ES 2647517 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

@NUmero de publicacion: 2 647 517

GDint. Ci.;

A61B 1/12 (2006.01)
A61B 90/70 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea:  10.03.2014  E 14158588 (5)
Fecha y nimero de publicacién de la concesién europea: 30.08.2017  EP 2918220

T3

T|’tu|o: Cepillo para la limpieza interior de un catéter flexible

Fecha de publicacién y mencion en BOPI de la
traduccién de la patente:
22.12.2017

@ Titular/es:

MYBRUSH GMBH (100.0%)
Rudolf-Diesel-Str. 17
91572 Bechhofen, DE

@ Inventor/es:
SCHELLENBERGER, GISELA

Agente/Representante:
ISERN JARA, Jorge

AViso:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del

Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2647517 T3

DESCRIPCION
Cepillo para la limpieza interior de un catéter flexible

La invencion se refiere a un cepillo para la limpieza interior de un catéter flexible, presentando el cepillo un cabezal
de cepillo y un soporte de cabezal de cepillo alargado, flexible, para el avance y retroceso del cabezal de cepillo en
el catéter. El cabezal de cepillo comprende a este respecto un alambre de retencion retorcido o una pluralidad de
alambres de retencion retorcidos y fibras, siendo sujetadas las fibras por el alambre de retencion o los alambres de
retencion y formando un relleno de cepillo. Las fibras pueden componerse de un plastico o un material que exista
naturalmente como, por ejemplo, cerdas.

Cepillos con fibras sujetas por un alambre de retencién retorcido/ alambres de retencion retorcidos que forman un
relleno de cepillo, y un soporte de cabezal de cepillo alargado, flexible, para el avance y retroceso del cabezal de
cepillo se conocen por el estado de la técnica. Para la fabricacion del relleno de cepillo, las fibras se disponen o bien
entre dos alambres de retencién o bien entre dos brazos de un alambre de retencion plegado. Después se retuerce
el alambre de retencion. Alambre de retencién o alambres de retencidon que sobrepasan el relleno de cepillo del
cepillo formado de este modo también se retuerce/retuercen y forma/forman de este modo un soporte de cabezal de
cepillo alargado, flexible, para el avance y retroceso del relleno de cepillo. Tales cepillos se conocen, por ejemplo, en
el ambito de la limpieza de calderas o chimeneas.

Para la limpieza de catéteres para la extracciéon de biopsias en endoscopios médicos, la firma MICRO- TECH
Europe GmbH, de Disseldorf, Alemania, oferta cepillos de limpieza con un cabezal de cepillo en cada caso. Para
evitar que el canal de trabajo del endoscopio se dafie durante la limpieza, esta previsto en el extremo de cabezal de
cepillo una pequefa cabeza esférica. El cabezal de cepillo con el alambre de retencién retorcido esta dispuesto a
este respecto sobre un tubo de plastico y fijado en este. En el extremo de este tubo de plastico esta dispuesto un
asidero para la mejor manipulacion. Tales cepillos son apropiados para la limpieza de catéteres con un diametro de
1,3 mm. Problematico a este respecto es que este sistema no se puede adaptar a diametros de catéter mas
pequerios porque el diametro del relleno de cepillo del cabezal de cepillo siempre debe ser mayor que el diametro de
tubo exterior para obtener el efecto de limpieza y el diametro de tubo no se puede seleccionar con cualquier medida
fina. Mediante un tubo mas fino ya no es posible una buena transmision de fuerza y, ademas, existe el peligro de
rotura del tubo al hacer retroceder el cabezal de cepillo.

De acuerdo con el documento DE 699 37 496 T2, un cepillo habitual de limpieza de endoscopio presenta un cuerpo
alargado, flexible, de acero inoxidable que se compone de un nucleo de alambre flexible de acero inoxidable que
esta cubierto con bobinados de acero inoxidable flexible enrollado muy junto. El diametro del cuerpo de acero
inoxidable asciende aproximadamente a 1 mm. En el extremo del cuerpo se encuentra una seccion de fibras de
nailon flexibles. Estas fibras estan entrelazadas por lo comun con los bobinados de acero inoxidable. La seccién de
cepillo presenta un diametro de aproximadamente 5 - 6 mm. El cepillo de limpieza se utiliza para cepillar hacia
delante y hacia atras rapidamente a lo largo de toda la longitud del lumen de un endoscopio para retirar la mayor
cantidad posible de impurezas de material biologico.

Es objetivo de la presente invencion indicar un cepillo que se pueda configurar de tal modo que sea apropiado para
la limpieza de un catéter con un diametro interior menor de 1,2 mm.

El objetivo se resuelve por medio de las caracteristicas de la reivindicacion 1. Configuraciones utiles se extraen de
las caracteristicas de las reivindicaciones 2 a 10.

De acuerdo con la invencién, esta previsto un cepillo para la limpieza interior de un catéter flexible, presentando el
cepillo un cabezal de cepillo y un soporte de cabezal de cepillo alargado, flexible, para el avance y retroceso del
cabezal de cepillo en el catéter. El cabezal de cepillo comprende a este respecto un alambre de retencion retorcido o
una pluralidad de alambres de retencion retorcidos. "Pluralidad" en el sentido de la invencion significa al menos dos.

Ademas, el cabezal de cepillo comprende fibras, siendo sujetadas las fibras por el alambre de retencion o los
alambres de retencion y formando un relleno de cepillo. El soporte de cabezal de cepillo se compone de solo un
alambre flexible, no retorcido, en uno de cuyos extremos esta/estan soldado/s a tope el alambre de retencion o los
alambres de retencién. En el otro extremo del soporte de cabezal de cepillo puede estar dispuesto un asidero para la
mejor manipulacion del cepillo. El relleno de cepillo presenta, en general, una seccion transversal redonda. El
diametro de esta seccién transversal puede elevarse en direccion del punto en el que esta/estan soldado/s el
alambre de retencién o los alambres de retencién en el alambre, es decir, que el relleno de cepillo puede presentar
una forma conica.

El inventor de la presente invencién ha reconocido que los cepillos conocidos en el estado de la técnica para la
limpieza de catéteres en endoscopios no pueden reducirse a cualquier diametro sin perder su capacidad funcional.

Ademas, ha reconocido que cepillos conocidos reducidos a cualquier tamafo en los que el alambre de retenciéon
retorcido se prolonga simplemente mas alla de las fibras no son apropiados para la limpieza de catéteres en
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endoscopios porque la superficie del alambre retorcido que no presenta relleno de cepillo provoca una carga
mecanica de la pared interior del catéter, de tal modo que se da el peligro de dafios. Mediante la prevision de solo un
alambre flexible, no retorcido y, por tanto, superficialmente liso como soporte de cabezal de cepillo no se da este
peligro. Ademas, a través del alambre, también en el caso de un diametro de alambre muy reducido, ain se puede
transmitir suficiente fuerza al cabezal de cepillo para poder hacer que este avance y retroceda en el catéter sin que
se dé el peligro de rotura del cabezal de cepillo.

La soldadura a tope del alambre de retencion retorcido o de los alambres de retencién retorcidos en el alambre
flexible se puede efectuar por medio de radiacién laser. A este respecto, no es necesaria la adicion de material
adicional, por ejemplo, en forma de un alambre de soldadura. El material necesario para la soldadura es
proporcionado en este caso preferentemente por el alambre de retencidon o los alambres de retencion y/o por el
propio alambre flexible. Por medio del rayo laser se funde solo un extremo del alambre flexible con un extremo del
alambre de retencién o con la pluralidad de los extremos de los alambres de retencion. Por medio de esta técnica,
se puede evitar casi por completo un aumento del diametro por la soldadura. A través de la soldadura a tope del
alambre de retencion/los alambres de retencion con el alambre flexible, el cepillo es muy flexible y, de este modo,
puede ser desplazado también a través catéteres muy curvados. Una zona endurecida por la soldadura solo tiene
una longitud a este respecto de entre 0,5 y 1 mm. En una unién concebible alternativamente del alambre con el
alambre de retencion/ los alambres de retencion por medio de un casquillo que cubriera el alambre y el alambre de
retencion/los alambres de retencion y estuviera soldado o prensado con el alambre y el alambre de retencién/los
alambres de retencion, la zona inflexible tendria una longitud de unos 5 mm, de tal modo que con un cepillo de este
tipo no podrian limpiarse catéteres con un diametro estrecho de curvatura. Ademas, mediante un casquillo inflexible
habria un mayor peligro de dafio para el lumen del catéter.

En el ambito médico, otra ventaja consiste en que el alambre flexible, al contrario que el tubo habitual en el estado
de la técnica, es desde el punto de vista quimico relativamente estable y no presenta espacios huecos. Debido a
ello, se puede limpiar y desinfectar de manera sencilla con agentes desinfectantes habituales, parcialmente también
agresivos y/o a alta temperatura. Tubos conocidos en el estado de la técnica exigen una desinfeccidon con gas o
radiacion gamma. Basicamente, el cepillo de acuerdo con la invencién, gracias a la posibilidad de desinfeccion sin
problema, se puede utilizar repetidamente sin mas. Una unién del alambre de retencién/los alambres de retencién
con el alambre por medio del casquillo mencionado anteriormente también seria problematica en caso de una
reutilizacion, dado que puede penetrar material organico debido a fuerzas capilares en el alambre de retencion
retorcido/los alambres de retencion retorcidos y quedarse dentro. Debido a ello una reutilizacion quedaria
practicamente descartada.

En una configuracion del cepillo de acuerdo con la invencion, una transicién del alambre de retencion/de los
alambres de retencién al alambre esta exenta de rebabas. En esta configuracion o en otra del cepillo de acuerdo con
la invencion, un diametro exterior total maximo de una zona retorcida del alambre de retencion retorcido/de los
alambres de retencion retorcidos no diverge en absoluto del diametro exterior del alambre o divergen como maximo
0,1 mm, particularmente como maximo 0,075 mm, particularmente como maximo 0,05 mm, particularmente como
maximo 0,025 mm, particularmente como maximo 0,01 mm. Con el diametro exterior total maximo de la zona
retorcida del alambre de retencién retorcido/de los alambres de retencion retorcidos, no se presta atenciéon a las
fibras del relleno de cepillo. Mediante la divergencia mencionada inexistente o escasa y/o la exencién de rebarbas se
puede evitar que la transiciéon del alambre de retencién/de los alambres de retencion al alambre cargue
mecanicamente en exceso o incluso dafie la pared interior del catéter al hacer avanzar o retroceder el cabezal de
cepillo.

En una configuracion del cepillo de acuerdo con la invencién, el diametro maximo del alambre asciende como
maximo a 1 mm, particularmente como maximo a 0,8 mm, particularmente como maximo a 0,6 mm, particularmente
como maximo a 0,5 mm, particularmente como maximo a 0,4 mm, particularmente como maximo a 0,3 mm,
particularmente como maximo a 0,2, particularmente como maximo a 0,1 mm. De esta manera es posible limpiar
también catéteres que no se podian limpiar debido a su escaso diametro interior con cepillos actuales. El diametro
maximo del cabezal de cepillo puede ascender como maximo a 1,2 mm, particularmente como maximo a 1,1 mm,
particularmente como maximo a 1 mm, particularmente como maximo a 0,9 mm, particularmente como maximo a 0,8
mm, particularmente como maximo a 0,7 mm, particularmente como maximo a 0,6 mm, particularmente como
maximo a 0,5 mm, particularmente como maximo a 0,4 mm. El diametro maximo del cabezal de cepillo es a este
respecto siempre algo mayor que el diametro interior del catéter que debe limpiarse. El diametro maximo del cabezal
de cepillo esta siempre determinado por las fibras del relleno de cepillo.

En una configuracion del cepillo, el alambre y el alambre de retencién/los alambres de retencién se componen de
manera independiente entre si de un acero inoxidable. El acero inoxidable puede presentar un revestimiento que se
derrita durante la soldadura en el punto de soldadura. El alambre y el alambre de retencién/los alambres de
retencion también pueden componerse del mismo acero inoxidable. El acero inoxidable puede ser, por ejemplo, un
acero con el nimero de material 1.4301 de acuerdo con la normativa europea. A este respecto, se trata de una
aleacion X5CrNi18-10, que también se comercializa con la denominacion V2A. Alternativamente, también puede
tratarse en el caso del acero inoxidable de un acero con el nimero de material 1.4310 de acuerdo con la normativa
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europea. Otros aceros inoxidables apropiados presentan los nimeros de material 1.4303, 1.4401, 1.4404 y 1.4571
de acuerdo con la normativa europea.

Mediante el uso de acero inoxidable se garantiza una mayor durabilidad. Ademas, sobre acero inoxidable no se
forma ninguna zona de corrosién o ninguna zona de corrosiéon esencial que durante el proceso de limpieza pudiera
provocar una carga mecanica mediante raspado sobre la pared interior.

Para cuidar, desde el punto de visto mecanico, la pared interior del catéter, la zona retorcida del alambre de
retencién retorcido/los alambres de retencién retorcidos pueden estar exentos de rebaba o redondeados por fusién
en su lado no soldado en el alambre. Alternativamente, puede estar soldada encima una pieza de metal redonda con
un diametro exterior menor que el diametro maximo del relleno de cepillo. A este respecto, la pieza de metal puede
estar compuesta de un acero inoxidable, particularmente del mismo acero inoxidable que el alambre de retencion.

En una configuracion del cepillo de acuerdo con la invencion, la distancia minima entre el relleno de cepillo y una
zona en la que el alambre de retencion/ los alambres de retencion esta/estan exento/s de rebaba o redondeado/s
por fusioén o la pieza de metal redonda soldada asciende como maximo a 6 mm, particularmente como maximo a 5
mm, particularmente como maximo a 4 mm, particularmente como maximo a 3 mm, particularmente como maximo a
2 mm, particularmente como maximo a 1 mm. Cuanto menor es la distancia mencionada, menor es el radio de
curvatura de un catéter curvado, flexible que puede ser limpiado con el cepillo. Tal pequefia distancia se puede
obtener garantizando en la soldadura una buena disipacion de calor del alambre de retencion/de los alambres de
retencion.

En el caso del catéter, puede tratarse de un catéter en un endoscopio médico. En una configuracion del cepillo de
acuerdo con la invencion, las fibras se componen de una poliamida, particularmente de una poliamida que tenga
efecto antibacteriano y no absorba agua y, con ello, sea particularmente bien apropiada para la limpieza interior
prevista de catéteres flexibles. Una poliamida de este tipo, que tenga efecto antibacteriano y no absorba agua es,
por ejemplo, la poliamida con la denominacion genérica abreviada PA 6.12. La PA 6.12 es una
polihexametilenodiamina dodecanodioica.

A continuacion, se explica la invencion con mas detalle con ayuda de un ejemplo de realizacion y de los dibujos.
Muestran:

la Figura 1 un cepillo de acuerdo con la invencion,

la Figura 2 el cabezal de cepillo con la zona retorcida y el relleno de cepillo y

la Figura 3 un cabezal de cepillo configurado de manera alternativa con una zona retorcida formada por solo un
alambre de retencion y el relleno de cepillo.

La figura 1 muestra una representacion esquematica del cepillo 10 de acuerdo con la invencién con una zona
retorcida 11 de dos alambres de retencion 12 por los cuales son sujetadas las fibras 13. La zona retorcida 11 esta
soldada en el punto de soldadura 16 de manera exenta de rebabas en un extremo del alambre 14. En el otro
extremo del alambre 14, este esta desbarbado para una mejor manipulacién. El lado de los alambres de retencién
12 no soldado en el alambre 14 forma el extremo redondeado por fusion 20.

La figura 2 muestra una representacion de fragmento de la zona retorcida 11 representada en la figura 1 y de una
pequefa pieza del alambre 14. La zona retorcida 11 esta compuesta por dos alambres de retencion retorcidos 12.
Las fibras 13 retenidas por los alambres de retenciéon 12 forman el relleno de cepillo 15. En el extremo de la zona
retorcida 11 opuesto al punto de soldadura 16, los dos alambres de retencién estan redondeados por fusién. El
redondeado por fusidn se puede efectuar, por ejemplo, por medio de un rayo laser. En el redondeado por fusion, se
unen los dos alambres de retencién 12 y se forma un extremo tipo cabeza esférica que no puede causar dafios en el
interior del catéter que debe limpiarse. La zona intermedia 22 entre el relleno de cepillo 15 y la zona en la que los
alambres de retencién estan redondeados por fusién deberia ser lo mas corta posible. Cuanto mas corta sea esta
zona intermedia 22, menores pueden ser los radios de curvatura de un catéter que deba ser limpiado por el cepillo.

La figura 3 muestra una configuracion alternativa de la zona retorcida 11 y de una pequefia pieza del alambre 14 en
la que la zona retorcida 11 esta formada por un Unico alambre de retenciéon 12 que esta plegado en el centro de tal
modo que en la zona plegada esta formado un pequefio ojal 21 romo que tampoco puede causar dafios en el interior
del catéter.

Lista de referencias
10 Cepillo

11 Zona retorcida
12 Alambre de retencion
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REIVINDICACIONES

1. Cepillo (10) para la limpieza interior de un catéter flexible, presentando el cepillo (10) un cabezal de cepillo y un
soporte de cabezal de cepillo alargado, flexible, para el avance y retroceso del cabezal de cepillo (11) en el catéter,
comprendiendo el cabezal de cepillo un alambre de retencion (12) retorcido o una pluralidad de alambres de
retencion (12) retorcidos y fibras (13), en donde las fibras se sujetan por el alambre de retencion (12) o los alambres
de retencion (12) y forman un relleno de cepillo (15), caracterizado por que el soporte de cabezal de cepillo se
compone solo de un alambre flexible no retorcido (14) en uno de cuyos extremos esta/estan soldado/s a tope el
alambre de retencion (12) o los alambres de retencion (12), estando exenta de rebabas la transicion del alambre de
retencion/de los alambres de retencién al alambre (14) y/o no divergiendo en absoluto un diametro exterior total
maximo de una zona retorcida (11) del alambre de retencion (12) retorcido o de los alambres de retencion (12)
retorcidos del diametro exterior del alambre (14) o divergiendo como maximo 0,1 mm, ascendiendo el diametro
maximo del alambre (14) como maximo a 1 mm.

2. Cepillo (10) de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que un diametro exterior total maximo de una
zona retorcida (11) del alambre de retencion (12) retorcido o de los alambres de retencion (12) retorcidos diverge del
diametro exterior del alambre (14) como maximo 0,075 mm, 0,05 mm, 0,025 mm o 0,01 mm.

3. Cepillo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el diametro maximo
del alambre se eleva como maximo a 0,8 mm, 0,6 mm, 0,5 mm, 0,4 mm, 0,3 mm, 0,2 mm o 0,1 mm.

4. Cepillo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el diametro maximo
del cabezal de cepillo (11) se eleva como maximo a 1,2 mm, 1,1 mm, 1 mm, 0,9 mm, 0,8 mm, 0,7 mm, 0,6 mm, 0,5
mm o 0,4 mm.

5. Cepillo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el alambre (14) y el
alambre de retencion (12) o los alambres de retencion (12) se componen en cada caso de manera independiente
entre si de un acero inoxidable o el alambre y el alambre de retencion (12) o los alambres de retencion (12) se
componen del mismo acero inoxidable.

6. Cepillo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la zona retorcida (11)
del alambre de retencién (12) retorcido/de los alambres de retencion (12) retorcidos en su lado no soldado al
alambre (14) esta desbarbada o redondeada por fusion o esta soldada sobre ella una pieza redonda de metal con un
diametro exterior menor que el diametro maximo del cabezal de cepillo (11).

7. Cepillo (10) de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado por que la pieza de metal se compone de un acero
inoxidable o el mismo acero inoxidable que el alambre de retencion (12)/los alambres de retencion (12).

8. Cepillo (10) de acuerdo con la reivindicaciéon 6 o 7, caracterizado por que la distancia minima entre el relleno de
cepillo (15) y una zona en la que el alambre de retencion (12)/los alambres de retencion (12) esta/estan
desbarbado/s o redondeado/s por fusién o la pieza redonda de metal soldada asciende como maximo a 6 mm, 5
mm, 4 mm, 3 mm, 2 mmo 1 mm.

9. Cepillo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el catéter es un
catéter en un endoscopio médico.

10. Cepillo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que las fibras (13) se
componen de una poliamida.
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