ES 2 653 558 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

@NUmero de publicacion: 2 653 558
GDint. Ci.;

A61M 25/00
AB61M 25/01

(2006.01)

(2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea: 04.11.2010
Fecha y nimero de publicacién de la concesién europea: 25.10.2017

E 10189987 (0)
EP 2450076

T|’tu|o: Envase con catéter

Fecha de publicacién y mencion en BOPI de la
traduccién de la patente:
07.02.2018

@ Titular/es:

CURAN MEDICAL B.V. (100.0%)
Logistiekweg 20-16
7007 CJ Doetinchem , NL

@ Inventor/es:

VAN GRONINGEN, DAVID y
VAN VELTHOVEN, AD

Agente/Representante:
TOMAS GIL, Tesifonte Enrique

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 2 653 558 T3

DESCRIPCION
Envase con catéter
Campo de la invencion

[0001] La presente invencion se refiere a un envase con un catéter, por ejemplo un catéter ureteral, que puede
ser usado para autocateterizacion (intermitente) por un paciente.

Estado de la técnica

[0002] La publicacion de patente internacional WO00/47494 divulga un envase de almacenamiento con un
catéter.

El catéter dispone de una superficie recubierta, que muestra una friccion reducida cuando se moja con un liquido
humectante. El liquido humectante se proporciona en el envase de almacenamiento, y asi esta en contacto con
la superficie recubierta durante toda la vida util.

[0003] La solicitud de patente britanica GB-A-2 319 507 divulga un catéter envasado con un liquido activador
lubricante. En el envase que comprende el catéter también se proporciona un contenedor con un liquido (agua).
Antes del uso real, el contenedor se puede abrir de manera que el liquido puede activar el recubrimiento en el
catéter. El documento US 2001/0001443 Al divulga un catéter urinario con un envase, un tapon y una cdmara
que contiene un lubricante para lubricar un catéter antes del uso. El documento WO 03/008028 A2 divulga un
envase de catéter urinario con un dispositivo de lubricacion y de agarre en el extremo distal del envase.

Resumen de la invencién

[0004] La presente invencion busca proporcionar un envase mejorado para un catéter (ureteral), adecuado para
el uso diario por un paciente.

[0005] Segun la presente invencién, se proporciona un envase para un catéter tal y como se define en la
reivindicacion 1 y las reivindicaciones dependientes posteriores. El catéter, es por ejemplo, un catéter ureteral,
gue puede ser usado por el paciente o por un médico. La presente invencién permite una extension uniforme y
facil del agente de lubricacién cuando se abre el envase y se extrae el catéter, mientras se obtiene un envase
facil de usar y facil de almacenar. Esto hace que el envase segun la presente invencion sea adecuado para la
autocateterizacion intermitente.

[0006] En otra forma de realizacién, el cuerpo principal comprende una primera parte para recibir el tapén, una
segunda parte para retener el contenedor de gel y una tercera parte para retener un extremo distal del catéter,
donde la primera parte tiene un didmetro interno que es menor que un didmetro interno de la segunda parte, y la
tercera parte tiene un diametro interno que es menor que el didmetro interno de la segunda parte. Esto permite
sellar suficientemente el envase, lo que permite que una persona lo sujete antes el uso real.

[0007] La tercera parte del cuerpo principal esta dispuesta para sostener el tubo de catéter en un espacio que es
mas corto que la longitud del tubo de catéter. Esta variante permitird un envasado de catéteres mas largos, por
ejemplo catéteres ureterales para hombres.

[0008] En una forma de realizacién adicional, el contenedor de gel comprende elementos de bloqueo que se
extienden mas alla del diametro interno de la primera parte. Esto permite bloquear el contenedor de gel en su
lugar dentro del envase de manera simple y fiable.

[0009] EI contenedor de gel comprende un elemento de sellado interno (por ejemplo en forma de un anillo) en la
segunda abertura, que, en cooperacién con el catéter (por ejemplo la parte conectora del catéter), sella el
contenedor de gel. En otra variante, el catéter puede comprender un elemento de cierre (por ejemplo como parte
del conector) para el sellado de la segunda abertura del contenedor de gel cuando esta posicionado en el cuerpo
principal. Este elemento de sellado ayuda a evitar que el agente lubricante escape del envase antes del uso real
del catéter.

[0010] En otra forma de realizacion, las dimensiones exteriores del envase son congruentes con el catéter. En
otras palabras, una primera parte del envase (donde el conector esta localizado) tiene un didmetro exterior
menor que un diametro exterior de una segunda parte (donde esta situado el tubo de catéter). Siguiendo la forma
del catéter, un envase puede ser proporcionado con las dimensiones minimas, lo que permite que sea facil de
llevar y de almacenar.

[0011] En una forma de realizacion adicional, la longitud del envase corresponde a la longitud del catéter. Esto de
nuevo hace posible un envase con dimensiones minimas, y permite una identificacion rapida del catéter presente
en el envase.
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[0012] EI agente de lubricacion comprende un gel en otra forma de realizacion, lo que permite un ensamblaje
facil del envase.

[0013] Para hacer que el catéter sea adecuado para su aplicaciéon por la mayoria de pacientes, en otra forma de
realizacién, el catéter esta hecho de un material sin agente suavizante, por ejemplo de PVC con una punta de
Nelaton.

[0014] En otra forma de realizacion, el tapon esta hecho de un material transparente. Esto permite que haya
cédigos en el catéter (0 en el conector de catéter) que son visibles mientras el envase sigue estando cerrado.
Los codigos pueden ser cadigos de dimensién, codigos de aplicacion, etc..

[0015] El tapdn dispone de una o més aberturas en otra forma de realizacién, y opcionalmente de un elemento
filtrante (tal como un filtro de papel). Esto permite esterilizar el envase y su contenido después del ensamblaje,
mediante esterilizacion de gas.

[0016] En otro aspecto, la presente invencion se refiere a un método para esterilizar un envase tal y como se
define en la reivindicacion 12. Este es una manera muy eficaz y rentable de esterilizar el envase y su contenido
de manera suficiente.

Breve descripcion de los dibujos

[0017] La presente invencion se comentara con mas detalle a continuacion, utilizando varios ejemplos de
realizacién ejemplares, con referencia a los dibujos anexos, en los que

la Fig. 1 muestra una vista en seccion transversal de un envase segun una forma de realizacion de la
presente invencion;

la Fig. 2a muestra una vista en seccion transversal de una forma de realizacion de un cuerpo principal del
envase de la figura 1;

la Fig. 2b muestra una vista en seccion transversal de una forma de realizacion de un catéter del envase de la
figura 1;

la Fig. 2c muestra una vista en seccion transversal de una forma de realizacion de un contenedor de gel del
envase de la figura 1;

la Fig. 3 muestra una vista desde arriba de una forma de realizacion de un tapén del envase de la figura 1.

Descripcion detallada de formas de realizacion ejemplares

[0018] Los ejemplos de realizacion de la presente invencién pretenden proporcionar una solucion facil de usar y
facil de llevar para suministrar un dispositivo médico en forma de un catéter. Por ejemplo, el dispositivo médico
es un catéter ureteral que permite vaciar la vejiga de un paciente. Los presentes ejemplos de realizacién de
invencion proporcionan un envase donde se puede llevar un catéter ureteral 1, que esta listo para el uso cuando
se extrae del envase. El catéter ureteral 1 se puede utilizar para autocateterizacion intermitente.

[0019] La Fig. 1 muestra una vista en seccion transversal de una forma de realizacion ejemplar de la presente
invencion, que muestra todos elementos en el estado ensamblado.

[0020] Se proporciona un cuerpo 3 principal que esta cerrado en un extremo distal, y que se pueden cerrar en un
extremo proximal abierto utilizando un tapon 4. El tapén 4 se puede fijar al cuerpo principal 3 usando varios
métodos de fijacion/bloqueo, tales como un paso de rosca, un cierre de bayoneta o una disposicion de agarre.

[0021] La Fig. 2a muestra una vista en seccion transversal del cuerpo principal 3, que se divide en una primera
parte 3a, una segunda parte 3b y una tercera parte 3c, que tienen un primer diametro interno dii, di; y dis,
respectivamente.

La primera parte 3a esta dispuesta para recibir el tapdn 4, la segunda parte 3b para retener un contenedor de gel
5y la tercera parte 3c para la retencion del tubo de catéter 1a del catéter 1. En la forma de realizacién mostrada,
la primera parte 3a tiene un diametro interno di; que es inferior a un didmetro interno di; de la segunda parte 3b,
y la tercera parte 3c tiene un diametro interno dis que es inferior al diametro interno di, de la segunda parte 3b.

[0022] EIl tap6n 4 puede tener una dimension que permite al tapon 4 cubrir totalmente el exterior de la primera
parte 3a, proporcionando asi una aspecto similar al de un boligrafo al envase. En una forma de realizacién, el
tapon 4 esta hecho de un material transparente, que permite la inspeccién del conector 1b del catéter 1 (que. por
ejemplo muestra marcas de tamafio o de otro tipo en el conector 1b).

[0023] Como se muestra en los ejemplos de realizacién de la Fig. 1 y la Fig. 2a, el diametro exterior de la tercera

parte 3c puede tener una parte de transicion desde la segunda parte 3b. Las dimensiones exteriores del envase
son congruentes con la forma general del catéter 1, o siguen las dimensiones generales del catéter 1, es decir, el
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envase 10 es un envase largo en forma de boligrafo. En términos mas generales, una primera parte del envase
10 tiene un diametro exterior menor que un diametro exterior de una segunda parte (es decir el diametro exterior
dos de la tercera parte 3c del cuerpo principal 3 es menor que el diametro exterior do, de la segunda parte 3b,
como se muestra en la Fig. 2a).

[0024] Un catéter ureteral 1 se muestra en la vista de la figura 2b. El catéter ureteral 1 se almacena en el cuerpo
principal 3, y comprende un extremo distal en forma de un tubo de catéter 1a provisto de un extremo redondeado
y una o0 mas aberturas de descarga 15. Las aberturas 15 estan provistas de bordes pulidos y o redondeados 16,
de manera que la introduccion del tubo de catéter ureteral 1a en al tracto ureteral es lo mas cémoda posible para
el paciente. En un extremo proximal, el catéter 1 dispone de un conector de catéter 1b, que se puede usar para
unir el catéter 1 a una bolsa de recogida u otro dispositivo de recogida. Las dimensiones del envase 10 (0o mas
especificamente las dimensiones internas del cuerpo principal 3 y el tapdn 4) se adaptan para permitir el
almacenamiento de todo el catéter 1 (que puede tener dimensiones variables). En la forma de realizacion
mostrada, el catéter 1 es de aproximadamente 10-15 cm, lo que hace que este catéter 1 sea especialmente
adecuado para el uso en pacientes del sexo femenino.

[0025] En una forma de realizacion, la longitud L del envase (véase Fig. 1) corresponde a la longitud del catéter 1
(es decir, es ligeramente mayor que el catéter 1, de modo que el envase rodea todo el catéter 1).

[0026] El catéter ureteral 1 esta hecho de un material plastico sin ningln agente suavizante en una forma de
realizacién especifica, con el fin de prevenir posibles problemas de sensibilidad con el paciente. El material
puede, por ejemplo, ser un material de tipo PVC, y el tubo de catéter 1a puede estar provisto de una punta de
Nelaton.

[0027] Ademas, se proporciona un contenedor 5 de gel que esta situado en una segunda parte 3b del cuerpo
principal 3 como se muestra en la vista en seccidn transversal de la figura 1. En la Fig. 2c, el contenedor de gel 5
se muestra como elemento Unico. El contenedor de gel 5 dispone de una cavidad 6, donde se almacena una
cantidad de un agente lubricante de tipo gel. El contenedor de gel 5 comprende una primera abertura 7 en un
extremo distal, y una segunda abertura 8 en un extremo proximal, el primer didmetro de abertura dc:
correspondiente en general a un didmetro dc del catéter 1, y el segundo didmetro de abertura dc; siendo mayor
que el diametro del catéter dc. Esto permite proporcionar una capa del lubricante de tipo gel en la superficie
exterior de todo el catéter 1 cuando se extrae el catéter del envase, preparando instantaneamente el catéter 1
para el uso. La primera abertura 7 puede estar prevista como una superficie torcida en el material del contenedor
de gel 5, con un diametro dci: menor que el diametro exterior dc del tubo de catéter 1b, el material flexible
proporcionando entonces un buen sellado de la primera abertura 7 contra la pared externa del tubo de catéter 1b.

[0028] ElI agente lubricante comprende un material de tipo gel en una forma de realizacién de la presente
invencién.

En ejemplos de realizacion adicionales, se puede incluir componentes adicionales en el agente lubricante, tales
como composiciones con una funciéon medicinal.

[0029] El contenedor de gel 5 se mantiene en posicién en el cuerpo principal 3 al hacer coincidir las dimensiones
del contenedor de gel 5 con el diametro interno di,; de la segunda parte 3b. El contenedor de gel 5 dispone de
uno o més elementos de bloqueo 9, que se extienden més alla del didmetro interno diy de la primera parte 3a.
Durante la fabricacion, el contenedor de gel 5 se puede forzar hasta su posicién en la segunda parte 3b del
cuerpo principal 3, y los elementos de bloqueo 9 aseguran una fijacion apropiada del contenedor de gel 5. Los
elementos de bloqueo son, por ejemplo, extensiones del material del contenedor de gel 5, o una extension de
material flexible de tipo anillo.

El contenedor de gel 5, por ejemplo, estd hecho de un material blando, tal como silicona.

[0030] En la forma de realizaciébn mostrada en la Fig. 1, el contenedor de gel 5 comprende un elemento de
sellado interno 11 en la segunda abertura 8, que, en cooperacién con el catéter 1 (por ejemplo utilizando una
parte terminal conformada debidamente 11a del conector 1b), sella el contenedor de gel 4. Ademas, el elemento
de sellado interno 11 proporciona una pelicula de grosor constante en la superficie externa del tubo de catéter 1b
cuando el catéter 1 se extrae del envase.

[0031] En una forma de realizacién alternativa, el catéter 1 comprende un elemento de cierre, por ejemplo como
parte del conector 1b, para sellar la segunda abertura 8 del contenedor de gel 4 cuando el catéter 1 se sitla en el
cuerpo principal 3.

[0032] En otra forma de realizacién, la tercera parte 3c del cuerpo principal 3 esta configurada para sujetar el
tubo de catéter 1b del catéter 1 en un espacio que es mas corto que la longitud del tubo de catéter 1b, por
ejemplo de manera plegada o enrollada. Esto también permite usar los ejemplos de realizacion del envase de la
presente invencién para catéteres ureterales mas largos, por ejemplo destinados a ser utilizado por pacientes del
sexo masculino.
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[0033] Para permitir que el envase y catéter 1 sean usados por los propios pacientes, el catéter 1 se esteriliza
cuando se ensambla el envase con catéter 1. En otro aspecto de la presente invencion, el tapon 4 del envase
dispone de una o mas aberturas 12. Estas aberturas 12 se sellan con un elemento filtrante 13 (como se muestra
en la vista en seccién transversal de la figura 1), por ejemplo en forma de un elemento de papel. Después del
ensamblaje del cuerpo principal, el contenedor de gel, el catéter y el tapon, los elementos internos del envase (es
decir, el lumen interno del cuerpo principal 3 y el catéter 1) se esterilizan introduciendo (por ejemplo por
inyeccion) un gas de esterilizacion a través de la abertura o aberturas en el tap6n 4.

[0034] Los presentes ejemplos de realizacién de invencion se han descrito anteriormente con referencia a un
numero de ejemplos de realizacién ejemplares como se muestra en los dibujos. Son posibles modificaciones y
aplicaciones alternativas de algunas partes o elementos, y se incluyen en el alcance de la proteccién tal y como
se define en las reivindicaciones anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Envase para un catéter, que comprende

un catéter (1) que tiene un tubo de catéter (1a) con un extremo distal y un extremo proximal, el extremo proximal
estando provisto de un conector de catéter (1b);

un cuerpo principal (3) para sujetar el catéter (1), el cuerpo principal estando cerrado en un extremo distal, y un
tapon (4) para cerrar el cuerpo principal (3) en un extremo proximal abierto;

un contenedor de gel (5) posicionado dentro del cuerpo principal (3), el contenedor de gel (5) estando provisto de
una cavidad (6) para retener una cantidad de agente lubricante de tipo gel, y que comprende una primera
abertura (7) en un extremo distal, y una segunda abertura (8) en un extremo proximal, donde el primer diametro
de abertura (dci) corresponde con un diametro del catéter (dc), y el segundo diametro de abertura (dc2) es mayor
gue el diametro del catéter (dc).

2. Envase segun la reivindicacion 1, donde el cuerpo principal (3) comprende una primera parte (3a) para recibir
el tapon (4), una segunda parte (3b) para retener el contenedor de gel (5) y una tercera parte (3c) para retener un
extremo distal del catéter (1), donde la primera parte (3a) tiene un diametro interno (dii) que es inferior a un
diametro interno (di,) de la segunda parte (3b), y la tercera parte (3c) tiene un diametro interno (diz) que es menor
gue el diametro interno (diz) de la segunda parte (3b).

3. Envase segun la reivindicacion 2, donde la tercera parte (3c) del cuerpo principal (3) esta configurada para
retener el tubo de catéter (1a) en un espacio que es mas corto que la longitud del tubo de catéter (1a).

4. Envase segun la reivindicacion 2 o 3, donde el contenedor de gel (5) comprende elementos de bloqueo (9) que
se extienden mas alla del diametro interno (di1) de la primera parte (3a).

5. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el contenedor de gel (5) comprende un elemento
de sellado interno (11) en la segunda abertura (8), que la cooperacion con el catéter (1) sella el contenedor de

gel (5).

6. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-5, donde las dimensiones exteriores del envase son
congruentes con el catéter (1).

7. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6, donde la longitud (L) del envase corresponde a la
longitud del catéter (1).

8. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-7, donde el agente lubricante comprende un gel.

9. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-8, donde el catéter (1) esta hecho de un material sin agente
suavizante.

10. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-9, donde el tapon (4) estd hecho de un material
transparente.

11. Envase segun cualquiera de las reivindicaciones 1-10, donde el tapén (4) dispone de una o mas aberturas
12).

12. Método para la esterilizacion de un envase segun la reivindicacion 11, que comprende ensamblar el cuerpo
principal (3), el contenedor de gel (5), el catéter (1) y el tapdn (4), y esterilizar elementos internos del envase
introduciendo un gas de esterilizacion a través de la abertura o aberturas (12) en el tap6n (4).
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