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RESUMEN DE LA INVENCION

Un conector reductor de oclusion conecta un lumen en un
dispositivo de lumen a una fuente de fluido de esterilizacion en un
reprocesador de endoscopio, el conector tiene una porcion de sellado formada
para acoplar una superficie en el disposni:vo de lumen; la porcidn de sellado se
forma de un material elastico que desvia :una superficie de sellado en contacto
con la superficie en el dispositivo de lumen, la desviacidn es tal que el sello se
mantiene cuando la presién dentro del pasaje del fluo se encuentra por
debajo de un nivel predeterminado evita_ndo la fuga de flujo de la porcion de
sellado; cuando la presion dentro del pasaje de flujo esta por arriba del nivel
predeterminado el fluido se fuga mas alla de la porcién de sellado para bariar

la superficie en el dispositivo de lumen; de este modo, la superficie no se

ocluira durante un procedimiento de impieza

MC*PM/kra*ecj*aom*gcg*
P06/853
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CONECTORES DE REPROCESADOR DE ENDOSCOPIO QUE TIENEN
OCLUSION REDUCIDA

ANTECEDENTES DE LA TECNICA

La presente invencién se refiere a reprocesadores de
endoscopio y a conectores para los mismos Especificamente, a conectores
los cuales reducen el aislamiento entre el endoscopio y el conector

Los endoscopios y dispositivos médicos similares que tienen
canales o lumenes formados a través de los mismos cada vez estan siendo
mas utilizados en la realizacién de procedimentos médicos La popularidad de
estos dispositivos ha conducido a exigir mejoras en la descontaminacién de
estos dispositivos entre uso, tanto en términos de la velocidad de la
descontaminacion como la efectividad de la descontaminacion.

Un método popular para limpiar y desinfectar o esterilizar dichos
endoscopios emplea un reprocesador de endoscopio automatizado el cual
lava y posteriormente desinfecta o estenliza el endoscopio. Por lo regular
dicha unidad comprende un deposito con un elemento de cubierta
selectivamente abierto y cerrado para proveer acceso al depésito Las
bombas se conectan a diversos canales a través del er:dosoopio para hacer
flur fluido a través de los mismos y una bomba adicional hace fluir fluido sobre

las superficies exteriores del endoscopio. Tipicamente, un ciclo de lavado con

detergente es seguido de enjuague y post'enormente un ciclo de esterilizacion
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o0 desinfeccion y enjuague. Se deben realizar diversas conexiones al
endoscopio para conseguir el flujo a trav.és de sus canales. El contacto entre
el endoscopio y un conector puede conducir a una oclusién. El procedimiento
tipico requiere que estas superficies sean manualmente limpiadas y talladas
con fluido de esteriizacién antes de que se realice la conexién, no obstante,
seria aconsejable tratar estas areas durante el ciclo de reprocesamiento del
endoscopio

La patente de E.UA No 6,041,794 de Lin et al., describe un
conector para dicho uso el cual evita la oclusibn Una superficie accionada con
resorte se aleja de la conexién bajo presién de fludo incrementada para
proveer contacto de fluido con la superficie del endoscopio en el punto de
conexion

Las patentes de E U.A. Nos. 6,485,684, 6,585,943, 5,795,403 y
5,833,935, describen conectores los cuales se ajustan de manera holgada

sobre el endoscopio para permitir una fuga de flujo mas alla del conector
BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

Un conector de acuerdo con la presente invencion conecta un
lumen en un dispositivo de lumen con una fuente de fludo en un reprocesador
de endoscopio. El conector comprende ‘'un acoplamiento configurado para
acoplarse con un puerto conectado al lumen en 8! lumen, el puerto incluye una

primera superficie de sellado Un pasaje de flujo atraviesa el conector Una
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porcion de sellado, formada de material elastico, se conecta de manera mowil
con el pasaje de flujo e incluye una segunda superficie de sellado configurada
para acoplarse con la primera superficie de sellado La porcion de sellado esta
adaptada para acoplarse con la primera superficie de sellado bajo una
condicidn de un primer flujo en el conector y estd adaptada ademas para
desacoplarse de la primera superficie dt:a sellado bajo una condicidn de un
segundo flujo, diferente al primer flujo, en el conector. Cuando se desacopla,
el fludo del flyo, tal como un fludo de; lavado o un fludo desinfectante o
esterilizante, puede hacer contacto con la pnmera superficie de sellado en el
puerto.

En un aspecto de la invencién, el material elastico de fa porcion
de sellado desvia la segunda superficie de sellado hacia contacto con la
primera superficie de sellado cuando estd acoplada con la misma, la
desviacion es tal que la segunda superficie de seliado se sella contra la
primera superficie de sellado cuando la’ presion dentro del pasaje de flujo
asociada con el primer flujo estd por debajo de un nivel predeterminado
evitando asi la fuga del fluo Cuando la presién dentro del pasaje de flujo
asociada con el segundo flujo esta por encima del nivel predeterminado, la
segunda superficie no se sella contra la primera superficie, permitiendo de
esta manera el flujo sobre la primera superficie de sellado.

En un aspecto diferente de la invencién, el matenal elastico de la

porcion de sellado desvia la segunda superficie de sellado lejos del contacto

con la primera superficie de sellado cuando esta acoplada con la misma, la
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desviacién es tal que la segunda superficie de sellado no se sella contra la
primera superficie de sellado cuando la presién dentro del pasaje de flypo
asociada con el pnmer fluo estd por debajo de un nivel predeterminado
permitiendo de esta manera el flujo sobre la primera superficie de sellado La
porcion de sellado esta onentada de tal manera que cuando la presion dentro
del pasaje de flujo asociada con el segundo flujo esta por encima del nivel
predeterminado, dicha presidn empuja la segunda superficie de sellado hacia
contacto con la primera superficie de sellado evitando de esta manera la fuga
del flujo

De preferencia, la porcion de sellado esta formada de manera
integral con el conector La primera superﬁcle de sellado puede ser cilindrica y
la porcibn de sellado comprende una brida anular dimensionada para
colocarse contra la primera superficie dellsellado Preferiblemente, la porcion
de sellado comprende un borde distal libre. Un buen material para la porcidn
de sellado es silicona

De preferencia, el primer flujo estd asociado con una presidn en
la porcién de sellado inferior a 0 84 kg/cm? manométricos y el segundo flyjo
esta asociado con una presion en la porcién de sellado superior a 0.84 kg/cm?
manomeétricos. Alternativamente, el primer flujo esta asociado con una presién
en la porci6n de sellado superior a 0 35 kg/cm? manométricos y el segundo
fluo estd asociado con una presion en la porcidn de sellado inferior a 0.35

kg/cm? manométricos

{0
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Un método de acuerdo con la presente invencidn conecta un
puerto sobre un dispositivo de lumen con un reprocesador de endoscopio y
hace fluir fluido a través del puerto El método comprende los pasos de. fijar
un acoplamiento en el reprocesador de endoscopio con el puerto, el
acoplamiento tiene un pasaje de flujo a través del mismo y una porcién de
sellado fija de manera mévil al pasaje de :ﬂUjO, la porcidn de sellado se puede
mover de una primera posicidn a una Isegunda posicién, y la porcidn de
sellado esta formada de un matenal eldstico que la desvia hacia una de la
primera posicién o segunda posicion, hacer fluir un pnmer fiujo a través del
pasaje de flujo y hacia el puerto ocasnor:'nando que la porcidon de sellado se
mueva hacia la primera posicién, hacer fluir un segundo flujo diferente a través
del pasaje de flujo ocasionando que la porcion de sellado se mueva hacia la
segunda posicion, y en donde una de:Ia primera posicion y la segunda
posicién comprende una posicion de sellado en Ia cual la porcién de sellado
se sella contra una pnmera superficie de sellado en el puerto para evitar que
pase el flujo, y en donde la otra de la primera posicidn y la segunda posicion
comprende una posicidon de no sellado e:n la cual la porcidn de sellado esta
lejos de la pnmera superficie de sellado para permitir el flujo sobre la primer
superficie de sellado,

En un aspecto de la invencion, la primera posicién es la posicién
de sellado La porciébn de sellado puede ser desviada hacia la primera
posicion En un aspecto de la invencidn, el segundo flujo tiene una presion

mas alta que el primer flujo Esto se puede crear al incrementar el volumen del

([
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segundo flujo La presidn mas alta puede ser de aproximadamente 0.35 a 0.84
kg/cm? manométricos.

En otro aspecto de la invencién, el segundo flujo estd en una
direccién diferente al primer flujo

Los flujos pueden ser de un fludo de lavado, un agente

antimicrobiano, u otros flujos en un reprocesador de endoscopio

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La invencién puede tomar forma en diversos componentes y
disposiciones de componentes y en diversos pasos y disposiciones de pasos.
Los dibujos tienen unicamente los propdsitos de ilustrar las modalidades
preferidas, y no seran interpretados como imitantes de la invencion

La figura 1 es una vista elevada anterior de un aparato de
descontaminacién de acuerdo con la presente invencidn,

la figura 2 es una ilustrqc:én esquematica del aparato de
descontaminacién mostrado en la figura 1, mostrando dnicamente un solo
depésito de descontaminacion para efectos de claridad,

la figura 3 es una vista fragmentada de un endoscopio adecuado
para procesamiento en el aparato de descontaminacion de la figura 1;

La figura 4 es una vista fragmentada de un conector de acuerdo

con la presente invencidn para conexién al endoscopio de la figura 3,
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la figura 5 es una vista fragmentada de un conector altemativo
de acuerdo con la presente invencibn para conexion al endoscopio de la figura
3,

la figura 6 es una vista fragmentada de un conector altemativo
de acuerdo con la presente invencién para conexion al endoscopio de la figura
3, '
la figura 7 es una vista ﬁaqmentada de un conector altemativo
de acuerdo con la presente invencidn para conexion al endoscopio de la figura
3

la figura 8 es una vista fragmentada de un conector de canal de
acuerdo con la presente invencion para uso en el endoscopio de la figura 3;

la figura 9 es una vista fragmentada de un conector y separador
de canal de acuerdo con la presente invéncu&n para uso en el endoscopio de
la figura 3, '

la figura 10 es una vista fragmentada de un conector alternativo
de acuerdo con |a presente invencion para conexién al endoscopio de la figura
3y

la figura 11 es una vista fragmentada de un conector alternativo

de acuerdo con la presente invencion para conexion al endoscopio de la figura

3

3
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA MODALIDAD PREFERIDA

La figura muestra un aparato de descontaminacibn para
descontaminar endoscopios y otros dispositivos meédicos los cuales incluyen
canales o lumenes formados a través de los mismos; la figura 2 muestra el
aparato en forma de diagrama de bloques. El aparato de descontaminacién
generalmente incluye una primera estacién 10 y una segunda estacién 12 las
cuales son al menos sustanciaimente similares en todos los aspectos para
proveer la descontaminacibn de dos dispositivos médicos diferentes de
manera simultdnea © en serie El primer y segundo depdsitos de
descontaminacion 14a, 14b reciben los dispositivos contaminados. Cada
deposito 14a, 14b esti selectivamente: sellado por una tapa 16a, 16b,
respectivamente, de preferencia en una’ relacion bloqueadora de microbios
para evitar la entrada de microbios ambientales a los depodsitos 14a, 14b
durante las operaciones de descontaminacién. Las tapas pueden incluir un
filtro para remacion de microbios o filtro de aire HEPA formado en las mismas
para ventilacion

Un sistema de control 20 inéluye uno 0 mas microcontroladores,
tales como un controlador logico programable (PLC), para controlar las
operaciones de descontaminacion e inter'faz de usuario. Aungque un sistema
de control 20 se muestra en la presente controlando ambas estaciones de
descontaminacién 10, 12, los expertos en la técnica reconoceran que cada

estacién 10, 12 puede incluir un sistema de control dedicado Un despliegue

lq
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visual 22 despliega parametros de descontaminacién y condiciones de
maquina para un operador y por |0 menos una impresora 24 imprime una
salida impresa automética legible de los parametros de descontarmnacion
para que se archive 0 anexe un registro al dispositivo contaminado o a su
empaque de almacenamiento. El despliegue wvisual 22 de preferencia esta
combinado con un dispositivo de entrada de pantalla sensible al tacto
Alternativamente, se provee un teclado o smilar para la entrada de
parametros de procedimiento de descontaminacion y para control de maquina.
Otros calibradores visuales 26 tales como medidores de presion y similares
proveen salida digital o analoga de datos de prueba de descontaminacién o de
fugas de dispositivos médicos.

La figura 2 ilustra esquematicamente una estacion 10 del aparato
de descontaminacion Los expertos en Iq técnica reconoceran que la estacion
de descontaminacién 12 de preferencia es similar en todos los aspectos a la
estacidn 10 ilustrada en la figura 2. Si embargo, la estacion 12 no ha sido
mostrada en la figura 2 para efectos de claridad Ademas, el aparato de
descontaminacién puede estar provisto con una sola estacion de
descontaminacién o con estaciones multiples.

El depésito de descontaminacién 14a recibe un endoscopio 200
(ver figura 3) u otro dispositivo en el mismo para descontammacién. Cualquier
canal interno del endoscopio 200 esta conectado con lineas de descarga 30
Cada linea de descarga 30 esta conectada a una salida de una bomba 32.

Las bombas 32 de preferencia son bombas penstélticas o similares que

(S
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10

bombean fluido, tal como liquido o aire, a través de las lineas de descarga 30
y cualquier canal interno del dispositivo médico. Especificamente, las bombas
32 pueden ya sea extraer liquido del depdsito 14a a través de un drenaje
filtrado 34 y una primera valvula S1, o pueden extraer arre descontaminado de
un sistema de suministro de aire 36 a través de una valvula S2, El sistema de
suministro de aire 36 incluye una bomba 38 y un filtro de aire para remover
microbios 40 que filtra microbios que provienen de una cormente de aire
entrante Es prefenble que cada linea de descarga 30 esté provista con una
bomba dedicada 32 para asegurar la presién de fluido adecuada y facilitar el
monitoreo individual de la presion de fludo en cada linea de descarga 30. Un
interruptor o sensor de presion 42 esta en comunicacién de fluido con cada
linea de descarga 30 para detectar presu':ln excesiva en la linea de descarga
Cualquier presion excesiva detectada indica un bloqueo parcial o completo,
por ejemplo, por tejido corporal o fluidos corporales secos, en un canal del
dispositivo al cual esta conectada la linea de descarga relevante 30. El
aislamiento de cada linea de descarga 3'0 con respecto a las otras permite
que el canal bloqueado particular sea faciimente identificado y aislado,
dependiendo de qué sensor 42 detecta la presion excesiva

El depdsito 14a esta en comunicacion de fluido con una fuente
de agua 50 tal como una conexién de agua de la llave o de servicio que
Incluye entradas de agua caliente y fria y una valvula mezcladora 52 que fluye
hacia un tanque de ruptura 56. Un filtro para remocidn de microbios 54, tal

como un filtro con un tamario de poro absoluto de 0.2 ym o més pequefio,

€
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descontamina el agua entrante la cual es suministrada al tanque de ruptura 56
a través del espacio de aire para evitar el reflujo. Un sensor de nivel de tipo
presién 59 monitorea los niveles de liquido dentro del depésito 14a Se puede
proveer un calentador de agua opcional 53 si no se dispone de una fuente
adecuada de agua caliente.

La condicién del filtro 54 puede ser monitoreada al monitorear
directamente la velocidad de fluyo del agua a través del mismo o
indirectamente al monitorear el tiempo de llenado de depdsito utilizando un
interruptor flotante o similar. Cuando la velocidad de flujo cae por debajo de un
umbral seleccionado, esto indica un elemento de filtro parcialmente obstruido
que requiere reemplazo .

Un drenaje de deposito Sé drena liquido del depésito 14a a
través de un tubo helicoidal alargado EG4 en el cual se pueden Insertar
porciones alargadas del endoscopio 200| El drenaje 62 estd en comunicacion
de fludo con una bomba de recirculacién 70 y una bomba de drenaje 72 La
bomba de recirculacion 70 recircula liquido del drenaje de depdsito 62 hacia
un ensamble de boquilla de aspersion 60 el cual asperja el liquido hacia el
depésito 14a y hacia el endoscopio 200 Los tamices gruesos y finos 71 y 73,
respectivamente, filtran particulas en el Ifluido de recirculacion La bomba de
drenaje 72 bombea liquido del drenaje de depésito 62 hacia un drenaje de
servicio 74 Un sensor de nivel 76 monitorea el flujo de liquido de la bomba 72

hacia el drenaje de servicios publicos 74 Las bombas 70 y 72 pueden ser

simultaneamente operadas para que el liquido sea asperjado hacia el depésito

[
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14a mientras es drenado para provocar el flujo de residuo fuera del depésito y
fuera del dispositivo Desde luego, una bomba sencifla y un ensamble de
vélvula pueden reemplazar las bombas dobles 70, 72

Un calentador en linea 80, con sensores de temperatura 82,
cormente abajo de la bomba de recirculacibn 70 calienta el liqudo a
temperaturas 6ptimas para impieza y desinfeccién Un interruptor o sensor de
presion 84 mide la presidon comente abajo de la bomba de circulacién 70

La solucidn detergente 86 se mide en el flujo corriente armba de
la bomba de circulacién 70 a través d'e una bomba de medicién 88. Un
interruptor flotante 90 indica el nivel de d:etergente disponible Por lo regular,
solamente se requiere una pequefia cantiFiad de desinfectante 92 Para medir
de manera mas precisa esto, una bomba de surtido 94 llena una pre-cdmara
96 bajo control de un interruptor de nivel alto/bajo 98 y desde luego, del
sistema de control 20. Una bomba de medicién 100 mide una cantidad precisa
de desinfectante segun sea necesario |

Los endoscopios y otros dispositivos meédicos reutilizables, con
frecuencia incluyen un alcjamiento o cubierta externa flexible que rodea los
elementos tubulares individuales y similares que forman los canales intenores
y ofras partes del dispositivo. Este aloiamlento define un espacio interior
cerrado, el cual estd aislado de los teji:dos y fluidos del paciente durante
procedimientos médicos Es importante c!ue la cubierta se mantenga intacta,

sin cortes u otros agujeros que permitan la contaminacién del espacio intenor
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debajo de la cubierta Por lo tanto, el aparato de descontaminacién incluye
medios para probar la integridad de dicha cubierta.

Una bomba de aire, ya sea la bomba 38 u otra bomba 110,
presuriza el espacio interior defimido por Ila cubierta del dispositivo a través de
un conducto 112 y una valvula S5 Preferiblemente, un filtro para remocién de
microbios o filtro de aire HEPA 113 remueve microbios del are de
presurizacidén Un interruptor de sobreprelsiﬁn 114 evita la sobrepresurizacion
accidental de la cubierta Después de presurizacion total, la vélvula S5 se
cierra y un sensor de presion 116 busc; una disminucidn en presién en el
conducto 112 lo cual indicaria el escape Ide aire a través de la cubierta Una
vélvula S6 selectivamente ventila el conducto 112 y la cublerta a través de un
filtro opcional 118 cuando se termina’ el procedimiento de prueba Un
amortiguador de aire 120 iguala la pulsacién de presién de la bomba de aire
110

Preferiblemente, cada estacién 10 y 12 contienen un deposito de
goteo 130 y un sensor de derrame 132 ;;ara alertar al operador sobre fugas
potenciales

Un suministro de alcohol 134 controlado por una vélvula S3
puede suministrar alcohol a las bombas del canal 32 después de los pasos de
enjuague para ayudar a retirar agua de Ios: canales del endoscopio

Las velocidades de flujo en las lineas de suministro 30 pueden
ser monitoreadas a través de las bombas del canal 32 y los sensores de

presion 42. Las bombas de canales 32 son bombas peristalticas las cuales

28
9
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suministran un flujo constante. Si1 uno de los sensores de presion 42 detecta
una presion demasiado alta, la bomba asociada 32 queda fuera de ciclo. La
velocidad de flujo de la bomba 32 y su porcentaje en tiempo proveen una
indicacion razonable de la velocidad de flujo en una linea asociada 30 Estas
velocidades de flujo son monitoreadas durante el procedimiento para verificar
bloqueos en cualquiera de los canales del endoscopio Alternativamente, la
caida en la presion desde el momento en que la bomba 32 queda fuera de
ciclo también se puede utiizar para es.tlmar la velocidad de flujo, estando
asociadas las velocidades de disminucion mas rapidas con velocidades de
flujo mas altas

Puede ser aconsejable una medicién mas precisa de velocidad
de flujo en un canal individual para detectar bloquecs mas sutiles. Un tubo de
medicién 136 que tiene una pluralidad de sensores indicadores de nivel 138
se conecta de manera fluida con las entradas de las bombas de canal 32 Una
disposicion de sensor preferida provee una conexién de referencia en un
punto bajo en el tubo de medicion y una pluralidad de sensores 138
dispuestos verticalmente sobre el mismo Al pasar una comente del punto de
referencia a través del fluido hacia los se:nsores 138, se puede determinar qué
sensores 138 estan sumergidos y por Icl': tanto determinar el nivel dentro del
tubo de medicion 136 También pueden aplicar otras técnicas de detecciéon de
nivel Al cerrar |la valvula S1 y abrir una valvula de ventilacién S§7, las bombas

de canal 32 realizan la extraccién exclusivamente del tubo de medicion. La

cantidad de fludo que es extraido puede ser determinado de manera muy

oy
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precisa con base en los sensores 138 Al correr cada bomba de canal en
aislamiento, el flujo entre las mismas se puede determinar de manera precisa
con base en el tempo y el volumen de fludo vaciado desde el tubo de
medicion.

Ademas de los dispositivos de entrada y salida antes descnitos,
todos los dispositivos eléctricos y electromecanicos mostrados estan
operativamente conectados a y control:lados por el sistema de control 20
Especificamente, y sin limite, los interruptores y sensores 42, 59, 76, 84, 90,
98, 114, 116, 132 y 136 proveen entrada | al microcontrolador 28 el cual
controla la descontaminacién y otras operaciones de la maquina de acuerdo
con el mismo Por ejemplo, el microcontrolador 28 incluye salidas O que estan
operativamente conectadas a las bombas 32, 38, 70, 72, 88, 94, 100, 110, las
vélvulas $1-87, y el calentador 80 para c::ontrolar estos dispositivos para una
descontaminacién efectiva y ofras operaciones

Haciendo ademas referencia a la figura 3, un endoscopio 200
tiene una parte superior 202, en [a cual se forman aberturas 204 y 206, y en la
cual, durante uso normal del endoscopio 200, estan dispuestas una valvula de
are/agua y una valvula de succién Un tubo de insercién flexible 208 est4 fijo
a la parte superior 202, tubo en el cual se acomoda un canal combinado de
aire/agua 210 y un canal combinado de succién/biopsia 212.

Un canal de aire separado 213 y canal de agua 214, los cuales
en la ubicacién de un punto de unién 216 se fusionan en el canal de are/agua

210, estan dispuestos en la parte supeno:f 202 Ademas, un canal de succién

VA
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separado 217 y canal de biopsia 218, los cuales en la ubicacién del punto de
unién 220 se fusionan en el canal de succidn/biopsia 212, estan acomodados
en la parte superior 202

En la parte superior 202, el canal de aire 213 y el canal de agua
214 se abren hacia la abertura 204 para la valvula de arrefagua EIl canal de
succion 217 se abre hacia la abertura 20§ para la valvula de succion Ademas,
una manguera de alimentacion flexible é22 se conecta con la parte supenor
202 y acomoda los canales 213, 214’ y 217’ los cuales a través de las
aberturas 204 y 206, estan conectados al canal de arre 213, al canal de agua
214 y al canal de succién 217, respectivamente. En la practica, la manguera
de alimentacién 222 también es refenida como el alojamiento del conductor de
luz .

Los canales de conexién mutua 213 y 213, 214 y 214", 217 y
217" serén referidos mas adelante de manera general, como el canal de aire
213, el canal de agua 214 y el canal de sm.:lccién 217.

Una conexidn 226 para el canal de aire 213, conexiones 228 y
228a para el canal de agua 214 y una conexién 230 para el canal de succién
217 estan dispuestas en la seccidn de ex'tremo 224 (también referida como el
conector del conductor de luz) de la manguera flexible 222 Cuando la
conexion 226 esta en uso, se cierra la conexion 228a. Una conexidn 232 para
el canal de biopsia 218 esta dispuesta en |a parte superior 202

Un separador de canal 240 se muestra insertado en las

aberturas 204 y 206 Comprende un cuerpo 242, y elementos de tapdn 244 y
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246 los cuales ocluyen respectivamente las aberturas 204 y 206. Un inserto
coaxial 248 en el elemento de tapdn 244 se extiende hacia dentro de la
abertura 204 y termina en una brida anular 250 la cual ocluye una porcion de
la abertura 204 para separar el canal 213 del canal 214 Al conectar las lineas
30 con las aberturas 226, 228, 228a, 230 y 232, el liqudo para lmpieza y
desinfeccién puede fluir a través de los canales del endoscopio 213, 214, 217
y 218 y fuera de una punta distal 252 (':lel endoscopio 200 a través de los
canales 210 y 212 El separador de canal 240 asegura que dicho liquido fluya
a través del endoscopio 200 sin fuga por las aberturas 204 y 206 y aisla los
canales 213 y 214 entre si para que cadf-n uno tenga su propia trayectona de
flujo independiente. Un experto en la técnica apreciara que probablemente
diversos endoscopios que tienen difer:entes disposiciones de canales y
aberturas requeriran modificaciones enI el separador de canal 240 para
acomodar dichas diferencias y al mismo tiempo ocluir puertos en la parte
superior 202 y mantener los canales separados uno de otro para que cada
canal pueda ser descargado de manera independiente de los otros canales. Si
no, un bloqueo en un canal puede redirigllr simplemente el flujo a un canal no
bloqueado conectado |

Un puerto de fuga 254 en la seccidn de extremo 224 conduce
hacia una porcidn interior 256 del endoscopio 200 y se utiiza para verificar la
integridad fisica del mismo, especialmente asegurar que no se haya formado
ninguna fuga entre cualquiera de los canales y el interior 256 o desde el

exterior hacia el intenor 256.
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La conexion adecuada con los diversos canales del endoscopio
es necesaria para asegurar su adecuada limpieza y esterlizacion Las
conexiones se realizan con un conjuntlo de conexidn (no mostrado) que
comprende un conjunto de tubos flexibles del cual un extremo se conecta a
puertos en el reprocesador de endoscopio asociado con las bombas del canal
32. El otro extremo tiene un conector 'adaptado para acoplarse con una
conexion en el endoscopio 200. En virtud de que los endoscopios varian por
fabricante y modelo, generalmente se préveen diferentes juegos de conexion
para ajustarse a diferentes endoscopios.

La figura 4 muestra un conector 300 para conectarse a una
conexién 228 (ver tambien figura 3) en el endoscopio 200 Un cuerpo tubular
302 termina en un sello 304. El cuerpo y sello 302 y 304 estan formadas de un
matenal elastico tal como silicona o pléstlt':o o polimero elastico El cuerpo 302
se puede formar de un material diferentle al sello 304 y mas que elastico,
puede ser rigido EIl sello 304 se encorv:a hacia dentro, y la curva continda
hasta que finalmente se ensancha hacié fuera De preferencia, su grosor
disminuye a medida que continda ensanchandose lejos del cuerpo 302

Los pasadores 308 se extienden radialmente hacia fuera desde
el cuerpo 302 Prefeniblemente, los pasadores 308 estan moldeados con el
cuerpo 302 Se fijan a sujetadores de resorte 310 los cuales se fijan a un tope
312 en el endoscopio 200 adyacente a la conexion 228 Existen dos
trayectorias de flujo a través del conector 300. Una primera trayectornia de flujo

314 ocurre bajo presion baja. El sello 304 se acopla con la conexién 228 y
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evita que el fluido escape Por lo tanto, el flujo entra en la conexién 228 Una
segunda trayectoria de flujo 316 ocurre bajo presiones mas altas. Cuando la
presion excede la fuerza de acoplamiento del sello 304, el fluido se fuga méas
alla del sello 304 y bafa una superficie externa 318 de la conexién 228 Los
sujetadores de resorte 310 evitan que el conector 300 se desprenda de la
conexion 228.

La presion bajo la cual el sello 304 se aleja de su contacto con
una superficie en la conexién 228 deper;de del tamario de la conexién Para
una conexion grande, podria ser adecuada una presion de 0.70 a 0.70 kg/cm?
manométricos, mientras que para una conexion mas pequefa seria suficiente
una presi6n de aproximadamente 0.35 kg/cm? manométricos. Presiones
superiores a aproximadamente 1 47 kg/cm? manométricos pueden exceder la
presidbn maxima recomendada para la ma:yoria de los endoscopios.

Haciendo referencia ahora a la figura 5, algunas conexiones en
el endoscopio 200, tales como la conexidn del canal de agua 228a, terminan
en una brida anular 320. Un conector 322 se conecta a dicha conexién 228a
El conector 322 comprende un cuerpo cilindrico 324 que tiene una seccion de
didmetro expandido 326, de preferencia c:on un ahusamiento 328. Una porcion
distal 330 de la seccidn de diametro expandido 326 se extiende de manera
internamente radial para formar una superficile de acoplamiento 332 la cual
descansa sobre |la brida 320 para sostener el conector 322 en la conexién
228a El cuerpo 324 se extiende distalmente desde la seccién de diametro

expandido 326 y termina en un sello 334 similar al sello 304. Una trayectoria
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de fluyo de baja presion 336 pasa a través del conector 322 y hacia la
conexién 228a, con el sello 334 evitando la fuga Bajo condiciones de presion
mas alta, una segunda trayectoria de flujo 338 se abre a medida que el sello
334 se desacopla de la conexion 228a

Haciendo referencia ademas a la figura 6, otras conexiones en el
endoscopio 200, tales como la conexién ?30. tienen la forma de una lengueta
de manguera 340 Un conector 342 se a:lcopla con la lengueta de manguera
340 en la conexién 230. El conector 342loomprende un cuerpo cilindrico 344
que tiene un diametro Iinterno igeramente mayor que el diametro mas ancho
de la lengueta de manguera 340 El cuerpo 344 termina en un sello 346 El
sello 346 se acopla con la conexion 230 de manera proximal de la lengueta de
manguera 340 y opera como en las dos }nodalidades anteriores Ademas, se
acopla con la lengueta de manguera 346 para evitar que el conector 342 se
desacople de la conexién 230 Por lo tanto, una trayectoria de flujo de baja
presidn 348 pasa a través del conector 342 y hacia la conexion 230 y una
trayaectoria de flujo de presién mas altla 350 pasa entre la lengueta de
manguera 340 y el cuerpo 344 y mas alla .clel sello 346

Haciendo referencia ahora a la figura 7, algunas conexiones en
el endoscopio 200 comprenden una 0 mas bridas anulares que se extienden
hacia fuera 352 tales como en la conexlér) 232. Un conector 354 se conecta a
la conexion 232 E| conector 354 comprende un cuerpo 356 el cual se
ensancha hacia fuera 358 hacia una seccién de didametro expandido 360 la

cual mejora el acceso de fludos a las t':ridas 352. La seccidn de didmetro

4
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expandido 360 termina distalmente con una bnda anular que se extiende
hacia dentro 362 Un sello 364 se extiende hacia dentro hacia la seccién de
didmetro expandido 360 desde el ensanchamiento 358 La bnda 362 en el
conector 354 se acopla con la bridas 352 en la conexién 232 para sostener el
conector 354 en la conexion 232 Una ;;rimera trayectoria de flujo 366 pasa
del conector 354 hacia la conexion 232. FTsta trayectoria de flujo se mantendra
incluso bajo presiones mas altas debido Ia la direccién en la cual el sello 364
se ensancha desde el cuerpo 356 Mas t'que proveer una segunda trayectoria
de flujo al cambiar la presién, aqui, se revierte el flujo para proveer una
trayectoria de fluyjo invertido 368. Estas partes se sumergen en el mismo
liquido que fluye a través del conector 354 de manera que cuando se revierte
el flujo, una parte del fluido que rodea el conector 354 es extraido hacia el
conector 354 mas alla del sello 364 poniéndo de esta manera en contacto las
superficies restantes en la conexién 232. Un segundo sello {no mostrado) se
puede proveer en el conector 354 en la brida 362 y puede ser orientado para
permitir el flujo invertido. !

El conector de canal 240 provee ofra fuente posible de oclusidn
Las figuras 8 y 9 muestran una alternativa de no oclusidn. Mas que formarse
como una unidad de una sola pieza ‘como el separador de canal 240,
comprende un conector de canal de valvula de arre/agua 370 para insercién
en la abertura 204 para la valvula de are/agua y un separador y conector de

canal de valvula de succion 374 para insercion en la abertura 206 para la

valvula de succion También podria funcionar una unidad de una sola pieza E!

T
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conector de canal de valvula de aire/fagua 370 comprende un cuerpo cilindrico
376 abierto en un extremo distal 378 del mismo Un sello 380 se lccaliza en el
extremo distal 378 y se extiende hacia la superficie interior de la abertura 204
A diferencia de los sellos en las modalidades anterores, este sello 308 es mas
pequeno en circunferencia cuando esta relajado que la circunferencia de la
abertura 204 y por lo tanto al principloiesté fuera de acoplamiento con la
superficie 204. Un extremo proximal 382' del cuerpo 376 esta cerrado y se
extiende de manera radialmente hacia fuera, hacia abajo y posteniormente
hacia dentro para formar un reborde anular 383 el cual se acopla con una
brida anular que se extiende hacia fuera 384 alrededor de la abertura 204 En
operacién normal, el fludo flurrd a través :del canal 217’ mas alla del sello 308
bafiando las superficies de la abertura 204 El fluido también puede entrar a
través de la abertura 204 ya que estas plartes estan sumergidas en fluido. A
medida que incrementa el flujo, éste empuja el sello 308 contra la superficie
de la abertura 204, como se lustra en la figura 8 El fluido posteriormente fluye
hacia fuera a través del canal de succidn 2'1 7

El conector y separador de canal de valvula de succion 374
comprende un cuerpo 386 que tiene una construccién de extremo proximal
similar al conector de canal de vélvula de aire/agua 370 que esta cerrado y
termina en un reborde 388 para acoplamiento con una brida 390 alrededor de
la abertura 206. En un extremo distal 392 Idel cuerpo 386, un primer sello 394
se extiende de manera distalmente hacia fuera y un segundo sello 396 se

extiende hacia fuera y de manera proximal. Los sellos 394 y 396 estan

Zy
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dispuestos dentro de |la abertura 206 hacia fuera de donde el canal 214’ y el
canal de agua 214 coinciden con la abertura 206 Un tercer sello 398 se
ensancha hacia fuera y de manera distal desde el cuerpo 386 y esta dispuesto
hacia fuera de donde el canal 213’ y el canal de aire 213 hacen Interseccion
con la abertura 206 Como con el conector de canal 370, los sellos 394, 396 y
398 no se acoplan con la superficie :da la abertura 206 cuando estan
relajados Estos se expanden a medida :que el fludo fluye hacia la abertura
206 desde las lineas 213’ y 214', '

La figura 10 ilustra un oonc.epto adicional de un conector de no
oclusibn 400 de conformidad con la pre'sente invencion. Similar al conector
300 de la figura 4, el conector 400 comprende un cuerpo 402 y un sello 404
mantenido en la conexién 228 mednénte sujetadores de resorte 406
conectados al cuerpo 402 por pasadores ‘:108. El cuerpo 402 es anular, con un
didmetro interno que excede el didmetro externo de la conexion 228, y el sello
404 se forma por el cuerpo 402 ahusanc%o distalmente a un diametro menor
suficiente para acoplar la conexién 228 Preferiblemente, el sello 404 también
se adelgaza distalmente. Una primera tray}ectona de flujo 410 pasa a través de
la conexién 228 y con presién en incremento, como a partir de un flujo de
incremento, el sello 404 se separa de la conexion 228 para crear una segunda
trayectoria de flujo 412 mas alla del sello 404 y bafando el resto de la
superficie exterior de la conexién 228.

La figura 11 ilustra un conector adicional 420 para la conexion

228 Tiene un cuerpo anular 422, con pasadores 424 y sujetadores 426 para

1

T4



10

15

20

24

fiacion a la conexion 228 El cuerpo 422 termina en un sello distal 428 de
forma similar al sello 404. Sin embargo, el cuerpo 422 y especialmente el sello
428 tienen un diametro menor en comparacidn con la modaldad anterior. El
sello 428 termina en un diametro menor a un diametro interno de la conexion
428 y se coloca en el mismo Bajo flujos inferiores el fluido pasa entre el sello
428 y la conexion 228 como se muestr@ en la figura 11 Bajo presibn mas
fuerte, tal como a partir de un flujo incren':lentado a través del conector 420, el
sello 428 se expande para acoplar la conexion 228 y posteriormente dirigir
todo el flujo a través de la misma ,

El ciclo de limpieza y estqullzacnén a detalle comprende los

siguientes pasos

Paso 1. Abrir la tapa

Presionando un pedal (no mostrado) se abre la tapa del depdsito
16a. Existe un pedal separado para cada lado Si se quita la presion del pedal,

el movimiento de la tapa se detiene

Paso 2_Posicionar y conectar el endoscopio

El tubo de insercién 208 del endoscopio 200 se inserta en el tubo
de circulacidn helicoidal 64 La seccién de extremo 224 y la secci6n superior
202 del endoscopio 200 se sitdan dentro del depésito 14a, con la manguera
de abmentacion 222 enrollada dentro del depdsito 14a con un didmetro tan

ancho como sea posible

30
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Las lineas de descarga 30, prefenblemente con cddigo de color,
se unen, una para cada una, a las aberturas del endoscopio 226, 228, 228a,
230 y 232. La linea de aire 112 también se conecta al conector 254 Una guia
localizada en la estacion 10 provee una referencia para las conexiones con
cbdigo de color

Paso 3 ldentificar el usuano, el endoscopio, y el especialista

para el sistema

Dependiendo de la configuracién seleccionable por el cliente, el
sistema de control 20 puede sugerir el codigo de usuario, la ID del paciente, el
codigo del endoscopio, yfo el cédigo d:el especialista Esta informacion se
puede Introducir manualmente (a través de la pantalla sensible al tacto) o

automaticamente tal como mediante el uso de un detector 6ptico de cédigo de

barras unido {(no mostrado) .

)
¥

Paso 4 Cerrar la tapa del dep6sito

Cerrar la tapa 16a preferiblemente requiere que el usuario
oprima simultaneamente un botén de hardware y un botén 22 de la pantalla
sensible al tacto (no mostrado) para proveer un mecanismo de seguridad
contra fallo para prevenir que las manos del usuarioc sean agarradas o
apretadas al cerrar la tapa del deposito 16a. Si el botdbn de hardware o el
botén de software se libera mientras la tapa 16a esta en el procedimiento de

cierre el movimiento se detendra '
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Paso 5 Iniciar programa

El usuario presiona un botén 22 de la pantalla sensible al tacto

para comenzar el procedimiento de lavado/desinfeccidn

Paso 6 Presurizar el cuerpo del endoscopio y medir la velocidad
de fuga

La bomba de aire se pone en marcha y se monitorea la presion
dentro del cuerpo del endoscopio Cuando la presion alcanza los 250 mbar, se
detiene la bomba, y la presion se deja estabilizar durante 6 segundos Si la
presion no alcanza los 250 mbar en 45 segundos el programa se detiene y se
notifica al usuario de la fuga Si la presié%n cae a menos de 100 mbar durante
el periodo de estabilizacién de 6 segur"udos. el programa se detiene y se
natifica al usuario de la condicién |

Una vez que [a presién se ha estabilizado, se monitorea la caida
de presion en el curso de 60 segundos §| la presién cae mas de 10 mbar en
60 segundos, se detiene el programa y se notifica al usuario de la condicién
Si la caida de presidn es menor de 10 mbar en 60 segundos, el sistema
continta con el siguiente paso. Una presion ligeramente positiva se mantiene
dentro del cuerpo del endoscopio durante el resto del procedimiento para

prevenir que se fuguen los fluidos internamente.
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Paso 7. Venficar las conexiones

Una segunda prueba de fuga verifica la suficiencia de conexién
para los varios puertos 226, 228, 228a, 230, 232 y |la colocacidn apropiada del
separador de canal 240 Se admite una cantidad de agua al depésito 14a a fin
de sumergir el extremo distal del endoscopio en el tubo helicoidal 64 La
valvula S1 se cierra y la valvula S7 se abre y las bombas 32 se corren en
sentido inverso para extraer un vacio y para extraer finalmente el liquido en
los canales del endoscopio 210 y 212 Los sensores de presidon 42 se pueden
monitorear para asegurar que la presion en cualquier canal no descienda mas
de una cantidad predeterminada en un'marco de tiempo dado Si lo hace,
probablemente esto Indica que una de las conexiones no se realizd
correctamente y el aire se fugara en el canal. En cualquier caso, en la
presencia de una caida de presién inaceptable, e! sistema de control 20
cancelara el ciclo e indicara una conexibn probablemente defectuosa,
prefenblemente con una indicacién de cudl canal esté fallando. El volumen de
liqudo que se extrae en el tubo de medicidon 136 en una cantidad dada de
tiempo se mide y compara contra un estandar conocido para el modelo y
canal del endoscopio particular. Si el vo:lumen varia de la cantidad estandar
esto indicara una falla. Si ia conexién al puerto 226, etc, no es hermética, el
aire se fugara internamente y se evitarélque suficiente volumen entre al tubo

de medicién 136 De manera similar, una obstruccién dentro del canal del

endoscopio evitara que suficiente volumen entre al tubo de medicién 136
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Pre-enjuaque

E! proposito de este paso es descargar agua a través de los
canales para remover material residual antes del lavado y desinfeccion del

endoscopio 200.

Paso 8 Llenar depésito

El depésito 14a se llena cob agua filtrada y el nivel de agua se

detecta mediante el sensor de presion 59 debajo del depébsito 14a.

Paso 9 Bombear agua a través de los canales

El agua se bombea via las bombas 32 a través del interior de los
canales 213, 214, 217, 218, 210y 212 directamente al drenaje 74 Esta agua
no se recircula alrededor de las superﬁ:cies exteriores del endoscopio 200

durante esta etapa.

Paso 10 Drenar

Conforme el agua se bombea a través de los canales, la bomba
de drenaje 72 se activa para asegurar’ que el depésito 14a también sea
vaciado. La bomba de drenaje 72 sera apagada cuando el interruptor de

drenaje 76 detecte que el procedimiento de drenaje esta completo

Paso 11 Soplar arre a través de los canales

Durante el procedimiento :de drenaje se sopla are estérl

34
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mediante la bomba de aire 38 a través de todos los canales del endoscopio
simultdneamente para reducir al minimo el remanente potencial.

-4

Lavado

Paso 12 _Llenar el depdsito '

El depbsito 14a se llena con agua caliente (35°C) La
temperatura del agua se controla al controlar el mezclado de agua calentada y

no calentada. Ei nivel de agua se detecta ' med:ante el sensor de presion 59.

Paso 13. Agregar detergente

El sistema agrega detergente enzimatico al agua que circula en
el sistema por medio de la bomba de medicion peristaltica 88 El volumen es
controlado al controlar el tiempo de surtido, la velocidad de la bomba, y el
diametro intenor de la tuberia bomba peristéltica

.

Paso 14 Circular la solucic‘:nl de lavado

La solucion detergente se bombea activamente a través de los
canales intemos y sobre la superficie del'endoscopio 200 durante un periodo
predeterminado, tipicamente de uno ‘a cinco minutos, preferiblemente
alrededor de tres minutos, por las bombas del canal 32 y la bomba de
circulacion externa 70 El calentador en linea 80 mantiene la temperatura a

aproximadamente 35°C.

23S
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Paso 15 Iniciar prueba de blogqueo

Después de que se ha hecho circular la solucidn detergente
durante un par de minutos, se mide la velocidad de flujo a través de los
canales Si la velocidad de flujo a través de los canales es menor a una
velocidad predeterminada para ese ca"nal. el canal es identificado como
blogueado, el programa se detiene, y se:' fe notifica al usuano de la condicién
Las bombas peristalticas 32 se comen a sus velocidades de flujo
predeterminadas y fuera de ciclo en presencia de lecturas de alta presion
inaceptables en el sensor de presion asociado 42. Si se bloquea un canal la
velocidad de flujo predeterminada disparara el sensor de presién 42 indicando
la incapacidad de pasar de manera adec'uada esta velocidad de flujo. Ya que
las bombas son penistalticas, su velomdénd de flujo de operacibn combinada
con el porcentaje de tiempo fuera de ciclo debido a presién, proporcionara la
velocidad de flujo actual. La velocidad de flujo también puede estimarse con

base en la caida de la presion desde el momento que la bomba 32 se

encuentra fuera de ciclo

Paso 16. Drenar
La bomba de drenaje 72 se activa para remover la solucién
detergente del depésito 14a y lo canales La bomba de drenaje 72 se apaga

cunado el sensor de nivel de drenaje 76 indica que se completa el drenaje

3¢
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Paso 17. Soplar aire

Durante el procedimiento de drenaje aire estéril es soplado a
través de todos los canales del endoscopio simultdneamente para reducir al

minimo el remanente potencial.

Enjuague

Paso 18 Llenar el depésito

El deposito 14a se llena con agua caliente (35°C) La
temperatura del agua se controla al controlar el mezclado de agua caliente y

sin calentar. El nivel de agua se detecta por el sensor de presién 59.

Paso 19 Enjuagar X

El agua de enjuague se haée circular dentro de los canales del
endoscopio (por medio de las bombas del canal 32) y sobre el exterior del
endoscopio 200 (por medio de la bomba de circulacién 70 y el brazo rociador

60) durante 1 minuto.

Paso 20. Continuar |a prueba de bloqueo

A media que se bombea el agua de enjuague a través de los
canales, la velocidad de flujo a través de los canales se mide y si cae por

debajo de la velocidad predeterminada para cualquier canal dado, el canal es

37
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identficado como bloqueado, el programa se detiene, y se le notfica al

usuario de la condicion.

Paso 21 Drenar
La bomba de drenaje se activa para remover el agua de

enjuague del deposito y los canales.

Paso 22 Soplar arre

Durante el procedimiento de drenaje, se sopla aire esténl a
través de todos los canales del endoscopio simultAneamente para reducir al

minimo los remanentes potenciales

Paso 23. Repetir enjuague -

Los pasos 18 a 22 se repiten para asegurar enjuague maximo de
la solucién detergente enzimatica de las superficies del endoscopio y el

depésito.

Desinfectar

Paso 24 Llenar el depésito

El depdsito 14a se llena con agua muy caliente (53°C) La

temperatura del agua se controla al controlar la mezcia de agua caliente y sin

calentar. El nivel de agua se detecta por el sensor de presidn 59 Durante el
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procedimiento de llenado, las bombas del canal 32 se apagan para asegurar
que el desinfectante en el depoésito se encuentra en la concentracidn en uso

antes de hacer circular a través de los canales

Paso 25 Agregar desinfectante

Un volumen medido de, desinfectante 92, preferiblemente
solucién concentrada de ortofalaldehido CIDEX OPA, disponible de Advanced
Sterilization Products divisién Ethicon, Inc, Irvine, CA, se extrae de tubo de
medicibn de desinfectante 96 y se suministra en el agua en el deposito 14a
por medio de la bomba de medicion 100. El volumen de desinfectante se
controla por la colocacién del sensor de llenado 98 con relacion a la parte
inferior del tubo de surtido El tubo de .medicic':n 86 se llena hasta que el
interruptor del nivel superior detecta quufdo El desinfectante 92 se retira del
tubo de medicidn 96 hasta que el nivel del desinfectante en el tubo de
medicién se encuentra justo por debajo de la punta del tubo de surtido
Después de que se suministra el volumen necesario, el tubo de medicion 96
se vuelve a lienar desde la botella de desinfectante 92 El desinfectante no se
agrega hasta que el depdsito se llena, de manera que en caso de un problema
de surhdo de agua, el desinfectante concentrado no se deja en el endoscopio
sin agua para enjuagario Mientras se agrega el desinfectante, las bombas del
canal 32 se apagan con el fin de asegurar que el desinfectante en el depésito

es encuentra en la concentracion en usa antes de hacer circular a través de

los canales

2
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Paso 26. Desinfectar

La solucién desinfectante en uso se bombea activamente a
través de los canales internos y sobre la superficie del endoscopio, Idealmente
durante un minimo de 5 minutos, por medio de las bombas de canal y la
bomba de circulacion externa. La temperatura se controla por el calentador en
linea 80 a aproximadamente 52.5°C. |

Paso 27 Verificacién del flujo

Durante el procedimiento de desinfeccion, el flujo a través de
cada canal del endoscopio se verifica al regular el suministro de una cantidad
medida de solucion a través del canal. Lala valvula S1 se cierra, y la valvula S7
se abre, y a su vez cada bomba de'e canal 32 suministra un volumen
predeterminado a su canal asociado desde el tubo de medicién’ 136 Este
volumen y el tiempo que se lleva suministrar proporciona una velocidad de
flujo muy exacta a través del canal. Anomalias en la velocidad de flujo de las
que se esperan para un canal de ese diametro y longitud se debilitan por el

sistema de control 20 y se detiene el procedimiento

Paso 28 Continuar prueba de bloqueo

Ya que una solucién desinfectante en uso se bombea a través de
los canales, la velocidad de flujo a través de los canales también se mide

como en el paso15.
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Paso 29 Drenar
La bomba de drenaje 72 se activa para remover la solucion

desinfectante desde el depésito y los canales

Paso 30 Soplar aire

Durante el procedimiento :de drenaje, are esténl se sopla a
través de todos los canales del endoscopio simultaneamente para reducir al

minimo los remanentes potenciales

Enjuague final

Paso 31 Llenar et depésito!

El depdsito se llena con agua caliente esténl (45°C) que ha

pasado a través de un filtro de 0.2 p.

Paso 32 Enjuagar

El agua de enjuague se hace circular dentro de los canales del
endoscopio (por medio de las bombas 'del canal 32) y sobre el exterior del

endoscopio (por medio de la bomba de circulacidon 70 y el brazo rociador 60)

durante 1 minuto :
]
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Paso 33 Continuar prueba de bloqueo

Ya que se bombea agua de enjuague a través de los canales, la

velocidad de flujo a través de los canales se mide como en el paso 15.

Paso 34. Drenar

La bomba de drenaje'72 se activa para remover el agua de

enjuague desde el depdsito y los canales

Paso 35. Soplar aire '

Durante el procedimiento de drenaje, arre esténl se sopla a
través de todos los canales del endoscopio simultaneamente para reducir al

minimo los remanentes potenciales

Paso 36, Repstir enjuague '

Los pasos 31 a 35 se rep'iten dos veces mas (un total de 3
enjuagues post-desinfeccién) para asegurar reduccion maxima de residuos

desinfectantes del endoscopio 200 y superficies del reprocesador

Prueba de derrame final

Paso 37 Presurizar el cuerpo del endoscopio y medir velocidad

de fuga
Repetir paso 6.
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Paso 38. Indicar culminacién del programa

La culminacién exitosa del programa se indica en la pantalia
sensible al tacto

Paso 39 Des-presurizar el endoscopio

Desde el momento de la t:,ulmmamén del programa hasta el
momento en el que la tapa se abre, la presidn dentro del cuerpo del
endoscopio se normaliza a presién atmosférica al abrir la valvula de
ventilacion S5 durante 10 segundos cada .rnlnuto.

1

Paso 40 Identificar al usuano

Dependiendo de la conﬂgu'racién seleccionada de! usuario, el
sistema evitara que la tapa se abra has:ta que se introduzca un codigo de

identificacidn valido del usuario .'

}
Paso 41 Almacenar informacidn del programa

1
La informacion sobre el programa completado, incluyendo ID del

usuario, ID del endoscopio, ID del especialista e ID del paciente se almacenan

con los datos del sensor obtenidos a travéls de! programa.

q3



10

15

38

Paso 42. Imprimir reqistro del programa

Si se conecta una impresora al sistema, y sI se solicita por el

usuano, se imprimira un registro del programa de desinfeccion

Paso 43. Remover el endoscopio

Una vez que se ha introducido el cédigo de identificacién valida
del usuario, se puede abrir la tapa (utihzando el pedal como en el paso 1
anterior) El endoscopio entonces se desconecta de las lineas de descarga 30
y se remueve del depdsito 14a La tapa entonces puede cerrarse utiizando
botones tanto de hardware como de softv:vare como se describe en el paso 4,
anterior.

La invencién se ha descn'tcj) con referencia a las modalidades
preferidas. Obviamente, modificaciones y?alteraciones se les ocurriran a otros
tras la lectura y comprension de la descri;'x:lén detallada anterior. Se pretende
que la invencién se construya como incluyendo todas dichas modificaciones y

alteraciones siempre que estén dentro del alcance de las retvindicaciones

anexas 0 sus equivalentes

W
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NOVEDAD DE LA INVENCION
REIVINDICACIONES

1 - Un conector para conectar un lumen en un dispositivo de
lumen a una fuente de fluido en un reprécesador de endoscopio, el conector
comprende un acoplamiento configurado para acoplarse con un puerto
conectado al lumen en el dispositivo de lumen en donde el puerto incluye una
primera superficie de sellado; un pasaje de flujo; una porcién de sellado que
se conecta de manera moévil con el pasaje de fluo y que comprende una
segunda superficie de sellado formada para acoplar la primera superficie de
sellado, la porcion de sellado formada de! un material elastico; y la porcién de
sellado adaptada para acoplarse con la plrimera superficie de sellado bajo una
condicién de un pnmer flujo en el conector y que se adapta ademas para
desacoplarse de 1a pnmera superficie de sellado bajo una condicién de un
segundo flujo, diferente del primer flujo, er|1 el conector.

2.- El conector de conformidad con la rewvindicacion 1,
caracterizado ademas porque el materialil elastico de la porcién de sellado
desvia la segunda superficie de sellado en contacto con la primera superficie
de sellado cuando se acopla con la mls;ma, la desviaciéon siendo tal que la
segunda superficie de sellado se sella cointra la primera superficie de sellado

cuando la presion dentro del pasaje de flujo relacionada con el pnmer flujo se

encuentra por debajo de un nivel predeterminado evitando la fuga del flujo y
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porque la segunda superficie no se sella contra la primera superficie cuando
la presidn dentro del pasaje de flujo relacionada con el segundo fluo se
encuentra por arriba del nivel predeterminado permitiendo asi el flujo sobre la
primera superficie de sellado.

3.- El conector de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque el material elastico de la porcién de sellado
desvia la segunda superficie de sellado lejos del contacto con la primera
superficie de sellado cuando se acopla c::on la misma, la desviacién siendo tal
que la segunda superficie de sellado nc; se sella contra la primera superficie
de sellado cuando la presién dentro dt-lzl pasaje de flujo relacionada con el
primer flujo se encuentra por debajo de un nivel predeterminado permitiendo

1
la fuga del flujo y en donde la porcién de sellado se orienta de manera que

cuando una presién dentro del pasaje de flujo relacionada con el segundo flujo
esta por arriba del nivel predeterminado dicha presidn empuja la segunda

superficie de sellado en contacto con la primera superficie de sellado evitando

asi la fuga del flyjo. ,

4- El| conector de conlformdad con la rewvindicacion 1,

I
caracterizado ademas porque la porcién de sellado se forma integral con el

conector. ‘

5- El conector de conformidad con la rewindicacion 1,
caracterizado ademas porque la prlmer? superficie de sellado es cilindrica y
en donde la porcién de sellado oompr}ende una brida anular medida para

colocarse contra la pnmera superficie de sellado

Yé
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|
6.- El conecior de conformidad con la rewindicacién 1,

caracterizado ademas porque la porciéon 'de sellado comprende un borde distal
lbre. '

7- El conector de conformidad con la rewvindicacidon 1,
caracterizada ademas porque la porcion de sellado se forma de silicona.

8.- El conector de conformidad con la reivindicacion 1,
caractenzada ademas porque el primer %Iu;o se relaciona con una presion en
la porcién de sellado menor a 0 84 kg/cm? manométricos y el segundo flujo se
relaciona con una presién en la porcién de sellado mayor a 0.84 kg/cm?
manométricos.

9- El conector de conformidad con la rewindicacién 1,
caracterizado ademas porque el primer 1"Iujo se relaciona con una presion en
la porcidn de sellado menor a 0.35 kg/em? manométricos y el segundo flujo se
relaciona con una presién en la porcm:‘m de sellado mayor a 0.35 kg/cm?
manomeétricos

10 - Un método para conectar un puerto en un dispositivo de
lumen a un reprocesador de endoscopio y hacer flurr fluido a través del puerto,
el método comprende los pasos de fijar un acoplamiento en el reprocesador
de endoscopio al puerto, el acoplamiento teniendo un pasaje de flujo a traves
del mismo y una porcién de sellado que, se fija de manera mévil al pasaje de
flujo, la porcion de sellado mévil desde iuna primera posicion a una segunda

posicion, y la porcién de sellado formada de un material elastico que se desvia

en una de la primera posicion o segunda posicion; hacer fluir un primer flujo a
|
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través del pasaje del fiujo y en el puerto provocando que la porcién de sellado
se mueva en la primera posicidn; hacer fluir un segundo flujo diferente a
través del pasaje de flujo que provoca que la porcion de sellado se mueva en
la segunda posicion, y en donde una de la primera posicién y la segunda
posicion comprende una posicion de sellado en donde la porcion de sellado se
sella contra una primera superficie de ;'.ellado en el puerto para evitar que
pase el fluyo, y en donde la otra primera posicion y la segunda posicién
comprenden una posicién de no selladol en donde la porcién de sellado esta
lejos de la pnmera superficie de sellado para permitir el flujo sobre la primera
superficie de sellado .

11 - El método de confi‘;rmidad con la reivindicacion 10,
caracterizado ademas porque la primera 'posicibn es la posicion de sellado

12.- El método de conftl.)rmidad con la rewindicacién 11,
caracterizado ademas porque la porcion de sellado se desvia hacia la primera
posicion. -

13- El método de conformidad con [a reivindicacion 10,
caractenzado ademés porque la porcion :de sellado se desvia hacia la pnmera
posicion

14 - El método de conf:ormldad con la rewvindicacion 10,

caracterizado ademas porque el segundo flujo tiene una presidén superior al

primer flujo ,
l

g



10

43

156- El método de conformidad con la reivindicacién 14,
caracterizado ademas porque la presion superior se crea al incrementar el
volumen del segundo flujo

16.- EI método de conformidad con la rewvindicacion 14,
caractenzado ademas porque el segundo flujo tiene una presién por arrnba de

0.84 kg/cm? manométricos. !

17 - El método de confc:Jrrmdad con la reivindicacion 10,
caracterizado ademas porque el segund? flujo se encuentra en una direccién
diferente al primer flujo ;

18 - El método de conformidad con la reivindicacion 10,
caracterizado ademas porque el pll'lmer fluio comprende un fluido
seleccionado de una lista que consiste en: fluido de lavado, un agente

antimicrobioano y combinaciones de los mismos.

49
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ENDOSCOPE REPROCESSOR CONNECTORS HAVING REDUCED OCCLUSION
BACKGROUND OF THE INVENTION

The present invention relates to endoscope reprocessors and to connectors
therefore. Specifically connectors which reduce seclusion between the endoscope and the

connector.

Endoscopes and similar medical devices having channels or lumens formed
therethrough are being used on an ever increasing basis in the performance of medical
procedures. The popularity of these devices has led to calls for improvements in the
decontamination of these devices between use, both in terms of the speed of the
decontamination and the effectiveness of the decontamination.

One popular method for cleaning and disinfection or sterilization of such
endoscopes employs an automated endoscope reprocessor which both washes and then
disinfects or sterilizes the endoscope. Typically such a unit comprises a basin with a
selectively opened and closed cover member to pro'vide access to the basin. Pumps
connect to various channels through the endoscope'to flow fluid therethrough and an
addiuonal pump flows fluid over the exterior suffaées of the endoscope. Typically, a
detergent washing cycle is followed by rinsing andithen a sterilization or disinfection
cycle and rinse. Various connections must be made to the endoscope to achieve flow
through its channels. Contact between the endoscolpe and a connector can lead to an
occlusion. Typical procedure calls for these surfaces to be manually cleaned and
swabbed with sterilization fluid prior to the connection being made, nevertheless it

would be desirable to treat these areas during the endoscope reprocessing cycle.

The Lin et al. U.S. Patent No. 6,041,794 deScribes a connector for such use
which avoids occlusion. A spring actuated surface moves away from the connection
under increased fluid pressure to provide fluid contact to the surface of the endoscope

at the point of connection.
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U.S. Patent Nos. 6,485,684, 6,585,943, 5,795,403 and 5,833,935, disclose
connectors which loosely fit onto the endoscope to allow a leakage of flow past the

connector.

SUMMARY OF THE INVENTION

A connector according to the present invention connects a lumen in a lumen
device to a source of fluid in an endoscope reprocessor. The connector comprises a
coupling configured to engage with a port connected to the lumen on the lumen, the
port including a first sealing surface. A flow passaée goes through the connector. A
sealing portion, formed of resilient material, movably connects with the flow passage
and includes a second sealing surface shaped to engage the first sealing surface. The
sealing portion is adapted to engage with the first sealing surface under a condition of a
first flow in the connector and is further adapted to disengage from the first sealing
surface under a condition of a second flow, different from the first flow, in the
connector. When disengaged the fluid of the flow, _such as a washing fluid or a

disinfecting or sterilizing fluid, can contact the first'sealing surface on the port.
1

1
In one aspect of the invention, the resilient material of the sealing portion biases

the second sealing surface into contact with the first sealing surface when engaged
therewith, the biasing being such that the second sealing surface seals against the first
sealing surface when pressure within the flow passa'ge associated with the first flow is
below a predetermined level thereby preventing leakage of the flow there past. When
pressure within the flow passage associated with the second flow is above the
predetermined level the second surface does not seal against the first surface thereby
allowing flow over the first sealing surface. . )
In a different aspect of the invention, the resilient material of the sealing portion
biases the second sealing surface away from contact with the first sealing surface when
engaged therewith, the biasing being such that the second sealing surface does not seal
against the first sealing surface when pressure withiln the flow passage associated with

the first flow is below a predetermined level thereby allowing flow over the first sealing
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surface. The sealing portion is oriented such that when pressure within the flow
passage associated with the second flow is above the predetermined level such pressure
urges the second sealing surface into contact with tl':le first sealing surface thereby
preventing leakage of the flow there past. '

Preferably, the sealing portion is formed integral with the connector. The first
sealing surface can be cylindrical with the sealing portion comprises an annular flange
sized to seat against the first sealing surface. Preferably, the sealing portion comprises
a free distal edge. One good material for the sealing portion is silicone.

Preferably, the first flow is associated with a pressure at the sealing portion less
than 12 psig and the second flow is associated with a pressure at the sealing portion
greater than 12 psig. Alternatively, the first flow is associated with a pressure at the
scaling portion greater than 5 psig and the second flow is associated with a pressure at
the sealing portion less than 5 psig.

A method according to the present inventioq connects a port on a lumen device
to an endoscope reprocessor and flows fluid through the port. The method comprising
the steps of: attaching a coupling on the endoscope :reprocessor to the port, the coupling
having a flow passage therethrough and a sealing portion movably attached to the flow
passage, the sealing portion being moveable from afirst position to a second position,
and the sealing portion being formed of a resilient material biasing it into one of the
first position or second position; flowing a first flow through the flow passage and into
the port causing the sealing portion to move into the first position; flowing a second,
different, flow through the flow passage causing the sealing portion to move into the
second position; and wherein one of the first position and the second position
comprises a sealing position in which the sealing portion seals against a first sealing
surface on the port to prevent flow there past, and wherein the other of the first position
and the second position comprises a non-sealing posl'.ition in which the sealing portion is

away from the first sealing surface to allow flow over the first sealing surface.

I one aspect of the invention the first positioh is the sealing position. The
sealing portion can be biased toward the first positién. In one aspect of the invention,
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the second flow has a higher pressure than the first flow. This can be created by

increasing volume of the second flow. The higher pressure can be from about 5 to 12

psig.

In another aspect of the invention, the second flow is in a different direction

than the first flow.

The flows can be of a washing fluid, an antimicrobial agent, or other flows in an

endoscope reprocessor.

BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS

The invention may take form in various components and arrangements of
components and in various steps and arrangements of steps. The drawings are for
purposes of illustrating preferred embodiments only, and are not to be construed as

limiting the invention.
I

FIG. 1 is a front elevational view of a decontamination apparatus in accordance

with the present invention; '
i
I

FIG. 2 is a diagrammatic illustration of the decontamination apparatus shown in

FIG. 1, with only a single decontamination basin shown for clarity;

FIG. 3 is a cut-away view of an endoscope suitable for processing in the

decontamination apparatus of FIG. 1;

FIG. 4 is a cut-away view of a connector according to the present invention for
]
1

connecting to the endoscope of FIG. 3;

)
-

FIG. 5 is a cut-away view of an alternative connector according to the present

invention for connecting to the endoscope of FIG. 3;
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FIG. 6 is a cut-away view of an alternative connector according to the present

invention for connecting to the endoscope of FIG. 3;
1

FIG. 7 is a cut-away view of an altemnative connector according to the present

invention for connecting to the endoscope of FIG. 3;

FIG. 8 is a cut-away view of a channel connector according to the present
invention for use in the endoscope of FIG. 3;

FIG. 9 is a cut-away view of a channel connector and separator according to the
present invention for use in the endoscope of FIG. 3.

FIG. 10 is a cut-away view of an alternative connector according to the present

invention for connecting to the endoscope of FIG. 3;, and

FIG. 11 is a cut-away view of an alternative connector according to the present

invention for connecting to the endoscope of FIG. 3.

DETAILED DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBODIMENT

FIG. 1 shows a decontamination apparatus for decontaminating endoscopes and
other medical devices which include channels or lunllens formed therethrough; FIG. 2
shows the apparatus in block diagram form. The decontamination apparatus generally
includes a first station 10 and a second station 12 wh.ich are at least substantially similar
in all respects to provide for the decontamination of two different medical devices
simultaneously or in series. First and second decontamination basins 14a, 14b receive
the contaminated devices. Each basin 14a, 14b is selectively sealed by a lid 16a, 16b,
respectively, preferably in a microbe-blocking relationship to prevent the entrance of
environmental microbes into the basins 14a, 14b durilng decontamination operations.

The lids can include a microbe removal or HEPA airiﬁlter formed therein for venting.

£7

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 05/22/2006



10

15

20

25

30

-6- ASP-5032USNP

A control system 20 includes one or more microcontrollers, such as a
programmable logic controller (PLC), for controlling decontamination and user
interface operations. Although one control system 20 is shown herein as controlling
both decontamination stations 10, 12, those skilled i'n the art will recognize that each
station 10, 12 can include a dedicated control system. A visual display 22 displays
decontamination parameters and machine conditions for an operator and at least one
printer 24 prints a hard copy output of the decontamination parameters for a record to
be filed or attached to the decontaminated device or its storage packaging. The visual
display 22 is preferably combined with a touch screen input device. Alternatively, a
keypad or the like is provided for input of decontamination process parameters and for
machine control. Other visual gauges 26 such as préssure meters and the like provide

digital or analog output of decontamination or medical device leak testing data.

FIG. 2 diagrammatically illustrates one station 10 of the decontamination
apparatus. Those skilled in the art will recognize that the decontamination station 12 is
preferably similar in all respects to the station 10 ilhistrated in FIG. 2. However, the
station 12 has not been shown in FIG. 2 for clarity. Further, the decontamination
apparatus can be provided with a single decontamim;tion station or multiple stations.

)

The decontamination basin 14a receives an endoscope 200 (see FIG. 3) or other
medical device therein for decontamination. Any intlemal channels of the endoscope
200 are connected with flush lines 30. Each flush line 30 is connected to an outlet of a
pump 32. The pumps 32 are preferably peristaltic pulmps or the like that pump fluid,
such as liquid and air, through the flush lines 30 and any internal channels of the
medical device. Specifically, the pumps 32 either ca;'l draw liquid from the basin 14a
through a filtered drain 34 and a first valve S1, or can draw decontaminated air from an
air supply system 36 through a valve S2. The air supply system 36 includes a pump 38
and a microbe removal air filter 40 that filters microbes from an incoming air stream. It
is preferable that each flush line 30 be provided with a dedicated pump 32 to ensure
adequate fluid pressure and to facilitate the individual monitoring of the fluid pressure
in each flush line 30. A pressure switch or sensor 42 'Iis in fluid communication with
each flush line 30 for sensing excessive pressure in the flush line. Any excessive

pressure sensed is indicative of a partial or complete i:lockage. e.g., by bodily tissue or

€7
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dried bodily fluids, in a device channel to which the relevant flush line 30 is connected.
The isolation of each flush line 30 relative to the others allows the particular blocked
channel to be easily identified and isolated, depending upon which sensor 42 senses

excessive pressure.

The basin 14a is in fluid communication with a water source 50 such as a utility
or tap water connection including hot and cold inlets and a mixing valve 52 flowing
into a break tank 56. A microbe removal filter 54, such as a 0.2 um or smaller absolute
pore size filter, decontaminates the incoming water which is delivered into the break
tank 56 through the air gap to prevent backflow. A pressure type level sensor 59
monitors liquid levels within the basin 14a. An optional water heater 53 can be
provided if an appropriate source of hot water is no:t available.

The condition of the filter 54 can be monitored by directly monitoring the flow
rate of water therethrough or indirectly by monitoring the basin fill time using a float
switch or the like. When the flow rate drops belowi a select threshold, this indicates a
partially clogged filter element that requires replacement.

|

A basin drain 62 drains liquid from the basi;: 14a through an enlarged helical
tube 64 into which elongated portions of the endosc%ope 200 can be inserted. The drain
62 is in fluid communication with a recirculation pump 70 and a drain pump 72. The
recirculation pump 70 recirculates liquid from the b'asin drain 62 to a spray nozzle
assembly 60 which sprays the liquid into the basin 14a and onto the endoscope 200.
Coarse and fine screens 71 and 73, respectively, filter out particles in the recirculating
fluid. The drain pump 72 pumps liquid from the basin drain 62 to a utility drain 74, A
level sensor 76 monitors the flow of liquid from the pump 72 to the utility drain 74.
The pumps 70 and 72 can be simultaneously operattE:d such that liquid is sprayed into
the basin 14a while it is being drained to encourage:the flow of residue out of the basin
and off of the device. Of course, a single pump and' a valve assembly could replace the
dual pumps 70, 72. ;
An inline heater 80, with temperature sensor:s 82, downstream of the

recirculation pump 70 heats the liquid to optimum temperatures for cleaning and
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disinfection. A pressure switch or sensor 84 measures pressure downstream of the

circulation pump 70.

Detergent solution 86 is metered into the flow upstream of the circulation pump
70 via a metering pump 88. A float switch 90 indicates the level of detergent available.
Typically, only a small amount of disinfectant 92 is required. To more accurately
meter this, a dispensing pump 94 fills a pre-chamber 96 under control of a hi/low level
switch 98 and of course the control system 20. A metering pump 100 meters a precise

quantity of disinfectant as needed. !

|
1

Endoscopes and other reusable medical devices often include a flexible outer
housing or sheath surrounding the individual tul::uular members and the like that form
the interior channels and other parts of the device. This housing defines a closed
interior space, which is isolated from patient tiss'ues and fluids during medical
procedures. It is important that the sheath be maintained intact, without cuts or other
holes that would allow contamination of the intc::rior space beneath the sheath.
Therefore, the decontamination apparatus includes means for testing the integrity of

such as sheath. I

An air pump, either the pump 38 or anoll'her pump 110, pressurizes the interior
space defined by the sheath of the device through a conduit 112 and a valve S5.
Preferably, a HEPA or other microbe—temoving' filter 113 removes microbes from the
pressurizing air. An overpressure switch 114 prevents accidental over pressurization of
the sheath. Upon full pressurjzation, the valve S5 is closed and a pressure sensor 116
looks for a drop in pressure in the conduit 112 which would indicate the escape of air
through the sheath. A valve S6 selectively vents the conduit 112 and the sheath
through an optional filter 118 when the testing 'procedure is complete. An air buffer
120 smoothes out pulsation of pressure from the air pump 110.

Preferably, each station 10 and 12 each contain a drip basin 130 and spill sensor
132 to alert the operator to potential leaks.

t
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An alcohol supply 134 controlled by a valve IS3 can supply alcohol to the
channel pumps 32 after rinsing steps to assist in removing water from the endoscope
channels.

Flow rates in the supply lines 30 can be monitored via the channel pumps 32
and the pressure sensors 42. The channels pumps 32 are peristaltic pumps which
supply a constant flow. If one of the pressure sensors 42 detects too high a pressure the
associated pump 32 cycles off. The flow rate of the pump 32 and its percentage on
time provide a reasonable indication of the flow rate in an associated line 30. These
flow rates are monitored during the process to check for blockages in any of the
endoscope channels. Alternatively, the decay in the pressure from the time the pump
32 cycles off can also be used to estimate the flow rate, with faster decay rates being

I
associated with higher flow rates. !

A more accurate measurement of flow rate in an individual channel may be
desirable to detect more subtle blockages. A meteﬁng tube 136 having a plurality of
level indicating sensors 138 fluidly connects to the inputs of the channel pumps 32.
One preferred sensor arrangement provides a reference connection at a low point in the
metering tube and a plurality of sensors 138 arranged vertically thereabove. By passing
a current from the reference point through the fluid to the sensors 138 it can be
determined which sensors 138 are immersed and therefore determine the level within
the metering tube 136. Other level sensing techniques can be applied here. By shutting
valve S1 and opening a vent valve S7 the channel pumps 32 draw exclusively from the
metering tube. The amount of fluid being drawn can be very accurately determined
based upon the sensors 138. By running each channel pump in isolation the flow
therethrough can be accurately determined based lupon the time and the volume of fluid

emptied from the metering tube. ;

In addition to the input and output deviceé described above, all of the electrical
and electromechanical devices shown are opernti;fely connected to and controlled by
the control system 20. Specifically, and without limitation, the switches and sensors
42, 59, 76, 84, 90, 98, 114, 116, 132 and 136 provide input I to the microcontroller 28
which controls the decontamination and other machine operations in accordance
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therewith. For example, the microcontroller 28 includes outputs O that are operatively
connected to the pumps 32, 38, 70, 72, 88, 94, 100, 110, the valves S1-S7, and the
heater 80 to control these devices for effective decontamination and other operations.

Turning also to FIG. 3, an endoscope 200 has a head part 202, in which
openings 204 and 206 are formed, and in which , during normal use of the endoscope
200, an air/water valve and a suction valve are arranged. A flexible insertion tube 208
is attached to the head part 202, in which tube a combined air/water channel 210 and a
combined suction/biopsy channel 212 are accommgdated.

A separate air channel 213 and water chamllel 214, which at the location of a
joining point 216 merge into the air/water channel'210, are arranged in the head part
202. Furthermore, a separate suction channel 217;'and biopsy channel 218, which at the
location of the joining point 220 merge into the suction/biopsy channel 212, are
accommodated in the head part 202. '

In the head part 202, the air channel 213 a;ld the water channel 214 open into
the opening 204 for the air/water valve. The suctilon channel 217 opens into the
opening 206 for the suction valve. Furthermore, a flexible feed hose 222 connects to
the head part 202 and accommodates channels 213°, 214" and 217’ which via the
openings 204 and 206, are connected to the air channel 213, the water channel 214 and
the suction channel 217, respectively. In practic;., the feed hose 222 1s also referred to

as the light-conductor casing.

The mutually connecting channels 213 alfld 213,214 and 214', 217 and 217’ will
be referred to below overall as the air channel 213, the water channel 214 and the

suction channel 217.

A connection 226 for the air channel 213, connections 228 and 228a for the
water channel 214 and a connection 230 for the'suction channel 217 are arranged on the
end section 224 (also referred to as the light con|ductor connector) of the flexible hose
222. When the connection 226 is in use, connection 228a is closed off. A connection
232 for the biopsy channel 218 is arranged on the head part 202.
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A channel separator 240 is shown inserted into the openings 204 and 206. It
comprises a body 242, and plug members 244 and 2'46 which occlude respectively
openings 204 and 206. A coaxial insert 248 on the plug member 244 extends inwardly
of the opening 204 and terminates in an annular flange 250 which occludes a portion of
the opening 204 ta separate channel 213 from channel 214. By connecting the lines 30
to the openings 226, 228, 228a, 230 and 232, liquid for cleaning and disinfection can be
flowed through the endoscope channels 213, 214, 2|17 and 218 and out of a distal tip
252 of the endoscope 200 via channels 210 and 212. The channel separator 240
ensures the such liquid flows all the way through the endoscope 200 without leaking
out of openings 204 and 206 and isolates channels:'213 and 214 from each other so that
each has its own independent flow path. One of skill in the art will appreciate that
various endoscopes having differing arrangements' of channels and openings will likely
require modifications in the channel separator 240 to accommodate such differences
while occluding ports in the head 202 and keeping channels separated from each other
so that each channel can be flushed independently of the other channels. Otherwise a

blockage in one channel might merely redirect flow to a connected unblocked channel.

t

A leakage port 254 on the end section 224 leads into an interior portion 256 of
the endoscope 200 and is used to check for the physical integrity thereof, namely to
ensure that no leakage has formed between any of the channels and the interior 256 or

from the exterior to the interior 256.

Proper connection to the various endoscope channels is necessary to ensure
adequate cleaning and sterilization thereof. Cor:mections are made with a connection
set (not shown) comprising a set of flexible tubes one end of which connects to ports on
the endoscope reprocessor associated with the channel pumps 32. The other end has a
connector adapted to engage a connection on the endoscope 200. As endoscopes vary
by manufacturer and model different connection sets are generally provided to fit

different endoscopes.
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FIG. 4 shows 2 connector 300 for connection to connection 228 (see also FIG.
3) on the endoscope 200. A tubular body 302 term_inates in a seal 304. The body and
seal 302 and 304 are formed of a resilient material such as silicone or resilient plastic or
polymer. The body 302 can be formed of a different material than the seal 304, and can
be rigid rather than resilient. The seal 304 curves inwardly, with the curve continuing
such that it ultimately flares outwardly. Preferably its thickness decreases as it
continues flaring away from the body 302.

Pins 308 extend radially outwardly from the body 302. Preferably, the pins 308
are molded with the body 302. They attach to spring clips 310 which attach to a
shoulder 312 on the endoscope 200 adjacent the connection 228. There are two flow
paths through the connector 300. A first flow patl:l 314 occurs under low pressure. The
seal 304 engages the connection 228 and prevents: fluid from escaping there passed.
Therefore, the flow enters the connection 228. A second flow path 316 occurs under
higher pressures. When the pressure exceeds the anaging force of the seal 304, fluid
leaks past the seal 304 and it bathes an outer surface 318 of the connection 228 The
spring clips 310 prevent the connector 300 from pulling off of the connection 228.

t

The pressure under which the seal 304 mc;ves away from its contact with a
surface on the connection 228 depends upon the size of the connection. For a large
connection a pressure of 10 to 10 psig might be appropriate, whereas for a smaller
connection a pressure of about 5 psig should suft:'lce. Pressures over about 21 psig may

exceed the maximum recommended pressure for: most endoscopes.

Turning also now to FIG. 5, some connections on the endoscope 200, such as
the water channel connection 228a, terminate in an annular flange 320. A connector
322 connects to such a connection 228a. The colnnector 322 comprises a cylindrical
body 324 having an expanded diameter section 326, preferably with a taper 328. A
distal portion 330 of the expanded diameter sect'ion 326 extends inwardly radially to
form an engaging surface 332 which abuts the fiange 320 to hold the connector 322 on
the connection 228a. The body 324 extends dis'tally from the expanded diameter
section 326 and terminates in a seal 334 similar|to the seal 304. A low pressure flow

path 336 passes through the connector 322 and into the connection 228a, with the seal
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334 preventing leakage. Under higher pressure conditions, a second flow path 338
opens up as the seal 334 disengages from the connection 228a.

Turning also now to FIG. 6, other connections on the endoscope 200, such as
the connection 230 take the form of a hose barb 340. A connector 342 engages the
hose barb 340 on connection 230. The connector 342 comprises a cylindrical body 344
having an internal diameter slightly larger than the widest diameter of the hose barb
340. The body 344 terminates in a seal 346. The seal 346 engages the connection 230
proximally of the hose barb 340 and operates as in the previous two embodiments.
Further, it engages with the hose barb 340 to prevent the connector 342 from
disengaging from the connection 230. Therefore, g' low pressure flow path 348 passes
through the connector 342 and into the connection,230 and a higher pressure flow path
350 passes between the hose barb 340 and the bod'y 344 and past the seal 346.

Turning also now to FIG. 7, some connections on the endoscope 200 comprise
one or more outwardly extending annular flanges 352 such as on the connection 232. A
connector 354 connects to the connection 232. The connector 354 comprises a body
356 which flares outwardly 358 to an expanded di'ameter section 360 which enhances
access of fluids to the flanges 352. The expandecf diameter section 360 terminates
distally with an inwardly extending annular flange 362. A seal 364 extends inwardly
toward the expanded diameter section 360 from the flare 358. The flange 362 on the
connector 354 engages the flanges 352 on the connection 232 to hold the connector 354
on the connection 232. A first flow path 366 passes from the connector 354 into the
connection 232. This flow path will be maintained even under higher pressures due to
the direction in which the seal 364 flares from the body 356. Rather than provide a
second flow path by changing pressure, here, flow is reversed to provide a reversed
flow path 368. These parts are submersed in the same liquid which flows through the
connector 354 so when flow is reversed, some of the fluid surrounding the connector
354 is drawn in to the connector 354 past the seal 364 thus contacting remaining
surfaces on the connection 232. A second seal (not shown) could be provided on the

connector 354 at the flange 362 and oriented to allow reverse flow.
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-

The channel connector 240 provides another:possible source of occlusion.
FIGS. 8 and 9 shows a non-occluding alternative. Rather than being formed as a one-
piece unit like the channel separator 240, it comprises an air/water valve channel
connector 370 for insertion into the opening 204 fo:: the air/water valve and a suction
valve channel separator and connector 374 for insertion into the opening 206 for the
suction valve. A one-piece unit would work as well. The air/water valve channel
connector 370 comprises a cylindrical body 376 open at a distal end 378 thereof. A
seal 380 is located at the distal end 378 and extends toward the interior surface of the
opening 204. Unlike the seals in the prior embodiments, this seal 308 is smaller in
circumference when relaxed than the circumfercnc;e of the opening 204 and is thus out
of engagement with the surface 204 at first. A proximal end 382 of the body 376 is
closed and extends outwardly radially, downwardll'y and then inwardly to form an
annular lip 383 which engages an annular outwan_'ily extending flange 384 about the
opening 204. In normal operation fluid will flow.in through channel 217" past the seal
308 bathing the surfaces of the opening 204. Fluid can also enter through the opening
204 as these parts are submerged in fluid. As flow is increased it forces the seal 308
against the surface of the opening 204 as depictec,'i in FIG. 8. Fluid then flows out
through the suction channel 217.

The suction valve channel connector and" separator 374 comprises a body 386
having a similar proximal end construction to the air/water valve channel connector 370
being closed and terminating in a lip 388 for eng:agement with a flange 390 about the
opening 206. At a distal end 392 of the body 38|6. a first seal 394 extends outwardly
distally and a second seal 396 extends outwardly and proximally. The seals 394 and
396 are disposed within the opening 206 outwa;dly of where channel 214’ and the
water channel 214 meet with the opening 206. .'A third seal 398 flares outwardly and
distally from the body 386 and is disposed outwardly of where the channel 213’ and the
air channel 213 intersect with the opening 206. As with the channel connector 370, the
seals 394, 396 and 398 do not engage the surface of the opening 206 when relaxed.
They expand as fluid is flowed into the openin:g 206 from lines 213" and 214°.

.

FIG. 10 illustrates a further concept of a non-occiuding connector 400 according

to the present invention. Similar to the connector 300 of FIG. 4, the connector 400
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comprises a body 402 and seal 404 held onto the connection 228 by spring clips 406
connected to the body 402 by pins 408. The body 402 is annular, having an internal
diameter exceeding the external diameter of the connection 228, and the seal 404 is
formed by the body 402 tapering distally to a sma]lc;r diameter sufficient to engage the
connection 228. Preferably the seal 404 also thins distally. A first flow path 410
passes through the connection 228 and with increasing pressure, as from increased
flow, the seal 404 separates from the connection 22|8 to create a second flow path 412
past the seal 404 and bathing the remainder of the outer surface of the connection 228.

FIG. 11 illustrates a further connector 420 for the connection 228. It has an
annular body 422, with pins 424 and clips 426 for ialttax:l'ument to the connection 228.
The body 422 terminates in a distal seal 428 of similar shape to the seal 404. However,
the body 422 and especially the seal 428 are of smaller diameter than in the previous
embodiment. The seal 428 terminates in a diameter less than on internal diameter of
the connection 428 and is disposed therein. Under low flows fluid passes between the
seal 428 and the connection 228 as depicted in FIG. 11. Under stronger pressure, such
as from increased flow through the connector 420.' the seal 428 expands to engage the
connection 228 and then directs all flow therethrougl_x.

The cleaning and sterilization cycle in detail comprises the following steps.

Step 1. Open the Lid !

Pressing a foot pedal (not shown) opens the basin lid 16a. There is a separate foot
pedal for each side. If pressure is removed from the foot pedal, the lid motion
stops.

v

Step 2. Position and connect the endoscope

The insertion tube 208 of the endoscope 200 1s inserted into the helical circulation
tube 64. The end section 224 and head section I202 of the endoscope 200 are
situated within the basin 14a, with the feed hos,le 222 coiled within the basin 14a
with as wide a diameter as possible. !

t
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The flush lines 30, preferably color-coded, are attached, one apiece, to the
endoscope openings 226, 228, 228a, 230 and 232. The air line 112 is also
connected to the connector 254. A guide located on the station 10 provides a

reference for the color-coded connections.

s  Step 3. Identify the user, endoscope, and specialist to the system

Depending on the customer-selectable configuration, the control system 20 may
prompt for user code, patient ID, endoscope code, and/or specialist code. This
information may be entered manually (through the touch screen) or automatically

such as by using an attached barcode wand (not shown).

10  Step 4. Close the basin lid

Closing the lid 16a preferably requires the user to press a hardware button and a
touch-screen 22 button simultaneously (not sho“.m) to provide a fail-safe
mechanism for preventing the user’s hands from'being caught or pinched by the
closing basin lid 16a. If either the hardware button or software button is released

15 while the lid 16a is in the process of closing the Imol;ion stops.

Step 5. Start Program !

The user presses a touch-screen 22 button to begin the washing / disinfection

process.
t

|
Step 6. Pressurize the endoscope body and Measure the Leak Rate
!

20 The air pump is started and pressure within the endoscope body is monitored.

When pressure reaches 250 mbar, the pump is stopped, and the pressure is allowed
to stabilize for 6 seconds. If pressure has not reached 250 mbar in 45 seconds the
program is stopped and the user is notified of ttlle leak. If pressure drops to less than
100 mbar during the 6-second stabilization per}od. the program is stopped and the -

25 user is notified of the condition.

I
Once the pressure has stabilized, the pressure drop is monitored over the course of

60 seconds. If pressure drops more than 10 mPar within 60 seconds, the program is

stopped and the user is notified of the condition. If the pressure drop is less than 10
I

|
[
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mbar in 60 seconds, the system continues with the! next step. A slight positive
pressure is held within the endoscope body during the rest of the process to prevent
fluids from leaking in. |

Step 7. Check Connections l

5 A second leak test checks the adequacy of connecltion to the various ports 226, 228,
228a, 230, 232 and the proper placement of the channel separator 240. A quantity
of water is admitted to the basin 14a so as to subrr’xerge the distal end of the
endoscope in the helical tube 64. Valve S1 is closed and valve S7 opened and the
pumps 32 are run in reverse to draw a vacuum and to ultimately draw liquid into the

10 endoscope channels 210 and 212. The pressure sensors 42 can be monitored to
make sure that the pressure in any one channel dt;es not drop by more than a
predetermined amount in a given time frame. If it does, it likely indicates that one
of the connections was not made correctly and air is leaking into the channel. In
any event, in the presence of an unacceptable prelssure drop the control system 20

15 will cancel the cycle and indicate a likely faulty connection, preferably with an
indication of which channel failed. The volume of liquid which is drawn into the
metering tube 136 in a given amount of time is measured and compared against a
known standard for that particular endoscope rnqtdel and channel. If the volume
varies from the standard amount it indicates a faillure. If the connection to the port

20 226 etc. is not tight, air will leak in and prevent sufficient volume entering the
metering tube 136. Similarly, an obstruction within the endoscope channel will

prevent sufficient volume entering the metering tube 136.

PRE-RINSE
25 The purpose of this step is to flush water through the channels to remove waste

material prior to washing and disinfecting the endoscope 200.

Step 8. Fill basin

i
The basin 14a is filled with filtered water and tl}'e water level is detected by the

pressure sensor 59 below the basin 14a.
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Step 9. Pump water through channels

The water is pumped via the pumps 32 through the interior of the channels 213,
214, 217, 218, 210 and 212 directly to the drain 74. This water is not recirculated
around the exterior surfaces of the endoscope 200 during this stage.

Step 10. Drain

As the water is being pumped through the channels, the drain pump 72 is activated
to ensure that the basin 14a is also emptied. The drain pump 72 will be turned off
when the drain switch 76 detects that the drain process is complete.

Step 11. Blow air through channels

During the drain process sterile air is blown via the air pump 38 through all

endoscope channels simultaneously to minimize potential carryover.

WASH

Step 12. Fill basin

The basin 14a is filled with warm water (35 °C ). Water temperature is controlled
by controlling the mix of heated and unheated water. The water level is detected by

the pressure sensor 59. '

Step 13. Add detergent '

1
The system adds enzymatic detergent to the water circulating in the system by

means of the peristaltic metering pump 88. The volume is controlled by controlling
the delivery time, pump speed, and inner diameter of the peristaltic pump tubing.

Step 14. Circulate wash solution !

The detergent solution is actively pumped throxllghout lthe internal channels and over
the surface of the endoscope 200 for a predetermined time period, typically of from
one to five minutes, preferably about three mini:tes. by the channel pumps 32 and
the external circulation pump 70. The inline heater 80 keeps the temperature at
about 35 °C. |
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Step.15. Start block test "

After the detergent solution has been circulating for a couple of minutes, the flow
rate through the channels is measured. If the flow rate through any channel is less
than a predetermined rate for that channel, the cha;nnel is identified as blocked, the
program is stopped, and the user is notified of the condition. The peristaltic pumps
32 are run at their predetermined flow rates and c'ycle off in the presence of
unacceptably high pressure readings at the associated pressure sensor42. Ifa
channel is blocked the predetermined flow rate will trigger the pressure sensor 42
indicating the inability to adequately pass this ﬂo'w rate. As the pumps 32 are
peristaltic, their operating flow rate combined wi:th the percentage of time they are
cycled off due to pressure will provide the actual: flow rate. The flow rate can also
be estimated based upon the decay of the pressure from the time the pump 32 cycles
off. '

Step 16. Drain

The drain pump 72 is activated to remove the detergent solution from the basin 14a
and the channels. The drain pump 72 tums off when the drain level sensor 76

indicates that drainage is complete.

Step 17. Blow air

|
During the drain process-sterile air is blown through all endoscope channels

simultaneously to minimize potential carryover.

RINSE

Step 18. Fill basin
I

The basin 14a is filled with warm water (35 °C). Water temperature is controlled
by controlling the mix of heated and unheated water. The water level is detected by

the pressure sensor 59.
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Step 19. Rinse

The rinse water is circulated within the endoscope channels (via the channel pumps
32) and over the exterior of the endoscope 200 (via the circulation pump 70 and the

sprinkler arm 60) for 1 minute. I

Step 20. Continue Block test

As rinse water is pumped through the channels, the flow rate through the channels
is measured and if it falls below the predetermined rate for any given channel, the

channel is identified as blocked, the program is stopped, and the user is notified of
the condition. "

Step 21. Drain

The drain pump is activated to remove the rinse water from the basin and the

channels.

Step 22. Blow air
l
During the drain process sterile air is blown through all endoscope channels

simultaneously to minimize potential carryover.

Step 23. Repeat rinse

- I

Steps 18 through 22 are repeated to ensure max:imum rinsing of enzymatic
detergent solution from the surfaces of the endoscope and the basin.

DISINFECT

Step 24. Fill basin

The basin 14a is filled with very warm water (53 °C). Water temperature is
controlled by controlling the mix of heated and unheated water. The water level is
detected by the pressure sensor 59. During the filling process, the channel pumps
32 are off in order to ensure that the disinfecta:nt in the basin is at the in-use

concentration prior to circulating through the channels.
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Step 25. Add disinfectant

A measured volume of disinfectant 92, preferably CIDEX OPA orthophalaldehyde
concentrate solution, available from Advanced Sterilization Products division
Ethicon, Inc., Irvine, CA, is drawn from the disinfectant metering tube 96 and
delivered into the water in the basin 14a via the metering pump 100. The
disinfectant volume is controlled by the positionir;g of the fill sensor 98 relative to
the bottom of the dispensing tube. The metering tube 96 is filled until the upper
level switch detects liquid. Disinfectant 92 is drawn from the metering tube 96
until the level of the disinfectant in the metering tube is just below the tip of the
dispensing tube. Afier the necessary volume is dispensed, the metering tube 96 is
refitled from the bottle of disinfectant 92. Disinf;ctant is not added until the basin
is filled, so that in case of a water supply problerﬁ. concentrated disinfectant is not
left on the endoscope with no water to rinse it. While the disinfectant is being -
added, the channel pumps 32 are off in order to i'nsure that the disinfectant in the

basin is at the in-use concentration prior to circulating through the channels.
|

Step 26. Disinfect |

!
The in-use disinfectant solution is actively pumped throughout the intemal channels
!

and over the surface of the endoscope, ideally for a minimum of 5 minutes, by the
channel pumps and the external circulation pump. The temperature is controlled by
the in-line heater 80 to about 52.5 °C.

During the disinfection process, flow through e‘ach endoscope channel is verified by
timing the delivering a measured quantity of solution through the channel. Valve
S1 is shut, and valve S7 opened, and in tumn each channel pump 32 delivers a
predetermined volume to its associated channe,l from the metering tube 136. This
volume and the time it takes to deliver provides a very accurate flow rate through
the channel. Anomalies in the flow rate from what is expected for a channel of that
diameter and length are flagged by the control system 20 and the process stopped.

.

j
[
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Step 28. Continue Block Test f

As disinfectant in-use solution is pumped through/the channels, the flow rate
through the channels is also measured as in Step 15.

Step 29. Drain

i
The drain pump 72 is activated to remove the disinfectant solution from the basin

and the channels. \

Step 30. Blow air )

During the drain process sterile air is blown through all endoscope channels
!

simultaneously to minimize potential carryover. !
b

FINAL RINSE '

Step 3]. Fill basin :

The basin is filled with sterile warm water (45 °C ) that has been passed through a
0.2 p filter.

Step 32. Rinse

The rinse water is circulated within the endoscope channels (via the channel pumps
32) and over the exterior of the endoscope (via the circulation pump 70 and the

sprinkler arm 60) for 1 minute.

Step 33. Continue Block test

As rinse water is pumped through the channels, the flow rate through the channels

is measured as in Step 15.

:
Step 34. Drain

The drain pump 72 is activated to remove the rinse water from the basin and the
channels. !
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Step 35. Blow air .

During the drain process sterile air is blown through all endoscope channels

simultaneously to minimize potential carryover.

l
|

Step 36. Repeat rinse

Steps 31 through 35 are repeated two more times (a total of 3 post-disinfection
rinses) to ensure maximum reduction of disinfectant residuals from the endoscope
200 and surfaces of the reprocessor.
|
FINAL LEAK TEST |

Step 37. Pressurize the endoscope body and meast:xre leak rate

[
1

Repeat Step 6. .

Step 38, Indicate program completion i

The successful completion of the program is indicated on the touch screen.

Step 39. De-pressurize the endoscope )

From the time of program completion to the tirlhe at which the lid is opened,
pressure within the endoscope body is normalized to atmospheric pressure by

opening the vent valve S5 for 10 seconds ever)'r minute.

Step 40. Identify the user '

Depending on customer-selected configuration, the system will prevent the lid from
|

being opened until a valid user identification code is entered.

Step 41. Store program information

Inforniation about the completed program, inéluding the user ID, endoscope ID,
specialist ID, and patient ID are stored along with the sensor data obtained

throughout the program. '
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i

Step 42, Print pro record ;

If a printer is connected to the system, and if requested by the user, a record of the

disinfection program will be printed.

Step 43. Remove endosc

Once a valid user identification code has been en'tered. the lid may be opened (using
the foot pedal as in step 1, above). The endoscope is then disconnected from the
flush lines 30 and removed from the basin 14a. The lid can then be closed using
both the hardware and software buttons as described in step 4, above.

10
Obviously, modifications and alterations will occur to others upon reading and

understanding the preceding detailed description. 'It is intended that the invention be
construed as including all such modifications and?alterations insofar as they come

within the scope of the appended claims or the equivalents thereof.

15 !

The invention has been described with reference to the preferred embodiments.

76
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NOVEDAD DE LA INVENCION
REIVINDICACIONES

1 - Un conector para conectar un lumen en un dispositivo de
lumen a una fuente de fluido en un repr'ocesador de endoscopio, el conector
comprende’ un acoplamiento configurado para acoplarse con un puerto
conectado al lumen en el dispositivo de lumen en donde el puerto incluye una
primera superficie de sellado; un pasajelde flujo, una porcidn de sellado que
se conecta de manera mévil con el pa:saje de fluo y que comprende una
segunda superficie de sellado formada bara acoplar la pnmera superficie de
sellado, la porcién de sellado formada dtle un material elastico; y la porcidn de
sellado adaptada para acoplarse con la primera superficie de sellado bajo una
condicién de un primer fluo en el conector y que se adapta ademas para
desacoplarse de la primera superficie de sellado bajo una condicién de un
segundo flujo, diferente del primer flujo, en el conector.

2- El conector de conformidad con la rewvindicacion 1,
caracterizado ademdas porque el material elastico de la porcién de sellado
desvia la segunda superficie de sellado :en contacto con la primera superficie
de sellado cuando se acopla con la mi:sma, la desviacion siendo tal que la
segunda superficie de sellado se sella c:ontra la prmera superficie de sellado

cuando la presion dentro del pasaje de flujo relacionada con el pnmer flujo se

encuentra por debajo de un nivel predeterminado evitando la fuga del flujo y

57



10

15

20

40 |

porque la segunda superficie no se sellé contra la primera superficie cuando
la presion dentro del pasaje de flujo rlelacionada con el segundo flujo se
encuentra por amba del nivel predeterrmhado permitiendo asi el flujo sobre la
primera superficie de sellado. :

3- El conector de conformidad con la rewindicacion 1,
caracterizado ademas porque el material elastico de la porcién de sellado
desvia la segunda superficie de sellado lejos del contacto con la primera
superficie de sellado cuando se acopla o:on la misma, la desviacion siendo tal
que la segunda superficie de sellado no: se sella contra la primera superficie
de sellado cuando la presion dentro de;l pasaje de flujo relacionada con el
primer flujo se encuentra por debajo de:'un nivel predeterminado permitiendo
la fuga del flujo y en donde la porcién c:je sellado se orienta de manera que
cuando una presion dentro del pasaje deffIUJo relacionada con el segundo flujo
esta por arriba del nivel predeterminadlo dicha presion empuja la segunda
superficie de sellado en contacto con la bnmera superficie de sellado evitando

asi la fuga del flujo

4 - El conector de conformidad con la rewindicacién 1,
!

caracterizado ademas porque la porcién de sellado se forma integral con el
conector '

5- El conector de conformidad con la rewindicacién 1,
caracterizado ademas porque la primera superficie de sellado es cilindrica y
en donde la porcion de sellado comprende una brida anular medida para

colocarse contra la primera superficie de: sellado
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6- El conector de conformidad con la revindicacion 1,
caractenzado ademas porque la porcidén de sellado comprende un borde distal
libre.

7 - El conecior de coni;ormidad con la reivindicacién 1,
caracterizada ademas porque la porcion ae sellado se forma de silicona

8- El conector de conformidad con la revindicacién 1,
caracterizada ademas porque el primer flujo se relaciona con una presién en
la porcién de sellado menor a 0 84 kglcrn'2 manométricos y el se.gundo flujo se
relaciona con una presién en la porcién de sellado mayor a 0 84 kg/cm?
manométricos ,

S.- El conector de conformldad con la reivindicacidon 1,
caracterizado ademas porque el primer 1:'Iu10 se relaciona con una presion en
la porcién de sellado menor a 0 35 kglcrr;2 manométricos y el segundo flujo se
relaciona con una presién en la porcion de sellado mayor a 035 kg/em?
manométricos. :

10 - Un método para conectar un puerto en un dispositivo de
lumen a un reprocesador de endoscopio Iy hacer fluir fluido a través del puerto;
el método comprende los pasos de' fijar un acoplamiento en el reprocesador
de endoscopio al puerto, el acoplamlentc:n teniendo un pasaje de flujo a traves
del mismo y una porcién de sellado que: se fija de manera mévil al pasaje de
flujo, la porcidon de sellado movil desde :una primera posicion a una segunda

posicion, y la porcion de sellado formada de un material elastico que se desvia

en una de |la primera posicion o segunda posicién; hacer fluir un pnmer flujo a

79
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través del pasaje del flujo y en el puerto provocando que la porcion de sellado
se mueva en la primera posicion; hacér fluir un segundo flujo dferente a
través del pasaje de flujo que provoca que la porcién de sellado se mueva en
la segunda posicién; y en donde una qe la primera posicion y la segunda
posicién comprende una posicion de sellado en donde la porcién de sellado se

sella contra una primera superficie de sellado en el puerto para evitar que

pase el flyo, y en donde la otra primera posicién y la segunda posicion
comprenden una posicion de no sellado;en donde la porcién de sellado esta

lejos de la primera superficie de sellado para permitir el flujo sobre la primera

superficie de sellado.

11 - El método de confbrmidad con la reivindicacidén 10,
caracterizado ademas porque la primera posicion es la posicion de sellado

12.- El método de confclarmidad con la rewindicacion 11,

caracterizado ademas porque la porcién Ide sellado se desvia hacia la primera

posicion !
13.- El método de confprmidad con la reivindicacién 10,

caracterizado ademas porque la porcion Ide sellado se desvia hacia la primera

posicién
14.- El método de conf:ormndad con la reivindicaciébn 10,

caracterizado ademas porque el segundo flujo tiene una presion superior al

primer flujo. l
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15- El método de conformidad con la rewindicacion 14,
caracterizado ademas porque la presion superior se crea al incrementar el

volumen del segundo flujo. -

16.- El método de conformidad con la rewindicacién 14,

caracterizado ademas porque el segundo flujo tiene una presion por amba de

0 84 kg/cm? manométricos

17 - E! método de conformidad con la reivindicacion 10,
caracterizado ademés porque el segundo flujo se encuentra en una direccién
diferente al pnmer flujo

18 - El método de conformidad con la revindicacién 10,
I

caracterizado ademas porque el primer flujo comprende un fluido
I

seleccionado de una lista que consiste en. fluido de lavado, un agente

]
antimicrobioano y combinaciones de los mismos
i



10

15

20

25

30

-25- ASP-5032USNP

WHAT IS CLAIMED IS:

1. A connector for connecting a lum;an in a lumen device to a source of
fluid in an endoscope reprocessor, the connector:comprising:

a coupling configured to engage with a port connected to the lumen on the
lumen device wherein the port includes a first sealing surface

a flow passage;

a sealing portion movably connected with the flow passage and comprising a
second sealing surface shaped to engage the firsti sealing surface;

the sealing portion being formed of a resillient material; and

the sealing portion being adapted to engage with the first sealing surface under a
condition of a first flow in the connector and beir'l:g further adapted to disengage from
the first sealing surface under a condition of a sei;::ond flow, different from the first
flow, in the connector. i
|

2. A connector according to claim 1 lwherein the resilient material of the
sealing portion biases the second sealing surface iinto contact with the first sealing
surface when engaged therewith, the biasing beirig such that the second sealing surface
seals against the first sealing surface when presmtlre within the flow passage associated
with the first flow is below a predetermined level preventing leakage of the flow there
past and that the second surface does not seal agafiinst the first surface when pressure
within the flow passage associated with the secm:id flow is above the predetermined
level thereby allowing flow over the first sealinglsurface.

3. A connector according to claim 1 wherein the resilient material of the
sealing portion biases the second sealing surface away from contact with the first
sealing surface when engaged therewith, the biasing being such that the second sealing
surface does not seal against the first sealing surf'ace when pressure within the flow
passage associated with the first flow is below a predetermined level allowing leakage
of the flow there past and wherein the sealing po:l'tion is oriented such that when
pressure within the flow passage associated with the second flow is above the
predetermined level thereby such pressure urges i:he second sealing surface into contact

with the first sealing surface thereby preventing lleakage of the flow there past.
i

t

¥’
9z
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4, A connector according to claim 1 wherein the sealing portion is formed
integral with the connector.

5. A connector according to claim 1 wherein the first sealing surface is

cylindrical and wherein the sealing portion comprises an annular flange sized to seat

against the first sealing surface.

6. A connector according to claim 1 lwherein the sealing portion comprises
a free distal edge. I
.'
7. A connector according to claim 1'wherein the sealing portion is formed
of silicone. '
8. A connector according to claim L wherein the first flow is associated

with a pressure at the sealing portion less than 12 psig and the second flow is associated
with a pressure at the sealing portion greater than 12 psig.

9. A connector according to claim 1 wherein the first flow is associated
with a pressure at the sealing portion greater than 5 psig and the second flow is

associated with a pressure at the sealing portior!l less than 5 psig.

10. A method of connect.ing' a port on a lumen device to an endoscope
reprocessor and flowing fluid through the port;: the method comprising the steps of:

attaching a coupling on the endoscope reprocessor to the port, the coupling
having a flow passage therethrough and a sealing portion movably attached to the flow
passage, the sealing portion being moveable from a first position to a second position,
and the sealing portion being formed of a resilient material biasing it into one of the
first position or second position; .

flowing a first flow through the flow passage and into the port causing the
sealing portion to move into the first position;

flowing a second, different, flow through the flow passage causing the sealing

portion to move into the second position; and
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wherein one of the first position and the second position comprises a sealing
position in which the sealing portion seals against'a first sealing surface on the port to
prevent flow there past, and wherein the other of the first position and the second
position comprises & non-sealing position in which the sealing portion is away from the
first sealing surface to allow flow over the first sealing surface.

11. A method according to claim 10 wherein the first position is the sealing
position. :

12. A method according to claim 11 wherein the sealing portion is biased
toward the first position.

13. A method according to claim 10 wherein the sealing portion is biased

toward the first position. !

14. A method according to claim 10 wherein the second flow has a higher
i

pressure than the first flow. :

15. A method according to claim 14 wherein the higher pressure is created

by increasing volume of the second flow.

16. A method according to claim 14 wherein the second flow has a pressure
|

above 12 psig.
|

17. A method according to claim 10 wherein the second flow is in a

different direction than the first flow. :

|
18. A method according to claim 10 wherein the first flow comprises a fluid

selected from a list consisting of: a washing ﬂuild, an antimicrobial agent, and

combinations thereof.

4
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ABSTRACT
I
An occlusion minimizing connector connects a lumen in a lumen device to a

source of sterilization fluid in an endoscope repmcéssor. The connector has a sealing

portion shaped to engage a surface on the lumen device. The sealing portion is formed

s
of a resilient material biasing a sealing surface into contact with the surface on the
lumen device. The biasing is such that the seal is rmaintained when pressure within the
flow passage is below a predetermined level preventing leakage of the flow past the
sealing portion. When pressure within the flow passage is above the predetermined

10  level fluid leaks past the sealing portion to bathe the surface on the lumen device.

Thus, the surface will not be occluded during a clq:aning process.
!
1
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