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Beschreibung
Gebiet der Technik

[0001] Diese Erfindung betrifft allgemein medizini-
sche Vorrichtungen, aber insbesondere Vorrichtun-
gen fir das Nehmen von Gewebeproben des Gebar-
mutterendometriums.

Technischer Hintergrund

[0002] Es ist zur Gewilheit geworden, daf} der bes-
te Zeitpunkt, um Krankheiten wie Krebs zu behan-
deln, deren friheste Stadien sind. Fur die frihe Be-
handlung dieser Krankheiten ist ihre frihzeitige Er-
kennung unumganglich. Eine Vielfalt von bekannten
Methoden zum Nachweis dieser Krankheiten ist mit
dem Schaben oder der Entnahme von Gewebepro-
ben aus dem Gebarmutter- oder endozervikalen Ka-
nal verbunden. So erhaltene Gewebe kénnen zyto-
pathischen oder anderen Untersuchungen unterzo-
gen werden, wobei das vielleicht am meisten Ubliche
Untersuchungsverfahren der Pap(Papanicolaou-)
Abstrich ist.

[0003] Die bekannten Vorrichtungen flr die Abscha-
lung und Gewinnung von Gebarmutterendometrium-
gewebe variieren stark in Komplexitat und Nutzlich-
keit. Die einfachste ist ein in den Gebarmutterkanal
eingeflhrter Wattetupfer. Feuchte Spachtel werden
auch verwendet, um Proben des Exozervix- und Ge-
barmutterkanals zu nehmen. Gewebeproben werden
durch Kunststoff- oder Glaspipetten abgesaugt. Eine
vollstandige Dilatation und Ausschabung des Gebar-
mutterkanals werden angewendet, ebenso wie Mi-
krokuretten. In letzter Zeit wurden bestimmte Birsten
speziell entweder fur die Abschalung oder das Sam-
meln bzw. Aufnehmen von Endometriumgewebe an-
gepaldt, aber diese Birsten sind im Allgemeinen nicht
daflr ausgelegt, beide Funktionen zu erfiillen, ge-
schweige denn, sie gut zu erfillen. Die Borsten die-
ser Bursten wurden in der Praxis so konstruiert, daf3
sie die Erfullung einer Funktion auf Kosten der ande-
ren verbessern. Das heif3t, wenn ihre Borsten von ge-
eigneter Lange oder steif genug sind, um Gewebe
gut abschalen zu kénnen, nehmen sie das Gewebe
nur schlecht auf; und wenn die Blirsten von geeigne-
ter Lange oder flexibel genug sind, um Gewebe auf-
zunehmen, kénnen sie nicht genligend Gewebe oder
keine ausreichend gleichmalige Gewebeprobe ab-
schalen.

[0004] Diese und andere herkdbmmliche Vorrichtun-
gen und Verfahren zur Entnahme von Gewebepro-
ben des Gebarmutterendometriums zeigen auch
zahlreiche andere Nachteile. Einige Probenahmein-
strumente haben unangenehm gro3e Durchmesser
fur das Einfuhren in den Gebarmutterkanal, und ihre
Anwendung kann so schmerzhaft fur die Patientin
sein, dal} diese eine Vollnarkose braucht. Einige Vor-

richtungen weisen unerwiinscht niedrige Erfolgsraten
bei der Einfihrung ein, wahrend die Verwendung an-
derer zu inakzeptabel hohen Komplikationsraten
fuhrt. Einige Vorrichtungen haben im Vergleich zur
herkdmmlichen Dilatation und Ausschabung schlech-
te Ausbeuten (d. h. unzuldngliche Probengréfen).
Die vollstéandige Dilatation und Ausschabung sind na-
tirlich an sich mit Verletzungen und Nachteilen ver-
bunden, einschlieBlich der Zufigung offener Wun-
den, die eine postprozedurale Behandlung erfordern.
AuRerdem sind frihe pathologische Lasionen im all-
gemeinen eher klein und zeigen nur lokale Verande-
rungen, so dal bei der Entnahme von Proben aus
nur einem Teil des Endometrialhohlraums signifikan-
te Anomalien ubersehen werden kénnen. Viele Vor-
richtungen sind nicht in der Lage, genligend Proben-
material aus dem Gebarmutterkanal zu entnehmen,
um sicherzustellen, dal kleine, lokale Anomalien ent-
deckt werden.

[0005] Es ist die Uberzeugung der Anmelder, daR
die bekannten Probenahmevorrichtungen nicht ge-
eignet sind, um diese Anforderungen auf konsistente
Weise zu erflllen, was ihrer Verwendung fir regel-
mafRige und wiederholte Vorsorgeuntersuchungen
von Patienten entgegensteht. Es ware daher nattr-
lich in hohem Male zu wiinschen, eine Brste flr die
Entnahme von Endometriumgewebeproben der Ge-
barmutter zu erhalten, die gleichzeitig eine gute Fa-
higkeit zum Abschalen von Gebarmutterendometri-
um-Material als auch eine gute Fahigkeit zum Auf-
nehmen des abgeschéalten Materials aufweisen,
ohne daR eine Fahigkeit fur die andere geopfert wer-
den muRte. Es ware auch sehr zu wiinschen, daf}
diese Birste nicht-invasiv und atraumatisch sind und
fur die jahrliche oder sogar noch haufigere Untersu-
chung geeignet sind, ohne das Endometrium zu ver-
letzen und dadurch die anschlieBende Durchfiihrung
anderer Bewertungsverfahren zu beeintrachtigen. Es
ware ferner von Vorteil, eine solche Birste zu finden,
die bei der Bewertung einer Reihe von Zustanden in
einer Gruppe von Patienten, insbesondere bei Pati-
enten mit hohem Krankheitsrisiko und bei Patienten,
die  herkébmmliche = Endometriumprobenentnah-
me-Vorrichtungen nur schlecht tolerieren, wertvoll ist.
Es ware auch von Vorteil, eine Burste zu finden, die
Gebarmutterendometriumgewebe umfassend aus
dem Gebarmutterkanal aufnimmt, um sicherzustel-
len, daf’ keine Bereiche des Endometriums wahrend
der Probenahme Ubersehen werden. Schlie3lich
ware es von Vorteil, wenn diese Blrste die Kontami-
nierung der abgeschalten Probe durch endozervikale
und vaginale Flissigkeiten und Stoffe verhindern
wurde, wodurch eine erhebliche Quelle von Diagno-
sefehlern vermieden wiirde. Normale endozervikale
Zellen kénnen bei einem Papanicolaou-Abstrich mit
endometrialen Zellen in der sekretorischen Phase
verwechselt werden, und metaplastische squamése
Zellen vom zervikalen Epithelium kénnen mit einer
squamdsen Metaplasie des Endometriums oder mit
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einer Adenocarcinoma-Komponente
thom) verwechselt werden.

(Adenocan-

[0006] Beispiele fiir die bisher beschriebenen Burs-
ten sind im US-Patent 4,227,537 und im GB-Patent
2,159,420A enthalten.

[0007] Gemal der vorliegenden Erfindung werden
die oben genannten Probleme werden geldst, und es
wird ein technischer Fortschritt erzielt mit einer dar-
gestellten Probenahmebdirste flir Gebarmutterendo-
metriumgewebe, die gleichzeitig eine gute Fahigkeit
zum Abschalen von Endometriumgewebe ohne Ver-
letzung des Gebarmutterkanals und eine gute Fahig-
keit zum Aufnehmen des abgeschalten Endometri-
umgewebes aufweist. ,Abschalen" wird hier im wei-
ten Sinn verwendet und soll sowohl die Exzision von
Gewebe durch scharfe Rander als auch die Entfer-
nung von Gewebe durch Reiben oder Schaben der
Oberflache sowie andere Methoden einschlief3en,
mit denen Gewebe abgetrennt werden kénnen, um
sie zu sammeln. Die Burste ist fir die friihe Entde-
ckung von endometrialem Karzinom und seinen Vor-
laufern aulRerst nitzlich und schlielt ein Bulrstenele-
ment ein, das benachbart dem distalen Ende eines
flexiblen Burstenkerns getragen wird. Die Anmelder
haben gefunden, dal} die guten Schal- und Aufnah-
meeigenschaften gleichzeitig erhalten werden kon-
nen, wenn man ein Birstenelement verwendet, das
einen freien Aulendurchmesser aufweist, der fir
eine Patientin noch nicht unangenehm ist, der aber
den ungedehnten Gebarmutterkanal umfassend be-
ruhrt, vorzugsweise von etwa 5,08 bis 7,62 mm (0,2
bis 0,3 Inch) und mehr bevorzugt von etwa 5,97 mm
(0,235 Inch); wobei das Birstenelement eine Vielzahl
von elastischen Borsten aufweist, die axial um etwa
0,5 bis 1,5 mm beabstandet sind; und die Borsten
eine Steifigkeit aufweisen, derjenigen entspricht, die
Nylin-6,12 mit einem Durchmesser von etwa 0,076
bis 0,152 mm (0,003 bis 0,006 Inch) besitzt. Diese
Steifigkeit verleiht der Burste unerwarterweise gleich-
zeitig gute Schal- und Aufnahmeféhigkeiten, anders
als bei den friheren Endometrium-Probenahmevor-
richtungen, die entweder gute Schal- oder gute Auf-
nahmeeigenschaften zeigen kénnen, aber nicht bei-
des gleichzeitig.

[0008] Der flexible Kern wird vorzugsweise aus ei-
nem spiralférmig gewundenen Paar von Drahten ge-
bildet und schlief3t am distalen Kernende eine atrau-
matische Spitze ein. Das Birstenelement ist vor-
zugsweise etwa 3 bis 5 cm lang. Die Borsten beste-
hen vorzugsweise aus Nylon-6,12 mit einem Durch-
messer von etwa 0,127 mm (0,005 Inch) und kénnen
zwischen dem Drahtpaar so gehalten werden, daf}
sie spiralférmig angeordnet sind. In solch einem Fall
sorgen die einzelnen Windungen der so gebildeten
spiralférmigen Anordnung flr den axialen Abstand
der Borsten und lassen die Burste (von der Seite) so
aussehen, als hatte sie einzelne Borstenreihen, ob-

wohl diese "Reihen" eigentlich eine einzige, kontinu-
ierliche Anordnung von Borsten sind.

[0009] Naturlich kénnen die Borsten statt in einer
kontinuierlichen, spiralférmigen Anordnung zu ste-
hen, auch in einzelnen, axial beabstandeten Reihen
angeordnet werden. AulRerdem kénnen abwechseln-
de oder mehrere Reihen der axial beabstandeten
Borsten, ob die Anordnung nun kontinuierlich oder
vereinzelt ist, unterschiedliche Steifigkeiten aufwei-
sen. Es kann jede zweckmaRige Anzahl von Borsten-
reihen mit unterschiedlichen Steifigkeiten bereitge-
stellt werden. Obwohl der Durchschnitt der unter-
schiedlichen Steifigkeiten im oben angegebenen Be-
reich liegt, ist dies fur die Durchfiihrung der vorliegen-
den Erfindung nicht wesentlich; manche Borsten kon-
nen eine Steifigkeit aulerhalb des angegebenen Be-
reichs aufweisen, beispielsweise da sie einen kleine-
ren Durchmesser aufweisen, beispielsweise etwa
0,0508 mm (0,002 Inch). So liegen die verschiedenen
Steifigkeiten vorzugsweise, aber nicht notwendiger-
weise im oben angegebenen Bereich.

[0010] Die unterschiedlichen Steifigkeiten kénnen
auf mehreren Wegen erhalten werden, beispielswei-
se dadurch, dafd man den axial beabstandeten Bors-
ten unterschiedliche Durchmesser, Zusammenset-
zungen oder Langen verleiht. Die unterschiedlichen
Langen kénnen in der kontinuierlichen Anordnung
der Borsten, die zwischen den spiralformig gewunde-
nen Drahten gehalten werden, bereitgestellt werden,
indem man die Mitten der einzelnen Borsten zur Ach-
se des flexiblen Kerns versetzt. Alternativ kdnnen die
unterschiedlichen Steifigkeiten durch Verwenden un-
terschiedlicher Steifigkeiten flir abwechselnde Bors-
ten oder abwechselnde Borstengruppen erreicht wer-
den, die zwischen den spiralformig gewundenen
Drahten gehalten werden. Eine besonders bevorzug-
te alternative Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung umfaldt eine Anordnung von vier zweiten
Borsten mit einem Durchmesser von 0,0025 Inch
(0,064 mm) zwischen einer Reihe von ersten Borsten
mit einem Durchmesser von 0,005 Inch (0,127 mm),
wobei alle Borsten gleich lang sind. Andere zweck-
maRige Gruppierungen von Borsten mit verschiede-
nen Durchmessern, Langen oder Zusammensetzun-
gen, die verschiedene Steifigkeiten ergeben, liegen
ebenfalls im Umfang der vorliegenden Erfindung.

[0011] Die Burste zur Entnahme einer Gebarmutte-
rendometrium-Gewebeprobe der vorliegenden Erfin-
dung schlie3t vorzugsweise auch eine flexible Hulse
in, die daflir ausgelegt ist, den Kern und das Bursten-
element verschiebbar aufzunehmen und das Burs-
tenelement zusammengedrickt zu halten, um zu ver-
hindern, dal} unerwilinschte exozervikale oder vagi-
nale Flissigkeiten oder Stoffe wahrend der Einfih-
rung oder dem Entfernen der Burste aufgenommen
werden. Die Hilse weist vorzugsweise einen Aullen-
durchmesser von etwa 2 bis 4 mm, starker bevorzugt
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von etwa 2,8 nun auf, wodurch die Burste beim Ein-
fuhren ein sehr kleines Profil hat, kleiner als viele In-
strumente, die fur die EinfGhrung von intrauterinen
Kontrazeptiv-Vorrichtungen verwendet werden. Dies
macht die Notwendigkeit fir eine zervikale Dehnung
wahrend der Verwendung der Birste der vorliegen-
den Erfindung Uberflissig und macht die Birste be-
sonders geeignet fir das Sammeln von Proben von
fettleibigen oder diabetischen Frauen oder solchen,
die noch nicht geboren haben, oder von hypertensi-
ven postmenopausalen Frauen, ohne in nennens-
wertem Umfang unangenehm fir sie zu sein. Da bei
der Probenahme der Gebarmutterkanal nicht verletzt
wird, kann die Probenahme regulér und routinemafig
durchgefiihrt werden (beispielsweise fiir Vorsorgeun-
tersuchungen) und bewirkt keine Verletzungen oder
Vernarbungen, die ansonsten anschlielende Verfah-
ren stéren kdnnten, und die bei einer herkdmmlichen
vollstandigen Dilatation und Ausschabung vorkom-
men kénnen. Es sei jedoch darauf hingewiesen, daf}
die Burste der vorliegenden Erfindung kein Ersatz fur
eine Dilatation und Ausschabung sein soll.

[0012] Die Gebarmutterendometrium-Gewebepro-
benahmebirste der vorliegenden Erfindung hat deut-
liche Vorziige gegenuber friiheren Vorrichtungen. Am
bemerkenswertesten ist, dal die Birste eine gute
Fahigkeit besitzt, Endometriumgewebe ohne Verlet-
zung des Gebarmutterkanals abzuschélen, sowie
eine gute Fahigkeit, das abgeschalte Endometrium-
gewebe aufzunehmen bzw. zu sammeln, ohne die
eine Fahigkeit fur die andere zu opfern. Diese Kom-
bination aus Schal- und Sammeleignung wird er-
reicht, obwohl die Burste leicht anzuwenden und
nicht-invasiv ist; von den Patientinnen gut vertragen
wird und weder eine Vollnarkose noch eine postpro-
zedurale Behandlung erfordert; sicher und wirtschaft-
lich ist; eine Kontaminierung durch endozervikale
und vaginale Flussigkeiten und Stoffe vermeidet;
eine Probe liefert, die fir die gesamte Endometrium-
hoéhle reprasentativ ist, und die gro genug ist, um zy-
tomorphologische  Untersuchungen selbst bei
asymptomatischen Patientinnen zu gestatten, bei de-
nen eine Ausschabung nicht angezeigt ist; die eine
Ubermaflige Manipulation der Vorrichtungen und die
traumatische Schabung der Endometriumhdhle wie
sie mit den friher verwendeten Vorrichtungen vorka-
men, vermeidet (letztere ist die unvermeidliche Folge
einer herkémmlichen Ausschabung und kann unan-
genehm heftig sein); und liefert Proben, deren Inter-
pretierung relativ leicht erlernt werden kann.

[0013] Diese Vorziige machen die Burste der vorlie-
genden Erfindung in einer groRen Vielfalt von klini-
schem Anwendungen geeignet, einschlie3lich von
Vorsorgeuntersuchungen von Patientinnen mit einem
Risiko flir endometriales Karzinom, den Nachsorge-
untersuchungen von Patientinnen, die Tamoxifen®
oder eine Estrogenersatztherapie erhalten, den
Nachsorgeuntersuchungen von Patientinnen mit en-

dometrialer Hyperplasie (behandelt oder unbehan-
delt); der Evaluierung von postmenopausalen Frau-
en, deren zervikovaginale Abstriche eine hohe estro-
gene Wirkung, eine auffallige histiozytare Aktivitat
und/oder atypische endometriale Zellen zeigen; der
endometrialen Datierung fir Patientinnen mit Fertili-
tatsstdrungen und der Beschaffung von unkontami-
nierten endometrialen Proben (flir mikrobiologische
Kulturen) bei Patientinnen mit Endometritis. Die
Birste zur Entnahme von Gebarmutterendometri-
um-Gewebeproben der vorliegenden Erfindung ist
auch fir die Verwendung bei Patientinnen mit hohem
Risiko fir endometriales Adenokarzinom indiziert
(beispielsweise fur diejenigen, die unter Fettleibigkeit
und Diabetes leiden, die noch nicht geboren haben,
die hypertensiv sind oder bei denen das Klimakterium
spat einsetzt); fir die Nachsorgeuntersuchung be-
handelter oder unbehandelter Patientinnen mit endo-
metrialen Lasionen, beispielsweise endometrialem
Krebs oder endometrialer Hyperplasie; und bei Pati-
entinnen, die postmenopausale Blutungen oder an-
dere Symptomen oder Anzeichen zeigen, die eine
endometrische Evaluierung verlangen. Da die Burste
atraumatisch ist, stért sie nicht die Durchflihrung
nachfolgender Evaluierungsverfahren.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNG

[0014] Ein besseres Verstandnis der vorliegenden
Erfindung wird nun unter Bezugnahme auf die folgen-
de detaillierte Beschreibung ermdglicht, wenn sie in
Zusammenschau mit der begleitenden Zeichnung
gelesen wird, worin gleiche Bezugszeichen in samtli-
chen Darstellungen gleiche Teile bezeichnen, und
worin:

[0015] FEig. 1 eine perspektivische Ansicht der be-
vorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung ist;

[0016] Fig.2 eine andere perspektivische Ansicht
der bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung ist;

[0017] Fig. 3 eine perspektivische Teilansicht der
bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung ist, wobei ein Teil weggelassen wurde, um sie
deutlicher zu machen;

[0018] Fig. 4 eine Querschnittsansicht eines Teils
der bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung ist;

[0019] Fig.5 eine schematische Querschnittsan-
sicht eines Teils einer anderen bevorzugten Ausfuh-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist;

[0020] Die Fig. 6A bis Fig. 6C perspektivische Dar-
stellungen der bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung wahrend der Anwendung
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sind, wobei die Anwendungsumgebung im Quer-
schnitt dargestellt ist;

[0021] Fig.7 eine Seitenansicht eines Teils einer
anderen bevorzugten Ausflihrungsform der vorlie-
genden Erfindung ist und

[0022] Fig. 8 ist eine schematische Draufsicht auf
einen Teil der Oberflache der in Fig. 7 dargestellten
Ausfuhrungsform ist.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0023] In den Fig.1 bis Fig. 3 ist die bevorzugte
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung fiir die
Entnahme von Gebarmutterendometrium-Gewebe-
proben als Birste 10 dargestellt, die einen flexiblen
Kern 12 mit einem proximalen Kernende 14 und ei-
nem distalen Kernende 16 aufweist, sowie ein Birs-
tenelement 18, das nahe dem distalen Kernende 16
getragen wird. Der Kern 12 ist ausreichend flexibel,
damit die Birste 10 wahrend der Anwendung relativ
wenig unangenehm ist und eine Verletzung des Ute-
rus beim Einfihren und Entfernen vermieden wird.
Der Kern 12 kann aus jedem geeigneten und sterili-
sierbaren Material medizinischer Gute bestehen, bei-
spielsweise aus einem Kunststoff, einem Polymer
oder dergleichen. Der Kern 12 darf nicht so dinn
oder so flexibel sein, dal er nicht in den Uterus 36 ge-
langen kann. Es ist glinstig, wenn der Kern 12 ein spi-
ralférmig gewundenes Paar aus Edelstahldrahten 22
aufweist, die jeweils einen Durchmesser von etwa
0,508 mm (0,020 Inch) aufweisen. Der flexible Kern
12 ist vorzugsweise etwa 18 cm lang und an seinem
proximalen Ende 14 ist vorteilhafterweise ein Griff 34
angeflgt.

[0024] Das Burstenelement 18 ist vorzugsweise
etwa 3 bis 5 cm lang, starker bevorzugt etwa 3,5 cm
lang. Obwohl beliebige von verschiedenen Formen
geeignet sein kénnen, weist das Birstenelement 18
vorzugsweise eine gleichmafliige Zylinderform auf, d.
h. das Birstenelement 18 ist vorzugsweise frei von
jeglicher Verjingung seines Durchmessers. Das
Burstenelement 18 weist einen freien Aufiendurch-
messer auf, der flr die Patientin noch nicht unange-
nehm ist, aber den ungedehnten Gebarmutterkanal
umfassend berlhrt. Ein freier AuRendurchmesser
von etwa 5,08 bis 7,62 mm (0,2 bis 0,3 Inch) ist be-
vorzugt, und ein freier AuRendurchmesser von etwa
5,97 mm (0,35 Inch) ist noch mehr bevorzugt. In je-
dem Fall sollte der Durchmesser des Birstenele-
ments 18 so klein wie moéglich sein, damit die Anwen-
dung der Burste 10 fir die Patientin nicht unange-
nehm ist, aber gro3 genug, um eine gute Gewebe-
probe zu erhalten. Ein Burstenelement 18, das einen
Durchmesser von unter etwa 5,08 mm aufweist, wird
bei seiner Anwendung den Gebarmutterkanal 38
moglicherweise nicht ausreichend berihren kénnen,
wahrend die Anwendung eines Burstenelements 18

mit einem Durchmesser von Uber etwa 7,62 mm fir
eine groe Zahl von Patientinnen zu unangenehm
sein kann.

[0025] Das Birstenelement 18 umfaldt eine Vielzahl
von elastischen Borsten 20, die axial um etwa 0,5 bis
1,5 mm beabstandet sind, und die vorzugsweise ei-
nen Abstand von etwa 1 mm aufweisen. Die Borsten
20 kdnnen einzeln oder in Gruppen axial beabstandet
sein, und zweckmaflig werden die Borsten zwischen
dem Paar Drahten 22 des Kerns 12 gehalten, so dal}
die Borsten kontinuierlich, aber spiralformig angeord-
net sind. Die Borsten 20 kdnnen stattdessen in dis-
kreten Reihen bereitgestellt werden. Vom Verfahren,
mit dem die Borsten 20 an dem flexiblen Kern 12 be-
festigt werden, wird nicht angenommen, daf} es fir
die erfolgreiche Praktizierung der vorliegenden Erfin-
dung entscheidend ist, und es kann auf jede her-
kémmliche Weise ausgefiihrt werden.

[0026] Jede der Vielzahl von Borsten 20 weist eine
Steifigkeit (Biegefestigkeit) auf, die der gleichwertig
ist, die Nylon-6,12 mit einem Durchmesser von etwa
0,076 bis 0,152 mm (0,003 bis 0,006 Inch) besitzt,
bevorzugt ist sie der gleichwertig, die dieses bei ei-
nem Durchmesser von etwa 0,127 mm (0,005 Inch)
besitzt. Diese besondere Steifigkeit hat sich als we-
sentliche Voraussetzung erwiesen, damit die Birste
10 gleichzeitig eine gute Fahigkeit besitzt, Endomet-
riumgewebe abzuschalen, ohne den Gebarmutterka-
nal zu verletzen, sowie eine gute Fahigkeit, das ab-
geschalte Gewebe auf dem Birstenelement 18 zu
sammeln. Eine Vielfalt von Synthetik-, Kunststoff-
und Polymermaterialien sollten fur die Borsten 20 ge-
eignet sein, aber am zweckmafigsten bestehen die
Borsten 20 aus Nylon-6,12 und haben die angegebe-
nen Durchmesser. Es ist wichtig, sich klarzumachen,
dall es nicht die spezielle Zusammensetzung der
Borsten 20 ist, die fur den Erfolg der vorliegenden Er-
findung wichtig ist, sondern daf} die Borsten 20 eine
Steifigkeit (und daher eine Abschal- und Aufnahme-
fahigkeit) aufweisen, die der angegebenen ent-
spricht.

[0027] Die Birste 10 umfal’t zweckmalig aulier-
dem eine flexible Hiilse 24, die um den flexiblen Kern
12 herum angeordnet ist und daflir ausgelegt ist, den
Kern 12 und das Birstenelement 18 verschiebbar
aufzunehmen. Alternativ kann man sich die Hilse 24
als verschiebbar entlang des flexiblen Kerns 12 vor-
stellen. Die Hilse 24 kann aus jedem geeigneten und
sterilisierbaren Material medizinischer Gute beste-
hen, beispielsweise aus einem Kunststoff, einem Po-
lymer oder dergleichen. Die spezielle Zusammenset-
zung der Hilse 24 wird nicht als fur die Praktizierung
der vorliegenden Erfindung entscheidend erachtet.
Wichtig ist jedoch, dal die Hulse 24 die Flexibilitat
der Burste 10 nicht vermindert; im Gegenteil sollte die
Flexibilitat der Hilse 24 so gewahlt werden, dal} die
Positionierung der Birste 10 in verschiedenen Ge-
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barmutterformationen, wie retrovertierten oder retro-
flektierten, erleichtert wird. Die Hilse 24 ist vorzugs-
weise etwa 16 cm lang. Die Hulse 24 ist so abgemes-
sen, dal} sie das Birstenelement 18 zusammenge-
drickt aufnimmt, wenn die Hilse 24 (iber diesem po-
sitioniert wird. Es ist glinstig, wenn die Hilse 24 einen
AuRendurchmesser von nicht Uber etwa 2,8 mm
(0,110 Inch) aufweist. Dadurch laf3t sich die Biirste 10
besonders leicht in die Gebarmutter 36 einflihren.

[0028] Das Verschieben der Hilse 24 relativ zum
Kern 12 und zum Birstenelement 18 wird von einer
zylindrischen Fuhrung 56 erleichtert, die Uber dem
Kern 12 angeordnet und an diesem befestigt ist. Die
Flhrung 56 weist einen Au3endurchmesser auf, der
etwa gleich dem Innendurchmesser der Hilse 24,
aber etwas kleiner als dieser ist. Die Fuihrung 56 kann
aus einem geeigneten und sterilisierbaren Metall,
Kunststoff oder Polymer medizinischer Giite beste-
hen, das so ausgewahlt ist, dal die Hiilse 24 Uiber der
Fihrung 56 gleitet. Dieses Gleiten der Hulse 24 tber
der Fihrung 56 kann relativ frei sein oder kann die
Aufwendung einer geringen Kraft erfordern, so daf}
die Hilse 24 ihre Position wahrend der Anwendung
nicht nachteilig verandert. Die Fuhrung 56 kann auf
jede zweckmafRige Weise am flexiblen Kern 12 be-
festigt werden, beispielsweise durch Kleben, Schwei-
Ren, Léten oder dergleichen. Die Fihrung 56 wird
zweckmaRig etwa 2 cm proximal zum proximalen
Ende 58 des Burstenelements 18 positioniert.

[0029] Immer noch wie in den Fig. 1 bis Fig. 3 und
besonders in Fig. 4 dargestellt, wird der flexible Kern
12 wahrend der Anwendung durch die atraumatische
Spitze 26, die am distalen Kernende 16 enthalten ist,
weniger traumatisch. Der atraumatische Spitze 26
kann auf jede geeignete Art geformt sein, und man
nimmt nicht an, daR ihre Zusammensetzung und
Konstruktion fur den Erfolg der vorliegenden Erfin-
dung wesentlich ist. ZweckmaRig ist die atraumati-
sche Spitze 26 jedoch etwa 2,79 mm (0,110 Inch)
breit und etwa 2 bis 3 mm lang, was ausreicht, um zu
verhindern, daf die Hilse 24 vom flexiblen Kern 12
heruntergleitet. Ebenfalls ginstig ist es, wenn die
Spitze 26 aus mehreren Schichten 60 aus einer R6h-
re aus Edelstahl oder einem anderen geeigneten,
sterilisierbaren Réhrenmaterial medizinischer Gite
besteht. Die Rohrenschichten 60 enthalten jeweils
mindestens eine Perforierung 62, durch die ein Lot
(nicht dargestellt) eingeflihrt wird, um die Roéhren-
schichten 60 aneinander und am distalen Kernende
16 zu befestigen. Die atraumatische Spitze 26 wird
dann zu einer glatten, gerundeten Form geschliffen.

[0030] Wie angegeben, ist es die Steifigkeit der Viel-
zahl von Borsten 20, die fur die vorliegende Erfindung
entscheidend ist. lhre Anordnung auf dem flexiblen
Kern 12 kann auf verschieden Weise angepalit wer-
den. Wenn sie in einzelnen Reihen vorliegen, kdnnen
die Reihen der Borsten 20 von gleichmaRiger Steifig-

keit sein oder, wie in Fig. 5 schematisch dargestellt,
kénnen abwechselnde Reihen 28 und 30 der Borsten
20 jeweils mehr oder weniger steif sein. Diese unter-
schiedlichen Steifigkeiten verleihen den Reihen 28
und 30 der Borsten 20 unterschiedliche Schal- und
Aufnahmefahigkeiten. ,Abwechselnd" wird in diesem
Zusammenhang in breitem Sinn gebraucht und be-
deutet nicht einen strikten Wechsel zwischen einem
Steifigkeitsgrad und einem anderen, sondern nur,
daf zwei oder mehr unterschiedliche Steifigkeiten fur
zwei verschiedene, axial beabstandete Reihen 28
und 30 der Borsten 20 bereitgestellt werden.

[0031] Die unterschiedlichen Steifigkeiten kénnen
auf verschiedene Weise erreicht werden. Zum Bei-
spiel kénnen die Borsten 20 der Reihen 28 und 30
dieselbe Zusammensetzung und denselben Durch-
messer haben, aber die Borsten 20 der weniger stei-
fen Reihe 28 kénnen langer (und mehr zum Aufneh-
men geeignet) sein, als die Borsten 20 der steiferen
Reihe 30 (die mehr zum Schalen geeignet ist). Alter-
nativ kdnnen die Borsten 20 der Reihen 28 und 30
dieselbe Zusammensetzung und Lange haben, aber
die Borsten 20 der weniger steifen Reihe 28 kénnen
dinner sein als die Borsten 20 der steiferen Reihe
30. Die unterschiedlichen Steifigkeiten der Reihen 28
und 30 kénnen auch erhalten werden, wenn ihre je-
weiligen Borsten aus verschiedenen Materialien ge-
bildet werden. Auflerdem mussen die Borsten einer
der Reihen 28 oder 30 keine Steifigkeit innerhalb des
angegebenen Bereichs aufweisen, so lange die
Borsten 20 in den anderen Reihen 30 oder 28 eine
Steifigkeit im angegebenen Bereich aufweisen. Zum
Beispiel wirde ein Birstenelement 18 mit einigen
Borsten mit 0,0508 mm (0,002 Inch) Durchmesser
und einigen Borsten mit 0,127 mm (0,005 Inch)
Durchmesser im Bereich der vorliegenden Erfindung
liegen, weil die 0,127 mm-Borsten eine Mehrheit der
Borsten 20 ausmachen, die in dem angegebenen Be-
reich liegen; die diinneren Borsten waren erganzend
oder fakultativ. All diese Varianten sollen schema-
tisch in Fig. 5 dargestellt sein.

[0032] Fig. 5 umfal3t auch Borstenreihen 28 und 30,
die nicht voneinander getrennt sind. Solche Reihen
28 und 30 mit geringerer und grof3erer Steifigkeit kon-
nen selbst dann erhalten werden, wenn sie aus einer
einzigen, kontinuierlichen Borstenanordnung gebil-
det sind, beispielsweise dann, wenn die Borsten 20
zwischen den beiden Drahten 22 gehalten werden
und spiralférmig angeordnet sind. Wenn die Mitten
der einzelnen Borsten 20 zur Achse des Kerns 12
versetzt werden, d. h. zu der Achse, um die die bei-
den Drahte 22 spiralformig gewunden sind, sehen
diese Reihen von der Seite aus wie diskrete Reihen
28 und 20, wie in Eig. 5. Eine ahnliche Wirkung kénn-
te dadurch erhalten werden, dafl3 Gruppen von Bors-
ten 20 mit unterschiedlichen Langen zwischen mehr
als zwei spiralig gewundenen Drahten 22 gehalten
werden.
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[0033] Naturlich kann jede Anzahl von axial beab-
standeten Reihen 28 und 30 von Borsten 20, die un-
terschiedliche Steifigkeiten aufweisen, verwendet
werden, ebenso wie Reihen mit drei oder mehr ver-
schiedenen Steifigkeiten. In jedem Fall von axial be-
abstandeten Reihen 28 und 30 von Borsten 20 mit
unterschiedlichen Steifigkeiten wird es jedoch bevor-
zugt, dald die durchschnittliche Steifigkeit aller Bors-
ten 20 im oben angegeben Steifigkeitsbereich liegt,
und besonders bevorzugt ist, dal die Steifigkeit all
der einzelnen Borsten 20 in diesen Bereich fallt.

[0034] Wie weiter schematisch in Fig. 5 dargestellt,
enthalten die einzelnen Borsten 20 zweckmalig
senkrechte Stirnflachen 32, unabhéangig von der spe-
ziellen Anordnung oder Ausfihrung, in der die Bors-
ten angeordnet sind. Die Scharfe der Rander der
Stirnflachen 32 kann die Schalfahigkeit der Borsten
20 und somit des Burstenelements 18 verbessern.
Die Stirnflachen 32 kénnen sehr leicht dadurch erhal-
ten werden, daf® man die Borsten 20 nach ihrer Be-
festigung am flexiblen Kern 12 auf Lange schneidet.

[0035] Es muR erneut betont werden, dal, wie hier-
in verwendet, "abwechselnd" nicht einen strengen
Wechsel zwischen Borsten 20 oder Reihen von Bors-
ten 28 und 30 mit nur zwei verschiedenen Steifigkei-
ten, d. h. Schal- und Aufnahmefahigkeiten, bedeutet.
In der vorliegenden Erfindung wird auch das Vorhan-
densein von zusatzlichen Borsten oder Reihen von
Borsten neben oder zwischen den axial beabstande-
ten Borsten 20 in Betracht gezogen, ob diese zusatz-
lichen Borsten nun die oben definierte gleichwertige
Steifigkeit aufweisen oder nicht. Tatsachlich ist es flr
die vorliegende Erfindung nicht notwendig, daf3 die
axial beabstandeten Borsten 20 (oder die Borsten 20
der abwechselnden Reihen 28 und 30) in Langsrich-
tung ausgerichtet sind. Im Gegenteil kbnnen andere
Anordnungen der Borsten 20 auf dem Birstenele-
ment 18 sehr vorteilhaft sein.

[0036] In den Eig.7 und Eig. 8 ist eine besonders
bevorzugte und die vielleicht am meisten bevorzugte
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung darge-
stellt, als Burste 10, wie in den Fig. 1 bis Fig. 3 offen-
bart, in der aber Borsten 20 mit unterschiedlicher
Steifigkeit (und daher unterschiedlichen Schal- und
Aufnahmeeigenschaften) sich regelmaRig abwech-
seln, wahrend sie zwischen dem Drahtpaar 22 des
flexiblen Kerns 12 fest- und zurlickgehalten werden.
Genauer umfassen die Borsten 20 eine Folge 110
aus ersten Borsten 120, die eine erste Steifigkeit auf-
weisen (genauer die oben definierte aquivalente Stei-
figkeit), und eine sich wiederholende Vielzahl von
zweiten Borsten 122 jeweils zwischen den ersten
Borsten 120. Aus Grunden der Deutlichkeit ist in
Fig. 7 nur die Halfte einer einzigen Spiralfolge 110
perspektivisch dargestellt. Die Oberflachenansicht
von Fig. 8 offenbart die Weise, in der die ersten Bors-
ten 120 und die zweiten Borsten 122 angeordnet

sind, wenn sie zwischen dem Paar aus Drahten 22
festgehalten werden.

[0037] Die zweiten Borsten 122 besitzen eine zwei-
te Steifigkeit, die entweder gleich oder verschieden
von der ersten Steifigkeit der ersten Borsten 120 sein
kann. Daruber hinaus muR die zweite Steifigkeit nicht
in den Bereich fallen, der fir die oben definierten
aquivalente Steifigkeit definiert ist; die resultierende
Bdrste 10 besitzt immer noch axial beabstandete ers-
te Borsten 120 mit der erforderlichen Steifigkeit,
selbst wenn sie in Umfangsrichtung etwas versetzt
sein kdnnen. So haben in der besonders bevorzugten
Ausfuhrungsform der Fig.7 und Fig. 8 die ersten
Borsten 120 einen Durchmesser von 0,005 Inch
(0,127 mm), wahrend die zweiten Borsten 122 einen
Durchmesser von 0,0025 Inch (0,064 mm) aufwei-
sen.

[0038] Es kann jede zweckmalRige Zahl von zweiten
Borsten 122 bereitgestellt werden. Fr die oben an-
gegebenen Durchmesser ist es besonders bevor-
zugt, wenn eine Vielzahl von vier der zweiten Borsten
122 jeweils zwischen den ersten Borsten 122 bereit-
gestellt wird. In der vorliegenden Erfindung werden
naturlich auch grof3ere und kleinere Mehrzahlen von
zweiten Bursten 122 in Betracht gezogen.

[0039] Es sei darauf hingewiesen, daf} die derzeiti-
gen Burstenherstellungsverfahren in der Praxis
wahrscheinlich eine Blrste 10 zum Ergebnis haben,
deren Borsten 20 nicht so exakt zueinander ausge-
richtet sind wie in Fig. 8 dargestellt.

[0040] Mit Bezug auf die Eig. 6A bis Eig. 6C kann
nun die Anwendung der Blrste 10 zum Nehmen von
Gebarmutterendometrium-Gewebeproben leicht ver-
standen werden. Vorzugsweise ist ein auf dem Ge-
sundheitssektor Praktizierender, der die Birste 10
der vorliegenden Erfindung anwenden will, mit den
herkdmmlichen Verfahren zum Einfiihren von intrau-
terinen Verhitungsvorrichtungen vertraut, und diese
Kenntnisse werden fir den Zweck der folgenden Er-
klarung vorausgesetzt. Es sei darauf hingewiesen,
daf der kleine Durchmesser der Hulse 24 die Einfuh-
rung und Anwendung der Birste 10 noch leichter
macht als die EinfUhrung von intrauterinen Verhi-
tungsvorrichtungen.

[0041] Die Hulse 24 wird zunachst ber dem Birs-
tenelement 18 plaziert wie in Fig. 2 dargestellt, wobei
das distale Ende 52 der Hulse 24 an der atraumati-
schen Spitze 26 auf dem flexiblen Kern anliegt. Das
Birstenelement 18 wird dadurch komprimierend in
der Hilse 24 aufgenommen. Die Patientin wird in die
Steinschnittstellung gebracht, und ein steriles, nicht
mit Gleitmittel versehenes Vaginalspekulum wird ver-
wendet, um die externe Offnung 44 des Uterus 36
sichtbar zu machen.
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[0042] Die Burste 10 wird dann vorsichtig in den Ge-
barmutterkanal 38 eingefiihrt, ohne die Position der
Hulse 24 Gber dem Birstenelement 18 zu verandern,
bis die atraumatische Spitze 26 die Ebene des Fun-
dus 40 der Gebarmutter 36 (die in Fig. 6A dargestell-
te Position) erreicht. Die Hilse 24 verhindert, daf3 das
Burstenelement 18 irgendwelche vaginalen oder
exozervikalen Flussigkeiten oder Stoffe wahrend des
Einfihrens der Birste 10 abschalt und/oder auf-
nimmt, wodurch gewahrleistet ist, daR diese Flussig-
keiten oder Stoffe keine falschen Bestimmungen des
Zustands des Gebarmutterendometrium-Gewebes
bewirken.

[0043] Nun wird die Hllse 24 Uber die ganze Stre-
cke proximal (nach auRRen) in Richtung des Pfeils 46
gezogen, bis das proximale Ende 54 der Hillse 24 am
Griff 34 anliegt, wodurch das Birstenelement 18 ge-
genuber dem Gebarmutterendometrium frei liegt,
welches den Gebarmutterkanal 38 begrenzt. Die Po-
sitionen des Burstenelements 18 und der Hilse 24,
welche die Folge dieser Handlung sind, sind in
Fig. 6B dargestellt. Die Lange der Hilse 24 ist so,
daR das distale Ende 52 der Hulse 24 dadurch in der
ebene der internen Offnung 42 der Gebarmutter 36
angeordnet wird. Es sei darauf hingewiesen, dal} ein
normaler Gebarmutterkanal 38 im kollabierten Zu-
stand vorliegt, und daf der Kanal 38 in den Fig. 6A
bis Fig. 6C nur aus Griinden der Klarheit gedehnt
dargestellt ist. Das Birstenelement 18, wenn es wie
in Eig. 6B dargestellt angeordnet ist, berthrt direkt
die Oberflache des Gebarmutterendometriums uber
die ganze Lange des Birstenelements 18.

[0044] Mittels des Griffs 34 wird dann das Birsten-
element 18 in beiden Richtungen gedreht, wie von
den Pfeilen 48 dargestellt, und gleichzeitig in proxi-
maler (Auswarts-) Richtung herausgezogen, wie von
den Pfeilen 50 dargestellt, ohne die Hilse 24 bezug-
lich des Uterus 36 zu bewegen. Die resultierende Po-
sition der Burste 10 und der Hulse 24 ist in Eig. 6C
dargestellt. Das Burstenelement 18 hat somit Materi-
al entlang der ganzen Lange des Gebarmutterkanals
38 abgeschalt und gesammelt, aber die Hulse 24
schitzt das gesammelte Gebarmutterendometri-
um-Material wiederum vor einer Kontaminierung
durch vaginale oder exozervikale Flussigkeiten oder
Stoffe.

[0045] Wenn das Birstenelement 18 ganz in der
Hulse 24 aufgenommen ist, wird die Birste 10 aus
der Gebarmutter 36 entfernt, um die Probenahme-
prozedur abzuschlief3en.

[0046] Es ist wichtig, darauf hinzuweisen, da® das
mit der Buirste 10 der vorliegenden Erfindung erhalte-
ne Probenmaterial sowohl fiir eine zytologische als
auch histologische Diagnose verwendet werden
kann. Die Histologie wird anhand der Gewebefrag-
mente durchgefihrt, die von der Burste 10 gewonnen

wurden. Eine Histologie der Gewebefragmente er-
héht die diagnostische Genauigkeit des Abstrichver-
fahrens. Die Zytologie ermdglicht es dem Arzt dage-
gen, eine klinische Entscheidung hinsichtlich des Zu-
stands der Patientin zu treffen. Die Burste 10 der vor-
liegenden Erfindung erleichtert beides, da sie zytolo-
gische Proben liefert, die geeigneter sind, und histo-
logische Proben, die genauer sind als die Proben, die
mit den derzeit am Markt erhaltlichen Standard-Pro-
benahmeprodukten erhalten werden kénnen.

[0047] Was die morphologische Bewertung betrifft,
so liefert die Burste 10 Gebarmutterendometri-
um-Gewebeproben, die sich sehr gut fir die Entde-
ckung von anormalen Zellen eignet, die mit einer Rei-
he von Zustédnden oder Umstanden assoziiert sind,
einschlieRlich von, aber nicht beschrankt auf: diejeni-
gen, die mit gutartigen Atypien (nicht-hyperplastisch)
assoziiert sind oder aus diesen bestehen, wie akute
Entziindung, chronisch Entziindung, granulomatdse
Entziindung, squamdése Metaplasie und Irradiations-
wirkung; diejenigen, die mit endometrischer Hyper-
plasie, ob mild, maRig oder schwer, assoziiert sind
oder daraus bestehen; und diejenigen, die mit Malig-
nitat assoziiert oder konsistent sind, wie Adenokarzi-
nom, Adenocanthoma, Leiomyosakarzinom, Stro-
masarcom oder dergleichen; ebenso wie fur die Er-
kennung anderer anormaler Zellen, die oben nicht
extra aufgefuhrt sind.

[0048] Die Burste 10 der vorliegenden Erfindung
eignet sich auch fur die Entnahme von Proben aus
dem endozervikalen Kanal. Das Endozervikalverfah-
ren ist im Wesentlichen das gleiche wie das oben of-
fenbarte, abgesehen davon, daf} die Burste 10 nur
bis zu der Stelle eingeflihrt wird, wo die atraumati-
sche Spitze 26 des flexiblen Kerns 12 die Ebene der
internen Gebarmutteréffnung 42 erreicht. Um der
Kurze willen werden die anderen Details des Verfah-
rens nicht wiederholt.

[0049] Die vorliegende Erfindung liefert somit eine
Burste 10 fur die Entnahme von Gebarmutterendo-
metriumgewebe mit deutlichen Vorteilen gegenuiber
Vorrichtungen des Standes der Technik. Am bemer-
kenswertesten ist, dal® die Burste 10 eine gute Fahig-
keit aufweist, Endometriumgewebe ohne Traume fiir
den Gebarmutterkanal 38 abzuschélen, sowie eine
gute Fahigkeit, das abgeschalte Endometriumgewe-
be zu sammeln, ohne die eine Fahigkeit fir die ande-
re zu opfern. Diese Kombination aus Schal- und
Sammelfahigkeiten wird erreicht, obwohl die Birste
10 leicht anzuwenden und nicht-invasiv ist; von den
Patientinnen gut vertragen wird; sicher und wirt-
schaftlich ist; eine Kontaminierung durch endozervi-
kale und vaginale Fluide und Stoffe vermeidet; eine
Probe liefert, die fir die gesamte Endometriumhoéhle
reprasentativ ist; die Ubermafige Manipulierung am
Gerat und das traumatische Schaben der endometri-
schen Hoéhle, wie es bei Anwendung friiherer Gerate
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vorkam, vermeidet; und Proben liefert, deren Inter-
pretierung relativ leicht zu erlernen ist. Diese Vorteile
machen die Birste 10 der vorliegenden Erfindung in
einer groRen Vielfalt von klinischen Anwendungen
geeignet, insbesondere fiir Routineuntersuchungen
von Patientinnen mit einem Risiko fiir ein Endometri-
umkarzinom und fur Nachuntersuchungen von Pati-
entinnen, die Tamoxifen® oder eine Estrogenersatz-
therapie erhalten. Wichtig ist, daf3, da die Burste 10
atraumatisch ist, ihre Anwendung nicht die anschlie-
Rende Durchflihrung anderer Evaluierungsverfahren
stort.

[0050] Die anderen Details der Konstruktion oder
Zusammensetzung der verschiedenen Elemente der
offenbarten Ausfiihrungsform werden als nicht we-
sentlich angesehen, um die Vorteile der vorliegenden
Erfindung zu erreichen, solange die Elemente die
Starke oder Flexibilitat aufweisen, die von ihnen be-
noétigt wird, um sich so zu verhalten wie offenbart. Es
wird angenommen, daf® die Auswahl dieser und an-
derer Details der Konstruktion angesichts der vorlie-
genden Offenbarung durchaus im Bereich der Fahig-
keiten eines lediglich mit den Grundlagen vertrauten
Fachmanns auf diesem Gebiet liegen.

[0051] Es ist jedoch selbstverstandlich, daR die
oben beschriebene Vorrichtung nur ein Ausfuhrungs-
beispiel fur die Grundlagen der Erfindung darstellt,
und daf auch andere Vorrichtungen vorstellbar sind.
Es ist ebenso selbstverstandlich, dal die Erfindung
auf Ausfuhrungsformen gerichtet ist, welche die of-
fenbarten Teile sowohl aufweisen als auch aus ihnen
bestehen.

Patentanspriiche

1. Uterus-Endometriumgewebs-Abstrichburste
(10), einen flexiblen Kern (12) mit einem proximalen
Kernende (14) und einem distalen Kernende (16) um-
fassend; sowie ein Blrstenelement (18), das angren-
zend an das distale Kernende (16) getragen wird, wo-
bei das Burstenelement eine Vielzahl von axial beab-
standeten federnden Borsten (20) mit einem freien
Auflendurchmesser aufweist, der fur die Patientin
nicht unangenehm ist, aber den undilatierten Gebar-
mutterkanal (38) ausreichend berihrt, wobei das
Burstenelement (18) etwa 3 bis 5 cm lang ist, und die
Borsten (20) mit dem freien AuRendurchmesser von
etwa 5,08-7,62 mm etwa 0,5 bis 1,5 mm voneinander
beabstandet sind, wobei diese Vielzahl von Borsten
(20) mindestens eine Vielzahl von ersten Borsten
(120) aus Nylon-6,12 mit einem Durchmesser von
etwa 0,076 bis 0,152 mm oder aus einem Synthetik-,
Kunststoff oder Polymermaterial mit einer Steifigkeit,
die der des Nylons bei diesen Durchmessern ent-
spricht, aufweisen.

2. Birste nach Anspruch 1, ferner andere Bors-
ten mit einem oder mehreren durchschnittlichen Stei-

figkeitsbereichen umfassend, die sich von denen der
ersten Vielzahl an Borsten unterscheiden.

3. Burste nach Anspruch 2, worin die anderen
Borsten sich neben oder zwischen der ersten Viel-
zahl an Borsten befinden.

4. Birste nach Anspruch 2 oder 3, worin die
Borsten der anderen Vielzahl an Borsten unter-
schiedliche Steifigkeiten aufweisen.

5. Birste nach Anspruch 4, worin die unter-
schiedlichen Steifigkeiten unter Verwendung von
Borsten mit unterschiedlichen Borstendurchmessern
oder unterschiedlichen Zusammensetzungen oder
durch Anordnung von Borsten, um unterschiedliche
Burstendurchmesser zu erzielen, erreicht werden.

6. Burste (10) nach Anspruch 1, worin der Kern
(12) ein spiralférmig gewickeltes Paar Drahte (22)
aufweist, und worin die Borsten (20) zwischen dem
Paar Drahte (22) so festgehalten werden, dal die
Borsten spiralférmig angeordnet werden.

7. Burste (10) nach Anspruch 1, worin abwech-
selnde Reihen (28 und 30) von axial beabstandeten
Borsten (20) unterschiedliche Steifigkeiten aufweisen
und daher unterschiedliche Schal- und Aufnahmeei-
genschaften aufweisen.

8. Burste (10) nach Anspruch 7, worin die ab-
wechselnden Reihen (28 und 30) von axial beabstan-
deten Borsten (20) unterschiedliche Durchmesser
aufweisen, wodurch sie unterschiedliche Steifigkei-
ten erhalten.

9. Birste (10) nach Anspruch 7, worin die ab-
wechselnden Reihen (28 und 30) von axial beabstan-
deten Borsten (20) unterschiedliche Langen aufwei-
sen, wodurch sie unterschiedliche Steifigkeiten erhal-
ten.

10. Burste (10) nach Anspruch 7, worin die Mitte
jeder Borste (20) zur Achse des Kerns (12) versetzt
ist.

11. Bdrste (10) nach Anspruch 1, ferner eine Hil-
se (24) umfassend, die daflir ausgelegt ist, den Kern
(12) und das Biirstenelement (18) gleitend aufzuneh-
men.

12. Burste (10) nach Anspruch 11, worin die Hul-
se (24) einen Auflendurchmesser von nicht mehr als
2,8 mm aufweist.

13. Burste (10) nach Anspruch 11, worin die Hul-
se (24) dafiir ausgelegt ist, das Burstenelement (18)
zusammengedriickt zu enthalten.

14. Burste (10) nach Anspruch 1, worin das dista-
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le Kernende (16) eine atraumatische Spitze (26) um-
faldt.

15. Burste (10) nach Anspruch 1, worin das Blirs-
tenelement (18) etwa 3,5 cm lang ist.

16. Burste (10) nach Anspruch 1, worin die Bors-
ten (20) eine Steifigkeit aufweisen, die der gleich ist,
die Nylon-6,12 mit einem Durchmesser von etwa
0,127 mm zu eigen ist.

17. Burste (10) nach Anspruch 1, worin die Bors-
ten (20) senkrechte Stirnflachen (32) umfassen.

18. Burste (10) nach Anspruch 1, worin das Birs-
tenelement (18) von zylindrischer Form ist.

19. Burste (10) nach Anspruch 1, worin die Bors-
ten (20) einen Durchmesser von etwa 0,127 nun auf-
weisen.

20. Burste (10) nach Anspruch 1, worin der freie
AuRendurchmesser des Burstenelements (18) etwa
5,97 mm betragt.

21. Burste (10) nach Anspruch 6, worin die Bors-
ten (20), die zwischen dem Paar Drahte (22) festge-
halten werden, eine Reihe (110) von ersten Borsten
(120), die eine Steifigkeit aufweisen, die der ent-
spricht, die Nylon-6,12 mit einem Durchmesser von
etwa 0,076 bis 0,152 mm zu eigen ist, sowie eine
Vielzahl von zweiten Borsten (122) zwischen jeder
der ersten Borsten (120) umfassen.

22. Birste (110) nach Anspruch 21, worin die
zweiten Borsten (122) eine zweite Steifigkeit aufwei-
sen, die sich von der ersten Steifigkeit unterscheidet,
die den ersten Borsten (120) zu eigen ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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