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Solicito expresamente a nombre de ETHICON, INC,,
sociedad constituida de conformidad con las leyes del
estado de New Jersey, Estados Unidos de América,
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(74) Agents: JIMENA ESCOBAR URIBE

(54) Trtwio: ENSAMBLE DE CARTUCHO.

Relvindicacion(es):
1.- Un cartucho para un esterilizador, el cartucho comprende: un cuerpo; una o mas celdas en el cuerpo,
por lo menos una de una o més celdas contlana una cantided de estediizante liquido; y un cidigo de bamras

asociado con el cartucho, el cadigo de barras tiena codificado en el mismo una cldusula de lumen.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un cartucho para un esterilizador tiene una o mas celdas que
contienen un esterilizante, es recibido dentro de un manguito y el manguito
porta un codigo de barras que es codificado con una clausula de lumen; la
clausula de lumen se refiere a un ciclo de esterilizacion para el cual esta

diseflado el cartucho.

JJ
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ENSAMBLE DE CARTUCHO

SOLICITUD RELACIONADA

Esta solicitud es una continuacién en parte de la solicitud de
patente de E.U.A. con No. de Serie 10/856/435 presentada el 28 de mayo de

2004, cuyo contenido se incorpora aqul por referencia.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Esta solicitud se refiere a cartuchos para suministrar esterilizante
a un esterilizador de instrumentos, y muy particularmente a los cartuchos y su
empaque.

Un método comin para esterilizar instrumentos, tales como
dispositivos médicos, es poner en contacto los dispositivos con esterilizante
quimico en fase de vapor, tal como peréxido de hidrégeno. En muchos
esterilizadores, es preferido suministrar el esterilizante en forma liquida y
vaporizario en el esterilizador. Un método particularmente conveniente y
exacto para suministrar el esterilizante liquido es poner una cantidad
predeterminada de esterilizante en un cartucho y suministrar el cartucho al
esterilizador. El esterilizador entonces extrae automaticamente el esterilizante
del cartucho y lo usa para el procedimiento de esterilizacién. Tipicamente,

dicho cartucho incluirla mailtiples celdas que contienen cantidades iguales de
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esterilizante liquido con un procedimiento de esterilizacion que utiliza el
esterilizante desde una o méas celdas. Dicho sistema esta actualmente
disponibie en el sistema de esterilizacion STERRAD® disponible de Advanced
Sterilizatiion Products en Irvine, California.

Las patentes de E.U.A. Nos. 4,817,800; 4,869,286; 4,880,519;
4,809,287, 4,913,196; 4,038,262; 4,941,518; 5,882,611; 5,887,716, y
6,412,340, cada una incorporada aqul por referencia, describen dichos
cartuchos y un método para drenar esterilizante liquido desde una celda
dentro de un cartucho.

Se conoce la utilizacion de un codigo de bamas en el cartucho o
un manguito en el cual es recibido el cartucho. Tipicamente, un modelo
particular de esterilizador utiliza un disefio de cartucho particular. El cddigo de
barras en el cartucho puede incluir informacién tal como el nimero de modelo
del esterilizador para el cual estd disefiado y la fecha de expiracién del
cartucho. Por lo tanto, si se inserta el cartucho equivocado o una que ha
expirado, el esterilizador puede determinar esto al leer el cédigo y entonces

rechazar el cartucho.

BREVE DESCRIPCIION DE LA INVENCION

Un cartucho para un esterilizador de conformidad con la presente

invencién comprende un cuerpo que tiene una o més celdas que contienen

una cantidad de esterilizante liquido. El cuerpo es recibido dentro de un
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manguito y un cédigo de barras sobre el manguito es codificado con una
clausula de lumen.

Preferiblemente, el c6digo de barras tiene codificado en el mismo
un identificador para un tipo 0 modelo de esterilizador al cual esta relacionada
la clausula de lumen.

En un aspecto de la invencién, el esterilizante comprende
solucidn de peroxido de hidrégeno.

La clausula de lumen, en un aspecto de la invencién, especifica
una longitud y diametro interno de un lumen. Ademas, puede especificar un
material del cual estda construido el lumen. La codificacidén puede ser un
identificador representativo de la longitud y diégmetro interno, o la longitud y
diametro interno reales pueden ser codificados.

El codigo de barras en un aspecto de la invencion estd en una
etiqueta fijada al manguito. Alternativamente, se imprime sobre el manguito.

En una modalidad preferida, el cartucho tiene una pluralidad de

celdas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es un diagrama de bloques de un esterilizador que
utiliza un cartucho de conformidad con la presente invencion;
la figura 2 es una vista en perspectiva posterior de un sistema de

manejo de cartuchos de conformidad con la presente invencion;

10
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la figura 3 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2.;

la figura 4 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra una caja de recoleccion de
cartuchos gastados;

la figura 5 es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra su carro en la posicion de
insercion;

la figura 6 es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra su carro a medida que se
mueve hacia la posicion inicial;

la figura 7 es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra su carmro en posicion para leer
un cédigo de barras en el cartucho;

la figura 8 es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartuchos de |a figura 2 que muestra su carro en la posicién inicial;

la figura 9 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra su carro en posicién para
intervenir en ia primera celda del cartucho;

la figura 10 es una vista en seccion transversal del cartucho que
muestra una celda en el mismo;

la figura 11 es una visia en perspectiva frontal del sistema de

manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra agujas superior e inferior en

I
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un subsistema de extractor que penetra la primera celda del cartucho;

la figura 12 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra agujas superior e inferior
sobre el subsistema extractor en posicibn para penetrar la ditima celda del
cartucho;

la figura 13 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartuchos de la figura 2 que muestra el cartucho siendo expulsado
del mismo;

la figura 14 es un diagrama de flujo del procedimiento de manejo
de cartuchos;

la figura 15 es una vista en perspectiva posterior de una
modalidad altemativa de un sistema de manejo de cartuchos de la presente
invencién que utiliza tecnologia de RFID;

la figura 16 es un mapa de memoria de una etiqueta de RFID del
cartucho mostrado en la figura 15;

la figura 17 es una vista en planta superior de una preforma
desdoblada para formar la caja de recoleccion de cartuchos de la figura 4;

la figura 18 es una vista en perspectiva de la preforma de la
figura 17 doblada para formar la caja de recoleccién de cartuchos gastados.

la figura 19 es una vista en perspectiva de un cartucho de
conformidad con la presente invencién que tiene un manguito externo;

la figura 20 es una vista en elevacion lateral de un sistema de

manejo de cartuchos para procesar el cartucho y manguito de la figura 19;

12



la figura 21 es una vista en planta superior de un cartucho de
conformidad con la presente invencion recibido dentro de un sistema de
empagque de conformidad con la presente invencién; y

la figura 22 es una vista en planta superior del cartucho y

5 sistema de empaque de la figura 21 antes del cierre final del empaque.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Configuracion global de esterilizador

10 La figura 1 muestra en forma de diagrama de bloques un
esterilizador en fase de vapor 10 que utiliza un sistema de manejo de
cartuchos 12 de conformidad con la invencién. El esterilizador 10 comprende
una camara de vacio 14 y una bomba de vacio 16 para expulsar atmésfera de
la misma. Un vaporizador 18 recibe esterilizante liquido del sistema de manejo

15 de cartuchos 12 y lo suministra en forma de vapor a la camara de vacio 14.
Un electrodo de rejilla de seleccion 20 se provee dentro de la camara de vacio
14 para excitar los contenidos en |a fase de plasma durante una porcién del
ciclo de esterilizacién. Una ventila de microfiltracién 22 y una vélvula 24
permiten que el aire estéril entre a la camara de vacio 14 y rompa el vacio en

20 la misma. Un sistema de control 28 se une a todos los componentes
principales, detectores y similares dentro del esterilizador 10 para controlar el
ciclo de esterilizacion.

Un ciclo de esterilizacién tipico podria incluir formar un vaclo en
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la cdmara de vacio 14 y encender la energla al electrodo 20 para evaporar y
extraer agua de la camara de vaclo 14. El electrodo 20 después se apaga y se
produce un vaclo bajo de menos de un torr en la camara de vaclo 14. El
esterilizante, tal como una solucién de peréxido de hidrégeno, es vaporizado
por el vaporizador 18 e introducido en la camara de vacio 14 donde se difunde
hacia contacto con los articulos que han de ser esterilizados y aniquila los
microorganismos en los mismos. Cerca del final del ciclo, se aplica
nuevamente potencia al electrodo 20 y el esterilizante es impulsado hacia la
fase de plasma. Los electrodos 20 son apagados y el aire filtrado es extraido a
través de la valvula 24. Este procedimiento se puede repetir. La solicitud de
patente de E.U.A. de Jacobs et al., publicacién No. 20030235511, incorporada

aqul por refrencia, ilustra en detalle dicho ciclo.

Sistema de manejo de cartuchos

Pasando también a las figuras 2 a 4, se muestra el sistema de
manejo de cartuchos 12 de conformidad con la presente invencién.
Comprende en general un carro 32 para sostener un cartucho 34, un tornillo
anterior 38 y motor 38, un subsistema de extractor 40 y un escaner 42.

El carro 32 comprende un panel inferior 44, un panel lateral 48 y
un panel superior 48 junto con pestafias verticales pequefias 50 y 52 sobre la
parte superior y paneles inferior y superior 48 y 44, respectivamente, para
capturar el cartucho 34. El lado inferior y los paneles superiores 44, 46 y 48 se

ensanchan hacia fuera en una entrada 54 del carro para afiadirse al insertar el

I
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cartucho 34. Dos obturadores de resorte 58 sobre las pestafias 50 y 52
enganchan superficies imegulares del cartucho 34 para colocar firmemente el
cartucho 34 dentro del carro 32.

El carro 32 viaja a lo largo del tornillo anterior 36 y es soportado
sobre un riel superior 58. Una tuerca de tornillo anterior 60 fijada al panel
inferior 44 y que tiene una abertura roscada 62 y una abertura no roscada 63
recibe el tornillo anterior 36 y efectia movimiento horizontal del carro 32 en
respuesta a rotaciones del tomillo anterior 36. Las pestafias 64 se extienden
hacia afuera desde el panel superior 48 y las pestafias 66 se extienden hacia
afuera desde el panel lateral 48 cada una teniendo aberturas 69 para recibir el
riel superior 58. El motor 38 es preferiblemente un motor escalonado y
conecta al tornillo anterior 368 para controlar con precision la posicion
horizontal del cartucho 34 en relacion con el bastidor 68.

El ensamble de extraccion 40 comprende una aguja superior 70
y una aguja inferior 72, cada una siendo de una configuracién del lumen. La
aguja superior conecta a una bomba de aire 74 que puede forzar el aire hacia
fuera a través de la aguja superior 70. La aguja inferior 72 conecta a una
vélvula 76 y desde ahl es dirigida verticalmente al vaporizador 18.

El escaner 42 esta orientado para poder leer un codigo de barras
80 en el cartucho 34 asl como un cddigo de barras 82 en la caja de
recoleccion de cartuchos gastados 84. Al insertar el cartucho 34 en el carro
32, el escaner 42 lee el codigo de barras 80. El codigo de bamas B0 es

preferiblemente codificado con informacidn referente a los contenidos del

(%
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cartucho 34, incluyendo nimeros de lote y fechas de expiracién. Esta
informacién se puede usar para determinar si el cartucho 34 es reciente y del
tipo correcto y si el cartucho 34 ha sido usado en el sistema antes y por lo
tanto es por lo menos parcialmente vacio. El codigo es comunicado al sistema
de control 28 que hace estas determinaciones.

El escaner 42 también puede ver el codigo de barras 82 de la
caja de recoleccién de cartuchos gastados cuando el carmo 32 se mueve hacia
adentro y en alejamiento del escdner 42, Cada caja de recoleccién de
cartuchos gastados 84 preferiblemente tiene dos codigos de barras 82, uno en
cada esquina opuesta de modo que el escaner 42 pueda ver una de ellas
independientemente de qué extremo de la caja de recoleccién de cartuchos
gastados 84 es insertado primero. Con la caja de recoleccién de cartuchos
gastados 84 llena, los cartuchos gastados 84 bloquean el codigo de barras 82
que altera el sistema de control 28 por lo que no hay capacidad para recibir
cartuchos gastados adicionales 34. Preferiblemente, este mensaje serd
enviado a un usuario, tal como en una pantalla (no mostrada). Si el cartucho
34 esta vacio, no sera expulsado y no se ejecutaran nuevos ciclos hasta que
una caja de recoleccion de cartuchos gastados 84 que tenga la capacidad
para recibir un cartucho gastado 34 sea colocada en el esterilizador 10.

Una bandera anterior 86 y una bandera posterior 88 proyectan
hacia afuera y hacia abajo desde el panel lateral del carro 48. Se deslizan a
través de una ranura 90 en un sensor de ranura 92 que detecta su presencia

dentro de la ranura 80, tal como al bloquear un haz de luz. El viaje de la

Jo
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bandera anterior 86 y la bandera posterior 88 a través del sensor de ranura 82
provee una localizacion de referencia del carro 32 al sistema de control 28.

El panel superior 48 del carro 32 puede girar alrededor del riel
superior 58. Un resorte 94 entre el panel superior 48 y el panel inferior 46
desvia el panel superior 48 hacia abajo para contener el cartucho 34 dentro
del carmo 32. Una leva de evacuacion 98 se asienta por atras del panel lateral
46 y se alinea con una lengieta de expulsién 98 que se extiende hacia afuera
y hacia abajo desde el panel superior 48 y que puede proyectarse a través de
una abertura 100 en el panel lateral 46 cuando el panel superior 48 gira hacia
arriba. Dicha rotacién del panel superior 48 libera el soporte que ejerce sobre
el cartucho 34 y debido a la lenglieta de expulsién 88 que se proyecta a través
de la abertura 100 expulsa el cartucho 34 hacia fuera del carro 32 y hacia la
caja de recoleccion de cartuchos gastados.

La leva de evacuaciéon 98 controla la rotacién del panel superior
48. Comprende una forma generalmente triangular, que tiene un lado que mira
hacia fuera 102, un lado que mira hacia delante 104 y un lado que mira hacia
atras 106. Pasando también ahora a la figura 5, se monta para girar sobre un
husillo que se extiende hacia amiba 108. Un resorte 110 desvia la leva de
evacuacién 98 en direccién contraria a las manecillas del reloj, impulsando el
lado que mira hacia fuera 102 hacia contacto con un apoyo 112. Los
movimientos hacia dentro del carro 32 permiten que la lenglieta de expulsién
88 pase sobre el lado que mira hacia atras 106 de la leva de evacuacién 96,

permitiendo asl que la leva de evacuacion 96 gire en direccion de las

7
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manecillas del reloj y permita que la lenglieta de expulsion 98 pase por la
misma sin efectuar rotaciéon del panel superior 48. Sin embargo, el movimiento
hacia afuera del carro 32 hace que la lengiieta de expulsion 88 pase sobre el
lado que mira hacia fuera 104 de la leva de evacuacién 86. Durante dicho
movimiento, el contacto entre el lado que mira hacia afuera 102 de la leva de
evacuacion 96 y el apoyo 112 evita la rotacion de la leva de evacuacién 96. El
movimiento de la lengleta de expulsion 98 por lo tanto hace que se mueva
lateralmente hacia el panel lateral 46 haciendo girar asl el panel superior 48
hacia arriba y liberando el cartucho 34 del carro 32.

Antes de insertar el cartucho 34, el caro 32 es retraldo
completamente a su posiciéon hacia afuera (a la izquierda como se muestra en
la figura 5). En esta posicién también, un extremo hacia adelante 114 sobre la
tuerca del tomillo anterior 60 engancha con un tope 116 ubicando asi
positivamente la posicion del carro 32. Pasando también ahora a la figura 6, la
insercibn manual del cartucho 34 hace que el camo 32 se mueva hacia
adentro (hacia la derecha como se muestra en la figura 8) y mueva la bandera
anterior 86 hacia el sensor de ranura 82. Este movimiento preferiblemente es
causado por la fuerza fisica de insertar el cartucho 34, sin embargo, un par de
torsibn u otro sensor se podria aplicar para permitir que el motor de
escalonamiento 38 realice este movimiento al sentir la fuerza del cartucho 34
que es insertado en el carro 32. Al dejar que este movimiento llegue desde la
fuerza de la insercién del cartucho 34 se asegura que el cartucho 34 sea

completamente asentado dentro del carro 32 antes de que empiece el
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movimiento.

Una vez que la bandera anterior 86 es lelda por el sensor de
ranura 92, el motor de escalonamiento 38 inicia su funcionamiento y empieza
a mover el carro 32 hacia adentro. Pasando también ahora a la figura 7,
durante esta etapa, el escaner 42 escanea el cddigo de barras 80 en el
cartucho 34. El sistema de control 28 interpreta la informacién proveniente del
codigo de barras 80 y determina si el cartucho 34 se ha usado en el
esterilizador antes, si el cartucho contiene esterilizante fresco y otros datos
segun sea apropiado. Preferiblemente, la informacién en el codigo de barras
80 es encriptado para evitar que partes no autorizadas creen cartuchos que
no puedan cumplir con los estandares de calidad necesarios para la
esterilizacion apropiada.

Si el sistema de control 28 rechaza el cartucho 34, un cammo 32
es movido suficientemente hacia adentro para hacer pasar la lengleta de
expulsion 98 més alla de la leva de evacuacion 96 y después es movido hacia
atrds a la posicion de insercidon mostrada en la figura 5 para expulsar el
cartucho rechazado 34. Si el cartucho 34 es aceptado, el carmo 32 continta el
movimiento hacia adentro a la posicién inicial como se muestra en la figura 8
en la cual ia bandera posterior 88 acaba de salir del sensor de ranura 92.

Pasando también ahora a las figuras 9 y 10, el cartucho 34
comprende una pluralidad de celdas 118 que contienen esterilizante liquido
120. Varias estructuras de un cartucho se pueden utilizar. El cartucho 34

mostrado comprende una coraza extemna dura 122, preferiblemente formada
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de un polimero moldeado por inyeccién, tal como poliestireno de alto impacto,
polietileno de alta densidad o polipropileno de alta densidad, que encierra las
celdas individuales 118, las celdas 118 siendo formadas de un polimero
moldeado tal como polietileno de baja densidad. Sin embargo, un material
mas rigido se puede usar para formar las celdas de cartucho 118 en cuyo
caso la coraza externa 122 podria ser omitida. En el cartucho 34 mostrado,
una apertura superior 124 y una apertura inferior 126 a través de la coraza
122 permite que las agujas superior e inferior 70 y 72 penetren la coraza. La
celda 118 esta formada de un material facilmente penetrado por las agujas. Si
la celda 118 estd formada de un material mas sustancial, un adelgazamiento
del material se podria proveer en lugares que han de ser penetrados por las
agujas 70 y 72.

El sistema de control 28 usa la posicion de inicio de la figura 8
como una posicidn de referencia para colocar las diversas celdas 118 enfrente
del subsistema del extractor 40. Al mover el caro 32 una cantidad
predeterminada de la posicion inicial, una celda dada 118 puede ser llevada
para quedar en frente del sistema de extractor 40. En la figura 9, la celda uno
se ha colocado enfrente del sistema de extractor 40. Pasando también ahora
a la figura 11, un accionador 128 impulsa el subsistema de extractor 40 hacia
el cartucho 34 haciendo que las agujas superior e inferior 70 y 72 penetren las
aperturas superior e inferior 124 y 126 y entren a la celda 118. Después de
que las agujas han sido extendidas por completo, la bomba de aire 74 impulsa

el aire hacia la celda 118 a través de la aguja superior 70. El sistema espera
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un par de segundos antes de iniciar la bomba de aire 74 y abrir la valvula 78
para asegurar la colocacién apropiada y el establecimiento de las agujas
dentro de la celda 118. El esterilizante 120 fluye hacia fuera a través de la
aguja inferior 72 y es conducido por un tubo vaporizador 18. Después de un
tiempo suficiente para extraer el esterilizante 120, la bomba de aire 74 se
apaga y el accionador retrae el subsistema de extractor 40 del cartucho 34.

El vaporizador 18 se conecta con la camara de vaclo 14 que
permite que la aguja inferior 72 sea faciimente colocada a una presion por
debajo de la atmosférica. Por lo tanto, la bomba 74 opcionalmente puede ser
reemplazada por una véaivula (no mostrada) a la atmésfera, en cuyo caso el
aire a presion atmosférica entrante proveera la fuerza impulsora para vaciar la
celda 118.

En vez de utilizar agujas superior e inferior 70 y 72, una aguja
que tiene dos limenes pasantes serfa suficiente. Uno de los limenes
proveerla gas presurizante y uno extraeria esterilizante liquido. Una
disposicién alternativa adicional serla perforar la celda 118 verticalmente, o
sustanciaimente desde una parte de la celda 118, preferiblemente con dicha
aguja de doble lumen. Esto reduciria al minimo las fugas alrededor del agujero
creadas por la aguja al entrar a la celda 118. Dicha entrada también permitiria
que la punta de la aguja llegara mas cerca del punto mas bajo de la celda 118
para eficiencia de extraccidn maxima. Si se desea extraer menos de todo el
contenido de la celda 118, un método serla colocar la aguja que extrae el

esterilizante, tal como la aguja inferior 72 o la aguja de doble lumen apenas
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mencionada, al nivel en la celda 118 descendentemente hasta el cual se
desea la extraccidon. El esterilizante liquido por amiba de la posicién se
extraeria y el esterilizante por debajo de la misma permaneceria. Esto seria
particularmente conveniente con la aguja de viaje vertical que se acaba de
mencionar.

Pasando también a la figura 12, cada vez que el sistema de
control 28 determina que se requiere una nueva dosis de esterilizante 120, el
motor de escalonamiento 38 mueve el cartucho para colocar la siguiente celda
118 enfrente del subsistema del extractor 40 y tiene lugar una nueva
extraccion. Se pueden utilizar miltiples extracciones durante un ciclo de
esterilizacidon dado. Cuando el cartucho 34 se ha agotado, el carmmo 32 se
mueve hacia la posicidon de insercidn causando asl que la lengleta de
expulsion 98 pase sobre la leva de evacuacién 86 para hacer girar el panel
superior 48 hacia arriba y se proyecte la lenglieta de expulsiéon 98 a través de
la abertura 100 para impulsar el cartucho 34 del camo 32 como se describid
antes y como se muestra en la figura 13. El cartucho 34 cae en la caja de
recoleccion de cartuchos gastados 84 y el carro 32 regresa a la posicién de
insercién como se muestra en la figura 5.

La discusion anterior describié la operacion del sistema de
manejo de cartucho con cierto detalle. La figura 14 muestra, en forma de
diagrama de bloques, la operacién bésica del sistema de manejo de cartuchos

12.
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Clausula de lumen

Tipicamente, los esterilizadores y sus parametros de ciclo han
sido optimizados para permitir la esterilizacion de las cargas méas desafiantes
posibles para no restringir de manera inapropiada qué dispositivos pudieran
ser esterilizados en los mismos. Los limenes estrechos largos que son una de
las dreas mas desafiantes para esterilizar se han convertido en la norma de
facto para definir la potencia de un procedeimiento de esterilizacién, es decir,
su capacidad para esterilizar dispositivos que tengan un lumen de cierto
tamafio y longitud. Mientras mas largo y estrecho es el lumen que ha de ser
esterilizado, mas eficaz es el ciclo del esterilizador. Por lo tanto, se dice que
un esterilizador logra una clausula de lumen de diametro de lumen por
longitud de lumen, como por ejemplo de 1 mm x 100 mm. La clausula de
lumen también puede incluir el material que forma el lumen. Tipicamente, la
clausula de lumen sera la clausula que ha sido aprobada por una agencia
reguladora tal como la US Food and Drug administration (Administmcié.n de
Alimentos y Farmacos de los E.U.A.), pero puede representar simplemente el
lumen que el esterilizador y el ciclo pueden esterilizar de manera efectiva.
Tipicamente, la esterilizacibn abarca una reduccion de seis log en los
microorganismos desafiantes. En sistemas de esterilizacién de perdxido de
hidrogeno, el microorganismo desafiante preferido es Geobacillos
stearothermophilus.

En vez de que siempre se opere el esterilizador para lograr su

clausula de lumen maxima, puede ser conveniente operar el esterilizador 10
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en diferentes ciclos dependiendo de los dispositivos cargados en el mismo
para esterilizacion. Preferiblemente, un operador selecciona una clausula de
lumen cuando carga el esterilizador 10 basado en el dispositivo de lumen mas
desafiante que es cargado y después introduce la clausula de lumen en el
sistema de control 28. alternativamente, los dispositivos pueden ser
codificados como tales, tal como con un cédigo de barras que es escaneado a
medida que el dispositivo es cargado, y el sistema de control 28 selecciona el
ciclo apropiado para satisfacer una clausula de lumen basada en el dispositivo
de lumen més desafiante que fue escaneada. Un conjunto de ciclos de
cladusula de lumen programados en el esterilizador podria incluir lo siguiente:
a) 1 mm x 1,000 mm, b) 1 mm x 500 mm, ¢) 2 mm x 100 mm, y d) sin lumen.
Los ciclos para las clausulas de lumen menos demandantes se pueden
ajustar, tal como al inyectar menos esterilizante, al utilizar un esterlizante de
concentracion méas baja, un tiempo de contacto méas corto, o un vaclo menos
demandante (presion maés alta). En general, la utilizacién de un esterilizante
de concentracion mas baja puede proveer beneficios en un procesamiento
mas suave de los instrumentos que han de ser esterilizados.

Para proveer flexibilidad en optimizacién al diferir los ciclos de
esterilizacién de lumen, preferiblemente se proveen cartuchos 34 que tienen
cargas de esterilizante optimizadas para un ciclo de cldusula de lumen dado.
Preferiblemente, la clausula de lumen es codificada en un cédigo de barras 80
junto con otros datos tales como el modelo del esterilizador para el cual esta

disefiado el cartucho 34 y la fecha de expiracion.

24



10

15

18

Un trazo de datos sugerido para el cédigo de barras 80
comprende los siguientes campos: a) un modelo de esterilizador para el cual
el cartucho 34 esta disefiado (tres digitos binarios — asociados con un cuadro
de bisqueda); b) fecha de expiracién (ocho digitos binarios que representan el
nimero de meses a partir de una fecha fijada); ¢) cldusula de lumen (tres
digitos binarios — asociados con un cuadro de busqueda). Aitemativamente, la
cldusula de lumen podria ser representada por campos de diametro intemo y
longitud de lumen separados, preferiblemente en milimetros y decimetros
respectivamente. Ademés, como se ilustra en la qltima hilera del cuadro 1a,
algunos limenes que tienen diferentes dimensiones sin embargo pueden
tener requerimientos de procesamiento equivalentes. Preferiblemente, uno de
los limenes equivalentes seria codificado en el cddigo de barras 80, con el
sistema de control siendo programado con los equivalentes. Muchos
esquemas de codificacién son posibles dentro del alcance de la invencion.

Los cuadros 1a y 1b ilustran como ciertos parametros del ciclo

pueden ser modificados para tratar [imenes particulares.
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CUADRO 1a

Camara de 173 | con dos cargas

Dispositivo Concentracion | Cantidad | Tiempo requerido para
de peréxido | de peréxido aniquilar
aproximadamente 1 x
10° esporas de
Geobacillus
stearothermphilus
Superficie de acero | 59% en peso ig 5 minutos
inoxidable
lumen de 50% en peso 2g 15 minutos
TEFLON" de 1 mm
x 1000 mm
L.umen de acero 59% en peso 179 20 minutos

inoxidable de 1 mm
X 125 mm, 2 mm x
250 mm o0 3 mm x
400 mm

* politetrafluoroetileno, TEFLON es una marca comercial de 3M Co.

CUADRO 1b

Camara de 51 | con una carga

Dispositivo Concentracion | Cantidad | Tiempo requerido para
de perdxido | de peréxido aniquilar
aproximadamente 1 x
10® esporas de
Geobacillus
stearothermphilus
Lumen de acero| 90% en peso 023¢g 3 minutos
inoxidable de 2 mm
X 400 mm
Lumen de acero| 90% en peso 0.3g 3 minutos
inoxidable de 1 mm
x 1560 mm
Lumen de acero| 90% en peso 045¢g 7 minutos

inoxidable de 1 mm
x 500 mm
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lumen de TEFLON* | 90% en peso 045g 3 minutos
de 1 mm x 350 mm

* politetrafluoroetileno, TEFLON es una marca comercial de 3M Co.

Mas alla de simplemente introducir datos de lumen, el sistema de
control 28 se puede configurar para tomar miltiples entradas y usar esta
informacién para determinar ¢como se realizaria un ciclo de esterilizacion
subsecuents. Dichas entradas pueden incluir: si la carga estad envuelta o no
esta envuelta (tal como en la envoltura de cuarto de suministro central “CSR"),
el peso de ia carga, el nimero de articulos (y muy preferiblemente el nimero
de ciertos tipos de articulos tales como endoscopios rigidos o flexibles, los
materiales de la carga, tales como la proporcion de plasticos, la presencia o
proporcién de polimeros altamente absorbentes de peroxido de hidrégeno
tales como, pero sin limitarse a, poliamidas, poliuretanos, hules de silicon,
PVC's, metacrilatos de polimetilo y polisulfonas, y si se necesita esterilizacién
completa o simplemente un nivel de desinfeccién alto. Algunas de estas
entradas pueden ser determinadas por la maquina con la adicién de sensores
apropiados, por ejemplo, el peso de la carga que puede ser determinada por
alguna forma de escala preferiblemente incorporada en el esterilizador 10 o
midiendo la potencia del plasma.

El esterilizador 10 tiene muchos sensores incluyendo aquellos
para medir la temperatura, presion, concentracién de esterilizante y potencia
del plasma. Estos, junto con las entradas del usuario, son usados por el

sistema de control para ajustar el parametro del ciclo de esterilizacién para

27



10

15

20

21

tatar adecuadamente la carga de la manera mas eficiente. El cuadro 2 ilustra

codmo un ciclo puede ser modificado para varias entradas de usuario.

CUADRO 2

Respuesta de ciclo a entrada de usuario

Atributos de la carga

Respuesta

Mecanismo de control

Estoerllizacién o alto
nivel de desinfeccién

Alto nivel de
desinfeccién -
concentracion de
esterilizante baja y/o
masa/tiempo de
exposicion mas corto
Esterilizacion -
concentracion de
esterilizante alta y/o
masa

Determina el nivel de
concentracion de
esterilizante/desinfectante y
la cantidad para alcanzar el
nivel de esterilizante
requerido. Monitorea la
concentracién/cantidad por
sensor de esterilizante y la
mantiene al nivel requerido

Carga envuela o no
envueita

No envuelta —
concentracion/sumi-
nistro de masa bajas
Envuelta-
concentracién/sumi-
nistro de masa mas
altas

Determina el nivel de
concentracion de
esterilizante/desinfectante y
la cantidad para alcanzar el
nivel de esterilizante
requerido. Monitorea la
concentracién/cantidad por
sensor de esterilizante y la
mantiene al nivel requerido

Volumen y peso de la
carga

Volumen alto:
posiblemente mas
absorcién

Peso alto:
posiblemente
condensacion mas
alta

Monitores y mantiene el
nivel de concentracién de
esterilizante/desinfectante
requerido. Fija la
temperatura a un nivel méas
alto para reducir los efectos
de absorcion y
condensacion. Precalienta la
carga si s hecesario.
Tratamiento de alta
ventilacidbn/remocién de
residuos

2%
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Las cargas contienen | Se puede requerir Monitores y mantiene el
materiales que son un | masa/concentracion | nivel de concentracion de
descomponedor o y temperatura de esterilizante/desinfectante
absorbente para el inyeccién mas altas | requerido. Tratamiento de
esterilizante/ alta ventilacion/remocién de
desinfectante residuos si esta presente

una absorcién excesiva
(identifica a partir de la
salida del sensor de

de exposicion mas
largo y gradiente de
presion de pre-
procesamiento

concentracion de
esterilizante)
La carga contiene Concentracién y/o Fija la concentracién y los
limenes: cortos vs. masa altas, tiempo niveles de gradientes de

presion de acuerdo con la
misma

En un aspecto de la invencion, el usuario primero escogeria

entre operar uno o mas ciclos estandares, uno o mds ciclos programados, o

introducir datos de carga y procesamiento para disefiar un ciclo. Bajo la

opcién de introducir los datos de carga, el usuario primero podria seleccionar

si se requiere esterilizacién o nivel de desinfeccion alto. Si se selecciona la

esterilizacién, el usuario preferiblemente introduciria la carga que contiene

contenedores o articulos envueltos. El usuario, en segundo lugar, introduciria

si la carga contiene o no limenes. Para una carga que carece de limenes, se

introduciria el peso global y materiales en la carga. Estas entradas se podrian

hacer punto por punto, o como un agregado. Para Iimenes, se introducirian

datos adicionales tales como la longitud y didmetro intemo. Nuevamente,

estos datos se podrian introducir como el lumen individual mas desafiante, o

punto por punto. En trecer lugar, el usuario introducirla informacién de
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preparacion de carga tal como si se deben tomar los pasos de
precalentamiento o remocion de humedad con la carga. Altemativamente, el
sistema de control se podrla recomendar o determinar si estos pasos se
deben tomar con base en los datos introducidos. Estos pasos pueden alargar
el tiempo de procesamiento global y en algunos casos el usuario puede
desear optar por no usarlos para acelerar el ciclo. En cuarto lugar, el usuario
introduciria datos referentes a la fuente de esterilizante (volumen o cartucho),
concentraciéon de esterilizante, volumen de esterilizante y tipo de esterilizante.
Nuevamente, algo de esto podria ser recomendado o determinado por el
sistema de control basado en los datos introducidos, que también podrian
proveer al usuario con un mensaje referente, por ejemplo, al tipo de cartucho
que se debe cargar. Finaimente, se debe introducir informacién acerca de la
remocién de residuos, es decir, si se utiliza un paso de remocion de residuos
se deben tomar al final del ciclo y si se utiliza calor, plasma, purga de aire
esteril, vaclo o alguna combinacién de los mismos. Nuevamente, esta
informacion podria ser ademéas recomendada o determinada por el sistema de
control con base en los datos introducidos. El usuario tendria la opcién de
ahorrar esta fijacion de ciclo de modo que pudiera escoger de un mend de
ciclos para ciclos posteriores de dispositivos similares. Se podrian proveer
nombres a la fijacién del ciclo, tales como mediante la fijacién de instrumentos
del procedimiento, para permitir la facil recuperacién del ciclo apropiado en el
futuro.

Las determinaciones de cambios de ciclo se pueden hacer con
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base en cuadros de blsquedas que utilizan comreccién de ciclo basados en
modificaciones de ciclo conocidas relacionadas con modificaciones de carga,
preferiblemente respaldadas por datos de prueba. Por ejemplo, las pruebas
que se realizan sobre limenes de diametro e ID variables pueden determinar
los tiempos de exposicidn y concentraciones de esterilizante que producen
esterilizacién confiable. Ademéas, se pueden usar cdlculos de exposicion
(cantidad y tiempo) a esterilizante integrada. Por ejemplo, los experimentos
han mostrado que un lumen particular puede ser esterilizado exitosamente por
medio de exposicién a esterilizante integrada particular; al variar la cantidad o
tiempo mientras se mantiene la exposicién integrada global se obtiene una
esterilizacién confiable.

El sistema de lectura de codigos de barras en el cartucho 34 y la
caja de cartuchos gastados 84 puede ser reemplazado por etiquetas de
identificacion de radiofrecuencia, cominmente conocidas como etiquetas de
RFID. Un sistema de RFID 130 se muestra en la figura 15. Comprende un
controlador 132 conectado por medio de un relevador tipo cafia de SPDT 134
a una antena de insercion de cartucho 136 ubicada en el carro 32 y una
antena de evacuacion de cartuchos 138 ubicada por debajo de la caja de
cartuchos gastados 84. Cada cartucho 34 porta una etiqueta de RFID de
cartucho 140. De manera similar, cada caja de recoleccion de cartuchos
gastados 84 porta una etiqueta de RFID de la caja de recoleccién 142.
Preferiblemente, el controlador 132 comprende un mdédulo lector de
multifuncién de Texas Instruments S4100 y las etiquetas de RFID 140 y 42
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comprenden una etiqueta de RFID de RI-101-112A de Texas Instruments
cada una de las cuales esta disponible de Texas Instruments, Dallas, Texas.

El sistema de control 28 (figura 1) selecciona una de las antenas,
por ejemplo la antena de insercién de cartucho 136 y envia una sefial al
relevador 134 para enganchar esta antena con el controlador de RFID 132. La
antena lee la informacion aimacenada en la etiqueta de RFID de insercién de
cartucho 140 que identifica el cartucho 34 y su contenido. La informacion leida
es similar a la informacién lelda usando el codigo de barras, sin embargo
preferiblemente, la etiqueta de RFID 140 tiene |a capacidad para actualizar la
informacién almacenada en la misma. Por consiguiente, datos adicionales
tales como el estado de llenado de las celdas individuales 118 dentro del
cartucho 34 se pueden almacenar en la etiqueta de RFID. Por lo tanto, si el
cartucho 34 es removido y después reinsertado en el esterilizador 10, o
incluso en un esterilizador diferente 10, el sistema de control 28 puede ser
valorado del estado de cada una de las celdas individuales 118 dentro del
cartucho 34. Esto permite la reutilizacién de un cartucho parcialmente usado
34. También, puesto que la etiqueta de RFID 140 puede contener méas datos
que el codigo de barras 80, méas datos acerca del cartucho 34, su contenido y
fabricacién se pueden incluir en el mismo.

La antena de la caja de recoleccioén gastada 138 lee la etiqueta
de RFID de la caja de recoleccién gastada 142 para determinar la presencia o
ausencia de la caja de recoleccion de cartuchos gastados 84. Otros datos

tales como un identificador Gnico para la caja 84, la capacidad de la caja 84,
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cuantos cartuchos 34 estan actualmente en la caja 84 y cuantas de las celdas
118 en la misma no estan vacias se pueden incluir en la etiqueta de RFID
142. El sistema de control 28 puede rastrear cuantos cartuchos 34 han sido
expulsados en la caja para determinar si hay espacio para mas cartuchos
gastados 34. La antena 138 también puede leer las etiquetas de RFID del
cartucho 140 y contar el nimero de cartuchos 34 dentro de la caja 84. Cuando
la caja 84 esta completa, el sistema de control 28 alerta al operador, por
medio de un mensaje en una pantaila. Este mensaje también puede incluir
informacion referente a los cartuchos 34 dentro de la caja 84. Por ejemplo, si
no todos los cartuchos 34 se han drenado completamente, el operador puede
ser informado de esto para decidir si se puede indicar un desecho mas
cuidadoso.

La tecnologia de RFID se describe en las siguientes patentes de
E.U.A,, cada una de las cuales se incorpora aqui por referencia; patentes de
E.UA. Nos. 6,600,420; 8,600,418, 5,378,880; 5,565848; 5,347,280;
5,541,604, 4,442,507; 4,796,074, 5,095,362, 5,296,722; 5,407,851; 5,528,222;
5,550,547; 5,521,601; 5,682,143 y 5,625,341.

Las etiquetas de RFID tipicamente comprenden una antena y un
circuito integrado producido en un factor de forma delgada por lo que pueden
ser colocados en forma no conspicua sobre un objeto tal como el cartucho 34.
La energia de radio frecuencia enviada por las antenas 136 y 138 inducen
suficiente corriente dentro de la antena entre las etiquetas de RFID 140 y 142

para dar potencia al circuito integrado a los mismos. Algunos tipos de
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etiquetas de RFID portan su propia fuente de energla y tienen intervalos de
deteccion mas largos, pero eso agrega gasto adicional y probablemente no se
justifica para el uso actual.

La figura 16 muestra el mapa de memoria para la memoria
dentro de las etiquetas de RFID 140 y 142. Una ID dnica (UID) de 84 bits se
fija en la fabrica y no puede ser cambiada. Cada etiqueta de RFID tiene su
propio nimero Unico aqul. Sesenta y cuatro bloques de 32 bits pueden ser
programados por el usuario. Estos pueden ser poblados con informacién tal
como la fecha de fabricacion, fecha de expiracién, |D del producto, nimero de
serie, nimeros de lote, ubicacién de fabricaciéon, estado de llenado de las
celdas, resistencia y tipo de esterilizante, tiempo gastado dentro del
esterilizador 10 y similares.

Algunos esterilizantes son afectados por el calor. La etiqueta de
RFID 140 opcionaimente puede incluir instrumentacion de recoleccion de
temperatura y actualizar esa informaciéon en la etiqueta. Si se exceden los
perfiles de temperatura del disefio, tales como una temperatura méxima o
temperatura excesiva durante un perlodo, entonces el cartucho 34 puede ser
rechazado por el sistema de control 28. Las etiquetas de RFID de medicién de
temperatura estdn disponibles de KSW-Microtec, Dreseden, Alemania y de
Identec Solutions, Inc., Kelowna, British Columbia, Canadé. El interior del
esterilizador 10 en donde el cartucho 34 se asienta puede ser mayor que la
temperatura ambiente. Por lo tanto, puede ser benéfico poner un tiempo de

residencia maximo (vida de anaquel a bordo) sobre la etiqueta 140 o incluso
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actualizar la etiqueta 140 una vez que el cartucho ya ha sido gastado dentro
del esterilizador.

Para probar equipo de medicion del esterilizante en el
esterilizador 10, puede ser benéfico proveer cartuchos 34 que tengan agua u
otros fluidos dentro de una o més celdas 118. La informacién referente a la
naturaleza especial de! cartucho 34 y su contenido se podria escribir en la
etiqueta de RFiD.

Durante un ciclo, el esterilizador sélo puede requerir parte del
contenido de la celda 118. Por ejemplo, un ciclo particular puede requerir los
contenidos de una y media celdas. La naturaleza de la celda llenada a la
mitad 118 puede ser aimacenada y después, para el siguiente ciclo esa celda
118, puede ser drenada.

Preferiblemente, las comunicaciones entre la etiqueta 140 y 142
y el controlador 132 son encriptadas. Por ejemplo, la UID entonces puede ser
sometida a XOR con una clave maestra de ocho bits para formar una clave
diversificada para encriptar los datos. Los algoritmos de encriptacion tales
como en estandar de encriptacion de datos (DES), DES ftriple, estindar de
encriptacion asimétrica (AES) o seguridad de RSA se pueden usar para la
encriptacién. El controlador de RFID 132 lee los datos y el algoritmo en el
sistema de control 28 descifra los datos para revelar la informacion
almacenada.

Se podrian usar otros métodos para comunicar entre el cartucho

34 y el esterilizador 10. Por ejemplo, la informacién podria ser almacenada
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magnéticamente en el cartucho 34, tal como con una tira codificada
magneética, y podria ser lelda por un lector magnético en el esterilizador. La
tecnologla inaldmbrica es mas barata cada dla y se contempla que el cartucho
34 podria incluir un transmisor activo y una fuente de energia (es decir, una
bateria) tal como etiquetas de RFID energizadas o Bluetooth, 802.11b u otro
estandar de comunicacion.

Ader‘nés. el esterilizador 10 se puede fijar para comunicar de
regreso a una fuente central, tal como el fabricante o distribuidor del mismo, y
proveer informacion referente a su rendimiento y el rendimiento de los
cartuchos 34. Los cartuchos de rendimiento bajo 34 podrian ser identificados,
por ejemplo monitores de esterilizante en el esterilizador que no detectan
esterilizante durante un ciclo indicando asi alguna falla tal como un cartucho
vaclo o esterilizante deficiente en el mismo. Un lote fabricado de manera
inapropiada de cartuchos 34 podria entonces ser identificado rdpidamente y
regresado. Dicha comunicacién podria ocurrir por teléfono, paginador o redes
de teléfono inalambrico o por Internet.

Pasando ahora también a las figuras 17 y 18, la caja de
recoleccion de cartuchos gastados 84 es preferiblemente doblada de una sola
lamina de cartén impresa u otro material. La figura 17 muestra una preforma
desdoblada 150 de la figura 18 que muestra la preforma 150 doblada para
formar una caja de recoleccion de cartuchos gastados 84.

La preforma 150 es dividida por una serie de lineas de doblez

(mostrada por lineas punteadas) y lineas cortadas en un panel inferior 152,
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paneles laterales 154, paneles extremos 158 y solapas superiores 158. Las
jenglietas de doblez 180 se extienden lateralmente desde los paneles
laterales 154. Las lenglietas de doblez adicionales 162 se extienden
lateralmente desde paneles extremos 156. Los cdodigos de barras 82 son
impresos en los paneles laterales 154 en una posicidon que sea visible en una
esquina interior superior de la caja de recoleccion de cartuchos gastados 84
cuando es doblada en la configuracién mostrada en la figura 18. Un par de las
lengletas de aseguramiento de solapas superiores 164 se extienden desde la
solapa superior 158 y se ajusta en la ranura 168 en la solapa superior opuesta
1568 cuando la caja 84 esta cerrada y en ranuras 168 en la interseccion del
panel inferior 152 y el panel lateral 154 cuando la caja 84 esta abierta.

Para doblar la caja, las lengletas de doblez 160 en los paneles
laterales 154 son dobladas hacia arriba y después los paneles laterales 154
son doblados hacia arriba, alineando asl las lengletas de doblez 160 con la
interseccion entre el panel inferior 152 y los paneles extremos 156. Los
paneles extremos 156 son entonces doblados hacia arriba y las lengletas de
doblez del panel extremo 162 son dobladas hacia abajo sobre las lengletas
de doblez 180. Las lenglietas de aseguramiento 170 en las lengletas de
doblez del panel extremo 162 se ajustan en la ranura 172 en la interseccion
entre el panel inferior 152 y los paneles extremos 156.

Para colocar la caja 84 en la posicion abierta como se muestra
en la figura 18, las solapas superiores 158 son dobladas hacia abajo al

exterior y las lengletas de aseguramiento 184 son ajustadas dentro de la
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ranura 168. Una vez que la caja 84 es llenada con cartuchos gastados, las
solapas superiores 158 son dobladas hacia arriba sobre la parte superior y las
lenglietas de aseguramiento 164 entonces pueden ser ajustadas dentro de la
ranura 166 en las solapas superiores opuestas 158. Esta disposicion de
doblez unica permite que los cartuchos gastados 34 caigan en la caja abierta
84 ficilmente sin que las solapas superiores 158 las intercepten y también
permite un facil cierre de la caja 84 una vez que que se ha llenado.

La figura 18 muestra un cartucho 200, similar al cartucho 34. Sin
embargo, el cartucho 200 se ajusta dentro de un manguito extemo 20 que
protege el cartucho 200 y que es preferiblemente absorbente del esterilizante
liquido de tal manera que cualesquiera gotas del mismo que pudieran quedar
en el cartucho 200 después del ciclo de esterilizacién seria absorbido por el
manguito 202 evitando asl que el usuario haga contacto con el esterilizante.
La figura 20 muestra el cartucho 200 dentro de un sistema de manejo de
cartucho alternos 204.

En este sistema 204 el cartucho 200 y el manguito 202 entran a
través de una abertura 205. Los rodillos 207 mueven el cartucho 200 y
manguito 202 hacia el sistema 204 en donde un cédigo de barras 208 sobre
una solapa 208 es leido por un lector de cédigo de barras 210 a través de una
ventana 211 a través del manguito 212. El sistema de control 212 verifica que
un cartucho apropiado 200 haya sido insertado en el sistema 204 y después
provee sefiales a los rodilios 207 para extraer el cartucho 200 del manguito

202. Preferiblemente, el cédigo de barras 206 es codificado con una clausula
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de lumen como se desribié anteriormente.

Cuando el cartucho 200 regresa al manguito 202, la solapa 208
es empujada fuera del camino por lo que no sera lelda si el cartucho 200 y el
manguito 202 son reinsertados en el sistema 204, evitando asl el uso de un
cartucho gastado 200. Desde luego, en vez de utilizar la solapa 208, el cédigo
de barras puede imprimirse sobre el manguito 202 sin la solapa, o sobre el
cartucho 200 y puede ser visible a través de la ventana 211. En este caso,
preferiblemente se usan métodos anteriormente descritos para cerciorarse de

que el cartucho no ha sido usado.

Empaque para el cartucho

La figura 21 ilustra un sistema de empaque 300 para un cartucho
302 similar al cartucho 34. El cartucho 302 es recibido dentro de una envoltura
externa impermeable a liquidos, transparente 304. Una etiqueta 306 y un
codigo de barras 308 son visibles a través de la envoltura 304. Una RFID u
otra etiqueta de podria sustituir o complementar el c6digo de barras 308. La
envoltura 304 preferiblemente estd formada de polipropileno orientado
transparente. Una tela absorbente 310 fijada al interior de la envoltura 304
rodea al certucho 302 alrededor de la porcibn que contiene el peréxido de
hidrégeno. La tela absorbente 310 esta formada preferiblemente formada de
una matriz no tejida de polipropileno soplado bajo fusién impregnado con un
polimero superabsorbente. Para los propédsitos de la presente invencion, el

término “polimero superabsorbente” se refiere a materiales que son capaces
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de absorber y retener por lo menos aproximadamente 30 veces su peso en
esterilizante llquido del cartucho 302 bajo una presidn de 0.035 kg/cm?
gravimeétricos. Los polimeros superabsorbentes incluyen poliacrilamidas y
poliacrilatos, y en particular poliacrilato de sodio entrelazado. Una tela
superabsorbente adecuada es Korma HYO0301038 disponible de BPA
Fiberweb de Nashville, TN.

El sistema de empaque preferiblemente estd formado por
fijacién, como por ejemplo mediante unién adhesiva, de la tela absorbente 310
a una lamina 312 de polipropileno transparente y el cartucho 302 ubicado
sobre el mismo (véase figura 22). La lamina 312 y Ia tela 310 envuelven al
cartucho 302 y los bordes de los mismos se fijan a un sello 314.

La tela absorbente 310 es preferiblemente resistente al fuego y
preferiblemente no forma reacciones peligrosas con el esterilizante. La
cantidad de polimero superabsorbente es preferiblemente suficiente para
absorber todo el esterilizante dentro del cartucho y retenerio sin liberacién
incluso bajo presion externamente aplicada de 0.141 a 0.210 kg/cm?® Se
puede utilizar un manguito como en Ila modalidad anterior, pero
preferiblemente estd formado de un material que también es resistente al
fuego y no forma reacciones peligrosas con el esterilizante. Un indicador de
cambio de color que muestra la presencia d.e esterilizante esta presente
dentro de la envoltura externa 304 y visible a través de la misma para advertir
a un usuario de no abrir la envoltura si el esterilizante se ha derramado del

cartucho 302. Cuando se usa un esterilizante en solucidbn con agua, el

|+O
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indicador puede indicar la presencia del agua, tal como la cinta ultradelgada
indicadora de contacto con agua 5559 disponible de 3M.

Aunque la invencion se ha descrito particularmente en conexién
con modalidades especlificas de la misma, se debe entender que ésta es a
manera de ilustracibn y no de limitacion, y que el alcance de las
reivindicaciones anexas se consideraria tan ampliamente como lo permita la

técnica anterior.
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N_VEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un cartucho para un esterilizador, el cartucho comprende: un
cuerpo; una o mas celdas en el cuerpo, por lo menos una de una 0 mas
celdas contiene una cantidad de esterilizante liquido; y un cddigo de barras
asociado con el cartucho, el cédigo de barras tiene codificado en el mismo
una cldusula de lumen.

2.- El cartucho de conformidad con la reivindicaciéon 1,
caracterizado ademas porque el cédigo de barras tiene codificado en el mismo
un identificador para un tipo o modelo de esterilizador al cual esta relacionada
la clausula de lumen.

3.- El cartucho de conformidad con Ila reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque el esterilizante comprende solucién de perdxido
de hidrégeno.

4.- El| cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque la clausula de lumen especifica una longitud y
didmetro interno de un lumen.

5.- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 4,
caracterizado ademas porque la clausula de lumen especifica un material del
cual esta construido el lumen.

6.- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,

2
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caracterizado ademas porque el codigo de barras tiene codificado en el mismo
una longitud y un didgmetro intemo para la clausula de lumen.

7.- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 6,
caracterizado ademas porque el codigo de barras tiene codificado en el mismo
un material para la clausula de lumen.

8.- El cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque el cédigo de barras esta en una etiqueta fijada
al cuerpo.

9.- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque el cddigo de barras est4 impreso en el cuerpo.

10.- El cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque comprende una pluralidad de las celdas.

11.- El cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque comprende un manguito alrededor del cuerpo y

en donde el codigo de barras estd en el manguito.
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