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RESUMEN DE LA INVENCION

Un procedimiento de esterilizacion de vapor quimica se mejora a

través de la concentracién de un germnicida a través de la explotacion de la

5 diferencia entre las presiones de vapor del gemicida y su solvente; una
restriccion de difusidon se puede colocar en la trayectoria de difusién para
ayudar a este procedimiento y la trayectoria entonces se abre para proveer

una difusién rapida del gemmicida concentrado de esta forma; la trayectoria a
través de |a restriccién de difusion se puede cerrar para permitir que la presién

10 en una camara de esterilizacion disminuya antes de recibir el germicida

concentrado.
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SISTEMA Y METODO DE ESTERILIZACION Y APARATO DE CONTROL

DE ENTRADA DE ORIFICIO PARA LA MISMA

CAMPQO DE LA INVENCION

La invencion se refiere a la esterilizacion de artlculos, y en
particular a la esterilizacidon de articulos que involucre el paso de vaporizar

una solucién esterilizante quimica llquida.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Es sabido esterilizar articulos con un esterlizante quimico
vaporizado, tal como peréxido de hidrdgeno, 4acido peracético vy
glutaraldehldo. Wu et al. patente de E.U.A. No. 8,365,102, incorporada a la
presente como referencia, describe un sistema de esterilizacion de perdxido
de hidrogeno/plasma gaseoso que comprende una cadmara de vacio, fuente
de vapor de peroxido de hidrogeno y una fuente de energla RF para crear un
plasma. Dichos sistemas comercializados bajo el nombre STERRAD® estan
disponibles de Advanced Starilization Products division de Ethicon, Inc. an
Irvine, California.

Jacobs et al., patente de E.U.A. No. 6,325,972, descubrieron que
cuando el agua tiene una presién de vapor mas alta que el componente

esterilizante de |a solucién, tal como una solucion de perdxido de hidrégeno,

&
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controlando la temperatura y presiéon en la cual se vaporiza la solucién, el
agua puede ser extraida de manera preferencial de la solucién para
incrementar la concentracion del esterilizante en la solucidn. Si el agua es
expulsada de! sistema durante este procedimiento, deja una concentracion
mayor del esterilizante en el sistema. La concentracion méyor de esterilizante
durante la fase en la cual el esterilizante en fase de vapor hace contacto con
articulos que seran esterilizados conduce a una eficiencia incrementada en el
procedimiento de esterilizacidn.

Jacobs et al. (publicacibn de solicitud de E.UA. No.
US2003/0235511, publicada el 25 de diciembre, 2003) también exploraron las
eficiencias obtenidas al condensar de manera preferencial el esterilizante para
mejorar el procedimiento de concentracién.

La presente invencién presenta una mejora adicional sobre
Jacobs et al. '511 al mejorar la velocidad en la cual se puede completar Ia

esterilizacion, especialmente |a aesterilizacién de articulos que tienen limenes.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

Un método para esterilizar un articulo de acuerdo con la
presente invencion comprende los pasos de: colocar un vaporizador en
comunicaciéon de fluido con una camara de esterilizacién a través de una
restriccion de difusion, |la cdmara de esterilizacion estando a una presion

inferior que el vaporizador, vaporizar una solucion esterilizante, la cual

0.3
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comprende un esterilizante y un solvente, en el vaporizador; después de
vaporizar sustancialmente por completo el esterilizante, comparar la presidon
en la cAmara de esterilizacién con una presién predeterminada y si esta por
encima de una presién predeterminada, aislar la cAmara de esterilizacion de la
vaporizacién y reducir la presién en la camara de esterilizacion a una presion
por debajo de la presién predeterminada; y posieriormente colocar el
vaporizador en comunicacion de fluido abierta con la cAmara de esterilizacién
y difundir esterilizante vaporizado en la camara de esterilizacion y en contacto
con el articulo.

Preferiblemente, la relacion de esterilizante a solvente en el
vaporizador se incrementa al extraer preferencialmente una fase de vapor del
solvente fuera del vaporizador a través de la restriccion de difusién y expuisar
por lo menos una porcion de este solvente de la camara de esterilizacion.

En un aspecto de la invenciébn, después de vaporizar

.sustancialmente por completo el esterilizante, la presion en la camara de

esterilizaciébn se compara con una segunda presion predeterminada y si la
presiobn en la camara de esterilizacion es mayor, el ciclo se detiene y el
usuario recibe una indicacién de la detencién. De preferencia, al usuario
también se le da una indicacién de que el exceso de agua se colocd en la
camara de esterilizacion con el articulo.

Preferiblemente, el esterilizante es peréxido de hidrégeno y el

solvente es agua.

-3
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El paso de colocar el vaporizador en comunicacién de fluido
abierta con la camara de esterilizacién puede comprender abrir una vélvula
entre el vaporizador y la camara de esterilizacion.

El paso de colocar el vaporizador en comunicacién de fluido con
la cAmara de esterilizacién a través de una restriccion de difusién puede
comprender interponer un orificio entre el vaporizador y la camara de
esterilizacion.

De preferencia, una aguja de limpieza penetra el orificio durante
el paso de aislar el vaporizador de la cAmara de esteﬁllzacibn.'

El vapor de agua puede ser extraldo de la cdmara de
esterilizacion durante el paso de reducir la presion en la cdmara de
esterilizacion.

Después de vaporizar el esterilizante, una gran parte (y de
preferencia todo) del esterilizante se condensa y posteriormente se vuelve a
vaporizar antes del paso de colocar el vaporizador en comunicaciéon de fluido
abierta con la cAmara de esterilizacion permitiendo asl que se remueva
solvente adicional del mismo.

En otro aspecto de la invencién, un método para esterilizar un
articulo comprende los pasos de: proveer una solucidn esterilizante que
comprende un esterilizante y un solvente; vaporizar la solucién esterilizante en
un vaporizador; colocar el vaporizador en comunicacién de fluido con una
camara de esterilizacion a través de una restriccion de difusion, la cdmara de

asterilizacién estando a una presién inferior que el vaporizador; incrementar la
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relacibn de esterilizante a solvente en el vaporizador al extraer
preferencialimente una fase de vapor del solvente fuera del vaporizador a
través de la restriccion de difusion y expulsar por lo menos una porcion de
este solvente fuera de la camara de esterilizacion y posteriormente aislar el
vaporizador de la camara de esterilizacion y reducir la presion en la cdmara de
esterilizacion a una presion predeterminada seleccionada para mejorar la
difusion del esterilizante vaporizado en areas restringidas de difusion del
articulo; y luego colocar el vaporizador en comunicacion de fluido abierta con
la caAmara de esterilizacion y difundir esterilizante vaporizado en la cadmara de
esterilizacién y en contacto con el articulo .

Un sistema de esterilizacion de acuerdo con la presente
invencién comprende una camara de esterilizacion, una bomba de vacio
conectada a la camara de esterilizacién, y un vaporizador conectado a la
camara de esterilizaciéon. El vaporizador comprende un compartimiento, una
primera trayectoria de salida del compartimiento hacia la cdmara, la primera
trayectoria de salida esta restringida por una restriccibn de difusién y una
primera valvula en la primera trayectoria de salida; y una segunda trayectoria
de salida del compartimiento hacia la camara y una segunda valvula en la
segunda trayectoria de salida, con lo cual el compartimiento se puede colocar
en comunicacién de fluido con la camara de esterilizacién sin ser
obstaculizado por la restriccién de difusion. Un controlador para controlar un
procedimiento de esterilizaciébn estd programado para incluir los siguientes

pasos de procedimiento: colocar el vaporizador en comunicacién de fluido con
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la camara de esterilizacién unicamente a través de la restriccion de difusion;
vaporizar una solucién esterilizante en el vaporizador; cuando la vaporizacién
esté sustancialmente completa, cerrar la primera valvula y reducir la presién
dentro de la cAmara de esterilizacion.

De preferiblemente, la restriccion de difusion comprende una
placa con orificio que tiene un orificio a través de la misma. El orificio de

preferencia tiene entre 1 mm y 33 mm de diametro.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es un diagrama de bloques de un sistema de
esterilizacion de acuerdo con la presente invencion;

la figura 2 es un diagrama de bloques de un vaporizador y
trayectoria de difusion del sistema de esterilizacion de la figura 1;

la figura 3 es un diagrama de bloques de una modalidad alterna
de un sistema de esterilizacién de acuerdo con la presente invencion;

la figura 3A es un diagrama de bloques de una modalidad
altemativa de un sistema de esterilizacion de acuerdo con la presente
invencion;

la figura 3B es una vista transversal tomada a lo largo de las
lineas 3B--3B de la figura 3A;

la figura 4 es un diagrama de bloques de una modalidad altemma

de un sistema de esterilizacion de acuerdo con la presents invencion;
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la figura 5 es un diagrama de bloques de una modalidad alterna
de un sistema de esterilizacién de acuerdo con la presente invencion;

la figura 8 es un vista transversal tomada a lo largo de las lineas
6—6 de la figura 5;

la figura 7 es un diagrama de bloques de una modalidad altema
de un sistema de esterilizacién de acuerdo con la presente invencioén;

la figura B es una vista transversal tomada a lo largo de las
Kneas 88 de la figura 7,

la figura 9 es un diagrama de bloques de un sistema de
esterilizacion de acuerdo con la presente invencion;

la figura 10 es una Vvista fragmentada de wun
condensador/vaporizador de salida para uso en el sistema de la figura 9;

la figura 11 es una Vvista fragmentada de un
condensador/vaporizador de entrada para uso en el sistema de la figura 9;

la figua 12 es wuna vista en perspectiva de un
condesador/vaporizador de entrada alternativo para uso en el sistema de la
figura 9;

la figura 13 es una vista en perspectiva esquemadtica del
condensador/vaporizador de la figura 12;

la figura 14 es una vista transversal tomada a lo largo de las
lineas 14--14 de la figura 12;

la figura 14A es una vista transversal de primer plano del

ensamble de valvula mostrado en la figura 14;
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la figura 15 es una vista en perspectiva esquematica de un
ensamble termoeléctrico de bomba témmica y barras empleado en el
condensador/vaporizador de la figura 12;

la figura 18 es un sistema de esterilizacion alternativo de acuerdo
con la presente invencién;

la figura 17 es un sistema de esterilizacién alternativo de acuerdo
con la presente invencién;

la figura 18 es un sistema de esterilizacién alternativo de acuerdo
con la presente invencion;

la figura 19 es un sistema de esterilizacién altemativo de acuerdo
con la presente invencion;

la figum 20 es una vista en perspectiva de un
condensador/vaporizador de entrada alternativo para uso en el sistema 9;

la figura 21 es un bloque de vilvulas empleado en el
condensador/vaporizador de entrada de la figura 20; y

la figura 22 es una vista fragmentada del bloqueo de valvulas de
la figura 21 empleado en el condensador/vaporizador de entrada de la figura

20.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La figura 1 muestra en forma de diagrama de bloques un sistema

de esterilizacion 10 que comprende una camara de esterilizacién 12, un
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vaporizador 14, y una bomba de vaclo 18. La bomba de vacio es capaz de
extraer un vacio en la camara, de preferencia, tan bajo como 0.5 torr. Entre la
bomba de vacio 16 y la camara 12, de preferencia se localiza una valvula
moderadora 18 y opcionaimente una placa con orificio 20. La valvula
moderadora 18 de preferencia también tiene una buena capacidad de cierre
total. Un mandémetro de presion 22, de preferencia localizado adyacente a la
valvula moderadora 18, muestra el vacio en la camara 12. Una véalvula de
ventilacion 23 que emplea un filtro antimicrobiano HEPA permite que aire
estéril limpio entre a la camara 12. El vaporizador 14 se conecta con la
camara 12 por medio de una trayectoria de difusion alargada 24. Haciendo
referencia ademas a la figura 2, la trayectoria de difusién 24 incorpora
elementos de control de temperatura 26 para controlar la temperatura a lo
largo de la trayectoria de difusién 24.

Los vaporizadores adecuados para vaporizar un esterilizante
liquido tal como solucién de perdxido de hidrégeno se conocen en la técnica.
Kohler et al. patente de E.U.A. No. 6,106,772 y Nguyen et al. solicitud de
Patente de E.U.A. No. 09/728,973 presentada el 10 Diciembre, 2000, ambas
incorporadas a la presente como referencia, ilustran vaporizadores adecuados
para la presente solicitud. En su forma mas simple, el vaporizador puede
comprender una pequefia camara en la cual se inyecta la solucién de perdxido
de hidrégeno liquida. La baja presion en el vaporizador causada por el vacio

en la camara ocasiona que la solucion de peroxido de hidrégeno se vaporice.
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De preferencia, el propio vaporizador 14 incorpora elementos de
calentamiento 28 los cuales controlan la temperatura en el vaporizador para
optimizar el procedimiento de vaporizacion. Preferiblemente, cuando el
vaporizador 14 se conecta con la trayectoria de difusion 24, se provee alguna
forma de aislamiento térmico 30 en la interfaz de manera que las altas
temperaturas del vaporizador 14 no afectaran de manera indebida la
temperatura en la trayectoria de difusién 24. El vaporizador 14 y trayectoria de
difusién 24 de preferencia estan formados de aluminio; el aislamiento térmico
30 puede tener la forma de una junta de cloruro de polivinilo (PVC) que los
conecta.

Ademas, es preferible incluir un calentador 32 dentro de la
cAmara 12, de preferencia cerca de una porcién inferior de la camara 12 para
revaporizar peréxido de hidrégeno condensado dentro de la cdmara 12.

La cadmara 12 incluye preferiblemente un mecanismo (no
mostrado) para crear en la misma un plasma. Dicho mecanismo puede incluir
una fuente de energia de radiofrecuencia o frecuencia baja segin lo descrito
por Jacobs et al. patente de E.U.A. No. 4,643,867, o por Platt, Jr. et al. en el
documento de la solicitud de E.U.A. No. 20020068012, los cuales se
incorporan a la presente como referencia.

La presente invencién logra su efecto benéfico al permitir que
una parte del peréxido de hidrégeno que es vaporizado fuera de la solucion en
el vaporizador 14, se condense en la trayectoria de difusion 24. Después de

que se ha vaporizado la mayor parte de la solucién de peroxido de hidrégeno,
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los elementos de control de temperatura 26 elevan la temperatura de la
trayectoria de difusién para permitir que el perdxido de hidrégeno condensado
se vuelva a vaporizar. El agua tiene una presiéon de vapor mas alta que el
peréx.ido de hidrégeno, por lo tanto el peréxido de hidrégeno en el vapor se
condensa mas facilmente que el agua. Asl, el material el cual se condensa en
la trayectoria de difusién tendra una mayor concentracién de perdxido de
hidr6geno que la concentracién de partida de la solucién de peréxido de
hidrébgeno en el vaporizador 14.

Los elementos de control de temperatura 26 en su forma mas
sencilla pueden comprender simples calentadores de resistencia eléctrica. En
fal caso, la baja temperatura ambiental de la trayectoria de difusién 24 provee
la baja temperatura para condensar en la misma peréxido de hidrégeno, y los
elementos de control 268 posteriormente calientan la trayectoria de difusién 24
para volver a vaporizar el perdxido de hidrébgeno ahora mas altamente
concentrado desde la trayectoria de difusion 24. Debido a que la presién de
vapor de peréxido de hidrégeno disminuye con temperaturas mas bajas, las
Empamtums iniciales mas bajas en la trayectoria de difusién 24 permiten una
presién inferior en la cdmara 24 sin prevenir posteriormente la condensacion
de peréxido de hidrégeno en la trayectoria de difusion. Las presiones de
camara inferiores promueven la eficiencia del sistema y por lo tanto los
elementos de control de temperatura 26 pueden comprender adicionalmente
un componente de enfriamiento para reducir la temperatura de la trayectoria

de difusién por debajo de la temperatura ambiental. Los componentes de
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enfriamiento adecuados incluyen enfriadores termoeléctricos o un sistema
tipico de refrigeracion mecanica. En tal caso, la trayectoria de difusion 24
primero se enfria, de preferencia a aproximadamente 10°C, y posteriormente,
algin tiempo después de que ha iniciado la vaporizacién o incluso después de
que se ha completado, la trayectoria de difusion 24 es entonces calentada, de
preferencia hasta 50°C o 110°C.

Cuando estd orientada verticalmente como en la figura 2, la
trayectoria de difusion 24 puede ocasionar potencialmente que el esterilizante
de vaporizacidon se condense en regiones mas frlas entre los elementos de
control de temperatura 26 y luego se vuelva a vaporizar a medida que pasa el
elemento de control de temperatura 26.

El siguiente ejemplo ilustra los beneficios de controlar el calor en

la trayectoria de difusion.
EJEMPLO 1

Se llevaron a cabo pruebas de eficacia al colocar una charola
énvuelta en CSR (8.9 cm x 254 cm x 50.8 cm) que consiste en dispositivos
médicos representativos y liomenes de prueba en una cdmara de aluminio de
20 litros (11 cm x 30.4 cm x 55.8 cm). Un alambre de acero inoxidable de 2.54
cm inoculado con al menos 1X10° de esporas de Bacillus stearothermophilus
se colocé en el centro de cada uno de los limenes de prueba. Los efectos con

y sin control de temperatura de la trayectoria de difusién se investigaron con
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un lumen de TEFLON, poli(tetrafluoroetileno) que tiene un diametro interno de
1 mm y una longitud de 700 mm, y un lumen de acero inoxidable que tiene un
didmetro interno de 1 mm, y una longitud de 500 mm. Todos los limenes se
abrieron en ambos extremos. Cada una de las muestras se sometié a un ciclo
de esterilizacién en una camara de vacio de 20 litros, la cual se mantuvo a
40°C y 3 torr durante 5 minutos. 1.44 mil de una solucién al 59% de peréxido
de hidrégeno en agua se inyecté a presion atmosférica en el vaporizador el
cual se mantuvo a 60°C. Iniciaron entonces los 5 minutos en reloj y la cAmara
bombed con vaclo hasta 3 torr lo cual tomé menos de 1 minuto. En un caso, la
trayectoria de difusién 24 tuvo una temperatura inicial de 30°C durante el

primer minuto mientras que |la cdmara se evacué a 3 torr y posteriormente se

_calentdé a 50°C para liberar el peréxido condensado de la trayectoria de

difusion hacia la cAmara por el resto del ciclo mientras la presién se mantuvo
a 3 torr. En el otro caso, la trayectoria de difusién se mantuvo a 50°C durante
todo el ciclo. Al mantener la trayectoria de difusién a 50°C, no se retuvo en la
trayectoria de difusién perdxido, o si acaso muy poco. Se midié la efectividad
de esterilizacion al incubar las muestras de prueba en medios de crecimiento
a 55°C y verificando el crecimiento del organismo de prueba. El cuadro 1

muestra los resultados de estas pruebas.
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CUADRO 1
30°C Trayectoria de
60°C Trayectoria de difusién difusién durante un
Tipo de lumen IDy longftud durante todo el procedimiento minuto luego
- incrementada a 50°C
Teflén 1 X700 22 073
_LAcero inoxidable 1 X 500 1/2 073

Cuando la temperatura de la trayectoria de difusién se mantuvo a
una alta temperatura durante todo el procedimiento, todas las muestras en el
lumen de TEFLON resultaron positivas para el crecimiento de bacterias,
indicando falla de esterilizacién, y una de dos muestras en el lumen de acero
inoxidable resultd positiva. Bajo las mismas condiciones, pero con una
trayectoria de difusién de temperatura inicialmente mas baja la cual se calenté
a partir de un minuto después de que inicid la difusidon, ninguna de las
muestras resulté positiva. La condensacién del peroxido en la trayectoria de
difusién durante la etapa de evaporizacién inicial y la revaporizaciéon posterior
del peréxido condensado de la trayectoria de difusién en la cAmara, aumenta
de manera importante la eficacia.

Se pueden obtener eficiencias adicionales al alternar regiones
frias y calientes en la trayectoria de difusién 24 como se ilustra principaimente
en la figura 2. Los elementos de control de temperatura 26, en forma simple
elementos de calentamiento, estdn separados uno de otro. Ademdés, de
preferencia, ia trayectoria de difusion 24 es vertical en este aspecto. Debido a
que la solucién de perdoxido de hidrogeno se vaporiza y pasa a través de la

trayectoria de difusién 24, se cree que se puede condensar y volver a

8%
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vaporizar de manera altema a medida que pasa sobre las secciones
calentadas y no calentadas de la trayectoria de difusion 24. La trayectoria de
difusion puede comprender alternativamente elementos alternantes de
calentamiento y enfriamiento.

El calentador 32 dentro de la camara 12 act(a de manera simiiar
al calentamiento de la trayectoria de difusién 24. Al controlar la temperatura
del calentador 32, el peréxido primero se puede condensar en el calentador 32
y luego re-vaporizar en la cdmara 12 para concentrar el per6xido.

Un ciclo preferido serfa una modificacién de un ciclo descrito en
Wau et al. patente de E.U.A. No. 8,365,102, incorporada a la presente como
referencia. Una serie de adiciones de energla pre-plasma con ventilacién
entre las mismas seca la humedad de la cidmara 12. Un vacio es
pc':steriormente extraldo sobre la camara 12 y la solucién de peréxido de
hidrégeno es inyectada en el vaporizador 14. De manera alternativa, la
soluciéon de peréxido también se puede inyectar a presién atmosférica. Una
parte de la solucién de vaporizacion se condensa en la trayectoria de difusion
fria 24. Después de un tiempo suficiente para que la mayor parte o toda la
solucién de peréxido de hidrégeno se vaporice del vaporizador 14, Ia
trayectoria de difusibn 24 es calentada por los elementos de control de
temperatura 26 y la solucién de perdxido condensada se vuelve a vaporizar.
En aproximadamente este momento, la védlvula moderadora 18 se ciera y la
bomba 16 se apaga para sellar l]a camara 12. Gran parte de la fraccion de

agua de la solucion de perdxido de hidrégeno ha sido de esta manera extralda
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de la camara 12 mediante la bomba de vacio 16 y la solucion de perdxido de
hidrégeno restante la cual se re-vaporiza de la trayectoria de difusion 24, o del
calentador 32 en la cAmara 12 si estd presente, tiene una concentracién de
perdxido de hidrégeno mayor que la solucién de partida. De preferencia, un
sistema de control a base de computadora (no mostrado) controla las
funciones de procedimiento para facilidad y capacidad de repeticion.

El vapor de peroxido de hidrégeno asi producido se pone en
contacto con un articulo 34 o articulos 34 en la camara 12 y realiza la
esterilizaciéon de los mismos. Si esos articulos 34 tienen dreas restringidas de
difusién, tales como Iimenes largos, estrechos, puede ser preferible entonces
ventilar la camara 12 y permitir que el aire estéril limpio en la misma conduzca
al vapor de perdxido de hidrégeno de manera mas profunda a las areas
restringidas de difusion. Posteriormente, la cAmara 12 es nuevamente
sometida a vaclo y se repite una inyeccion adicional de perdxido de
hidrégeno, de preferencia con la secuencia de calentamiento de la trayectoria
de difusién. Después de un periodo suficiente para realizar la esterilizacién del
articulo 34, de preferencia con una reduccién de seis log en organismos de
ataque tales como Bacillus stearothermophilus, se enciende un plasma dentro
de la camara 12, mejorando asl la esterilizacion y descomponiendo el
perdxido de hidrégeno en agua y oxigeno.

La placa con orificio 20 puede mejorar el efecto de concentrar el
peréxido de hidrégeno durante su vaporizacién. Segun lo descrito en Lin et al.

patente de E.U.A. No. 5,851,485, incorporada a la presente como referencia,
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un bombeo de vacio controlado o lento de la camara 12 inicialmente extrae
mds agua que perdxido de hidrégeno de la solucion debido a que el agua
tiene una presién de vapor mas alta, dejando asi una mayor concentracion de
peréxido de hidrégeno. Controlar el bombeo de vacio puede ser dificil ya que
las bombas de vaclo generalmente no retromegulan bien y las valvulas
moderadoras en dichos servicios son dificiles de controlar y son costosas. Al
colocar la placa con orificio 20 en la trayectoria de flujo hacia la bomba 16, se
limita la cantidad de atmdsfera desde la camara 12 expuisada por la bomba
16, y al seleccionar un tamafio adecuado, el orificio 36 en la placa 20 se
puede controlar a una velocidad la cual concentra de manera efectiva el
peréxido de hidrégeno en la camara 12.

Haciendo referencia también a la figura 3, un sistema 10a,
similar en casi todos los aspectos al sistema 10 de las figuras 1 y 2, con
nimeros de partes similares denotados con una "a" adjunta a los mismos,
también incorpora una placa con orificio 20a. Sin embargo, para permitir un
rapido bombeo de vaclo de la cdmara 12a, pero manteniendo los beneficios
de bombeo de vacio controlado de la placa con orificio 20a, incorpora dos
trayectorias de la bomba 16a a la camara 12a. Una primera trayectoria 40
contiene una vélvula moderadora 42 y una segunda trayectoria 44 contiene
una valvula moderadora 46 y la placa con orificio 20a. De esta manera,
durante el bombeo de vacio inicial, la primera véalvula moderadora 42 se abre
dejando la bomba t6a libremente conectada con la camara 12a. A medida

que la cdmara 12a se acerca a la presién de vapor de agua, la primera vélvula
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moderadora 42 se cierra forzando asi a la bomba 16a a evacuar a través de la
placa con orificio 20a y por lo tanto a salir de la camara 12a a una velocidad
mas lenta, controlada que conduzca a una extraccién preferencial de agua de
la solucién de peréxido de hidrégeno y fuera de la camara 12a.

Haciendo referencia ademas a las figuras 3A y 3B, se muestra
un sistema 110 similar a aquel de la figura 1. Aqul, en vez de utilizar dos
trayectorias como en el sistema 10a de la figura 3, una valvula 112 comprende
un cuerpo de véalvula 114, un asiento de valvula 118 y un elemento de valvula
118, tal como un disco de mariposa, tapén o similar. Se provee un orificio 120
a través del elemento de valvula. De esta manera, cuando la valvula 112 se
a;bre puede ocurrir evacuacion rapidamente, y cuando la valvula 112 se cierra,
ésta puede ocumir mds lentamente. Dicha vélvula también puede ser
empleada entre el vaporizador 14 y la cidmara 12 para controlar
adicionalmente la vaporizacién preferencial y remocién del agua de la solucién
germicida.

Haciendo referencia ahora a la figura 4, aunque la alta
concentraciéon del vapor de esterilizaciébn es dtil para obtener eficacia y
eficiencia de esterilizacion, la obtencién del vapor en contacto con {os articulos
que seran esterilizados también es una preocupacién. Por lo regular, las bajas
presiones (0.5 torr a 10.0 torr) dentro de una camara 12 promueven una
rapida difusion del vapor esterilizante en todas las dreas en la misma.

La figura 4 ilustra un sistema de esterilizacion 60 que comprende

una camara 62 que tiene un vaporizador 84, bomba de vacio 66 y ventilacién
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68 conectados a la misma. De preferencia, una trayectoria de difusion
alargada, de temperatura controlada 70 como se describié anteriormente,
conecta el vaporizador 64 con la camara 62. Una valvula moderadora 72 y
manoémetro de presion 74 estan provistos en la bomba 66.

Los articulos 76 que seran esterilizados se colocan en charolas o
contenedores 78. Comiunmente se utilizan dos tipos de empaque para
preparar articulos 76 para esterilizacién. En uno, los articulos 76 se colocan
en una charola que tiene una pluralidad de aberturas en la misma, y la charola
es posteriormente envuelta con un material tal como envoltura de CSR que
pasa gases de esterilizacion y bloquea microorganismos contaminantes.
Dicha charola se describe en Wu, patente de E.U.A. No. 6,379,631,
incorporada a [a presente como referencia. Un empaque alternativo
comprende un contenedor sellable con varios puertos, de preferencia en sus
superficies superior e inferior, con cada uno de los puertos cubiertos con una
membrana semipermeable la cual pasa gases de esterilizacion y bloquea la
admisién de microorganismos contaminantes. Dicho contenedor se describe
en Nichols, patente de E.U.A. No. 4,704,254, incorporada a la presente como
referencia. El primer tipo de empaque por lo regular se denomina una
“charola” y el segundo un “contenedor”. Sin embargo, el término “contenedor”
como se utiliza en la presente, pretende referirse a cualquier contenedor,
empaque o compartimiento adecuado para contener articulos que serdn

esterilizados en un ambiente de vapor quimico.

=}
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La bomba 66 se conecta a la camara 62 a través de un multiple
de escape 80. El mltiple 80 comprende una o mas repisas 82 para soportar y
recibir uno 0 mas contenedores 78 y que se conectan de manera fluida a
través de la véalvula moderadora 62 con la bomba 66. Una abertura, o
preferiblemente una pluralidad de aberturas 84 en las superficies superiores
de ias repisas 82 permiten que la bomba 66 atraiga atmoésfera dentro de la
camara 62 a través de las aberturas 84, a través del miltiple 80 y hacia fuera
a través de la bomba 66.

Los contenedores 78 de preferencia tienen aberturas 86 en una
superficie inferior 88 en los mismos y aberturas adicionales S0 en por lo
menos otra superficie. Cuando los contenedores 78 se colocan en las repisas
82, la atmésfera que es expulsada por la bomba 66, es extraida en parte a
través de las aberturas 90 hacia el contenedor 78, a través del contenedor
hacia contacto con el articulo o articulos 76 en las mismas y posteriormente
hacia fuera a través de las aberturas 86 hacia el multiple 80 a través de las
aberturas 84 en las mismas. Cuando la atmdsfera asl expulsada contiene un
gas esterilizante, mejora su penetracién en los contenedoraes 78 y en contacto
con los articulos 76 en los mismos.

Los gases de esterilizacibn son expulsados durante el ciclo
previamente descrito a medida que se vaporiza la solucién esterilizante e
inmediatamente antes de la segunda admision de perdxido de hidrégeno.
Dicho ciclo puede ademas proveer un bombeo de vacio después de algin

periodo de difusiéon. Después de admitir el vapor esterilizante, la presién de la

23
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camara 62 se eleva ligeramente debido al a presencia de gas adicional en la
misma, tipicamente de aproximadamente 0.5 torr a aproximadamente 10 torr.
Las aitas presiones son tan eficientes con temperaturas de camara y carga
mas altas.

Haciendo referencia también a las figuras 5 y 6, un disefio
altemativo (en el cual nimeros de parte similares de aquellos del disefio de la
figura 4 estan designados con una “b" adjunta a los mismos) reemplaza el
multiple 80 del disefio de la figura 4 con un puerto simple 92. El puerto 92 esta
cubierto por un soporte 94 para el contenedor 78, el soporte 94 tiene una
pluralidad de aberturas 96 a través del mismo de manera que la camara 62b
esta en comunicacion de fluido con la bomba 66b a través del contenedor 78,
el soporte 94 y el puerto 92. El soporte 94 puede ser removible.

Haciendo también referencia a las figuras 7 y 8 (en las cuales
nimeros de partes similares a aquellos de los disefios de las figuras 4 a 6
estdn designados con una “c” adjunta a los mismos) muestra un soporte 100
que descansa sobre una superficie 102 en la cdAmara 62c a través de la cual
penetra el puerto 92c. El soporte 100 rodea al puerto 92c. De asta manera, la
mayoria o toda la atmésfera que es expulsada por la bomba 66¢ pasa a través
del contenedor 78 hacia un espacio 104 formado entre el contenedor 78, el
soporte 100 y la superficie 102 y posteriormente sobre la bomba 66¢ a través
del puerto 92c.

La figura 9 describe un sistema altemnativo en el cual, similar al

sistema de la figura 1, una porcién de la solucién gemmicida vaporizada puede
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ser condensada y el solvente, tipicamente agua, el cual no se ha condensado
tan rdpidamente es removido de la atmésfera para concentrar adicionalmente
el gemmicida. El germicida es posteriormente re-vaporizado para producir un
vapor germnicida mas concentrado para una esterilizacion mas eficiente. El
sistema comprende una camara de esterilizacion 200 que contiene una carga
202 de articulos que seran esterilizados. Una fuente 204 de solucidn
gemicida liquida provee |a solucién a través de una valvula 206 a un primer
vaporizador/condensador 208 en donde es vaporizada y posteriormente
suministrada a la camara 200. Se puede proveer una valvula 210 para aislar el
vaporizador/condensador 208 de la camara 200. La camara 200 también esta
provista con una ventilaciéon con valvula 212.

Una bomba de vacio 214 provee la reduccion de la presion de
camara segun lo descrito con referencia a las modalidades anteriores. Entre la
bomba 214 y la cAmara 200, se provee un segundo vaporizador/condensador
216 para condensar la solucién vaporizada. De preferencia, las valvulas 218 y
220 alslan el segundo vaporizador/condensador 216 de la bomba 214 y
camara 200, respectivamente.

Haciendo referencia también a la figura 10, una versién simple
del segundo vaporizador/condensador 216 de preferencia comprende paredes
222 que definen un compartimiento 224 que tiene una entrada 226 conectada
a la camara 200 y una salida 228 conectada a 1a bomba 214. Una pluralidad
de deflectores 230 provee una trayectoria de flujo tortuosa 232 a través del

vaporizador/condensador 218. Las paredes 222, y potenciaimente los
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deflectores 230 son de temperatura controlable para mejorar la condensacion
y re-vaporizacion de |a solucion.

Una estructura similar con una entrada también se puede
emplear en el primer vaporizador/condensador 208. Haciendo referencia
también a la figura 11, se ilustra una versibn simple del primer
condensador/vaporizador 208. Comprende un compartimiento 240 que tiene
una entrada 242 conectada a la fuente de solucidn 204 (no mostrada en la
figura 11) y una salida 244 conectada a la camara 200 (no mostrada en la
figura 11). Una pluralidad de deflectores 248 provee una trayectoria de flujo
tortuosa a través del primer vaporizador/condensador 208. El compartimiento
240 y potencialmente los deflectores 246 tienen una temperatura controlable
para incrementar la condensacién y revaporizacion de la solucién.

En un ciclo simple, una solucién gemicida liquida, tal como el
perxido de  hidrégeno y agua se admite en el primer
vaporizador/condensador 208 donde es vaporizada y después fluye en la
camara 200 que se encuentra a una presién baja, todo descrito con referencia
a las modalidades previas aqul. Durante la vaporizacién y en algin momento
después la bomba 214 continlia expulsando atmdsfera desde la camara 200.
A través del control de la temperatura y presién se vaporiza preferentemente
agua desde la solucion sobre el peréxido de hidrégeno y el vapor de agua es
exirafdo desde el sistema a través de |la bomba 214 para concentrar la
solucion de perdxido de hidrogeno durante la fase de vaporizacion. Ademas,

el peréxido de hidrégeno, que tiene la presién de vapor mas baja, tendera a
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condensarse mas rapidamenie que el vapor de agua en el primer
vaporizador/condensador 208. Conforme la bomba 214 continlia expulsando
atmésfera desde la camara 200 la solucién de peréxido de hidrégeno
vaporizada fluye fuera de la cAmara y en el segundo vaporizador/condensador
216 donde una porcién de ésta se condensara. Debido a la condensacion
preferencial del peréxido de hidrégeno sobre el agua, mas vapor de agua
pasard a fravés del condensador 216 no condensado y sera expulsado a
través de la bomba 214 permitiendo de esta manera una concentracién
adicional de la solucién de peréxido de hidrégeno. En algun punto, la bomba
es apagada y la valvula 218 cerrada. El per6xido de hidrégeno condensado
dentro del vaporizador/condensador 216 entonces es vaporizado nuevamente
preferiblemente a través del calentamiento del condensador 216. Este
perdoxido de hidrégeno tendra una concentracibn mas alta para una
esterilizacion mas eficiente de la carga 202.

También con referencia a las figuras 12 a la 15, un
condensadorivaporizador méas detallado 250 se ilustra. En conjunto,
comprende un miltiple de entrada 252 que conecta a la fuente de la solucidn
esterilizante 204 y que provee vaporizacidon inicial, una seccién de
condensacion/revaporizacion 254, un muitiple de salida 256 y una valvula de
control 258 a través de la cual el vaporizador/condensador 250 conecta a la
camara 200. Un calentador de resistencia 260 se fija al mdultiple de entrada
252 y al multiple de salida 256 para proveer calor para ayudar en la

vaporizacion inicial deniro del mdiltiple de entrada 252 y prevenir
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condensacion en el muitiple de salida 256. Preferiblemente, el multiple de
entrada 252 y el mdltiple de salida 256 se forman de aluminio. Ademas, un
aislante 262 se provee entre el multiple de entrada 252 y la seccién de
vaporizador/revaporizador 254.

La seccién del vaporizador/revaporizador 254 comprende un
alejamiento 264, preferiblemente formado de aluminio, abierto en un primer
lado 266 y un segundo lado 268. Un primer dispositivo termoeléctrico 270 y un
seguﬁdo dispositivo termoeléctrico 272 se fijan al primer lado 266 y segundo
lado 268, respectivamente. Los dispositivos termoeléctricos 270 y 272
preferiblemente operan bajo el efecto Peltier, aunque otras clases de
dispositivos termoeléctricos pueden ser sustituidas para esto. Bombas
térmicas mas convencionales, tales como sistemas basados en freén o
amoniaco, también se pueden emplear con algun grado de complejidad
mayor.

Un primer ensamble de barras 274, que comprende una placa
276 y una pluralidad de barras 278 que se extienden norma!mente a partir de
ésta se fijan al primer dispositivo termoeléctrico 270 con las barras 278
extendiéndose lateralmente en el alojamiento 264. Un segundo ensamble de
barras 280 similarmente unido al segundo dispositivo termoeléctrico 272 con
sus barras 278 extendiéndose lateraimente en el alojamiento 264 en una
relacion de encaramiento con el primer ensamble de barras 274. Los

ensambles de barras 274 y 280 preferiblemente se forman de aluminio.
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Preferiblemente, las barras 278 se extienden casi, sin tocarse, a
la placa opuesta 276. También, las barras 278 de los dos ensambles de
barras 274 y 280 se colocan en una relacion generalmente paralela entre si
con una separacion entre estas disefiada para, junto con el volumen dentro de
la seccién del vaporizador/revaporizador 254, proveer un caudal preferido del
esterilizante vaporizado a través de esta para proveer una condensacion
eficiente en las barras 278. Preferiblemente, un caudal se encuentra en la
escala de 0.0305 m/seg a 1.524 m/seg, y mas preferiblemente un caudai de
0.0732 m/seg se provee.

En un condensador pequefio con una longitud de trayectoria de
vapor de 0.0762 m, el tiempo de residencia puede ser de un segundo a una
velocidad preferida de 0.0732 m/seg. Este tiempo de residencia puede ser
suficiente para que el esterilizante vaporizado interactie con las superficies
del enfriador-condensador y se condense. Para un volumen de inyeccién
normal de 2 mi de solucidn esterilizante, el drea superficial de la seccién de
condensacion/revaporizacion 254 puede ser de cerca de 0.058 metros
cuadrados para permitir la transferencia de masa para la condensacién. La
temperatura alta a presién baja en el vaporizador inicial (miltiple de entrada
252) mantiene el agua y el peréxido de hidrégeno en la fase vapor para el
suministro a la seccién de condensacién/revaporizacion 254. Por ejemplo, una
temperatura del vaporizador de 70°C o mas a una presién de 125 torr o menor
asegura que una solucién al 59% en peso de peréxido de hidrégeno y agua

astara en la fase vapor.
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Confoome el vapor entra a la seccibn de
condensacién/revaporizacion 254, que tiene una temperatura mas baja, el
peroxido de hidrégeno se condensa en la superficie del enfriador formando
una solucién concentrada. La temperatura y presion aqui determinan la
concentracion de la solucién condensada. Por ejemplo, a 50°C y 13 torr en la
seccion de condensacion/revaporizacién 254, la concentracién de peréxido de
hidrégeno condensado puede ser de 94% en peso. A 30 °C y 3.8 torr, la
concentracion del peréxido de hidrégeno condensado también puede ser de
94% en peso. Conforme 1Ila presibn en Ia seccion de
condensacion/revaporizacion 254 se disminuye, la temperatura debe ser
disminuida para mantener la misma concentracion de la solucion.

El orificio 308 ofrece la ventaja de una solucién mas concentrada
al restringir el flujo de la seccion de condensacién/revaporizaciéon 254 para
proveer una vaporizacion mas controlada. Variaciones en la presion en la
seccion de condensacion/revaporizacién 254 y en el vaporizador, debidas a
las fluctuaciones de presién de la bomba de vacio son disminuidas por el
orificio 308 para prevenir oleadas de vapor de agua al transportar las gotitas
de perdxido de hidrégeno de la seccién de condensacién/revaporizacion 254.
Otra ventaja de la restricciéon de flujo por el orificio 308 es que se logra una
presién baja (menos de 1 torr) en la cdAmara de esterilizacion 200 para mejorar
el coeficiente de difusion en limenes mientras se mantiene una presién mayor
en el vaporizador/condensador 250 para operar una temperatura mayor en la

seccidn de condensacion/revaporizacién 254. Sin un orificio 308, las presiones
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de la camara de esterilizacién 200 y del vaporizador/condensador 250 deben
ser reducidas ambas a la misma presion baja en conjunto, y el condensador
debe ser operado a una temperatura muy baja para mantener el equilibrio de
la solucién. Una temperatura de condensador mas baja es mas dificil de
controlar y puede producir hielo o condensado, lo que requiere un disefio mas
costoso para proteger el equipo eléctrico.

Un anillo en O 282 sella las placas 276 en los dispositivos
termoeléctricos 270 y 272 contra el alojamiento 264. Una abertura 284 a
través del alojamiento 264 se alinea con una abertura 286 a través de un
aislante 262 para colocar una camara 288 definida por el alojamient6 264 en
comunicacién fluida con el miltiple de entrada 252. Un pasaje de salida 290
en el alojamiento 264 conecta una porciéon superior de la camara 288 y a una
segunda abertura 292 a través del aislante 282 que a su vez se alinea con el
multiple de salida 256 para colocar la camara 288 en comunicacion fluida con
él maltiple de salida 256. Un termostato de seguridad 294 encima del
alojamiento 264 cuenta con instalacion eléctrica fuera del sistema de control
f:ara interrumpir el calentamiento del vaporizador/condensador 250 arriba de
una temperatura predeterminada. Los sensores de temperatura 295 y 297
miden la temperatura en el maltiple de entrada 252 y en la seccién de
condensacién/revaporizacion 254, respectivamente. Un sensor de presién 296
tiene interconexién con el multiple de salida 256. Disipadores de calor 298
tiene alojamientos de ventilador unidos a cada uno de los dispositivos

termoeléctricos 270 y 272.
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El multiple de salida conecta a un muitiple de valvula 300 que
provee tres posibles trayectorias de flujo entre el vaporizador/condensador
250, el multiple de salida 256 y una salida del multiple de valvula 302 desde el
multiple de vélvula 300. La salida del multiple de vélvula 302 comunica con la
camara principal 200. Un pasaje de flujo principal 304 es controlado por una
vélvula 306 que puede abrir para permitir el flujo a través del pasaje principal
.304 a la salida del miltiple de valvula 302 o cerrar para bloquear tal flujo. El
segundo pasaje se realiza a través de un orificio 308 en una placa con orificio
310 que provee una restriccion de flujo para incrementar la capacidad de
extraer preferentemente vapor de agua desde el vaporizador/condensador
250. Un tercer pasaje potencial es a través de un disco de ruptura 312 el cual
esta disefiado para crear una ruptura en caso de una sobrepresion
catastrofica dentro de la camara de alojamiento 288, tal como en el caso poco
probable de que un esterilizante oxidable tal como el peroxido de hidrégeno
haga combustién aqui. El orificio 308 se puede mover a una posicién dentro
de la vélvula de cierre total 306, similar a lo descrito en referencia al elemento
de valvula 118 en las figuras 3A y 3B.

Durante la operacién, la camara principal primero es evacuada a
una presion baja suficiente para inducir la vaporizacién, tal como 0.4 torr y la
vilvula 306 es cerrada colocando el vaporizador/condensador 250 en
comunicacion fluida con la camara 200 solamente a través del orificio 308. El
multiple de entrada 252 se calienta con el calentador 260 y una cantidad de

solucién esterilizante tal como una solucion al 59% de peréxido de

2\
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hidrégeno/agua se inyecta en el multiple de entrada 252 donde se vaporiza y
difunde en el alojamiento 264 a través de las aberturas 286 y 284. Los
dispositivos termoeléctricos 270 y 272 en este momento extraen energla fuera
de las barras 278 y la disipan a través de los disipadores de calor 298
permitiendo de esta manera que el esterilizante vaporizado se recondense en
las barras 278.

La temperatura del multiple de entrada 252 se puede controlar
para disminuir la vaporizacion del esterilizante de esta manera permitiendo
que el agua vaporice mas rapidamente y fluya a través del vaporizador 250 y
salga a fravés del orificio 308 para concentra el esterilizante restante. La
seccion de condensacién/revaporizacion 254 de una manera totalmente
efectiva concentra el esterilizante de tal manera que al acelerar el
procedimiento una vaporizacion répida en el maltiple de entrada que se puede
emplear mientras se logra atn un alto grado de concentracién.

El condensado en las barras 278 tiende a ser mas altamente
concentrado en el esterilizante. Después de un tiempo, cuando la carga inicial
de solucidon esterilizante se ha vaporizado y una porcion de la misma se
condensa sobre las barras 278, los dispositivos termoeléctricos 270 y 272 se
invierten para aplicar calor a las barras 278 y vaporizar nuevamente el
esterilizante. En este momento, el disipador térmico 298 contendré todavia
calor que ha sido extraldo durante el paso anterior y este calor se puede usar
por los dispositivos termoeléctricos 270 y 272 para verificar eficientemente el

calor de las barras 278 y revaporizar el esterilizante. Esta eficiencia agregada
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mejora la energia eficientemente del dispositivo y permmite un vapon'za.dor-
condensador 250 mas pequefio y mas compacto para proveer un
calentamiento y enfriamiento adecuados. Después que el esterilizante ha sido
revaporizado, la valvula 306 se abre para pemmitir una difusién eficiente del
\;apor esterilizante en la cadmara principal 200.

Si se emplea un segundo vaporizador/condensador 216, su
estructura preferiblemente imita a aquella del vaporizador/condensador 250
sin el multiple de entrada 252. En tal sistema, después de la difusién inicial en
la camara principal 200, las barras dentro del segundo condensador 216 se
pueden enfriar y la bomba 214 encender para exiraer preferiblemente vapor
de agua del esterilizante de condensacion. Después de un periodo de tiempo

cuando el esterilizante ha sido condensado, las barras se pueden calentar

.para vaporizar nuevamente el esterilizante y la bomba 214 apagarse. Este

esterizarte revaporizado puede tener algo de concentracién mas alta y puede
entonces difundirse nuevamente en la ciAmara 200 para incrementar ademas
el procedimiento de esterilizacion.

Otros arreglos del sistema son posibles. La figura 186 ilustra una
modalidad alterna que puede incrementar la eficiencia al conservar y
concentrar la solucién germicida. En este sistema, una cdmara 314 que
contiene una carga 316 tiene un primer condensador/vaporizador 318
conectado a una fuente 320 de solucibn gemmicida y un segundo
condensadorivaporizador 322. El primer condensador-vaporizador 318 es

aislado de la fuente 320 por una valvula 323 y de la camara 314 por una



10

15

20

32

valvula 324. También se conecta a una bomba de escape 325 y se alsla de
ahl a través de una valvula 326. El segundo condensador-vaporizador 322 se
alsla de la camara 314 a través de una valvula 327 y se conecia a la bomba
325 y se alsla de ahl a través de, una valvula 328. Una ventilacién 329 también
se provee.

La figura 17 ilustra un sistema similar 330 que emplea un
condensador/vaporizador sencillo 332 (de estructura similar al
condensador/vaporizador 250 con una salida adicional) conectado a una
camara de esterilizacién 334 adaptada para recibir una carga 336 de
instrumentos que seran esterlizados. Una bomba de vacio 338 conecta a la
camara 334 a través de una valvula 340 y al condensador/vaporizador 332 a
través de una valvula 342. Una vilvula de tres vias puede sustituir las valvulas
340 y 342. Una fuente de solucion germicida 344 conecta al
condensadorivaporizador 332 y la camara 334 tiene una ventilacién 346.
Durante la vaporizacién y concentracion inicial del germicida de la fuente 334,
la valvula 342 se cierra. Después que se difunde el vapor en la camara 334, la
vélvula 340 puede cerrarse y la bomba 338 usarse para extraer vapor fuera de
la cdmara a través del condensador/vaporizador 332 en su modo de
condensacion para concentrar ademas el germicida. El germicida concentrado
entonces es revaporizado y difundido de vuelta en la cAmara 334.

El segundo condensador/vaporizador 218 de la figura 9 se puede
usar para maximizar la utilizacion de germicida cuando se come un

procediendo de esterilizacidn con dos ciclos totales de vaclo, inyeccion,
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difusién y ventilacién. Antes de la ventilacién durante el primer ciclo, la bomba
214 se comme con el condensador/vaporizador 216 estando enfriado para
condensar el germicida en éste. Las valvulas 220 y 218 son cerradas durante
el procedimiento de ventilacion. Durante el bombeo de vacio posterior, el
condensador/vaporizador se mantiene frio para mantener el germicida de una
vaporizacién inapropiada y de que salga del sistema.

Los sistemas de las figuras 16 y 17 permiten que aln mas
gemicida sea retenido entre los ciclos en un procedimiento de dos ciclos.
Antes de la ventilacion en el primer ciclo, el germicida es condensado en el
condensador/vaporizador 332. Sin embargo, durante el bombeo de vaclo
posterior se pueda aislar de la bomba a través de la vilvula 342 de esta
manera minimizando la tendencia de la bomba 338 a bombear el gemicida
salvado fuera del sistema durante el bombeo de vaclo.

En cada uno de este tipo de sistema los pasos de condensacién
y concentracién del gemmicida vaporizado y después de su vaporizacion
nuevamente se pueden repetir segin se necesite para concentrar
adicionalmente el germicida.

La figura 18 ilustra un sistema 350 con instalacion de caflerla de
una manera alterna. En este sistema 350 un condensador/vaporizador 352 se
conecta a través de una valvula 354 a una cdmara de esterilizacion 356
adaptada para recibir una carga 358 y que tiene una ventilacién 360. Una

bomba de vacio 362 conecta al condensador/vaporizador 352 a través de una

3
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vilvula 364, pero no tiene una conexion separada a la camara 356. Una
fuente 366 de germicida se conecta al condensador/vaporizador 352.

La figura 19 ilustra un sistema 370 con instalacion de cafierla
como en la figura 17, teniendo un condensador/vaporizador 372 que conecta a
través de una valvula 374 a una camara de esterilizacién 376 adaptada para
recibir una carga 378 y que tiene una ventilacién 380. Una bomba de vaclo
382 conecta al condensador/vaporizador 372 a través de una valvula 384,
pero no tiene una conexion separada a la cAmara 356. Mas bien una entrada
para el germicida a través del condensador/vaporizador 382, una fuente 386
de solucion germicida se provee dentro de la cdmara 376. La fuente puede ser
simple tal como un pozo que contiene una cantidad de solucién liquida de
gemmicida. Preferiblemente, se cubre con una membrana semipermeable o
filtro de manera que el gemmicida liquido no pueda ser derramado
accidentaimente de ahl ya que el gemicida vaporiza bajo presiones de
camara bajas, los vapores generados de esta manera pueden pasar a través
de la membrana en |a camara. En ambos sistemas el
condensador/vaporizador 352 o 372 concentra el gemicida a través de la
condensaciéon y revaporizacidn de vapor germicida como se describi6
anteriormente.

La figura 20 ilustra una modalidad adicional de un
condensador/vaporizador de entrada 400. Este es similar en la mayoria de los
aspectos al ilustrado en la figura 12. Sin embargo, como se muestra

principaimente en las figuras 21 y 22, éste destaca una vélivula de control de
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orificio 402. Un bloque de valvula 404 recibe una valvula de control de salida
466. un disco de ruptura 408 y la valvula de control de orificio 404.

La figura 21 muestra el bloque de vaivula 404 en aislamiento e
ilustra tres pasajes del multiple que conectan con el bloque de valvula 404 al
resto del condensador/vaporizador 400: un pasaje de mdltiple de descarga de
presion largo 410 que lleva al disco de ruptura 408, un pasaje de multiple
superior mas pequefio 412 que lleva a la valvula de control de salida 408 y un
pasaje de miiltiple lateral mas pequefio 414 que lleva a un orificio 416 y a la
valvula de control de orificio 402.

La figura 22 ilustra mejor la valvula de control de orificio 402. Un
asiento de valvula 418 en el bloque de valvula 404 rodea el orificio 416. Un
elemento de valvula 420 en la valvula de control de orificio 402 puede
extenderse hacia el asiento de valvula 418 para sellar contra éste y bloquear
la comunicacién fluida a través del orificio 416. Un pasador de limpieza 422
penetra el orificio 416 cuando la valvula de control de orificio 402 esta cerrada
para limpiar el orificio 416 y mantenerio libre de materia extrafia. Una gula
anular 424 conectada al elemento de vélvula 420 se desliza dentro de una
perforacién 426 dentro del bloque de vilvula 404 para alienar apropiadamente
el pasador de limpieza 422 con el orificio 416. Esta vista también ilustra un
asiento de valvula 428 para la valvula de control de salida 406 y un pasaje de
salida del bloqueo de valvula 430 que lleva a !a camara de esterilizacién (no

mostrado an las figuras 20 a 22).
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La operaciéon de un ciclo de esterilizacion procede casi de la
misma manera a la descrita anteriormente con respecto al sistema mostrado
en las figuras 12 a 15. Sin embargo, después de la vaporizacion inicial del
esterilizante en el mdltiple de entrada 252 (véase figura 14) la valvula de
control de orificio 402 es cerrada, aislando de esta manera el
condensador/vaporizador 400 de la camara de esterilizaciéon (no mostrada en
las figuras 20 a 22). Esta condicién se puede monitorear mas faciimente al
monitorear la presion dentro del vaporizador/condensador 400 y asumiendo
que cuando una presién particular ha sido lograda esencialmente todo el
esterilizante ha sido vaporizado. La presién en la camara de esterilizacion
entonces se reduce, preferiblemente a aproximadamente 0.5 Torr. La vélvula
de control de salida 408 entonces se abre y las barras 278 (véase figura 14)
se calientan para vaporizar el esterilizante condensado y pasario a través de
la valvula de control de salida 406 y el pasaje de salida 430 a la cdmara de
esterilizacion.

Al disminuir la presién en la cAmara de esterilizacién antes de la
admision del volumen del esterilizante, se ha encontrado que las veces del
ciclo total se pueden reducir. El cerrar la valvula de control de orificio 402 y
reducir la presion en la camara de esterilizacién toma tiempo adicional. Sin
embargo, la presidbn mas baja provee una condicién mas favorable para la
difusion del esterilizante en la difusion de dreas restringidas, tal como
ijamenes, de instrumentos que seran esterilizados. Se ha encontrado que el

tiempob ahorrado a través de la eficiencia de difusion instrumentada puede ser
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mayor que balancear el tiempo perdido en la disminucién de la presién en la
camara de esterilizacién. La velocidad del ciclo de esterilizacién es un factor
importante para los usuarios del esterilizador.

El vapor del agua en la camara de esterilizaciébn puede afectar el
tiempo requerido para disminuir la presion en esta. El vapor de agua
nomalmente surge de una carga de instrumentos que no han sido secados
apropiadamente. Si se requiere un tiempo indebido para remover el vapor de
agua, esto se puede indicar al usuario de manera que pueden ser recordados
para ser mas atentos en el secado de la carga para futuros ciclos. Pueden
existir cargas de vapor de agua para las cuales se pueda tomar demasiado
tiempo en retirar o de retirar efectivamente. En tal caso el ciclo debe
cancelarse y el usuario debe ser informado el por que.

El cuadro 2 muestra puntos de control para tres diferentes ciclos,

.un ciclo rdpido o muy rapido que no tiene iimenes, un ciclo corto que

solamente tienen Iimenes que presenta un desafio moderado y un ciclo largo
para los dispositivos de esterilizacién con Iimenes iargos y angostos mas
demandantes. Durante un bombeo de vaclo inicial para remover aire de la
camara de esterilizacion y del vaporizador/condensador 400 la vélvula de
control de salida 408 se deja abierta. Conforme la presion alcanza P1 la
vilvula de control de salida 406 se cierra pero la vélvula de control de orificio
402 se deja abierta; esfo inicia la vaporizacidon y concentracion del
esterilizante. Durante el alcance de la presion P2 dentro del

vaporizador/condensador 400 la praesién Pc dentro de la camara se verifica. Si
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este se encuentra arriba del valor listado en el cuadro 2 entonces la valvula de
control de orificio 402 se cierra y el bombeo de vacio continba hasta que Pc se
alcanza y entonces la valvula de control de salida 406 se abre para transferir
el esterilizante en la camara de esterilizacién. De otra forma, la véiivula de
control de salida 4068 se abre inmediatamente. Si la presién de la camara
excede Pc se cancela al momento que Ila presion del
vaporizador/condensador alcanza P2 y se asume que la cédmara de

esterilizacién contiene demasiada agua y el ciclo se cancela.
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CUADRO 2
Elemplos de puntos establecidos de presidn y temperatura
Instantaneo Corto Largo
Condicion de carga superficie Plastico de Plastico de
1mmx150mm SS| 1mMmx500mm SS
1mmx350mm 1mmx1000mm
Temperatura del 70°C 70°C 70°C
vaporizador
Temperatura del 58°C 52°C 43°C
condensador
P1
Vaporizador/condensa
dor presién para 140 torr 140 torr 140 torr
remover el aire
P2
Vaporizador/condensa 22 torr 16 torr 10 torr
dor presion para
concentrar
esterilizante
Pc
Presion de la camara
para seleccionar 1.5 torr 0.6 torr 0.3 torr
transferencia, vacio
adicional o
cancelacion
Pc-cancelar presion
de la cdmara para
cancelar ciclo 8 torr 6 torr 4 torr
Temperatura del
condensador para
transferir esterilizante 68°C 68°C 68°C
condensado

La invencién ha sido descrita haciendo referencia a las
modalidades preferidas. Obviamente, se pueden presentar modificaciones y
éltaraciones a otras durante la lectura y entendimiento de la descripcion
detallada anterior. Se pretende que la invencién sea construida incluyendo

todas estas modificaciones y alteraciones en la medida que se encuentren
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dentro del alcance de las reivindicaciones anexas o los equivalentes de las

mismas.
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un método para la esterilizacion de un articulo que
comprende los pasos de: colocar un vaporizador en comunicacién fluida con
una cdmara de esterilizacién a través de una restriccién de difusion, la camara
de esterilizacién estando a una presién mds baja que el vaporizador; vaporizar
una solucién esterilizante, que comprende un esterilizante y un solvente, en el
vaporizador; después de vaporizar sustanciaimente de manera completa el
esterilizante, comparar la presién en la camara de esterilizacion a una presién
predeterminada y si estd arriba de una presién predeterminada aislar la
camara de esterilizacién de la vaporizacién y disminuir la presién en la camara
de esterilizacién a una presién por debajo de la presién predeterminada; y
entonces colocar el vaporizador en comunicacion fluida abierta con la camara
de esterilizacién y difundir el esterilizante vaporizado en la camara de
esterilizacién y poner en contacto el articulo.

2.- El meétodo de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque comprende el paso de incrementar la relacién
de esterilizante a solvente en el vaporizador a través de la extraccién
preferentemente de una fase vapor del solvente del vaporizador a través de la
restriccion de difusion y expulsar por lo menos una porciébn de este solvente

de la camara de esterilizacion.
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3.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque comprende el paso de: después de evaporizar
sustanciaimente de manera completa el esterilizante, comparar a presion en
la camara de esterilizacién a una segunda presién predeterminada y si la
presion en la camara de esterilizacion es mayor interrumpir y proveer al
usuario con una indicacién de esto.

4.- El método de conformidad con la reivindicacion 3,
caracterizado ademas porque comprende proveer al usuario con una
indicacién de que se ha colocado un exceso de agua en la camara de
esterilizacién con el articulo.

5.- E! método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademds porque el esterilizante es perdxido de hidrégeno y el
solvente es agua.

6.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademéas porque el paso de colocar el vaporizador en
comunicacion fluida abierta con la camara de esterilizacién comprende abrir
una valvula entre el vaporizador y la camara de esterilizacién.

7.- El método de conformidad con ia reivindicacién 1,
caracterizado ademds porque el paso de colocar el vaporizador en
comunicacion fluida con la cdmara de esterilizacion a través de una restriccion
de difusién comprende interponer un orificio entre el vaporizador y la cdmara

de esterilizacion.

&N
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8.- El método de conformidad con la reivindicacion 7,
caracterizado ademas porque comprende el paso de tener una aguja de
limpieza que penetra el orificio durante el paso de aislamiento del vaporizador
de la camara de esterilizacion.

9- El método de conformidad con la reivindicacion 8,
cgracterizado ademds porque comprende el paso de extraer vapor de agua
fuera de la camara de esterilizacién durante el paso de disminucién de presién
en la camara de esterilizacion.

10.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque comprende el paso de, después de vaporizar el
esterilizante, condensar por lo menos |la mayor parte de éste y después
vaporizario antes del paso de colocar el vaporizador en comunicacion fluida
abierta con la camara de esterilizacion.

11.- Un método para la esterilizacion de un articulo que
comprende los pasos de: proveer una solucién esterilizante que comprende
un esterilizante y un solvente; vaporizar la solucion esterilizante en un
vaporizador; colocar el vaporizador en comunicacién fluida con una camara de
esterilizacion a través de un restriccién de difusion, la camara de esterilizacién
estando a una presién mas baja que el vaporizador; incrementar la relacién de
esterilizante a solvente en el vaporizador preferentemente a través de la
extraccion de una fase vapor del solvente del vaporizador a través de la
restriccion de difusién y expulsando por lo menos una porcibn de éste

solvente de la cdmara de esterilizacion y después aislando el vaporizador de
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la cAmara de esterilizacién y disminuyendo la presién en la camara de
esterilizacion a una presion predeterminada seleccionada para incrementar la
difusion del esterilizante vaporizado en dreas de difusidn restringida del
articulo; y después colocar el vaporizador en comunicacion fluida abierta con
la cdmara de esterilizacién y difundiendo el esterilizante vaporizado en la
camara de esterilizacion y en contacto con el articulo.

12.- El método de conformidad con !a reivindicacién 11,
caracterizado ademas porque el esterilizante es perdxido de hidrégeno y el
solvente es agua.

13.- El meétodo de conformidad con la reivindicacion 11,
caracterizado ademdas porque el paso de colocar el vaporizador en
comunicacion fluida abierta con la camara de esterilizaciébn comprende abrir
una vélvula entre el vaporizador y la cAmara de esterilizacion.

14.- El método de conformidad con la reivindicacion 11,
caracterizado ademds porque el paso de colocar el vaporizador en
comunicacién fluida con la.cdmara de esterilizacion a través de una restriccion
de difusién comprende interponer un orificio entre el vaporizador y la cdmara
de esterilizacion.

15.- El método de conformidad con la reivindicacién 11,
caracterizado ademas porque comprende el paso de fener una aguja de
limpieza que penetra el orificio durante el paso de aislamiento del vaporizador

de ia cdmara de esterilizacion.
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16.- Un sistema de esterilizacién que comprende: una camara de
esterilizaciéon; una bomba de vacio conectada a la camara de esterilizacién; y
un vaporizador conectado a la camara de esterilizacién, el vaporizador
comprendiendo: un compartimiento; una primera trayectoria de salida desde el
alojamiento en la camara, la primera trayectoria de salida estando restringida
por una restriccion de difusion y una primera valvula en la primera trayectoria
de salida; una segunda trayectoria de salida desde el alojamiento en la
camara y una segunda valvula en la segunda trayectoria de salida, con lo cual
el compartimiento se puede colocar en comunicacién fluida con la camara de
esterilizacion no impedida a través de la restriccién de difusion; y proveer un
controlador para controlar un procedimiento de esterilizacion, el controlador
estando programado para incluir los siguientes pasos de procedimiento:
colocar el vaporizador en comunicacion fluida con la camara de esterilizacién
solamente a través de [a restriccion de difusidon; vaporizar una solucion
esterilizante en el vaporizador; cuando la vaporizacibn se complete
substancialmente cerrar la primer vdlvula y disminuir la presién dentro de la
camara de esterilizacion. |

17.- El sistema de esterilizacion de conformidad con la
reivindicacion 16, caracterizado ademés porque la restriccion de difusion
comprende una placa con orificio que tiene un orificio a través de esta.

18.- El sistema de esterilizacion de conformidad con Ia
reivindicacién 17, caracterizado ademas porque el orificio tiene un diametro

que se encuentra entre 1 mm y 3 mm.
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