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1- Un cartucho para un procedimiento de esteriiizacion, el cartucho comprende: un
cuerpo, ol cusrpo tiene en el mismo una 0 més celdas que contienen un esteriiizante
cxddanie; el cuerpo empacado dentro de una cublerts; y en donde la cublerta tamblén
coniens un material absorbenis que comprende un absorbente polimérico
superabsorbenie del esteriiizants cxidants, el maierial absorbente siendo resistents al

fuego.



Un cartucho para un esterflizador tiene una 0 més celdas que
contienen un esteriiizants; el empacado para el cartucho incluye una cublerta
impermeable a fluido exterior y una malla absorbente envuelta alrededor del
cartucho para sheorber y conlener cualquier esteriiizante que pueda
deramarse del cartucho; la malla absorbents incluye un polimero
superabsorbente.
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Esta solicitud se refisre a cartuchos para suministrar esterilizante
a un esterilizador para instrumento, y més pariicularments a dichos cartuchos
Yy suU empacado.

Un método popular para esterfiizar instrumentos, tal como
dispositivos médicos, es poner en coniacto los dispositivos con un
esteriiizante quimico de fase en vapor, tal como peniuido de hidrégeno. En
muchos esieriiizadores, se prefiere suministrar el esteriizante en forma liquida
y vaporizario en el esteriiizador Un método particularments convenients y
exacto para suministrar el esteriizante lquido es colocar una cantidad
predetermina de esterilizante en un cartucho y suministrar el cartucho al
esterilizador El esteriizador entonces extrae autométicamente el esteriiizante
del cartucho y lo utiliza para procedimiento de esteriiizacion Tipicaments,
dicho cartucho puede implicar miitiples celdas que contienen cantidades
igusies de estersilizants liquido con un procedimiento de esteriiizacién que
omplea ol eslerfiizante de una 0 més celdas. Dicho sistema se encuentra
actusimente disponible en el sistema de esteriizacion STERRAD® disponible
de Advanced Sterilization Products in Irvine, Califomia

La patents de EUA. Nos. 4,617,800, 4,660,206, 4,800,519;
4,900,287, 4,913,198, 4,938,202, 4,941,518, 5,882,611, 5887,716 y



6,412,340, cada una incorporada en la presenie por referencia, describe
dichos cartuchos y un método para drenar ol esteriiizants liquido a partir de
una ceida dentro de un castucho.

Un esteriizants liquido preferido es perdxido de hidrégeno en
concentraciones elevadas tales como 50%. El perbxido de hidrégeno es un
agente cxidante fuerte y de este modo es conveniente manejar los cartuchos
con cuidado y empacarios de tal manera que se evilen accidentss que puedan
romper la integridad de las celdas y se iberare el perbuido de hidrégeno. Lo
anterior aplicaria para otros esteriizantes que se emplean en dichos
cartuchos.

Un carfucho paa un procedimiento de esterilizacion de
conformidad con Ia presente invencién comprende un cuerpo que tiene el
mismo una o més celdas que contienen un esteriiizante cxidants. El cuerpo se
empaca dentro de una cubleria y la cublerta también contisne un material
sbsorbente que comprende un polimero supersbsorbente absorbente del
esteriizante cddante. El material absorbents es resistents al fusgo.

Preferiblements, el polimero superabsorbents retiene perduddo
de hidrogeno liquido sin iberario a una presién de 0 19 Kg/cm? manométricos.
Un mélodo de prueba tipico podria comprender colocer una muestra del
polimero superabesorbente en un cliindro, agregar perbxido de hidrégeno y



posteriorments colocar un peeo u olro equivalents de presidn a 0.19 Kgiem?
manométricos encima de la muestra y posterioments delerminar sl el
perdxido de hidrégeno se ha darramado de ia muestra.

Preferiblements, el material absorbents es contenido dentro de
una malla y ia malla s vueive alrededor del cuerpo. Puede unirse a la malla
La malla puede fijarse a la cublerts. Preferiblemente, ia cantidad de material
absorbente es suficients para absorber todo el esterilizante oxidante contenido
dentro de una o mis celdas, ain bajo una presion de 019 kg/om®
manométricos.

Preferiblemente, el esteriliizante cxddante comprende perdxido de
hidrégeno.

Preferiblements, un indicador de la presencia de liquido se
proporciona dentro de la cubierta, el indicador siendo visto desde ol exierior
de la cublerta Este puede indicar la presencia del esterilizante cxddante, o en
donde el esteriiizante cxidants se encuentra en una solucién con agua, puede
indicar la presencia de agua

El matarial superabsorbents puede comprender un poliacrilato,
tal como un poliacriiato de sodio entrelazado. E! polimero superabsorbente
puede comprender una poliacriiamida.

Preferiblements, el polimero superabsorbanie es no flamable.



La figura 1 es un diagrama de bloque de un esteriizador que
emplea un cartucho de conformidad con la presente invencién;

la figura 2 es una vista en perspectiva posterior de un sistema de
manejo de cartucho de conformidad con la presente invencién;

la figura 3 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartucho de la figura 2,

la figura 4 es una visia en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartucho de la figura 2 que muestra una caja de recoleccién de
cartucho gestado;

la figura § es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartucho de la figura 2 que muestra su carro en la posicién de
insercién,

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

ia figura 7 es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartucho de la figura 2 que muestra su carro en posicion para leer
un cbdigo de barras en el cartucho,

la figura 8 es una vista en perspectiva posterior del sistema de
manejo de cartucho de ia figura 2 que muestra su caro en la posicion inicial,



ia figura O es una vista en perspectiva frontal del sistama de
manejo de cartucho de Ia figura 2 que muestra su camo en posicion para
perforar la primera celda del cartucho,

la figura 10 es una visia en seccién transversal del cartucho que
muesira una celda en el mismo,

la figura 11 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartucho de [a figura 2 que muestra agujas superiores e inferiores
on un subsisterna del extractor que penetran la primera celda del cartucho;

Ia figura 12 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartucho de la figura 2 que muesira agujas superiores e inferiores
on ol subsisiema del extractor en posicién para penetrar la Gitima celda del
cartucho;

ia figura 13 es una vista en perspectiva frontal del sistema de
manejo de cartucho de la figura 12 que muestra el cartucho expulsado desde
ol mismo.

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

la figura 15 es una vista en perspectiva posterior de una
modalidad altemnativa de un sistema de manejo de cartucho de la presenis
invencién que empiea la tecnologia RFID;

la figura 16 es un mapa de memoria de una etiqueta RFID del
cartucho mosirado en Ia figura 15,

"



ia figura 17 es una vista en planta superior de una preforma
desplegada para formar la caja de recoleccion de cartucho gastado de la
figura 4,

ia figura 18 es una vista en perspectiva de ia preforma de la
figura 17 plegada para formar la caja de recoleccion de cartucho gastado;

la figura 19 es una visia en perspectiva de un cartucho de
conformidad con la presents invencién que tiene una funda exterior;

ia figura 20 es una vista en elevacion iateral de un sistema de
manejo de cartucho para procesar el cartucho y la funda de la figura 19,

la figura 21 es una vista en planta superior de un cartucho de
conformkiad con la presents invencidn que se recibe dentro de un sistema de
empacado de conformidad con la presents invencidn, y

la figura 22 es una vista en planta superior del cartucho y
sistama de empacado de la figura 21 antss del cieme final del paquete.

La figura 1 muestra en forma de disgrama de bloque un
esteriizador en fase de vapor 10 que empisa un sisisma de manejo de
cartucho 12 de conformidad con la presente invencién El esterilizador 10
comprende una cémara de vacié 14 y una bomba de vacio 16 para sacar
aimbsfera desde el mismo. Un vaporizador 18 recibe esteriiizants liquido



desde ol sistema de manejo de cartucho 12 y los suministra en forma de vapor
a la cémara de vacio 14 Un electrodo de rejilla en pantalia 20 se proporciona
dentro de la cémara de vacio 14 para estimular los contenidos en la fese de
plasma duranis una porcién del ciclo de esterilizacién Un respiradero micro
filtrado 22 y la véiivula 24 permiten que aire esterilizado entre a la cémana de
vacio 14 y rompa el vacio en la misma Un sistema de control 28 se conecla a
fodos los componenties principales, sensores y similares dentro del
esteriiizador 10 para controlar el ciclo de esterilizacién

Un ciclo de esteriizacién tipico debe incluir aplicar vacio de la
cémara de vacio 14 y aplicar corrienis al electrodo 20 para evaporar y extraer
agua deede la cémara de vacio 14 El electrodo 20 entonces se desconecia y
un vacio inferior de menocs de un torr se aplica en la cémara de vacio 14 El
esteriizante, tal como solucién de perdiido de hidrdgeno, se vaporiza
mediants el vaporizador 18 y se introduce en la cdmara de vacio 14 en donde
8o difunde en comtacto con los articulos a ser esieriiizados y elimina
microorganismos en el mismo. Cerca del final del ciclo, la energla de nueva
cuenta se aplica &l electrodo 20 y el esteriizante se impuisa en la fase de
plasma. Los electrodos 20 se apagan y el aire filtrado se axirae a travée de la
véivula 24 Este procedimiento puede repetime Jacobs et al patente de
E.UA, publicacibn No. 20030235611, incorporada a la presenits por
referencia, lustra a detalle dicho ciclo.
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Sistema de maneio de cartucho
Volviendo también a las figuras 2 a 4, se muestra ol sistoma de

manejo de cartucho 12 de conformidad con la presenie invencién. Este
comprende en total, un camo 32 para mantener un cartucho 34, un tomilio de
guia 38 y motor 38, un subsistema del exdractor 40 y un explorador 42.

El camo 32 comprende un panel inferior 44, un panel lateral 46 y
un panel superior 48 junto con pestafias verticales pequefias 50 y 52 en la
parte superior e inferior y paneles superiores 48 y 44 respectivaments, para
capturar ol cartucho 34 Los paneles inferior, lateral y superior 44, 48 y 48 se
ensanchan hacia afuera en una entrada 54 del camo para awdlier en la
insercién del cartucho 34 Dos fiadores de resorte 56 en las pestafias 50 y 52
acopian superficies imegulares del cartucho 34 para posicionsr fismements el
cartucho 34 dentro del camo 32.

El carmo 32 se desplaza a lo largo del tomillo de guia 36 y es
soportado en un riel superior 58. Una tuerca del husillo 60 f§a al panel inferior
44 y que fiens una abertura roscada 62 y una abertura no roscada 63 recibe el
fomnillo de gula 38 y efectda movimiento horizontal del carro 32 en respuesta a
las rotacionss del tomillo de guia 36 Las pesiafias 64 se extienden hacla
afuera desade el panel superior 48 y las pesiafias 66 se extienden hacia afuera
deede el panel lateral 48 cada una con aberturas 60 para recibir el riel superior
58 El motor 38 preferiblements es un motor de avance gradual y se conecta
al tomilio de gula 36 para controlar precisaments la posicién horizontal del
cartucho 34 con relacion a una esiructura 68.



El ensamble de extraccién 40 comprende una aguja superior 70
y una aguja inferior 72, cada una teniendo una configuracién tipo lumen La
aguja superior se conecia a una bomba de aire 74 que puede forzar aire fuera
a travée de la aguja superior 70 La aguja inferior 72 se conecta a una viivula
76 y deade ahi se emploma al vaporizador 18.

El explorador 42 se orienta de manera que sea capaz de leer un
c5digo de bamas 80 en el cartucho 34 como también un cédigo de baras 82
en una caja de recoleccién de cartucho gastado 684 Tras la insercién del
cartucho 34 en el camo 32 el explorador 42 lee el codigo de baras dei
cartucho 80 El! cidigo de baras 80 preferiblemente se codifica con
informacion con respecto a los contenidos del cartucho 34, incluyendo
nGmeros de lote y fechas de expiracion Esta informacion puede utilizarse
para determinar i el cartucho 34 es nuevo y del tipo comecio y sl el cartucho
34 ha sido utiizado en el sistama anies y de esite modo se encuentra
parciaiments vacio El c6digo se comunica al sistema de control 28 que hace
esias delerminaciones.

El explorador 42 también puede observar el codigo de baras de
la caja de recoleccién de cartucho gastado 82 cuando el camo 32 se mueve
hacia adentro y lejos del explorador 42 Cada caja de recoleccién de cartucho
gastado 84 preferiblemente tiene dos cidigos de bama 82, uno en cada
esquina opuesia de manera que el explorador 42 pueda cbservar uno de elics
sin considerar qué extremo de la caja de recoleccién de cartucho gastado 84
se inserie primero. Con la caja de recoleccién de cartucho gestado 84 llena,

15



los cartuchog gastados 34 bloquesn el codigo de barras 82 que alerta af
sistema de control 28 que no existe capacided para recbir cartuchos gastados
adicionales 34 Preferblements, esie menssje se emitirh a un usuario, ial
como en una pantalia de despliegue (no mostrada) Si el cartucho 34 estd
vacio no se expulsard y ningin nuevo cicio se comrerd hasta que una caja de
recoleccion de cartucho gastado 84 con capacidad para recibir un cartucho
gastado 34 se coloque en el esteriiizador 10

Una placa indicadora de avance 86 y una piaca indicadora de
retroceso 88 se proyectan hacia afuera y hacia abajo deade el panel lateral del
camo 48 Estas se desiizan a través de una ranura 80 en un sensor de ranura
92 que delecta su presencia dentro de fa ranura 90, af bloquear un haz de luz.
El despiazamiento deede la placa indicadora frontal 88 y ia placa indicadora
posterior 88 a través del sensor de ranura 92 proporciona una ublcacién de
referencia en el camro 32 pars el sistoma de control 26,

El panel superior 48 del camo 32 puede girar alrededor del riel
superior 58 Un resorte 94 entre el panel superior 48 y el pane! lateral 48
desvia el panel superior 48 hacia abajo para mantener el cartucho 34 dentro
del caro 32. Una leva de disposicién 06 se asienta detrés del panel lateral 46
y se alinea con una lengleta de expuisién 88 que se extiende hacla afuera y
hacia abejo del 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
smriba. Dicha rotacién del panel superior 48 ibera su sujecién en el cartucho
34 y debido a que la lengleta de expulsién 98 que se proyecia a través de la

(6
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sbertura 100 empuja el cartucho 34 fuera del camo 32 y en la caja de
recoleccién de cartucho gestado.

La leva de disposicién 96 controla Ia rotacién del panel superior
48. Comprende una forma generaiments triangular, que tiene un lado que mira
hacla afuera 102, un iado que mira hacia adelants 104 y un lado que mira
hacla atrés 103. Volviendo de nueva cuenta ahora a la figura 5, se monta para
rotacién en un husiiio que se extiende hacia arriba 108. Un resorte 110 desvia
la leva de disposicién 98 en el sentido contrario a las manecilias, impulsando
el lado que mira hacia afuera 102 en contacto con un empeime 112 Los
movimientos hacia adentro del coche 32 permiisn que le lengleta de
expuision 68 se disponga en leva sobre el lado que mira hacla atrés 108 de la
leva de disposicién 98, permitiendo asl que la leva de disposicion 96 gire en el
sentido de las maneciiias y permita que la lengleta de expuisién 08 pase asl
sin rotacién del panel superior 48 Sin embergo, el movimiento hacia afuera
del carro 32 hace que la lengOeta de expuision 98 se disponga en leva sobre
el lado que mira hacia adelants 104 de la leva de disposicién 86 Durante
dicho movimiento ¢l contacto entre el indo que mira hacia afuera 102 de la
leva de disposicion 98 y el empaime 112 evita la rotacidn de la leva de
disposicién 96. La disposicién de las levas de la lengleta de expulsion 98 de
esta manera hace que se mueva isleraimente hacia el panel lateral 46
haciendo girar asi ol panel superior 48 hacia arriba y liberando el cartucho 34
del camo 32.

I?
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Antes de insertar el cartucho 34 el camo 32 se contrae totaiments
& su posicién hacia afuera (al lado izquierdo como se muesira en la figura 5)
En esta posicion también, un extremo frontal 114 en la tuerca del husilio 60
acopia un tope 116 ubicando as! positivaments la posicién del cao 32
Volviendo de nueva cuenta ahora a la figura 6, una insercién manual del
cartucho 34 hace que el camo 32 se musva hacia adentro (al lado derecho
como se muestra en la figura 6) y mueva la placa indicadora frontal 86 en el
sensor de ranura 92 Ests movimiento preferiblements es provocado por la
fuerza fisica de insercion del cartucho 34, sin embargo, un par de torsién u
otro sensor puede aplicarse para parmitir que el motor de avance gradual 38
adopte este movimiento tras sentir la fuerza del cartucho 34 siendo insertada
en ¢ camo 32. Pemitir que este movimiento provenga de la fuerza de
insercidn del cartucho 34 se asegura que el cartucho 34 se asienta tolaimente
dentro del cammo 32 antes de que inicie el movimisnto.

Una vez que la placa indicadora frontal 84 se lee mediants el
sensor de ranura 82 el molor de avance gradual 38 se hace cargo y comienza
a mover el camo 32 hacia adentro Volviendo de nueva cuenta ahora a la
figura 7, durante esta etapa, el expiorador 42 expiora el cidigo de barras 80
on el cartucho 34 El sistema de control 28 interpreta la informacién que
proviene del cidigo de bamas 80 y determina si el cartucho 34 ha sido
uliizando en el esterilizador 10, antes, si el cartucho contiene esterfiizants
fresco y otros datos segin sea apropiado. Preferiblements, Ia informacién en
ol codigo de barras 80 se codifica para evitar que partes no autorizadas
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puedan crear cartuchos que no cumplan con los estindares de calidad
necesarios para esterilizacion apropiada.

8l ol sistsma de control 28 rechaza el cartucho 34 un camo 32 se
mueve suficientamenie hacia adentro para pasar la lengleta de expulsion 98
miés all4 de la leva de disposicién 96 y posteriormentis se mueve de regreso a
la posicién de insercién que se muesira en la figura 5 para expulsar el
cartucho rechazado 34 §i el cartucho 34 es aceptado, el carro 32 continia el
movimiento hacia adentro hacia la posicién inicial como se muestra en la
figura 8 en donde la placa indicadora posterior 68 ha pasado fuera del sensor
de ranura 92

Volviendo de nueva cuenta ahora a las figuras 9 y 10, el cartucho
34 comprende una pluralidad de celdas 118 que contienen eslerilizants liquido
120 Vasias estruciuras de un cartucho pueden emplearse El cartucho 34
mosirado comprende un revestimiento exterior duro 122, preferiblements
formada de un polimero moideado por inyeccion, tal como poliestireno de akto
impacio, polistiieno de alta densidad o polipropileno de alta densidad, que
delimita iss cekias individuales 118, las celdas 118 estando formadas de un
polimero moldeado por sopiado tal como polietieno de baja densidad Sin
embargo, un material més rigido puede utiizarse para formar las celdas del
cartucho 118 en cuyo caso el revestimiento exderior 122 podria omitirse. En el
cartucho 34 mostrado, una abertura superior 124 y la abertura inferior 126 a
través del revestimiento 122 permiten que las agujas superior e inferior 70 y
72 penelren el revestimiento. La celda 118 se forma de un material féciiments
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penetrado por las agujss. Si la celda 118 se forma de un material més
sustancial, un adeigazamiento del material puede proporcionarse en las
ubicaciones a ser penetradas por las agujes 70 y 72

El sistema de control 28 utiliza la posicién inicial de la figura 8
como una posicion de referencia para colocer varias ceidas 118 en la parte
frontal del subsistema del extractor 40 Al mover el camo 32 una cantidad
predetsrminada desde la posicién iniclal se puede colocar una celda dada 118
frenie al sistama del extractor 40 En la figura 9, una celda se ha colocado en
la parts frontal del sistema del extractor 40 Volviendo también de nueva
cuenta a la figura 11, un accionador 128 impuisa el subsisiema del extractor
40 hacla ol cartucho 34 haclendo que las agujas superior e inferior 70 y 72
penetren ias aberturas superior e inferior 124 y 126 y entren a la celda 118.
Después de que las agujas han sido extendidas totaiments, la bomba de aire
74 impulsa akre en la celda 118 a través de la aguja superior 70 El sistema
espera un par de segundos anies de arancer la bomba de aire 74 y abrir la
véilvula 76 para asegurar una colocacién apropiada y ajusie de las agujas
dentro de la celda 118. El esteriizante 120 fluye fuera a través de la aguja
interior 72 y se canalice del vaporizador 18. Después de un tismpo suficients
para extraer ol esteriiizants 120, la bomba de aire 74 se apaga y el acclonador
retira ol subsistema del extractor 40 del cartucho 34

£l vaporizador 18 se conecia a la cdmara de vacio 14 que
permite que la aguja inferior 72 se coloque faciiments en una presién por
debejo de la atmosférica De este modo, la bomba 74 puede cambiarse
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opcionaimente mediante una véivula (no mostrada) ablerta a la atméefera, en
cuyo caso el aire de presion atmosférica entrante proporcionard la fuerza de
impulso para vacier la celda 118.

En lugar de emplear las agujas superior e inferior 70, 72, una
aguja que tiene dos iimenes a través de [as mismas puede ser suficiente Uno
de los Kimenes puede proporcionar gas de presurizacion y uno puede extraer
esterilizante liquido. Una disposicién aliemativa adicional puede ser perforar la
celda 118 verticaiments, o sustanciaimente asl, deade una parte superior de la
ceida 118, preferiblements con dicha aguja de lumen doble Esto puede
reducir al minimo ol derrame alrededor del orificio creado por la aguja que
onira a la celda 118. Dicha entrada también puede permitir que la punia de la
aguja se acerque al punio més bajo de la ceida 118 para eficacia de
exiraccién mévdma. Si uno desea extraer mencs de fodos los contenidos de la
ceida 18, un método puede ser colocer la aguja que exirae el esteriliizantes, tal
como la aguja inferior 72 o la aguja de lumen doble ya mencionada, en el nivel
on |a celda 118 hacia abajo en donde se desea la exiraccién El esterilizante
liquido armriba de la posicin puede extraerse y se puede quedar el esterilizante
que estd debajo de la posicion Esto puede ser particularmente convenients
con la aguja de desplazamiento vertical ya mencionada.

Voiendo shora a (a figura 12, cada vez que el sistema de
control 28 delermina que una nueva dosis de esteriiizants 120 se requiere, el
motor de avance gradual 38 musve el cartucho para colocar la sigulenie celda
118 enfrenis del subsistama del exiractor 40 y se lleva a cabo una nueva

z!
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extraccién Miltiples exiracciones pueden emplearse para un ciclo de
esteriiizacién dado Cuando el cartucho 34 se ha agotado, el camo 32 se
mueve hacia la posicion de inserto provocando asi que la lengleta de
expulsién 98 se disponga en leva sobre la leva de disposicion 96 para hacer
girar ol panel superior 48 hacia arriba y proyectar la lsngleta de expulsion 98
a través de la abertura 100 para impuisar el cartucho 34 fuera del carmo 32
como se describié anteriorments y como se muesira en la figura 13. El
cartucho 34 cae en ia caja de recoleccion de cartucho gastado 84 y el cammo 32
regresa & la posicién de insercibn como se muestra on la figura 5

La discusién anterior describe la operacién del sistema de
maneja de carfucho con aigin detalle. La figura 14 muestra, en forma de
diagrama de bloque, la operacion bésica del sistema de manejo de cartucho
12

Apariado del jumen

Tipicamente, los esleriizadores y sus pardmeiros de ciclo han
sido optimizados para permitir la esteriiizacion de la mayorfa de las cargss
desafiantes posibles para no restringir indebidamente qué dispositivos deben
seor esterfizados en la misma Los Kimenes angostos y largos siendo una de
ias dreas mis desafiantes para esteriizar se han vuelto el esténdar de hecho
para definir la potencia del procedimiento de esteriiizacion, es decir, su
capacidad para esterilizar dispositivos tenlendo un lumen de clerto didmetro y
longitud Mientras mds largo y més angosio sea ol lumen que puede ser el
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esterilizado, més eficaz es el ciclo de esteriiizacién Se dice entonces que un
esterfiizador aicanza un apartado del lumen de un didmetro de lumen por una
longitud de lumen, por ejempio 1 mm x 100 mm El apartado del lumen puede
incluir también el material que forma el lumen Tipicamente, el apartado del
lumen seni ol apartado que ha sido aprobada por una agencia reguladora tal
como la US Food and Drug Administration, pero puede representar
meraments el lumen que el esteriizador y el ciclo pueden esteriiizar
efectivaments. Tipicamente, la esteriiizacion abarca una reduccién de seis log
on los microorganismos desaflantss. En los sistemas de esteriiizacion a base
de perixido de hidrdgeno el microorganismo desaflante preferido es
Geobacilus stearothermophiius.

En lugar de comer siempre ol esteriiizador para lograr su
apartado del lumen méximo, puede ser deseable correr el esteriiizador 10 en
diferenies cicios dependiendo de los dispositivos cargados en el mismo para
osierilizacion Preferiblements, un operador selecciona un apartado del lumen
cuando carga el esteriizador 10 con base en el dispositivo de lumen més
desafiants que es cargado y posteriorments introduce ese apartado del lumen
en ol sistema de control 28 Alemativamenis, los dispositivos pueden
codificarse a s! mismos, tal como con un cédigo de baras que se explora a
medida que el dispositivo se carga, y el sistema de control 28 selacciona ol
ciclo apropiado para cumplir un apartado del lumen particular con base en el
dispositivo del lumen més desaflants que se ha explorado. Un conjunto de
ciclos de apartado del lumen programados en el esteriizador puede incluir lo
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sigulents: a) 1 mm x 1 000 mm, b) 1 mm x 500 mm, ¢) 2 mm x 100 mm, y d)
sin lumen Los ciclios para los apartados del lumen mencs demandantes
pueden sjustarse, tal como inyectando menos, empleando un esterilizants de
baja concentracién, un tiempo de coniacto més corto, 0 un vaci® mencs
demandants (presion més elevada) En general, emplear un esteriiizante de
baja concentracion puede proporcionar beneficios en el procesamiento més
suave de los instrumentos a ser esleriiizados.

Pera proporcionar flexibilidad en optimizar los diferentes ciclos
de esteriiizacién de lumen, preferiblements se proporcionan los cartuchos 34
que tisnen cargas de esteriiizanis oplimizadas para un cicio de apartado del
lumen dado. Preferiblements, la apartado del lumen se codifica en el cdigo
de barras 80 junto con otros datos tal como el modelo del esteriiizador para el
cual el cartucho 34 ee destina y la fecha de expiracion

Una disposicion de datos sugerida para el cidigo de barrss 80
comprende los siguientes campos. a) modelo del esteriiizador para el cual ¢l
cartucho 34 se destina (tres digitos binarios —relacionados con un cuadro de
consulta), b) fecha de expiracién (ocho digitos binarics que representan el
ndGmero de meses desde una fecha fija), c) apartado del lumen (tres digitos
binarics- relacionados con un cuadro de consuita) Alemativaments, el
apartado del lumen puede ser representado por un diémetro intemno del lumen
separado y campos de longitud, preferiblements en milimetros y decimetros
respectivaments. Ademés, como se ilustra en la Gitima fiia del cuadro 1a
aigunos idmenes que tienen diferentes dimensiones pueden no cbstante tener
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requerimienios de procesamienio equivalentes. Preferblements, uno de los
iimenes equivalentss puede codificarse en el cidigo de barras 80, con el
sistama de control del esterilizador programado con los equivalentes. Muchos
esquemas de codificacién son posibles dentro del alcance de la invencién

Los cuadros 1a y 1b flustran como clertos parametros de! ciclo
pueden modificaree para trater imenes particulares.

CUADRO 1a
Cémara 1731 L. con doe carces
Diepositivo Concentraciinde | Calidadde | Tiempo requerido para
pertuddo pertoddo oliminer
sproximedaments 1X10°
esporas de Geobeclis
I — Sleerothermophilus |
Superficle de acero 50% en peso 19
inceddable 5 minulos
{(umende TEFLONde | 50% en peso 29
1mmx1000mm 15 minuios
lumen de acero 50% en peso 179
incoddable de 20 minulos
1mmxi25mm,
2mme250mm o
SmmedO0mm

‘polilsirafiucrosiienc, TEFLON es una maroa comercial de 3M Co.



Camara §1L. con una carga
Disposiivo Concentracion | Cantidad de | Tiempo requerido pera eliminer
de pertoddo perdoddo | aproximadaments 1X10° esporas
de Geobeclius
Slearothermophilus
umen de acerno
incxidable de
2mm400mm 90% en paso 0239 3 minulos
lumen de acero
incddable de
TmmX150mm 90% en peso 0349 3 minuios
lumen de acero
incoddable de
1mmxS00mm 90% en peso 048¢g 7 minuios
Lumen de
TEFLON® de
1mmx350mm 90% en peso 048¢g 3 minutcs

‘polistrafiuorostiienc, TEFLON, es una marca comercial de 3M Co.

Més alld de meramente introducir los datos, el sistema de control
28 puede configurarse para tomar mditiples entradas y usar esta informacion
para determinar como podia realizarse un ciclo de esterlizacion subsiguients.
Dichas entradas pueden incluir sl la carga se envueive 0 desenvueive (tal
como en la envoltura de “CSR" de cuarto de suministro central), el peso de la
carga, el nimero de articulos (y més preferiblements el nimero de clertos
tipos de articulos tales como endoscopios rigidos o flexibles, los materiales de
carga, tal como la proporcidn de piésticos, la presencia o proporcion de
polimercs altaments absorbentes de perxido de hidrdgeno tal como, pero no
imitdndose a, polamidas, poliuretancs, caucho de silicona, PVC, polimetil

26



21

metacrilatos y polisulfonas, y si es necesario esteriiizacion total o desinfeccion
de solaments alio nivel Algunas de estas entradas pueden determinarse
mediante la méquina con la adicion de sensores apropiados, tal como por
ejempio el peso de Ia carga que puede ser determinado por medio de alguna
forma de escala preferiblements incorporada en el esieriizador 10 o al medir
la energla de piasma

El esteriiizador 10 tiene muchos sensores que incluyen aquelios
para medir la temperatura, presion, concentracién de esleriiizante y energla
de plasma. Esto en conjunio con las entradas del usuario puede utiizarse por
ol sistema de conirol para ajustar el parémetro del ciclo de esterilizacién con el
fin de trater adecuadaments la carga de la manera més eficaz. El cuadro 2
lustra c6mo un ciclo puede modificarse para varias entradas del usuario

27



oA mdés absorcion
Allo peso: condensacién
posiblemenis superior
Carges inyeccion de masa
contienen superioriconcantracién y
materiales eon |lempersiura pveden
oun
md requerires
esteriiizante/desinfe
ctanie
Carga que contiens | Alla concentracion yo mase,
Kimenes; tiempo miée largo de

mwzvmﬁ
presidn de pre-procssamisnio

En un aspecto de la invencién, el usuario deberia primero elegir
entre coirer uno © més ciclos estindar, 0 uno 0 més ciclos programados, 0




introducir datos de carga o procesamiento para disefiar un ciclo. Bajo la
opcién de introducir los datos de carga el usuario puede primero seleccionar sl
oo requiere la esteriliizacién o desinfeccion de afto nivel Si la estediizacion se
seleccions, el usuario podria introducis preferiblemente si la carga contiene
conlenedores o articulos envueltos. El usuario podria introducir en segundo
lugar si la carga contiene los iGmenes o no. Para una carga que carece de
iimenes todo ol peso y materiales on la carga pueden ser introducidos. Estas
entradas pueden hacerse articuio por articulo, 0 como un agregado. Para
idmenes, dalos adicionales tales como longitud de lumen y diémetro intemo
pueden ser Introduckics. De nueva, cuenta estos datos pueden ser
introducidos como el lumen individual més desaflante, o articulo por articulo.
En fercer lugar, el usuario puede introducis la informacién de preparacién de
carga como por ejempio si los pasos de precalentamiento y remocién de
humedad se deben de fomer con la carga. Aemativaments, el sistema de
control puede ser recomendado o determinar sl estos pasos deben tomarse
con base en los datos introducidos. Estos pasos pueden alargar el iempo de
procedimisnto total y en aigunos casos el usuario opta por acelerar el ciclo. En
cuarto luger, el usuario puede introducir datos a la fuents de esteriizante
(volumétrico o cartucho), la concentracién del esteriiizante, volumen del
esteriiizants y tipo de esterfiizants. De nueva cuenta, aigo de esto puede ser
recomendado o determinado por el sistema de conirol con base en los datos
introducidos, que también pueden proporcionar al usuario con un mensaje en
cuanto a qué tipo de cartucho debe ser cargado, por ejemplo. Finalments, la



informacién sobre la remocion residual puede ser introducida, es decir, si un
paso de remocion residual debe tomarse al final del ciclo y si calor, piasma,
purga de alre esteriizado, vacio o asiguna combinacién de los mismos debe
emplearse. Do nueva cuenta, esta informacién puede ser recomendad o
determinada por el sistema de control con base en los datos introducidos. El
ususrio puede tener la opcién de salvar este registro de ciclo de manera que
pueda elegirse deade un mend del ciclo para cicios posteriores de dispositivos
similares. Pueden ser proporcionados nombres al registro de ciclo mediante
un conjunio de instrumentos de procedimiento, para pemitir ficil recuperacion
del ciclo apropiado en el futuro.

Las determinaciones de cambios de ciclo pueden hacerse con
base en las consullas del cuadro empleando comeccionss de ciclo con base
en las modificaciones de ciclo conocidas con relacién a las modificaciones de
carga, preferiblements apoyadas por los datos de prusba. Por ejemplo, las
corridas de pruebas en kimenes de varios didmetros e ID pueden terminar
tismpos de exposicién y concentraciones de esteriiizante que producen
esteriiizacién confisble. Ademdés, los céiculos de exposicién de esteriiizants
integrada (cantidad y tiempo) pueden emplearse. Por ejempio, los
experimentos han demostrado que un lumen particular pusde esteriiizarse
exiicsaments mediants una exposicién de esteriiizante particular integrada,
variar la cantidad o tiempo mientras se mantiene la exposicién total integrada
aln asl obtiens una esterilizacién confiable.



El sistema de lectura de cidigos de barma en los cartuchos 34 y
caja de cartucho gastado 84 pueden reemplazarse con etiquetas de
identificacion por radiofrecuencia, conocidas comdnments como etiquetas
RFID Un sistema RFID 130 se muestra en ia figura 15 Este comprends un
controlador 132 conectado por medio de un relé de léminas SPDT 134 a una
antena de insercion de cartucho 138 ubicada en el cano 32 y una antena de
disposicion de cartucho 138 ubicada absjo de la caja de cartucho gastado 84
Cada cartucho 34 porta una eliqueta RFID de cartucho 140 De igual manera,
cada caja de recoleccién de cartucho gastado 84 porta una etiqueta RFID de
caja de recoleccion 142 Preferiblements, el controlador 132 comprende un
médulo de lectura de funciones mditiples Texas Instruments 84100 y las
etiquetas RFID 140 y 42 comprenden eliquetes RFID RI-101-112A Texas
instruments cada una de las cuales se encuentra disponbble de Texas
instruments, Dallas, Texas.

El sistema de control 28 (figura 1) selecciona una de las antenas,
como por sjempio la antena de insercién de cartucho 138 y envia una sefial al
relé 134 para acopler esta antena con el controlador RFID 132. La antena lee
la informacién aimacenada en la efiqueta RFID de insercién del cartucho 140
que identifica el cartucho 34 y sus contenidos. La lectura de informacitn es
similar a la informacién leida utiizando el cidigo de bamas, sin embargo
preferiblemente, la etiqueta RFID 140 tiene la capacidad de actuaizar la
informacién aimacenada en la misma Asimismo, datos adicionales tales como
estado de llenado de celdas individuales 118 dentro del cartucho 34 pueden

3\
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simacenarse en la etiqueta RFID De este modo, si el cartucho 34 se remueve
y posteriorments se vuelve a insertar en el esteriiizador 10, o0 ain en un
esteriiizador diferente 10, el sistama de control 28 puede dar parte del estado
de cada una de las celdas individuales 118 dentro del cartucho 34 Esto
permite el re-uso de un cartucho parciaimenis utiiizado 34 También, ya que la
eliqueta RFID 140 puede mantener més datos que el cddigo de barras 80,
més datos sobre el cartucho 34, sus contenidos y fabricacion pueden incluirse
en ol mismo.

La sntena de caja de recoleccin gastada 138 lee la etiqueta
RFID de caja de recoleccién gasiada 142 para determinar la presencia o
ausencia de la caja de recoleccion de cartucho gastada 84 Otros datos tales
como identificador Gnico para ia ceja 84, la capacidad de la caja 84, cuéntos
cartuchos 34 estiin actuaiments en la caja 84 y cuéntas de las ceidas 118
contenidas en la misma no estén vacias, pueden incluirse en la etiqueta RFID
142. El sistema de control 28 puede rastreer cudnios cartuchos 34 han sido
expuisados en la caja para delerminar si tiene espacio para més cartuchos
gasitados 34 La antena 138 también puede leer las etiquetas RFID del
cartucho 140 y contar el nmero de cartuchos 34 dentro de la caja 84 Cuando
in caja 84 estd lena el sistema de control 28 alerta al operador, mediante un
mensaje en la pantalia. Este mensaje también puede incluir informacién con
respecto a los cartuchos 34 dentro de la caja 84 Por sjemplo si no todos los
cartuchos 134 han sido drenados completamente el operador pueds ser



infomado de esto para decidir si puede indicarse una disposicion més
cuidadosa

La tecnologia RFID se describe en las siguleniss patentes de
E.UA., cada una de las cuales se incorpora en la presents por referencia.
patents de E U.A. No 6,600,420, 6,600,418, 5,378,880; 5,585,848, 5,347,280;
5,541,604, 4,442,507, 4,796,074, 5,005,362; 5,208,722, 5,407,851, 5,528,222,
5,560,547, 5,521,601, 5,602,143 y 6,625,341

Las etiquetas RFID tipicaments comprenden una anfena y un
circulto integrado producido en un factor de forma deigada de manera que
puedan colocarse discretamenis en un objeto tal como el cartucho 34 La
energla por radiofrecusncia enviada por las antenas 138 y 138 inducen
comrients suficiente dentro de la antena dentro de las etiquetas RFID 140 y
142 para energizar el circulto imegrado en las mismas. Algunos tipos de
eliquetas RFID portan su propia fuents de energia y tienen escalas de
deldaccion més largas, pero 080 agrega gasto adicional y probablemente no se
justifica para el uso de la presente

La figum 16 muesta el mapa de memoria para la memoria
dentro de ias etiquetas RFID 140 y 142 Una ID Gnica de 64 bits (UID) se fia
en la fébrica y no puede camblarse Cada etiqueta RFID tiene su propio
nimero Gnico en la aqui Sesenta y cusiro bloques de 32 bils pueden
programaree por ol usuario. Estos pueden poblarse con informacién tal como
fecha de fabricacion, fecha de expiracion, ID del producto, nimero de serle,
ndmero de lole, ubicacién de fabricacién, estado de llenado de las celdas,
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resisiencia y tipo del esteriiizante, tiempo gastado dentro del esteriiizador 10 y
similar

Algunos esteriiizantes se afectan por el calor La etiqueta RFID
140 puede incluir opcionaimenis instrumentacién de recoleccién de
femperatura y actualizar esa informacion en ia etiqueta Si los perfiies de
temperatura de diseflo se exceden, tal como una temperatura médma o
temperatura excesiva durants un periodo, entonces el cartucho 34 puede
expulsarse por ol sistema de control 28. Las etiquetes RFID de medicion de
temperatura estén disponibles de KEW-Microtec, Dreseden, Alemania y de
identec Solutions, inc., Kelowna, British Columbia, Canad4. El interior del
estariizador 10 en donde el cartucho 34 se asienta puede ser superior a la
temperstura amblents. De este modo, puede ser benéfico colocar un tiempo
de residencia mibdmo (vida en anaquel a bordo) en la etiqueta 140 o aiin
actusiizar la eliquetn 140 esta vez el cartucho ya gastado dentro del
eslerilizador

Para probar el equipo de medicién de esteriizante en el
esteriiizador 10, puede ser benéfico proporcionar carfuchos 34 con agua u
otros fluidos dentro de una o mis celadas 118. La informacién con respecto a
la naturaleza especial del cartucho 34 y sus contenidos pude escribirse en la
etiqueta RFID

Duranie un ciclo el esterilizador puede Gnicaments requerir parte
de ios contenidos de una ceida 118 Por ejemplo, un ciclo particular pusde
necesitar los contenidos de una y media celdas. La naturaleza flena a ia miad

3¢



de la ceida 118 puede aimacenarse y entonces para ol sigulents cicio esa
celda 118 puede drenarse.

Preferiblements, ins comunicaciones entre la eliqueta 140 y 142
y el controlador 132 se codifican Por ejempio, el UID puede ser XORed con
una clave maestra de 8 bits para former una clave diversificada para codificar
los datos. Los aigoritmos de codificacién tales como friple DES de esténdar de
encriptacién de datos (DES), estindar de encriptacién asimétrica (AES) o
seguridad RSA pueden utilizaree para la encriptacién El controlador RFID 132
lee los datos y el aigoritmo en el sistema de control 28 desciirando los datos
pera revelar la informacién aimacenada.

Otros métodos pueden utiizarse para comunicarse entre el
cartucho 34 y el esteriizador 10 Por ejemplo la informacion puede ser
simacenada magnéticamente en el cartucho 34, tal como una banda
magnélica codificada y puede lesrse por un lector magnético en el
esteriizador La tecnologia inalimbrica se vusive més econdmica cada dia y
se contempia que el cartucho 34 pusda incluir un transmisor activo y una
fuente de energia (es decir, una bateria) tal como etiquetas RFID energizadas
o Bluelooth, 802 11b u otro esténdar de comunicacion

Ademés, el esterizador 10 puede configurarse pera
comunicarse de nueva cuenta con una fuenis central, tal como el fabricante o
distribuidor del mismo y proporcionar informecién con respecto a su
rendimiento y el rendimiento de los cartuchos 34 Los carfuchcs que se
dessmpefian pobrements 34 pueden ser identificados, como por ejemplo
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monitores esteriizanies en el esteriiizador que no detectan esteriiizante
durants un ciclo indicando as! una falla tal como un cartucho vacio o un
esterfizants dafiado en el mismo Una carga fabricada en forma no apropiada
de cartuchos 34 puede entonces identificarse rdpidaments y retirarse. Dicha
comunicacion puede ocurtic por teléfono, buscapersonas o redes de telefonia
inalémbrica o por intemet.

Volviendo shora también a las figuras 17 y 18 la caja de
recoleccién de cartucho gastado 84 preferiblemente se pliega a partir de una
sola lémina de cartdn impreso u otro material La figura 17 muestra una
preforma no plegada 150 y la figura 18 muestra la preforma 150 plegada para
formar la caja de recoleccion de cartucho gastado 84

La preforma 150 se divide por una serie de lineas de pliesgue
(mostrada en lineas interrumpidas) Yy lineas cortadas en un panel inferior 1562,
pancies laterales 154, paneles de exiremo 158 y hojas superiores 158. Las
lengletas de pliegue 160 se exiienden istersiments desde los paneles
laterales 164 Lengletas de pliegus adicionales 162 se extienden lateraiments
desde los paneles de extremo 156. Los cidigos de barra 82 se imprimen en
los paneles isterales 154 en una posicién que ssa visble en una esquina
interior superior de la caja de recoleccién de cartucho gastado 84 cuando se
pliega on la configuracidn mostrada en la figura 18 Un per de lengletas de
retencién de hoja superior 164 se extisnden desde las hojas superiores 158 y
$0 ajustan en ias ranuras 168 en la hoja superior opussia 158 cuando la caja
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84 se clamra y on ranuras 168 en la interseccion del panel inferior 152 y panel
lateral 154 cuando se abre Ia caja 84

Para pleger la caja, las lengletas de pliegue 160 en los paneies
iaterales 154 ee pliegan hacia amiba y posteriormente los paneles laterales
154 se pliegan hacia arriba, alineando as! las lengletas de pliegue 160 con la
interseccién entre el panel inferior 152 y los paneles de extremo 156 Los
paneies de extremo 158 entonces se pliegan hacia arriba y Iss lengletas de
pliegue del panel de exiremo 162 se pliegan hacla abejo sobre ias lengletas
de plisgue 160 Las lengletas de retencidn 170 en las lengletas de pliegue
del panel de extremo 162 se ajustan en ias ranuras 172 en la interseccién
entre el panel inferior 152 y los paneles de extremo 156.

Para colocar ia caja 84 en la posicion sbierta como se muestra
on a figura 18, las hojas superiores 158 se pllegan hacla abajo al lado exterior
y las lengletas de retencion 164 se ajustan en las ranuras 168. Una vez que
ia caja 84 se llena con los cartuchos gastados, las hojas superiores 158 se
pliegan hacia arriba sobre la parie superior y las lengletas de retencion 164
pueden entonces ajustarse en las ranuras 168 en las hojas superiores
opusstas 158 Esta disposicién de pliegue Gnica permite a los cartuchos
gestados 34 caer en la caja abierta 84 ficimente sin que se interpongan las
hojas superiores 158 y también permite un ficll clerme de la caja 84 una vez
que so llena.

La figura 19 muestra un cartucho 200 similar al cartucho 34 Sin
embargo, el cartucho 200 se ajusta dentro de una funda exierior 20 que
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protege el cartucho 200 y que preferiblemente abeorbe el esteriiizante liquido
de manera que ninguna gota del mismo que pueda permanecer en ¢l cartucho
200 después de un ciclo de esteriiizacién pueda absorberse por la funda 202
evitando as{ el contacto del usuario con el esteriiizants. La figura 20 muestra
el cartucho 200 dentro de un sistama de manejo de cartucho altemativo 204

En este sistema 204 el cartucho 200 y funda 202 entran a través
de una sbertura 205 Los rodilios 207 mueven el cartucho 200 y la funda 202
en ¢l sistema 204 en donde un cidigo de barras 206 en una hoja 208 se lee
mediants un lector de cidigo de barras 210 a través de una ventaje 211 a
través de la funda 202 y la informacién pasa a un sisiema de control 212 El
sistama de control 212 verifica que un cartucho apropiado 200 haya sido
insertado en ol sistema 204 y posteriorments indica a los rodilios 207 para
extraer ol cartucho 200 de la funda 202 Preferiblements, el cidigo de baras
208 se codifica con un apariado de lumen como se diaculié anteriorments.

Cuando el cartucho 200 regresa a la funda 202 a hoja 208 se
saca del camino de manera que no se leerd si el cartucho 200 y is funda 202
s vusiven a insertar en el sistema 204, evitando as! el uso de un cartucho
gastado 200 Desde luego, en lugar de emplear la hoja 208 el cidigo de bara
puede ser impreso en la funda 202 sin una hoja, o en el cartucho 200 y ser
visble a través de la ventana 211 En este caso los métodos previsments
discutidos para asegurar que el cartucho no haya sido utilizado se empiean
preferiblements.



Empacado para el carucho

La figura 21 lustra un sisiema de empacado 300 para un
cartucho 302 similar al cartucho 34 El cartucho 302 se recibe dentro de una
envoltura exierior impermeable al liquido, transparents 304 Una marca 36 y
un cbdigo de barras 308 son visbles a fravés de la envoltura 304. Una
eliqueta RFID u otra etiqueta puede sustituirse o complementar el cédigo de
baras 308 La envoltura 304 preferiblements se forma de polipropiienc
orientado transparents. Una malla absorbente 310 fja a la parte intema de la
envoltura 304 rodea el cartucho 302 alrededor de la porcién que contiene el

peréxido de hidrogeno. La malla absorbente 310 preferiblementis se forma de
una malriz no fejfida de poliproplienc soplado por fusién impregnado por un
polimero superabsorbents. Para los propdsitos de la presents invencion, el
término “polimero superabsorbenis” se reflere a materisles que son capeces
de absorber y reflener al menos aproximadaments 30 veces su peso en ol
esterilizante liquido del cartucho 302 bajo una presion de 003 Kgiem?
manométricos. Los polimeros superabsorbentes adecuados Incluyen
poliacriamidas y poliacrilatos, y en particular poliacrilato de sodio entrelazado.
Una malla superabsorbente adecuada es Korma HY0301038 disponble de
BPA Fiberweb of Nashville, TN

El sistama de empacado preferiblements se forma al fijar, como
por ejempio mediante eniace con adhesivo, la malla absorbente 310 a una
iémina 312 de polipropilenc transparents y el cartucho 312 se coloca en la



misma (véase figura 22) La lémina 312 y la malla 310 se envueiven alrededor
del cartucho 302 y bordes del mismo se fjan para formar un selio 314

La malla absorbente 310 preferiblements es resistents al fuego y
prefariblements forma reacciones no daflinas con el esteriiizants. La cantidad
de polimero superabsorbente preferiblemenie es suficiente para absorber todo
ol estoriizante dentro del cartucho y mantenerio sin liberacién atn bejo
presién externamente aplicada de 0 14 6 0.21 Kgiem? Una funda como en la
modalidad anterior puede emplearse, pero preferibiements se forma de un
material que también es resistents al fuego y forma reacciones no dafiinas con
ol esteriiizants Un indicador de cambio de calor que muestra ia presencia de
esteriizante estd presents dentro de la envoltura exderior 304 y es visble a
través del mismo para advertir a un usuario no abrir la envoltura si el
esteriizante estd derramado fuera del cartucho 302 Cuando se uliiza un
esteriizants en solucion con agua, el indicador puede indicar la presencia de
agus, tal como ULTRA THIN WATER CONTACT INDICATOR TAPE 5559
disponible de 3M

Aunque [a invencion se ha deecrito particularmente en conexion
con modalidades especificas de la misma, debe entenderse que ésta es por
medio de iustracién y no imitacién, y que el alcance de las reivindicaciones
anexas debe consiruiree tan ampliaments como o permita la técnica anterior



1- Un cartucho para un procedimiento de esteriiizacion, el
cartucho comprende: un cuerpo, ol cuerpo tiene en ol mismo una 0 més
ceidas que contienen un esterfiizante oxidante; el cuerpo empacado dentro de
una cublerta, y en donde la cublerta también contiene un material absorbents
que comprends un absorbente polimérico superabsorbente del esteriiizante
oxidante, ol material absorbente siendo resistents al fuego.

2- El carlucho de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademis porque el polimero superabsorbente retiene el pentxido
de hidrogeno liqudo sin Wberacidn a una presion de 019 kgiom’
manométricos.

3- El cartucho de conformidad con Ia reivindicacion 1,
canacterizado ademés porque el material ahsorbents esté contenido dentro de
una malia y en donde ia malia se envueive alrededor del cuerpo.

4- El cartucho de conformidad con la relvindicacion 3,
caracterizado ademés porque el material absorbente se une a la malla.

5- El cartucho de conformidad con Ila reivindicacién 3,
caracterizado ademés porque la malla se fja a la cubierta.

6.- El cariucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademés porque la cantidad de material absorbente es suficients

+}



para absorber fodo el esteriizants cxidanie contenido dentro de una 0 més
celdss.

7- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 6,
caracterizado ademds porque ol material absorbents es capaz de retener todo
¢l esteriizante oxidante contenido dentro de una o0 més celdas hasta al mencs
una presién de 0 19 kg/om? manoméiricos.

8. cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademés porque el esteriiizante cxddante comprende perdxido de
hidrogeno

9- El cartucho de conformided con [a reivindicacién 1,
caracterizado ademés porque comprende dentro de la cubierta un indicador
de la presencia de liquido, el indicador siendo visible desde la parte externa
de la cublerta

10- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 8,
caracterizado ademds porque el indicador indica la presencia de esterliizants
oxidante.

11- El cartucho de conformidad con Ila relvindicacién 8,
caracterizado ademés porque el esteriiizants cxidante se encuentra en una
solucién con agua y en donde el indicador indica ia presencia de agua

12- El cartucho de conformidad con [a reivindicacion 1,
caracterizado ademés porque el material superabsorbente comprende un
poliacrilato

42
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13- El cartucho de conformikiad con la relvindicacién 12,
caracierizado ademés porque el polimero supersbsorbents comprende un
poliacrilato de sodio entrelazado.

14- E! cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,
caraclerizado ademdés porque el polimero superabsorbents comprende una
poliacrilamida.

15- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,

caracterizado ademés porque el polimero superabsorbents es no flamable

| £
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STERILIZATION CASSETTE AND PACKAGING

Background of the Invention

This application relates to cassettes for delivering
sterilant to an instrument steriliser, and wore
particularly to such cassettes and their packaging

One popular mathod for sterilizing instruments, such
as medical devices, is to contact the devices with a vapor
phase chemical sterilant, such as hydrogen peroxide In
many such sterilizers, it is preferred to deliver the
sterilant in liquid form and vaporise it in the
sterilizer Ome particularly convenient and accurate
method for delivering the liquid sterilant is to put a
predetermined quantity of sterilant into a cassette and
deliver the cassette to the sterilizer The sterilizer
then automatically extracts the sterilant from the
cassette and uses it for steriliszation procedurs
Typically, such a cassstte would entail multiple cells
containing equal amounts of liguid sterilant with a
sterilization procedure employing the sterilant from one
Oor moxre cells Such a system is currently available in
the STERRAD® gterilization systam available from Advanced
Sterilization Products in Irvine, California

U S Patent Nos 4,817,800; 4,0869,2086; 4,099,519;
4,909,387; 4,913,196; 4,938,262; 4,941,510; 5,882,611;
5,887,716; and 6,412,340, each incorporated herein by
reference, disclose such cassettes and a method for
draining liquid sterilant from a cell within a cassette

A preferred liquid sterilant is hydrogen peroxide at
high concentrations such as 59% HRydrogen peroxide is a
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strong oxidizing agent and it is thus desirable to handle
the cassettes with care and to package them is such a
fashion as to prevent mishaps should the integrity of the
cells be breached and the hydrogen peroxide released Tha
sane would hold true for other sterilants as miy be
employed in such cassettes

Summary of ths Invention

A cassette for a sterilization process accoxrding to
the presant invention comprises a body having therein one
or more cells ocontaining an oxidizing sterilant The body
is packaged within an envelope and the envelope also
contains an absorbent material comprising a superabsorbent
polymer absorbant of the oxidizing sterilant The
absorbent material is fire resistant

Preferably, the superabsorbent polymer retains liquid
hydrogen peroxide without release at a pressure of 2 8
peig A typical test method would comprise placing a
sanple of the superabsorbent polymer into a cylinder,
adding hydrogen peroxide and then placing a weight or
other pressure equivalent to 2 6 psig atop the sawple and
then determining whether the hydrogen peroxide has leaked
out of the sample

Preferably, the absorbent material is contained
within a wedb and the web wraps around the body It can be
bonded to the webd The web can be attached to the
envelope Preferably, the amount of absorbent material is
sufficient to absorb all of the oxidizing sterilant
contained within the one or more cells, even under a
pressure of 2 8 peig
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Preferably, the oxidising sterilant comprises
hydrogen peroxide

Preferadbly, an indicator of the presence of liquid is
provided within the envelope, the indicator being viewable
from ocutside of ths envelops It can indicate the
presence of the oxidizing sterilant, or where the
oxidizing sterilant is in a solution with water, it can
indicate the presence of water

The superabsorbent material can cowprise a
polyacrylate, such as a c¢crosslinked sodium polyacrylate
The superabsorbent polymer can comprise a polyacrylamids

Preferably, the supsrabsorbent polywmer is non-
f£lammable

Brief Description of the Drawings

FIG 1 is a block diagram of a sterilizer employing a
cassatte according to the present invention;

FIG 2 is a rear perspective view of a cassatte
handling system according to the present invention;

FIG 3 is a front perspective view of the cassette
handling system of FIG 2;

PIG 4 is a front perspective view of the cassette
handling system of FIG 2 showing a spent cassette
collection box;
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FIG S is a rear perspective view of the cassette
handling system of FIG 2 showing its carriage in the
insert position;

FIG 6 is a rear perspective view of the cassstte
handling system of FIG 2 showing its carriage as it woves
towaxd the home position;

FIG 7 is a rear parspective view of the cassette
handling system of FIG 2 showing its carriage in position
to read a bar code on the cassette;

FIG 8 is a rear perspactive view of the cassette
handling system of FIG 2 showing its carriage in the howme
position;

FIG 9 is a front perspective view of the cassette

handling system of FIG 2 showing its carriage in position
to tap the cassette’s first cell;

FIG 10 is a cross sectional view of ths cassette
showing a cell therein;

FIG 11 is a front perspective view of the cassette
handling system of FIG 2 showing upper and lower needles
on an extractor subsystem penetrating the first cell of
the cassstte;

FIG 12 is a front perspective view of the cassette
handling system of ¥IG 2 showing upper and lower needles
on the extractor subsystem in position to psnatrate the
last cell of the cassette;

€
A
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FIG 13 is a front perspective view of the cassette
handling system of FIG 2 showing the cassette being
ejected therefrom;

FIG 14 is a flow chart of the cassette handling
Process;

FIG 18 is a rear perspective view of an alternative
embodimant of a cassette handling system of the present
invention employing RFID technology;

FIG 16 is a memory map of an RFID tag of the
cassette shown in PIG 15;

FPIG 17 is a top plan view of an unfolded blank for
forming the spent cassette collection box of FIG 4;

FPIG 18 is a perspective view of the blank of FIG 17
folded to form the spent cassette collection box;

FIG 19 is a perspective view of a cassette accoxrding
to the present invention having an outer sleeva;

FIG 20 is a side elevational view of a cassette
handling system for processing the cassette and slesave of
FIG 19;

FIG 21 is a top plan view of a cassette according to
the present invention received within a packaging system
according to the present invention; and

FIG 22 is a top plan view of the cassette and
packaging system of FIG 21 prior to final closure of the
package
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Detailed Descriptiom

Sterilizer Overall Conf tion

FIG 1 shows in block diagram form a vapor phase
sterilizer 10 employing a cassette handling system 12
according to the presant invention The steriliszer 10
comprises a vacuum chamber 14 and a vacuum pump 16 for
exhausting atmosphere therefrom A vaporizer 18 receives
ligquid sterilant from the cassstte handling system 12 and
supplies it in vapor form to the vacuum chamber 14 A
screen grid electrods 20 is provided within the vacuum
chamber 14 for exciting the contents into the plasma phase
during a portion of the sterilization cycle A micro
filtered vent 22 and valve 24 allow sterile air to enter
the vacuum chamber 14 and break the vacuum therein A
control system 28 ties in to all of the major compoanents,

the sterilisation cycle

A typical sterilisation cycle might include drawing a
vacuum upon the vacuum chamber 14 and turning on power to
the electrode 20 to evaporate and extract water from the
vacuum chamber 14 The electroda 20 is then powered off
and a low vacuum of less than 1 torr drawn on the vacuum
chamber 14 Sterilant, such as hydrogen peroxide
solution, is vaporized by the vaporiszer 18 and introduced
into the vacuum chawber 14 where it diffuses into contact
with the items to be steriliszed and kills microorganisme
thereon Near the end of the cycle, power is again
applied to the electrode 20 and the sterilant is driven
into the plasaa phase The electrodes 20 are powered down
and filtered air is drawn in through the valve 24 This
process can be repeated The Jaccbs et al U 8 Patent

2
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Application, Publication N 20030235511, incorporated
herein by reference, illustrates in detail such a cycle

Cassette Handl tem

Turning also to FIGS 2 to 4, the cassette handling
system 12 according to the present invention is showm It
comprises in gross, a carriage 32 for holding a cassette
34, a lead screv 36 and wmotor 38, an extractor subsystem
40 and a scanner 42

The carriage 32 comprises a bottom panel 44, a side
panel 46 and top panel 46 along with small vertical
flanges 50 and 52 on the top and bottom and top panels 48
and 44, respectively, to capture the cassette 34 The
bottom, side and top panels 44, 46 and 48 flare outwardly
at an entrance 54 of the carriage to aid in insertion of
the casseatte 34 Two spring catches 56 on the flanges 50
and 52 engage irregular surfaces of ths cassette 34 to
firmly position the cassette 34 within the carriage 32

The carriage 32 travels along thes lead screw 36 and
is supported on an upper rail 56 A lead screw nut 60
attached to the bottom panel 44 and having a threaded
opening 62 and an unthreaded opening 63 receives the lead
screw 36 and effects horizontal movement of the carriage
32 in response to rotations of the lead screw 36 Planges
64 extend ocutwardly from the top panel 48 and flanges 66
extend ocutwardly from the side panel 46 each having
openings 69 for receiving the upper rail 58 The motor 38
is preferable a stepping motor and connects to the lead
screw 36 to precisely oontrol the horisontal position of
tha cassette 34 relative to a frame 68




10

s

The extraction assembly 40 comprises an upper needle
70 and a lower needle 72, each being of a lumened
configuration The upper needle connects to an air pump
74 which can force alr out through the upper needle 70
The lower needle 72 connects to a valve 76 and from there
is plumbed to tha vaporizer 18

The scanner 42 is oriented so as to be able to read a
barcode 80 on the cassette 34 as well as a barcode 82 on a
spent cassette collection box 64 Upon insertion of the
cassette 34 into the carriage 32 the scanner 42 reads the
cassette barcode 80 The barcode 80 is preferably encoded
with information regarding the contents of the cassette
34, including lot numbers and expiration dates This
information can be used to determine whather the cassette
34 is fresh and of the correct type and whether the
cassette 34 has bean used in the system before and thus is
at least partially empty The code is communicated to the
control system 28 wvhich makes these determinations

The scanner 42 can also see ths spent cassette
collection box barcode 82 when the carriage 32 moves
inwvardly and away from the scanner 42 Each spent
cassette collection box 84 preferably has two barcodes 82,
one in each opposing corner so that the scanner 42 can see
one of them regardless of which end of the spent cassette
collection box 84 is inserted first WwWith the spant
cassatte collection box 84 filled, the spent cassettes 34
block the barcode 82 which alerts the control system 28
that there is no capacity for receiving additional spent
cassettes 34 Preferably this massage will be output to a
user, such as on a display screen (not shownm) If the
cassette 34 is empty it will not be ejected and no new
cycles will be run until a spent cassette collection box

;4
x0

Conv srovided by USPIO bom the IFW imase Dulsbase on 10030008
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84 having capacity to receive a spent cassette 34 is
placed into the steriliszer 10

A forward flag 86 and rearward flag 88 project
outwardly and downwardly from the carriage side panel 46
They slide through a slot 90 in a slot sensor 92 which
datects their presence within the slot 90, such as by
blocking a beam of light Travel of the front flag 86 and
rear flag 66 through the slot sensor 92 provides a
reference location of the carriage 32 to the control
system 26

The top panel 48 of the carriage 32 can rotate about
the upper rail S8 A spring 54 between the top pansl 48
and side panel 46 biases the top panel 48 downwardly to
hold the cassette 34 within the carriage 32 A disposing
cam 96 sits behind the side panel 46 and aligns with an
ajecting tab 98 which extends ocutwardly and downwardly
from the top panel 48 and which can project through an
opening 100 in the side panel 46 wvhen the top panel 48
rotates upwardly Such rotation of the top panel 48
releases its hold upon thes cassette 34 and due to the
ejecting tab 98 projecting through thes opening 100 pushes
the cassette 34 out of the carriage 32 and into the spent
cassette collection box

The disposing cam 96 controls rotation of the top
panel 48 It comprises a generally triangular shape,
having an outwardly facing side 102, forwardly facing sids
104 and rearwardly facing side 106 Turning also now to
FIG 5, it mounts for rotation upon an upwardly extending
spindle 108 A spring 110 biases the disposing cam 96
counterclockwise, urging the outwardly facing side 102
into contact with an abutment 112 Inward movements of
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the carriage 32 allow the ejecting tab 98 to cam over the
rearwvardly facing side 106 of the disposing cam 96, thus
allowing the disposing cam 96 to rotate clockwise and
allow the ejecting tab 98 to pass thereby without
effecting rotation of the top panel 48 However, outward
movement of the carriage 32 causes the ejecting tab 98 to
cam over the forwardly facing side 104 of the disposing
cam 9¢ During such motion contact between tha ocutwardly
facings side 102 of the disposing cam 96 and the abutment
112 prevents rotation of the disposing cam 96 The
camming of the ejecting tab 98 thus causes it to move
laterally toward the side panel 46 thereby rotating the
top panel 48 upwardly and releasing the cassette 34 from
the carriage 32

Prior to inserting the cassette 34 the carriage 32 is
fully retracted to its outward position (to the left as
shown in PFIG 5) In this position also, a forward end
114 on the lead screw nut 60 engages a stop 116 thus
positively locating the position of the carriage 32
Turning also now to FIG 6, manual insertion of the
cassette 34 causes the carriage 32 to move inwardly (to
the zight as shown in FIG 6) and moves the front flag 66
into the slot sensor 92 This movement is preferably
caused by the physical force from inserting the cassette
34, however, a torgue or other sensor could be applied to
allow the stepping motor 38 to take over this movemant
upon feeling the force of the cassetts 34 being inserted
into the carriage 32 Allowing this movement to come from
the force of the insertion of the cassette 34 ensures that
the cassette 34 is fully seated within the carriage 32
before the movement begins

RY
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Once the front flag 86 is read by the slot sensor 92
the stepper motor 38 takes over and starts to move the
carriage 32 inwardly Turning also now to PIG 7, during
this stage, the scanner 42 scans the barcode 80 on the
cassette 34 The control system 28 interprets the
information coming from the barcode 80 and determines
whether the cassette 34 has been used in the sterilizer 10
before, wvhether the cassette contains fresh sterilant, and
other data as appropriate Preferably, the information on
the barcode 60 is encrypted to prevent unauthorized
parties from creating cassettes which may not meet the
quality standards necessary for proper sterilisatiomn

If the control system 28 rejects the cassette 3¢ a
carriage 32 is moved sufficiently inwardly so as to pass
the ejecting tab 98 past the disposing cam 96 and is then
moved back to the insertion position shown in FIG 5 to
eject the rejected cassette 34 If the cassette 34 is
accepted, the carriage 32 continues inward wovement to the
home position as shown in FIG 8 in which the rear flag 86
has just passed out of the slot sensor 952

Turning also now to FIGS 9 and 10, the cassette 34
comprises a plurality of celle 118 containing liquid
sterilant 120 Various structures of a cassette may be
employed The cassette 34 shown comprises a hard outer
shell 122, preferably formed of an injection molded
polymer, such as high impact polystyrene, high density
polyethylene or high density polypropylene, which encloses
the individual cells 118, the cells 118 being formed of a
blow molded polymer such as low density polyethylene
However, a more rigid material can be used to form the
cassette cells 118 in wvhich case the ocuter shell 122 could
be omitted 1In the cassette 34 shown, an upper aperture

Coy seovided by UBPTO frem the W imase Datshase on 1080008
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124 and lower aperture 126 through the shell 122 allows
the upper and lower neesdles 70 and 72 to penetrate the
shell The cell 118 is formed of a material easily
penetrated by the needles If the cell 118 is forwed of a
wmore substantial material, a thinning of the material
could be provided at the locations to be psnetrated by the
needles 70 and 72

The control system 28 uses the home position of FiG
8 as a reference position for positioning the various
cells 118 in front of the extractor subsystem 40 By
moving the carriage 32 a predetermined amount from the
howme position a given cell 118 can be brought to face the
extractor system 40 In FIG 9, cell one has been placed
in front of the extractor system 40 Turning also now to
FIG 11, an actuator 128 drives the extractor subsystem 40
toward tha cassette 34 causing the upper and lower needles
70 and 72 to penetrate the upper and lower apertures 124
and 126 and enter the cell 118 After the needles have
fully extended, the air pump 74 drives air into the cell
118 through the upper needle 70 The system waits a
couple of seconds before starting the air pump 74 and
opening the valve 76 to ensure proper placement and
settling of the needles within the cell 118 The
sterilant 120 £flows out through the lower needle 72 and is
piped off to tha vaporizer 18 After a sufficient time to
extract the sterilant 120, the air pump 74 switches off
and the actuator retracts the extractor subsystem 40 from
the cassette 34

The vaporizer 18 connects to the vacuum chamber 14
wvhich allows the lower needle 72 to easily be placed at a
pressure below atmospheric Thus, the pump 74 can
optionally be replaced by a valve (not shown) open to
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atmosphere, in which case the incoming atmospheric
pressure air will provide the driving force to empty the
cell 118

Rather than ewploy upper and lower needles 70 and 72,
one nesdle having two lumens therxsethrough would suffice
One of the lumens would provide pressurizing gas and one
would extract liquid sterilant A further alternative
arrangesent would be to pierce the cell 118 vertically, or
substantially so, from an upper part of the cell 118,
preferably with such a double lumen needls This would
minimize leakage around the hole created by the needle
sntering the cell 118 Such entry would also allow the
tip of ths needle to come closer to tha lowest point of
the cell 118 for maximum extraction efficiency 1If one
desired to extract less than all of the contents of the
cell 118, one mathod would bs to position the needle
extracting the sterilant, such as tha lower needle 72 ox
the just mentioned double lumen needle, at the level in
the cell 118 down to which extraction is desired Liquid
sterilant above the position would be axtracted and
sterilant below would remain This would be particularly
convenient with the just mentioned vertically traveling
needle

Turning also to FIG 12, esach tims the control system
28 datermines that a new dose of sterilant 120 is
required, the stepper motor 38 moves the cassette to
position the next cell 118 in front of the extractor
subsysten 40 and a new extraction takes place Multiple
extractions may be employed for a given sterilization
cycle When the cassette 34 has been depleted, the
carriage 32 moves towards the insert position thus causing
the ejecting tab 98 to cam over the disposing cam 96 to

&
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rotate the top pansl 40 upwardly and project the ejecting
tad 98 through the opening 100 to drive the cassette 34
out of the carriage 32 as described above and as shown in
FIG 13 The cassette 34 falls into the spent cassette
collection box 84 and the carriage 32 returns to the
insertion position as shown in PFIG S

The foregoing discussion desoribed the operation of
the cassette handling system in some detail FIG 14
shows, in block diagram form, the basic operation of the
cassette handling system 12

Lumen Claim

Typically, sterilizers and their cycle paramesters
have been optimized to enable sterilization of the wmost
challenging loads possible so as to not unduly restrict
wvhich devices might be sterilized therein Long narrow
lumens being one of the most challenging areas to
sterilize have become the de facto standard in defining
the potency of a steriliszation process, i e its ability
to sterilise devices having a lumen of a certain diameter
and length The longer and narrower the lumen which can
be sterilized, the more efficacious the sterilizer cycle
A sterilizer is thus said to achieve a lumen claiwm of
lumen diameter by lumen length, as for instance 1 mm x 100
o The lumen claim can alse include the material forming
the lumen Typically, the lumen claim will be the claim
which has been approved by a regulatory agency such as the
US Food and Drug Administration, but can represent wmerely
the lumen which the sterilizer and cycle can effectively
sterilize Typically, sterilization entails a six log
reduction in the challenge wmicroorganismsa In hydrogen
peroxide based sterilization systems the preferred
challenge microorganism is Geobacillus stearothermophilus

A5
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Rather than always run the sterilizer to achieve its
maximum lumen claim, it may be desirable to run the
steriliser 10 in different cycles depending upon the
devices loaded therein for sterilization Preferably, an
operator selects a lumen claim when loading the steriliser
10 based upon the most challenging lumen device being
loaded and then enters that lumen claim into the control
system 20 Alternatively, ths devices can be coded
themselves, such as with a bar code which is scanned as
the device is loaded, and the control system 238 selects
the appropriate cycle to meet a particular lumen claim
based upon the most challenging lumen device which wvas
scasmed A set of lumen claim cycles programmed into the
sterilizer might include the following: a) 1 mm x 1,000
wm, b) 1 wm x 500 am, ¢) 2 wm x 100 wm, and d) no lumen
The cycles for the less demanding lumen claims can be
adjusted, such as injecting less sterilant, employing a
lower concentration sterilant, a shorter contact time, or
a less demanding vacuum (higher pressure) In general,
employing a lower concentration sterilant can provide
banefits in gentler processing of the instruments to be
sterilised

To provide flexibility in optimizing differing lumen
sterilization cycles, preferably cassettes 34 having loads
of sterilant optimized for a given lumen claiwm cycle are
provided Preferably, the lumen claim is encoded onto the
barcode 80 along with other data such as the stexilizer
model for which the cassette 34 is intended and the
expiration date

A suggested data layout for the barcode 80 cowprises
the following fields: a) sterilizer model fox which the

%
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cassette 34 is intended (three binary digits - associated
with a look-up table); b} expiration date (eight binary
digits representing the number of months from a fixed
date); c¢) lumen claim (three binary digits - associated
with a look-up table) Alternatively, the lumen claim
could be represented by separate lumen intearnal diameater
and length fields, preferably in millimeters and
decimeters respectively Further, as illustrated in the
last row of Table la some lumens having different
dimensions may nonstheless have equivalent processing
requirements Preferably, one of the equivalent lumens
would be coded onto the barcode 80, with tha sterilizer’s
control system being programmed with the equivalents
Many coding schemes are possible within the scope of the
invention

o
ob
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Tables 1a and 1b illustrate how certain parameters of
the cycle can be modified to treat particular lumens

Table la - 173L chamber with

two loads
Time required to
Peroxide Peroxide kill about 1x10
Devics tration € Gecbacillus
concen stearothexrmophilus
spores
Stainless steesl
Surface 59% wt i1g S minutes
1luomxl1000mm
TEFLON* luwen S50% wt ag 15 minutes
lomxl25nm,
20mx250mm or
3wx4 00mm 59% wt 17g 20 minutes
Scainless Steal
lumen

*rpolytetrafluoroethylens, TEFION is a trademark of 3M Co

Sovy srovided by USPTO om e IPW imae Dalsbane on 10022008
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Table 1b - S1L chasmber with one load

Time required l:c:
P i1de Peroxide kill about 1x10
Device concentration| amount Geobacillus
stearothermophilus
Spores
2mmx4 0 0mm
Stainless Steel 90% wt 023 g 3 minutes
lumen
1onxl S Owen
Stainless Steel 90% wt 034 g 3 minutes
lumen
Lwenx% 0 0un
Stainless Steel 20% wt 045 g 7 minutes
lumen
1mmac350mm TEFLOMN®
Lumen 90% wt 045 g 3 minmutes

*polytetraflucrosthylens, TEFLON is a trademark of 3M Co

Bayond werely entering lumen data, the control system
28 can be configured to take multiple inputs and use this
information to determine how a subsegquent sterilization
cycle should be performed Such inputs can include
whether the load is wrapped or unwrapped (such as in
Central Supply Room *CSR" wrap), the weight of tha load,
the number of items (and more preferably the number of
certain types of items such as rigid or flexible
endoscopes, the materials of the load, such as the
proportion of plastics, the presence or proportion of
polymers highly absorbtive of hydrogen peroxide such as,
but not limited to, polyamides, polyurethanes, silicone
rubbers, PVCs, Polymethyl methacrylates and polysulfones,
and wvhethar full sterilization or merely high level
disinfection is needed Some of these inputs can be
determined by the machine with addition of appropriate
sansors, such as for example the weight of the load which

%
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can be determined via some form of scale preferably
incorporated into the steriliszer 10 or via measuring
pPlasma power

The sterilizexr 10 has many sensoxrs including those to
neasure temperature, pressure, sterilant concentration and
plasma power These in conjunction with the user inputs
are used by the control system to adjust the parameter of
the sterilization cycle in oxder to adeqguately treat the
load in the most efficient manner Table 2 illustrates
how a cycle can be modified to for several user inputs
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Table 2 - Cycle Response to User Input
Atiributes of load  Response Control mechaniem
Sterilization or high High level disinfection- | Determine
level disinfoction low sterilant concentration | stecilant/diginfectant
or/and mass/shorter exposure | concentration level and
time quantity to reach sterilant
stezilant concentration ovfand | SORCentration/amount by
mass sterilant sensor and
“-inntlnnquhd
Wrapped or unwrapped | Unwrapped- low Determine
load concontration/mass delivery | sterilant/disinfectant
Wrapped- higher concentration level and
concentration/mass quantity to reach sterilant
I.wlnquiad.uonhn;y
concentration/amount
sterilant sensor and
maintsin at the required
level
Load velumse and weight | High volume: possibly more | Monitor and maintain the
absorption required
High weight: possibly higher | sterilant/disinfectant
condensation concentration level. Set
temperature at higher level
to reduce absorption and
condensation effects. Pre-
hest the load if necessary
High venting/regidual
L _ removal treatment.
Loads contalne materials | Higher injection Monitor and maintain the
that are a decomposer or | mass/concontration and required
absorber o the temperature may be required | sterilant/disinfoctant level.
sterllant/disinfoctant High venting/residual
removal treatment if
excessive abeord is present
(Identify from sterilant
concentration sensor
- output)
Load contains lomens: | High concentration and/oc Set concentration and
short vs. long mass, longer exposure time | pressure gradient levels
and pro-processing pressure | accondingly
gradicot
In one aspect of the invention, the usar would first

choose between running one or more standard cycles, or one

S or wore user programmed cycles, or enter load and process
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data to design a cycle Under the option of entering load
data the user could f£irst select whether sterilization or
high level disinfection is reguired 1If steriliszation is
selected, tha user would preferably enter whether the load
contained wrapped containers or items The user would
sscond enter whether the load contained lumens or not

For a load lacking lumens the overall weight and materials
in the load would be entered These entries could be made
item by item, or as an aggregate For lumens, additional
data such as the lumen length and internal diamster would
be entered Again, this data could be entered as the most
challenging single lumen, or item by item Thirdly, the
user would enter load preparation information such as
whether preheating or moisture removal steps should be
taken with the load Alternatively, the control system
could recommend or determine whether these steps should be
taken based upon the data entered These steps can
lengthen the overall process time and in some instances
the user may wish to opt out of their use to speed the
cycle Fourth, the user would enter data as to the source
of sterilant (bulk or cassette), sterilant concentratiom,
sterilant volume and type of sterilant Again, some of
this could rather be recommended or determined by the
control system based upon the entered data, which could
also provide the user with a message as to which type of
cassetts should be loaded for instance Finally,
information about residual removal would be entered, i e
wvhather a residual removal step should be taken at ths end
of tha cycle and whether heat, plasma, sterile air
purging, vacuum or some combination thereof should be
employed Again, this information could rather be
recommended or determined by the control system based upon
the data entered The user would have the option of
saving this cycle set-up so that it could be chosen from a
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cycle for later cycles of similar devices Nawmes
could be provided to the cycle set-up, such as by
procedure instrument set, to allow easy retrieval of the
appropriate cycle in the future

Determinations of cycle changes can be made based
upon table lock-ups employing cycle corrections based upon
known cycle modifications related to load modifications,
preferably backed up by test data For instance, tests
zun on lumens of varying diamster and ID can determine
exposure times and sterilant concentrations that produce
reliable sterilization 1In addition, calculations of
integrated sterilant exposure (guantity and time) can be
esployed For instance, experiments have shown that a
particular lumen can be successfully sterilized by a
particular integrated sterilant exposure; varying the
quantity or tims while maintaining the overall integrated
exposure still achieves a reliable steriliszation

The system of reading barcodes on the cassette 34 and
spant cassette box 64 can be replaced with radio fresgquency
identification tags, commonly known as RFID tags An RPFID
system: 130 is shown in FIG 1S It comprises a controller
132 connected via an SPDT reed relay 134 to a cassette
insertion antenna 136 located on the carriage 32 and a
cassette disposal antenna 138 located bgneath the spend
caspette box 84 Each cassette 34 carries a cassstte RFID
tag 140 Similarly, each spent cassette collection box 84
carries a collection box RFID tag 142 Preferably, the
controller 132 comprises a Texas Instruments multifunction
readaer module 84100 and the RFID tags 140 and 42 comprise
Texas Instruments RFID tag RI-1012-112A each of which are
available from Texas Instruments, Dallas, Texas
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The control system 28 (FIG 1) selects one of the
antennas, as for instance the cassette insertion antenna
136 and sends a signal to the relay 134 to engage this
antenna with the RFPID controller 132 The antenna reads
the information stored on the cassette insertion RFID tag
140 which identifies the cassette 34 and its contents
The information read is similar to the information read
using the barcode, however preferably, the RPID tag 140
has the ability to update the information stored thereon
Accoxrdingly, additional data such as the £filling status of
individual cells 118 within the cassette 34 can be stored
on the RFID tag Thus, if ths cassette 34 is removed and
then reinserted into the stezrilizer 10, or even into
different sterilizer 10, the control system 28 can be
apprised of the status of sach of the individual cells 118
within the cassette 34 This allows the reuse of a
partially used cassette 34 Also, since the RFID tag 140
can hold mors data than the barcode 80, more data about
the cassette 34, its contents and manufacturing can be
included thereon

The spent collection box antenna 138 reads the spent
collection box RFID tag 142 to determine the presence or
absence of the spent cassette collection box 84 Other
data such as a unique identifier for the box 84, the
capacity of the box 84, how many cassettes 34 are
currently in the box 84 and how many of the cells 1189
therein are not empty can be included on the RFID tag 142
The control system 28 can track how many cassettes 34 have
been sjected into the box to determina whether it has room
for more spent cassettes 34 The antenna 138 can also
read the cassette RFID tags 140 and count the number of
cassettes 34 within the box 84 When the box 84 is full
the control system 26 alerts the operator, as by a message
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on a screen This message can also include information
regarding the cassettes 34 within the box 64 For
instance if not all of the cassettes 34 have been
cowpletely drained the operator can be informed of this to
decide if wmore careful d:l.\polal may be indicated

RFID technology is disclosed in the following U 8
Patents, each of which is incorporated herein by
reference: U S Patent Nos 6,600,420; 6,600,410;
5,378,880; 5,565,846; 5,347,280; 5,541,604; 4,442,807;
4,796,074; 5,095,362; 5,296,722; 5,407,851; 5,528,222;
5,550,547; 5,521,601; 5,682,143 and 5,625,341

RPFID tags typically coumprise an antenna and an
integrated circuit produced in a thin form factor so they
can be inconspicucusly placed upon an object such as the
cassette 34 Radio freguancy energy sent by the antennas
136 and 138 induce sufficient current within the antenna
inside the RFID tags 140 and 142 to power tha integrated
circuit thezrein Some types of RFID tags carry their owmn
power source and have longer datection ranges, but that
adds additional expense and is probably not justified for
the present use

FIG 16 ahows the memory map for the memory within
the RFID tags 140 and 142 A 64-bit unigue ID (UID) is
set at the factory and cannot be changed Each RFID tag
has its own unigue number here Sixty-four 32-bit blocks
can be programmed by the user These can be populated
with information such as the manufacture date, expiration
date, product ID, serial number, lot nuwbers,
manufacturing location, filling status of the cells,
strength and type of sterilant, time spent within the
sterilizer 10 and the like
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Some sterilants are affected by heat The RFID tag
140 can optionally include temperature collection
instrumentation and update that information on thes tag
If design temperature profiles are exceeded, such as a
maxinum temperature or excessive temperature over a time
period, then the cassstte 34 can be rejected by the
control system 28 Temperature measuring RFID tags are
available from KSW-Microtec, Dreseden, Germany and from
Identec Solutions, Inc , Kelowna, British Columbia,
Canada The interior of the sterilizer 10 where the
cassette 34 wits may be higher than ambient temperature
Thus, it may be beneficial to put a maximum residence time
(on board shelf life) on tha tag 140 or even to update on
the tag 140 this time the cassette has already spent
inside of the stexilizer

To test sterilant measuring equipwment in the
sterilizer 10, it may be beneficial to provide cassettes
34 having water or other fluids within one or more cells
118 Information regarding the special nature of the
cassette 34 and its contents could be written onto the
RFID tag

During a cycle the sterilizer may only require part
of the contents of a cell 118 For instance, a particular
cycle may call for the contents of one and a half cells
The half filled nature of the cell 118 can be stored and
than for the next c¢ycle that cell 118 can be drained

Preferably, communications between the tag 140 and
142 and the controller 132 are encrypted For instance,
the UID can be XORed with an eight-bit master key to form
a diversified key for encrypting the data Encryption

Copy provided by UDPTO hom She BN Inage Dalihane on TUNI006
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algorithms such as the data encryption standard (DES)
triple DES, asymmetrical encryption standard (ABS) or RSA
security can be used for the encryption The RFID
controller 132 reads the data and the algorithm in the
control systen 28 decrypts the data to reveal the stored
information

Othexr methods could be used to communicate between
the cassette 34 and the steriliszer 10 Por instance
information could be stored magnetically on the cassette
34, such as with a magnetic encoded strip, and be read by
a magnetic reader on the sterilizer Wireless technology
is becoming cheaper every day and it is envisioned that
the cassette 34 could include an active transmitter and a
power source (1 e a battery) such as powered RFID tags oY
Bluetooth, 802 11b or other communication standard

Furthar, the sterilizer 10 can be set up to
communicate back to a central source, such as the
manufacturer or distributor thereof, and provide
information regarding its performance and the performance
of the cassattes 34 Poorly performing cassettes 34 could
be identified, as for instance sterilant monitors in the
sterilizer not detecting sterilant during a cycle thus
indicating some failure such as an ewmpty cassette or bad
sterilant therein An improperly sanufactured batch of
cassettes 34 could then be quickly identified and
recalled Such commnication could occur over telephons,
pager or wireless telephone networks or over the Internet

Turning now also to FIGS 17 and 18, the spent
cassette collaction box 84 is preferably folded from a
single sheet of printed cardboard or other stock FIG 17

i
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shows an unfolded blank 150 and FIG 10 shows the blank
150 folded to form the spent cassstte collection box 84

The blank 150 is divided by a series of fold lines
(shown dashed) and cut lines into a bottom panel 152, side
panels 154, end panels 156 and top flapes 138 Folding
tabs 160 extend laterally from the side panels 154
Additional folding tabs 162 extend laterally from the end
panels 135¢ Barcodes 62 are printed on the side panels
154 in a position to be visible in an upper interxior
corner of the spent cassette collection box 84 when it ie
folded into the configuration shown in FIG 18 A pair of
top flap locking tabs 164 extend from the top flaps 158
and £it into slots 166 in the opposing top £lap 158 whan
the box 84 is closed and into slots 168 at thea
intersection of the bottom panel 152 and side panel 154
when the box 84 is opened

To fold the box, the folding tabs 160 on the side
panels 154 are folded upwardly and then the side panels
154 are folded upwardly, thereby aligning the folding tabs
160 with the intersection between the bottom panel 152 and
the end panels 156 The end panels 156 are then folded
upwardly and the end panel folding tabs 162 are folded
downwvardly over the folding tabs 160 ILocking tabs 170 on
the end panel folding tabs 162 f£it into slots 172 at the
intersection between the bottom panel 152 and end panels
1856

To place the box 84 into the open position as shown
in FIG 18, the top flaps 158 are folded downwardly to the
outside and tha locking tabs 164 fitted into the slots
168 Once the box 84 is filled with spent cassettes, the
top flaps 156 are folded upwardly over the top and the
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locking tabs 164 can then be fitted into tha slots 166 on
the opposing top flaps 158 This unique folding
arrangement allows spant cassettes 34 to fall into the
open box 84 easily without the top flaps 158 getting in
the way and also allows easy closure of the box 684 once it
has become filled

Pig 19 shows a cassatte 200, similar to tha cassette
34 However, the cassette 200 fits within an ocuter slesve
20 vhich protects the cassette 300 and which is preferably
absorptive of the liquid sterilant such that any droplets
thereof which might remain on the cassette 200 after a
sterilization cycle would be absorbed by the sleeve 202
thereby preventing user contact with the sterilant PIG
20 shows the cassette 200 within an alternate cassette
handling systea 204

In this system 204 the cassette 200 and sleesve 202
enter through an opening 205 Rollers 207 wove the
cassette 200 and sleeve 202 into the system 204 vhere a
bar code 206 on a flap 208 is read by a bar code reader
210 through a window 211 through the sleeve 202 and the
information passed to a control system 212 The control
system 212 checks that a proper cassette 200 has been
ingerted into the system 204 and then signale the rollers
207 to extract the cassette 200 from the sleeve 202
Prefarably, the bar code 206 is encoded with a lumen claim
as previously discussed

When the cassette 200 returns to the sleeve 202 the
£lap 208 is pushed ocut of the way so that it will not be
read if the cassette 200 and sleeve 202 are reinserted

into the system 204, thexeby preventing use of a spent
cassette 200 Of course, rather than employ the flap 208

oA
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the bar code can be printed on the sleeve 302 without a
flap, or on tha cassatte 200 and be visible through the
window 211 In this casa the previously discusssd methods
for ensuring that the cassette has not been used are

prefersbly employed

PACKAGING FOR THE CASSETTE

PIG 21 illustrates a packaging system 300 for a
cassatte 302 sgimilar to the cassette 34 The cassette 302
is received within a clear, liguid imperweable ocuter wrap
304 A label 306 and bar code 300 are visible through the
wZap 304 An RFID or other tag could substitute for or
compliment the bar coda 308 The wrap 304 is preferably
formed of clear oriented polypropylene An absorbent web
310 attached to the inside of the wrap 304 encircles the
cassette 302 about the portion which contains the hydrogen
peroxide The absorbent web 310 is preferably formed of a
non-woven matrix of welt blown polypropylens iwmpregnated
with a superabsorbent polymer For the purposes of the
present invention, the term "superabsorbent polymer®
refers to materials wvhich are capable of absorbing and
retaining at least about 30 times their weight in the
liquid sterilant of the cassette 302 under a 0 S psig
pressure Suitable super absorbent polymers includa
polyacrylamides and polyacrylates, and in particular
crosslinked sodium polyacrylate One suitable
superabsorbent web is Xorma HY0301038 available f£rom BPA
Fiberwed of Nashville, TN

The packaging system is preferably formed by
attaching, as for instance by adhesive bonding, the

absorbent web 310 to & sheet 312 of clear polypropylene
and the cassette 302 positioned thereon (see FIG 22)
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The sheet 312 and web 310 are wrapped around the cassette
302 and edges thereof attached to form a ssal 314

The absorbent webd 310 is preferably fire resistant
and preferably forms no hasardous reactions with the
sterilant The amount of superabsorbent polymer is
preferably sufficient to absord all of the sterilant
wvithin the cassette and retain it without release even
under externally applied pressure of 2 or 3 pounds per
square inch A sleeve as in the previocus embodiment can
be employed, but is preferably formed of a material which
also is fire resistant and forms no hasardous reactions
with the sterilant A color change indicator showing the
presence of sterilant is present within the outer wrap 304
and visible therethrough to warn a user not to open the
wrap if sterilant has lesked ocut of the cassette 302
When using a sterilant in solution with water, the
indicator can indicate the presence of the water, such as
the ULTRA THIN NATER CONTACT IMDICATOR TAPE 5559 available
from 3N

VWhile the invention has been particularly
described in connection with specific embodiments thereof,
it is to be understood that this is by way of illustratiom
and not of limitation, and that the scope of the appanded
claims should be construed as broadly as the prior art
will pexmit

%o
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WHAT I8 CLAIMED 18:

1 A cassette for a sterilization process, the
cassette comprising:

a body, the body having therein one or wmore cells
containing an oxidizing sterilant;

the body being packaged within an envelope; and

vherein the envelope also contains an absorbent
material comprising a superabsorbant polymer absorbent of
the oxidizing sterilant, the absorbent material being fire
resistant

2 A cassette according to claim 1 and wherein the

superabsorbent polymer retains liquid hydrogen peroxide
without release at a pressure of 2 6 psig

3 A cassette according to claim 1 wherein the
absorbent material is contained within a web and wvherein
the web wraps around the body

A cassette according to claim 3 wherein the
absorbent material is bonded to the web

5 A cassette according to claim 3 wvherein the wedb
is attached to the envelope

[ A cassette according to claim 1 wherein the
amount of absorbent material is sufficient to absordb all
of the oxidizing sterilant contained within the one or
more cells

7 A cassstte according to claim 6 wherein the
absorbent material is capable of retaining all of the
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oxidizing sterilant ¢ ntained within the one or more cells
uPp to at least a pressure of 2 8 pelg

) A cassette according to claim 1 wherein the
oxidizing sterilant comprises hydrogen peroxide

9 A cassette according to claim 1 and furtherx
comprising within the envelope an indicator of the
presence of liquid, the indicator being viewable from
outside of the envelope

10 A cassette according to claim 9 wvherein the
indicator indicates the presence of the oxidizing
sterilant

11 A cassette according to claim 9 wherein the
oxidizing sterilant is in a solution with water and
wherein the indicator indicates the presence of water

12 A cassette according to claim 1 wherein the
superabsorbent material comprises a polyacrylate

13 A cassette according to claim 12 vherein the
superabsorbent polymer comprises a crosslinked sodium

polyacrylate

14 A cassette according to claim 1 wherein the
supaerabsorbent polymer couprises a polyacrylamide

15 A cassette according to claim 1 vherein the
superabsorbent polymer is non-flamsable




1- Un cartucho para un procedimiento de esteriiizacién, el
cartucho comprends: un cuerpo, ol cuerpo tiene en ol mismo una o més
ceidas que contienen un eslerilizants cxidants; el cuerpo empacado dentro de
una cublerta, y en donde la cublerta también contiene un material absorbente
que comprende un absorbents polimérico superabsorbents del esterilizante
addante, ol material absorbents siendo resistente al fuego.

2- El cartucho de conformidad con la relvindicacién 1,
caracierizado ademés porque el polimero superabsorbente retiene el perduddo
de hidrdgeno liquido sin liberacion a una presidn de 019 kglom?
manométricos.

3.- cartucho de conformidad con Ia relvindicacién 1,
caracierizado ademés porque el material absorbente estd contenido dentro de
una malia y en donde ia malla se envuelve alrededor del cuerpo.

4- El cartlucho de conformidad con la reivindicacin 3,
caracterizado ademdés porque el material absorbente se une a la malla.

5.- El cartucho de conformidad con la relvindicacién 3,
camaclerizado ademés porque la malia se fija a la cubierta.

8- El cartucho de conformkiad con ia relvindicacién 1,
caracterizado ademés porque la cantidad de material absorbents es suficiente

Y



para absorber todo el esteriiizante cxidante contenido dentro de una o més
celdas.

7- El cartucho de conformidad con [a relvindicacién 6,
caracierizado ademds porque ol material absorbenis es capaz de relsner todo
ol esteriiizante cxidante conlenido dentro de una o més ceidas hasta al mence
una presion de 0 19 kg/cm? menométricos.

8.- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademés porque el esteriiizante cxidants comprende peréxido de
hidrégeno.

9- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademés porque comprende dentro de la cublerta un indicador
de la presencia de liquido, el indicador siendo visible desde la parte externa
de la cublerta.

10- El cartucho de conformidad con la relvindicacion 8,
caracterizado ademés porque el indicador indica la presencia de esteriiizante
oxidanis

11- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 9,
caracterizado ademiéis porque el esteriiizante cxidante se encuenira en una
solucién con agua y en donde el indicador indica la presencia de agua

12- Bl cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademés porque ol material superabsorbents comprende un
poliacriiato.

\°“\



13- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 12,
caracterizado ademés porque el polimero superabsorbente comprende un
poliacrilato de sodio entrelazado

14- El cartucho de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademés porque el polimero supersbeorbents comprende una
poliacriiamida

156.- El cartucho de conformidad con la reivindicacién 1,
caraclerizado ademés porque el polimero superabsorbents es no flamable.
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ABSTRALCT
A cassette for a sterilizer has ona or more cells
containing a sterilant Packaging for the cassette
includes and outer fluid isperwmesable envelope and an
absorbent web wrapped around the cassette to absorb and
contain any sterilant which may leak out of the cassette
The absorbent web includes a superabsorbent polymer
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(54) Titulo:

CARTUCHO Y EMPACADO PARA ESTERILIZACION.

{57) Resumen:

Un cartucho para un esterilizador tiene una o més celdas que contienen un esterilizante; et empacado para el cartucho incluye una
cubierta impermeable a fluido exterior y una malla absorbente envuelta alrededor del cartucho para absorber y contener cualquier
esterilizante que pueda derramarse del cartuche; la malla absorbente incluye un polimero superabsorbente.
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Expediente ___ 05 — 109680

Fecha. 28 do noviembre de 2005
Se certifica que:
Desde fecha 23 demavo de 1004
del folio _77.818 al follo _77.824 del bro de Protocoio N°
203 _, obra ol poder N°_15.430 _ conferido por ETHICON,
Representante en Santsféde BogotA DC. los mismos .
Facultad para desistir y sustituir gi .
Revisado __ 202027
Al contestar favor indique el ndimero de Sede Ceantro: Carvara 13 Na. 27-00 Plane 2, 5, 7y 10
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Sede CAN. Tr. 40A No. 38-30 3153265 ol 69
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Comt resultado del examsn dea forma, realizado con fundamsnto en el articulo 38 da
la Dacisién 486 de la Comisifn de la Comunidad Andina, se le commioa que:

1 Deba allegar ocopia del documento en que oconsta la cesifn del derecho a la
patente otorgado por el(los) inventor(s) al (los) solicitants(s) o a su(s)
causante(s) (axrt 26-k,Dec 486/2000)

2 Dea la figura caracteristios enviar por duplioado arte final en tamafio 12 x 12
om

En cumplimiento del articulo 19 de la Decisifn 485, se le requiere para que dentro
del término de dos {(2) mesas siguientes ala fecha de notifiocacifm del pressnts
oficioc, ocomplete los requisitos anteriormsnts enunciados En ocaso de no dar
cusplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerari abandonada y
pardari su prelacién

Notifigquase el presents oficio conforme a lo dispussto en el numeral 5 2, literal
e), dal capitulo del titulo primerc de la Circular Unica No 10 de 2001
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