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Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante

Resumen

Descripeion de la invencion.
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Dibujos y/o plarios necesarios

De ser el caso, copia del contrato de acceso
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las comunidades indigenas
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un estandar de suciedad para monitorear un procedimiento de

limpieza para un instrumento médico, incluye dos substratos sustancialmente

5 paralelos separados con dos separadores de grosor sustancialmente igual, en
donde se forma una brecha entre los dos substratos con suciedad en la
brecha; los substratos y separadores se pueden formar como piezas

integrales y ajustar a presién en conjunto.
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MONITOREO DE PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
CAMPO DE LA INVENCION

Esta solicitud se refiere a estindares de suciedad para

monitoreo de un procedimiento de limpieza.
DESCRIPCION DE LA TECNICA RELACIONADA

Una limpieza adecuada de instrumentos y dispositivos médicos
contaminados es esencial para la desinfeccién y esterilizacién seguras. Dejar
de remover adecuadamente suciedad inorganica y orgédnica derivada de
liquidos y tejidos corporales puede dificultar la efectividad 'de procedimientos
de esterilizacién subsecuentes que resultan en infecciones. Adicionaimente,
los materiales extrafios remanentes introducidos durante procedimientos
invasivos subsecuentes pueden producir reacciones pirogénicas que pueden
dificultar el sanado.

Se prefiere utilizar procedimientos con maquinas para limpieza
que han sido validados para este propdsito en una instalacién clinica y que
preferiblemente logran la esterilizacién durante o después del ciclo de

limpieza. Los procedimientos de limpieza seleccionados deben producir
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resultados satisfactorios bajo ciertas pruebas y condiciones de campo como
también asegurar que se realiza una limpieza adecuada bajo circunstancias y
condiciones excepcionales.

No sélo es necesario que se logre un alto nivel de rendimiento
de limpieza sino también que el sistema de limpieza sea capaz de adaptarse a
las necesidades especificas de instrumentos y dispositivos médicos
particulares. El sistema de Ilimpieza ideal serd capaz de limpiar
adecuadamente instrumentos y dispositivos médicos con orificios largos,
angostos, inaccesibles tales como los encontrados en endoscopios flexibles
como también las superficies interiores de instrumentos modulares
desmontables. En el caso de instrumentos sofisticados que ya no son capaces
de desmontarse en el futuro, el rendimiento de limpieza adecuado también
debe lograrse.

Una variedad de maquinas de limpieza y aparatos relacionados
se han desarrollado para instru-mentos y dispositivos médicos.

La patente de E.U.A. No. 3,640,295 para Peterson describe un
limpiador ultrasénico y estuche portador de instrumentos quirirgicos, que se
utiliza en foma separada y lejos de o en combinacién con el limpiador
ultrasénico, el limpiador ultrasénico incluyendo en el mismo por lo menos un
vertedero y un soporte oscilable que pueden portar el estuche de instrumentos
durante el procedimiento de limpieza ultrasénico. Una bomba y filtro se
proporcionan adicionalmente como parte del limpiador ultrasénico para hacer

circular un fiuido de limpieza dentro del vertedero del limpiador ultrasénico y

AR
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para remover particulas u otra materia del fluido. La patente Peterson ‘295 no
dirige estandares o calidad de limpieza.

La patente de E.U.A. No. 3,957,252 para Storz y asignada a
Storz-Endoskop GmBH describe un aparato para limpiar instrumentos
médicos. El aparato descrito en la patente '252 Storz se relaciona con medios
de soporte proporcionados para montar un oscilador ultrasénico para acoplar
el agua de lavado en un vertedero convencional, para uso en instrumentos
médicos de limpieza. El enfoque de la invencién es eliminar la necesidad de
un tanque de limpieza ultrasénico especial independiente.

La patente de E.U.A. No. 4,064,886 para Heckele y asignada a
Riwoplan Medizin-Technische Einrichtungs-Gesellschaft GmbH describe un
aparato para limpiar endoscopios, que comprende un dispositivo de sujecidn,
un contenedor de limpieza cilindrico, medios de control de tiempo para colocar
el dispositivo de sujecion bajo control medido y un montaje giratorio para el
dispositivo de sujecion. El objetivo de la invencién es permitir una limpieza
rapida y automatica y esterilizacion de endoscopios, que pueda llevarse a
cabo sin dafiar los endoscopios. De nueva cuenta, la invenciébn no dirige
estandares o calidad de limpieza.

La patente de E.U.A. No. 4,710,233 para Hohmann et al. y
asignada a Siemens Aktiengesellschaft describe un método y aparato para
limpiar, desinfectar y esterilizar instrumentos médicos con una secuencia de
pasos de métodos realizados en un sélo aparato. La invencién describe un

método y aparato complicados. Los pasos del método incluyen pre-limpiar los



10

16

20

instrumentos en un contenedor que contiene un primer bafio de fluido
sometido a energla ultrasonica durante un periodo T1, subsecuentemente
vaciar el primer bafio de fluido del contendor y reemplazario con un segundo
bafio de fluido que contiene un agente de limpieza y cloruro de sodio, limpiar
finamente y desinfectar los instrumentos al someter el segundo bafio a
energla ultrasonica durante un periodo T2 y hacer circular el segundo bafio a
través de una celda electrolitica que tiene un voltaje aplicado a los electrodos
para crear una disociacién electrolitica en el mismo, posteriormente vaciar el
segundo bafio y reemplazario con un bafio de enjuague, enjuagando los
instrumentos durante un periodo T3 al someter el bafio de enjuague a energia
ultrasénica y haciendo circular el bafio de enjuague a través de la celda
electrolitica subsecuentemente vaciando el bafio de enjuague, y secando los
instrumentos por medio de aire caliente. De este modo, la invencién Hohmann
‘233 se disefia para proporcionar limpieza y esterilizacion adecuada de
instrumentos médicos, sin embargo, esto se logra con un aparato y método
costosos y complicados.

La patente de E.UA. NO. 5,032,186 para Childers, et al. y
asignada a American Sterilizer Company describe un método y aparato para
lavar y esterilizar materiales de hospital y laboratorio. La invencidn implica
cargar una camara con articulos a ser lavados, llenar la camara a un nivel
predeterminado con un fluido de lavado, inyectar de manera controlable un
vapor 0 una mezcla de aire-vapor en I;l camara durante el llenado de una

camara con el fluido de lavado, el vapor siendo inyectado en una manera
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turbulenta para crear una accién de lavado e iniciar el calentamiento del fluido
de lavado, e inyectar continuamente vapor en la cAmara después de que la
cémara se llena a un nivel predeterminado para someter a los articulos a una
accion de lavado. Después de la fase de lavado, la camara se drena, los
articulos se enjuagan y la camara se drena de nueva cuenta. Los sensores se
emplean para monitorear los parametros de operacidn del aparato. Los
sensores se utilizan para controlar la operacion de las boquillas de aspersién y
los inyectores de vapor de manera que el vapor se inyecte de manera
controlable en la cAmara después de un cierto punto durante el llenado de la
camara con el fluido de lavado para crear una accién de lavado y comenzar el
calentamiento del fluido de lavado. De nueva cuenta, esta invencién no
proporciona medios para asegurar una suficiencia de limpieza.

La solicitud de patente del Reino Unido No. 2,248,188 A para
Parker, et al. y asignada a Keymed Ltd. describe un método y aparato para
limpiar y desinfectar instrumentos meédicos. El método y aparato de la
invenciéon se adaptan particularmente para limpieza y desinfeccién de
endoscopios. El método comprende los pasos de colocar un instrumento en
un alojamiento y someter el instrumento a una fase de limpieza en donde una
solucién de limpieza se aplica a las superficies de los instrumentos, una fase
de desinfeccibn en donde una solucién desinfectante se aplica a las
superficies del instrumento, una fase de enjuague en donde una solucién
niveladora se aplica a las superficies del instrumento, una fase de purga en

donde un liquido volatil se aplica a las superficies de los instrumentos, y una
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fase de secado en donde un gas de secado se pasa sobre las superficies del
instrumento. La fase de limpieza se describe como un periodo suficiente para
limpiar completamente el endoscopio tanto extema como intemamente. De
nueva cuenta, la invenciébn no dirige medios para asegurar suficiencia de
limpieza.

Ninguno de los aparatos y métodos antes mencionados
proporcionan los medios para asegurar suficiencia de limpieza de un
dispositivo o instrumento médico. Por lo tanto, permanece una necesidad de
un aparato y método mejorados para monitorear procedimientos de limpieza

para dispositivos médicos.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

Un indicador de limpieza, de conformidad con la presente
invencidn, para monitorear un procedimiento de limpieza para un instrumento
médico, comprende dos substratos sustanciaimente paralelos separados por
dos separadores de espesor sustancialmente igual, en donde un espacio se
forma entre los dos substratos. Una suciedad de se coloca en el espacio y por
lo menos un sujetador asegura los dos substratos y los dos separadores
juntos.

Preferiblemente, la suciedad se seca en el espacio.
Preferiblemente, la suciedad se ubica entre los separadores. La suciedad

puede comprender suciedad organica, suciedad inorganica, o mezclas de las
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mismas. Los substratos pueden formarse de un metal, un polimero u otro
material adecuado tal como vidrio. Preferiblemente, los substratos son
transparentes.

En un aspecto de la invencién, la suciedad se coloca en una
hoja, la hoja colocada entre los substratos. La hoja puede ser flexible.

Preferiblemente, los separadores tienen un espesor de alrededor
de 0.05 mm.

En un aspecto de la invencién los separadores se forman
integralmente con los substratos. El sujetador puede comprender porciones de
interbloqueo formadas en los substratos, tal como una proyeccién en uno de
los substratos y una abertura en los otros substratos para recibir la
proyeccion. Preferiblemente, las porciones de interbloqueo se ajustan juntas.
Preferiblemente, uno de los substratos, uno de los separadores y una de las
porciones de interbloqueo se forman como una pieza integral. Ideaimente,
estas piezas son idénticas de manera que dos piezas idénticas pueden
ajustarse juntas y la suciedad secarse entre las mismas para formar el
indicador de limpieza. Preferiblemente, los substratos pueden separarse

manualmente para examinar la suciedad entre los substratos.



10

15

20

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es una gréfica de la velocidad de liberacién de cloruro
de sodio de aspas de acero inoxidable inoculadas con cloruro de sodio en
agua desionizada a temperatura ambiente.

La figura 2 es una grafica de las velocidades de liberacién de
albamina y cloruro de sodio de aspas de acero inoxidable inoculadas con
solucién de albimina en agua desionizada a temperatura. ambiente.

La figura 3 es una gréfica de las velocidades de liberacién de
cloruro de sodio y protelna de medio de cultivo de tejido RPMI + aspas de
acero inoxidable contaminadas con suero fetal de bovino (FBS) al 10% en
agua desionizada a temperatura ambiente.

La figura 4 es una gréfica de la velocidad de liberacién de cloruro
de sodio y proteina de aspas de acero inoxidable inoculadas con suero fetal
de bovino en agua desionizada a temperatura ambiente.

La figura 5 es una grafica de las velocidades de liberacién de
cloruro de sodio y proteina de aspas de acero inoxidable inoculadas con
sangre entera de bovino en solucién de dodecilsulfato de sodio al 1% a 23EC
y una velocidad de agitacién de 200 RPM.

La figura 6 es una gréfica de velocidades de liberacion de cloruro
de sodio y protelna de tiras de politetraflucroetileno inoculadas con sangre
entera de bovino en solucién de dodecilsulfato de sodio al 1% a 23EC y una

velocidad de agitacién de 200 RPM.
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La figura 7 es una grafica de las velocidades de liberacién de
proteina de aspas de acero inoxidable contaminadas con sangre entera de
bovino en solucién de dodecilsulfato de sodio al 1% a 21EC, 45EC y
diferentes velocidades de agitacion.

La figura 8 es una ;-;raﬁca de las velocidades de liberacién de
proteina de tiras de politetrafiuoroetileno inoculadas con sangre entera de
bovino en agua desionizada a temperaturas diferentes.

La figura 9 es un diagrama esquematico de una modalidad del
aparato de la invencién en donde puede practicarse el método de la invencién.

La figura 10 es un diagrama esquemético de una segunda
modalidad del aparato de la invencién en donde puede practicarse el método
de la invencion.

La figura 11 es un diagrama esquemético de una tercera
modalidad del aparato de la invencién en donde puede practicarse el método
de la invencion.

La figura 12 es un diagrama esquematico de una cuarta
modalidad del apaiato de la invencién en donde puede practicarse el método
de la invencion.

La figura 13 es un diagrama esquematico de una quinta
modalidad del aparato de la invencién en donde puede practicarse el método

de la invencion.
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La figura 14 es un diagrama esquemdtico del aparato de
conformidad con otra modalidad de la invencién, que tiene una fuente quimica
para facilitar la deteccién de suciedad.

Las figuras 15a-15d son diagramas esqueméticos del aparato de
conformidad con otra modalidad de la invencién, que tiene un estindar
cubierto con suciedad.

Las figuras 16a-168c son diagramas esquemadticos de una
modalidad adicional de un indicador de limpieza de conformidad con la
invenciébn, que tiene un espacio controlado para simular instrumentos

quirargicos acoplados.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA MODALIDAD PREFERIDA

Un aspecto de la presente invencién es determinar cuando un
dispositivo médico esta suficientemente limpio de manera que uno pueda
asegurar que un procedimiento de esterilizaciébn subsiguiente proporcionara
un producto estéril, tal como uno que tiene nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 108. Es decir, la probabilidad de tener un dispositivo no estéril es
menor a una en un millén. Con el fin de desarrollar tecnologlas capaces de
lograr el objetivo anterior, se realizaron estudios para aclarar algunas de las
relaciones importantes entre la contaminacidn superficial con
microorganismos, tipo de depésito superficial y esterilizacion subsiguiente de

dispositivos médicos.

b
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El primer experimento implicd la inoculacion de un millén de
esporas de Bacillus stearothermophilus (Bst) en varias concentraciones de
solucién salina (cloruro de sodio) en 100 microlitros de agua en aspas de
acero inoxidable. Veinte aspas se utilizaron para cada concentracién de
solucion salina evaluada. Después del secado durante la noche, las aspas se
sometieron a un protocolo de esterilizacion estdndar para un ciclo de
esterilizacion en un aparato de esterilizacibn comercialmente disponible de
Advanced Sterilization Products en Irving, California. El protocolo de
esterilizacion inclula envolver de manera doble las aspas en una envoltura
CSR vy utilizar un ciclo de esterilizacion total con 8 mg/litros de perdxido de
hidrégeno en la camara suminisirada de una soluciébn de perdxido de
hidrégeno al 59%. Las aspas entonces se colocaron en un medio de cultivo de
TSB y se incubaron a 55E C durante 14 dias para determinar si permanecla
cualquier organismo viable. Cada concentracion de solucién salina se evalud

con tres réplicas, con un total de 60 aspas. Los siguientes son los resultados:

4l
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CUADR 1
Telometria: Esporas Bst 10° en varias concentraciones de solucién
salina en agua

100 ul inoculadas en aspas de acero inoxidable

% total de .85% A7% .034% .00688%
peso de

NaCl en

| agua

Ensayo 1 20/20 13720 4/20 5/20
Ensayo 2 20/20 16/20 8/20 2120
Ensayo 3 20720 18/20 5/20 4/20
Total 60/80 47/80 17/80 11/60

El primer nimero en cada columna representa el nUmero de
aspas que contenlan organismos viables después de la exposicién al
procedimiento de esterilizacion. El segundo nimero en cada columna
representa el nimero de aspas evaluadas en cada ensayo. Puede observarse
que a medida que |la cantidad de solucién salina en los depdsitos superficiales
disminuye, menor el nimero de organismos restantes viables y en
consecuencia mas eficaz el procedimiento de esterilizacidn. Experimentos
similares se realizaron con un depésito superficial comprendido de varias
concentraciones de suero fetal de bovino (FBS), que naturaimente contiene
aproximadamente 0.75% de sal cuando no se diluye como también un
depésito superficial comprendido de varias cantidades de solucién salina junto
con varias cantidades de suero fetal de bovino. Los resultados de estos

experimentos se presentan a continuacién:
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CUADR 2

Telemetria: Esporas Bst 10° en varias concentraciones de suero fetal de

bovino

100 ul inoculadas en aspas de acero inoxidable

% de NaCl en 75% A15% .03% .006% 0%
FBS
% de FBS en 100% 20% 4% .8% 0%
agua DI
Ensayo 1 1720 0/20 - 0720 0/20 0/10
Ensayo 2 0/20 0/20 0/20 0/20 0/10
Ensayo 3 0/20 0720 0/20 0/20 0/10
Total 1/860 0/60 0/80 0/60 0/30

Puede observarse que un depdsito superficial comprendido
solamente de suero fetal de bovino no proporciona virtualmente interferencia
con esterilizacion subsiguiente en este protocolo de experimento particular
aun cuando contenga 0.75% de sal cuando no se diluye. Se cree que la
presencia de protelna en el suero evita la formacién de cristales de sal
durante el procedimiento de secado. Estos cristales de sal pueden ociuir
microorganismos y protegerios de procedimientos de esterilizacién. Por lo
tanto, la presencia de sales, tales como NaCl, en depdsitos superficiales en
dispositivos médicos, presentan un desaflo especial en términos de obtener
un dispositivo estéril durante un procedimiento de esterilizacién concurrente o
subsiguiente. Ya que es un objetivo de la presente invencién determinar

cuando los dispositivos médicos estdn lo suficientemente limpios para ser
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esterilizados, el monitero de la concentraciéon de sal durante el procedimiento
de lavado es de gran importancia. Sin embargo agua de la llave que contiene
multiples sales a una concentracién relativamente baja presenta menos que
un desafio ya que cristales uniformes no son propensos a formarse.

Experimentos adicionales que simulan los procedimientos de
enjuague o de limpieza se realizaron en aspas de acero inoxidable con
suciedad (SS) o tiras de plastico de politetrafiuoroetiieno (PTFE) como
modelos para dispositivos e instrumentos médicos de acero inoxidable y de
plastico. Estos experimentos aclaran algunas de las relaciones importantes
entre un tipo de depdsito superficial (o suciedad) y velocidades de liberacién o
limpieza durante un procedimiento de enjuague o limpieza simulado.

Una serie de soluciones que contienen suciedad se prepararon

con composiciones como se ilustra en el cuadro 3.

CUADRO 3
Solucién NaCl albdmina | Protelnas, total | Agua
Solucién de NaCl 0.74% 0 0 99.26%
Solucién de albumina 0.73% 4.20% 4.20% 95.07%
RPMI+10% FBS 0.75% 0.35%
Suero fetal de bovino 0.70% 2.20% 3.51%

El médium de cultivo de tejido RPMI, que es conocido en la
técnica, cuando se combina con FBS al 10%, proporciona una suciedad con
contenido de sal relativamente elevado y bajo contenido de protefina. Una

alicuota de una solucion se depositd y secd en un aspa quirlrgica de acero



10

15

20

15

inoxidable o tira pequefia de plastico de politetrafluoroetiieno. Un
procedimiento de enjuague o limpieza simulado entonces se realizd y la
velocidad de liberacién de suciedad se monitoreé por medio de un electrodo
especlfico para iones de cloruro para cloruro de sodio (NaCl) o una técnica
espectrofotométrica con base en la prueba de dialdehido o-ftalico (OPA) para
proteina total. Las condiciones especlficas y resultados para estos
experimentos son los que siguen.

En el primer experimento, 100 microlitros de solucién de cloruro
de sodio se inocularon en cada aspa de SS. Ocho aspas se utilizaron para el
experimento. Cada aspa se secd durante 70 minutos en el homo a 35E C,
seguido por 30 minutos a temperatura ambiente. Ochos frascos de vidrio se
utilizaron para sumergir las aspas, uno para cada aspa. Cada frasco contenla
20 ml de agua desionizada. Los tiempos de impregnacién oscilaron de 0-80
segundos. La cantidad de cloruro de sodio liberada en el agua desionizada se
monitoreé con un electrodo selectivo para ién de cloruro. La figura 1 ilustra los
resultados del experimento. La figura 1 es una gréfica de la velocidad de
liberacién de cloruro de sodio de aspas de acero inoxidable inoculadas con
cloruro de sodio en agua desionizada a temperatura ambiente.

En el segundo experimento, 100 microlitros de solucién de
albdmina se inocularon en cada ocho de las aspas de SS. Cada aspa se seco
durante 70 minutos en el homo a 35E C, seguido por 30 minutos adicionales a
temperatura ambiente. Se utilizaron ocho frascos de vidrio para impregnar las

aspas, uno para cada aspa. Cada frasco contenia 20 ml de agua desionizada.
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Las aspas se impregnaron durante 0-300 segundos y la cantidad de protelnay
cloruro de sodio liberada en el agua desionizada de cada una de las aspas se
monitored con la tecnologia apropiada descrita anteriormente. La figura 2 es
una grifica de las velocidades de liberacién de albGmina y cloruro de sodio de
aspas de acero inoxidable inoculadas con solucién de albimina en agua
desionizada a temperatura ambiente.

En el tercer experimento, 100 microlitros del medio de cultivo de
tejido de RPMI con FBS al 10% se inocularon en cada una de las ocho aspas
de SS. Cada aspa se secd durante 70 minutos en el homo a 35E C, seguido
por 30 minutos adicionales a temperatura ambiente. Ocho frascos de vidrio se
utilizaron para impregnar las aspas, uno para cada aspa. Cada frasco
contenia 20 ml de agua desionizada. Las velocidades de liberacién de cloruro
de sodio y proteina en el agua desionizada desde las aspas se monitored con
la tecnologla apropiada descrita anteriormente. La figura 3 es una gréfica de
las velocidades de liberaciébn de cloruro de sodio y protelna del medio de
cultivo del tejido de RPMI + aspas de acero inoxidable contaminadas con FBS
al 10% en agua desionizada a temperatura ambiente.

En el cuarto experimento, 100 microlitros de suero fetal de
bovino se inocularon en cada una de las ocho aspas de SS. Cada aspa se
secd durante 70 minutos en el homo a 35E C, seguido por 30 minutos
adicionales a temperatura ambiente. Ocho frascos de vidrio se utilizaron para
impregnar las aspas, uno para cada aspa. Cada frasco contenla 20 ml de

agua desionizada. Las velocidades de liberacién de cloruro de sodio y
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protelna en el agua desionizada del aspa se monitorearon con la tecnologla
apropiada descrita anteriormente. La figura 4 es una grifica de las
velocidades de liberacién de protelna y cloruro de sodio de aspas de acero
inoxidable inoculada; con suero fetal de bovino en agua desionizada a
temperatura ambiente.

Los resultados de los primeros cuatro experimentos de liberacion
indican que en todos los casos, la suciedad de cloruro de sodio se removié de
las aspas de SS antes de la suciedad que contenia la protelna.
Adicionalmente, en todos los casos, la cantidad de tiempo requerido para
remover la suciedad que contiene la protelna no fue mayor a dos minutos el
tiempo requerido para remover el cloruro de sodio. También, en todos los
casos, una simple impregnacién en 20 ml de agua desionizada limpio todas
las aspas en menos de cinco minutos.

Las siguientes series de experimentos exploraron las relaciones
entre las velocidades de limpieza, composicidn de solucién de limpieza,
condiciones de limpieza y tipos de superficie. En los experimentos 5-8, la
solucion sangulnea utilizada fue la sangre de bovino recalcificada fresca, que
se prepard al mezclar suavemente 20 partes de sangre entera de bovino
citrada con 1 parte de solucién de cloruro de calcio 0.5 molar a temperatura
ambiente.

En el quinto experimento, se midié la velocidad de liberacion de
la sangre de un conjunto de aspas. Cada conjunto de aspas contenia aspas

quirargicas 12 SS (Bard -Parker, tamafio #10). Cinco gotas de solucién de
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sangre se depositaron en cada aspa. Cada gota tenla 10 microlitros. Las
aspas se secaron como en experimentos anteriores. Cuando se inicid la
medicién de velocidad de liberacion, las aspas se colocaron en la parte inferior
del vaso de precipitado de vidric {capacidad de 150 ml) con la solucién de
impregnacién en el mismo. La solucién de impregnacién comprendia 100 mi
de solucién de SDS al 1% (dodecil sulfato de sodio) y 0.2 ml de NaNO; 5 M a
23EC, con una velocidad de agitacién de 200 RPM. La agitacion se genero al
utilizar una pequefia paleta de agitacion de Teflon (tamafio de aspa = 5.08 cm
x 5.08 cm, 0.15 cm de ancho) que giré a una velocidad constante por medio
de un mezclador. Las velocidades de liberacién de cloruro de sodio y proteina
de las aspas se monitorearon con la tecnologia apropiada descrita
anteriormente. La figura 5 es una gréfica de las velocidades de liberacién de
cloruro de sodio y protelna de las aspas de acero inoxidable inoculadas con
solucion de sangre en solucién de SDS al 1% al 23EC y una velocidad de
agitacion de 200 RPM.

En el sexto experimento, la velocidad de liberacién de sangre de
doce tiras de PTFE se midi6. Cinco gotas de una solucién de sangre se
depositaron en cada tira (35 mm x 6 mm x 2 mm). Cada gota fue de 10
microlitros. Las tiras se secaron como en los experimentos anteriores. Cuando
se inici6 la medicién de velocidad de liberacion, las tiras se colocaron en la
parte inferior de un vaso de precipitado de vidrio (capacidad de 150 mi) con
solucion de Iimpregnacion en el mismo. La solucibn de impregnacién

comprendia 100 ml de solucién de SDS al 1% y 0.2 ml de NaNO3; 5 M a 23EC,

< N
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con una velocidad de agitacién de 200 RPM. Las velocidades de liberacion de
cloruro de sodio y proteina de las tiras PTFE se evaluaron con la tecnologla
apropiada descrita anteriorments. La figura 6 es una grifica de las
velocidades de liberacion de cloruro de sodio y proteina de tiras de PTFE
inoculadas con solucién ge sangre en solucién de SDS al 1% a 23EC y una
velocidad de agitacion de 200 RPM.

Los resultados de los dos experimentos anteriores una vez mas
mostraron que la suciedad de cloruro de sodio se liberd mas faciimente que la
suciedad de proteina. Ademas, el tiempo requerido para remover la suciedad
de protelna no es significativamente mayor a la cantidad de tiempo requerida
para remover la suciedad de cloruro de sodio. También, el depésito de sangre
entera es mas dificil de remover que los depdsitos anteriores, a pesar del uso
de una solucién de SDS al 1% y agitacién de la solucién a 200 RPM.
También, existe alguna diferencia entre las dos superficies, las aspas de SS
contra las tiras de PTFE.

Los siguientes experimentos exploraron los efectos de la
velocidad de agitacién de la solucién de limpieza y temperatura.

En el séptimo experimento, la liberacibn de sangre de un
conjunto de aspas a diferentes velocidades de agitacion se midi6. Cada
conjunto de aspas contenla aspas quirargicas 12 SS (tamafio #10). Cinco
gotas de solucion de sangre se depositaron en cada aspa. Cada gota fue de
10 microlitros. Las aspas se secaron como en los experimentos anteriores.

Cuando se inici6 el experimento, un conjunto de aspas se coloc en 100 ml de
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solucién de impregnacién a temperatura ambiente, y se expone a diferentes
velocidades de agitacion (0, 350, 700 y 1400 RPM). Adicionalmente, un
conjunto de aspas se expuso a 1400 RPM a 45EC. La solucidn de
impregnacién comprendia 100 ml! de solucién de SDS al 1% y 0.2 ml de
NaNO; 5 M. La figura 7 es una grafica de las velocidades de liberacién de
protelna de las aspas de acero inoxidable inoculadas con solucién sanguinea
en solucién de SDS al 1% a 23EC y 45EC y diferentes velocidades de
agitacion.

En el octavo experimento, la velocidad de liberacién se sangre
de un conjunto de tiras de PTFE en dos temperaturas diferentes se midio.
Cada conjunto contenla 12 tiras de PTFE. Cinco gotas de solucién sanguinea
se depositaron en cada tira. Cada gota fue de 10 microlitros. Las tiras se
secaron como en los experimentos anteriores. Cuando se inicié la medicién de
velocidad de liberacion, las tiras se colocaron en la parte inferior del vaso de
precipitado de vidrio (capacidad de 150 ml) con 100 ml de solucién de
impregnacién en .el mismo. Un conjunto de tiras se utilizé para un experimento
realizado a 45EC y el otro conjunto se utilizdé para un experimento realizado a
23EC. No se aplicd agitacién para ambos lotes. Las velocidades de liberacion
de protelna de las tiras PTFE se evaluaron con la tecnologla apropiada
descrita anteriormente. La figura 8 es una gréfica de las velocidades de
liberacion de protelna de las tiras de PTFE inoculadas con solucién sanguinea

en solucion de SDS al 1% a 23EC y 45EC.
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Los dos experimentos anteriores mostraron que la velocidad de
agitacién de solucién incrementada o temperatura dard como resultado un
tiempo de limpieza menor o una velocidad de liberacién mayor.

En resumen, se ha descubierto a partir de los resultados de los
experimentos de velocidad de liberacién anteriores que al comrelacionar la
velocidad de liberacibn de varias suciedades, uno puede monitorear la
liberacién de una suciedad seleccionada para asegurar gque se lleva a cabo la
limpieza adecuada. En la mayoria de las situaciones, uno puede empiear un
tiempo de limpieza de no mas de dos a tres veces la cantidad de tiempo
requerido para remover la suciedad inorganica para asegurar que ha ocurrido
la remociobn adecuada de la suciedad de protelna. Adicionaimente, las
temperaturas por arriba de alrededor de 45EC pueden emplearse
efectivamente para incrementar la velocidad de limpieza. También, la
agitacion puede emplearse para incrementar la efectividad de limpieza. La
composicion de solucién de limpieza afectara la velocidad de limpieza, pero
en muchos casos, agua caliente (por ejemplo 30-50°C) removera
adecuadamente todas las suciedades.

Un aspecto de la presente invencién proporciona un aparato
para monitorear un procedimiento de limpieza para un dispositivo médico.
Preferiblemente, el aparato es capaz de determinar cuando los dispositivos
estan suficientemente limpios de manera que el dispositivo puede ser
esterilizado. El aparato comprende una detector de suciedad, capaz de

detectar suciedad inorganica y/o orgdnica en un dispositivo médico o en un

= ¥
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liquido utilizado en un procedimiento de monitoreo de limpieza o limpieza o en
un estandar cubierto de suciedad que puede servir como un indicador
substituto de limpieza para el dispositivo médico.

Las suciedades inorganicas incluyen electrolitos tales como
cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de caicio y otras sales alcalinas y
alcalinotérreas, compuestos inorganicos que contienen metal tal como sales
de hierro y todos los demas compuestos inorganicos conocidos por estar
presentes en el cuerpo y los cuales pueden estar en contacto con un
dispositivo médico que requiere esterilizacién después de uso.

Las suciedades organicas incluyen protelnas, glicoproteinas,
lipoprotelnas, mucinas, aminoacidos, polisacaridos, azlcares, lpidos,
glicolipidos y todos los demés compuestos orgdnicos conocidos por estar
presentes en el cuerpo y los cuales pueden estar en contacto con un
dispositivo médico que requiere esterilizacion después de uso. Las
suciedades orgénicas también incluyen microorganismos enteros, parciales,
vivos, atenuados o muertos los cuales pueden estar en contacto con .un
dispositivo médico. Los microorganismos incluyen todos los microorganismos
gram positivo, gram negativo, entéricos o no entéricos, levaduras, hongos y
virus.

El aparato de la invencién es adecuado para monitorear un
procedimiento de limpieza para una amplia variedad de dispositivos médicos,
que incluyen articulos criticos que se introducen en tejidos estériles tales

como instrumentos quirirgicos, articulos semi-criticos que hacen contacto con



10

15

20

23

membranas rotas de la piel o de la mucosa tales como endoscopios,
artroscopios, instrumentos dentales y algin equipo anestésico y articulos no
criticos que hacen contacto con piel intacta.

Los liquidos utilizados en procedimientos de limpieza incluyen
lilquidos de limpieza y enjuague. También se puede emplear un liquido
separado utilizado Gnicamente con el propdsito de monitorear la limpieza y por
lo tanto, puede ser utilizado en un aparato que comprende un detector de
suciedad. Los procedimientos de limpieza incluyen procedimientos de lavado
autoestables, sistemas integrados que incluyen procedimientos de limpieza
que comprenden un paso de lavado seguido de un paso de esterilizacién y
sistemas integrados que incluyen procedimientos de limpieza en los cuales la
limpieza y la esterilizacién ocurren de manera simultanea.

El aparato para monitorear la limpieza puede estar integrado con
un sistema de limpieza para dispositivos médicos o un sistema de limpieza y
esterilizacion.

El detector de suciedad del aparato de la invencion puede utilizar
una variedad de tecnologias de deteccién para monitorear la limpieza, solas o
en combinacién. Los datos obtenidos de un analizador se pueden utilizar para
verificar la confiabilidad de datos obtenidos de otros analizadores. Las
tecnologlas para deteccion de suciedad se pueden dividir en dos categorlas
de suciedad basicas: (1) tecnologlas de detecciébn adecuadas para detectar
suciedades inorganicas: y (2) tecnologias de deteccién adecuadas para

detectar suciedades organicas. Sin embargo, en muchos casos, una
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tecnologia para deteccién de suciedad puede ser adecuada para detectar
suciedades tanto inorgénicas como organicas.

Los siguientes son posibles métodos de deteccién. Se debe
entender que existen otras tecnologias de deteccién de suciedad adecuadas
no mencionadas en [a presente. A continuacién se ilustran tecnologias Gtiles

las cuales pueden ser empleadas en la presente invencién.

Suciedad inorgénica (por ejemplo, NaCl)

Electrodos de ion selectivo

Método de electrodo de cloruro

Principio: Un electrodo de cloruro estd compuesto por un cuerpo
vitreo, solucién de referencia, y una membrana de cloruro de plata/sulfuro de
plata. Cuando la membrana esta en contacto con una solucién de cloruro, se
desarrolla un potencial de electrodo a través de la membrana. Este potencial
del electrodo se mide contra un potencial de referencia constante utilizando un
medidor de pH/mV/ion. La concentracién de iones cloruro, que comesponde al
potencial medido, se describe a través de la ecuacién de Nemst.

E=Eo-Slog X

en donde:

E = potencial de electrodo medido (mV)

Eo = potencial de referencia (mV)
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S = inclinacién de electrodo
X = concentracién de ion cloruro (M)
La escala de deteccidon de electrodos de cloruro comunes es de

1M a 5.0 x 10°M.

Método de electrodo de sodio

Principio: Un electrodo de sodio estd compuesto por un cuerpo
vitreo, solucion de referencia, y una membrana de deteccién. La membrana
de deteccién tiene una solucién de llenado interno liquido en contacto con una
membrana organofilica gelificada, que contiene un intercambiador de iones
selectivos de sodio. Cuando la membrana est& en contacto con una solucién
de sodio, se desarrolia un potencial de electrodo a través de la membrana.
Este potencial del electrodo se mide contra un potencial de referencia
constante con un medidor de pH/mV/ion. La concentracion de iones sodio,
que corresponde al potencial medido, se describe a través de la ecuacién de
Nemst.

E=EoSlog X

endonde:

E = potencial de electrodo medido (mV)

Eo = potencial de referencia (mV)

S = inclinacién de electrodo

X = concentracién de ion cloruro (M)
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La escala de deteccién de electrodos de cloruro comunes es de
saturada 1.0 x 10°M.

Cuando se utiliza como un detector de suciedad, la sonda de
electrodo, se coloca ya sea directaments dentro de la cdmara de lavado en
contacto con un liquido de lavado o enjuague o dentro de un conducto para
liquido que estd separado de la cadmara de lavado y que se utiliza para
muestrear un liquido para monitoreo de lavado, enjuague o limpieza. Ademds,
se puede utilizar mas de una sonda de electrodo al mismo tiempo. En este
ultimo caso, una sonda se coloca en contacto continuo o intermitente o
sencillo con el liquido de monitoreo fresco de lavado, enjuague o limpieza.
Esta sonda sirve para proveer la lectura del potencial de control para un
liquido libre de suciedad. Una segunda sonda mide el potencial del liquido de
monitoreo de lavado, enjuague o limpieza que ha sido expuesto al dispositivo
médico sucio. Las lecturas de los potenciales de las dos sondas se comparan
y el dispositivo se puede considerar suficientemente limpio cuando las dos
lecturas de potenciales son sustancialmente equivalentes o estan dentro de

un pequefio porcentaje (por ejemplo, 3%) una de la otra.

Método de conductividad

Principio: Los iones o electrolitos en solucibn se pueden
determinar y cuantificar al medir las conductividades eléctricas de soluciones
electroliticas. La conductividad de una solucién depende del nimero de iones

presentes y las movilidades de los iones. El cloruro de sodio (NaCl) es un
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fuerte electrolito y se ioniza completamente en solucién. Como resultado de su
ionizacién completa, la conductividad de una solucién de NaCl es proporcional
a la concentracion de NaCl en la solucion. Los electrolitos débiles, tales como
acido acético, no son completamente ionizados en solucién y por lo tanto
tienen baja conductancia y grandes incrementos en conductancia durante
dilucién, en donde ocurre mas ionizacion. La conductividad molar (A) se define
como:

A=klc

en donde:

c: la concentracién molar de electrolito afiadido

k: la conductividad

La conductividad de una solucién generalmente se mide con una
sonda que contiene dos electrodos junto con un conjunto de circuitos
eléctricos adecuado tal como un puente de Wheatstone para medir la
cormriente entre los electrodos. La conductividad de una soluciéon se deriva de
los nimeros totales de iones en solucidn derivados de todos los electrolitos
fuertes y débiles presentes.

Cuando se utiliza como un detector de suciedad, la sonda, de
conductividad se coloca ya sea directamente dentro de la camara de lavado
en contacto con un liquido de lavado ¢ enjuague o dentro de un conducto para
llquido que est4 separado de la camara de lavado y que se utiliza para
muestrear un liquido de monitoreo de lavado, enjuague o limpieza. Ademads,

se puede utilizar mas de una sonda de conductividad al mismo tiempo. En
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este Ultimo caso, una sonda se coloca en un contacto continuo o intermitente
o sencillo con el liquido de monitoreo fresco de lavado, enjuague o limpieza.
Esta sonda sirve para proveer la lectura de conductividad de control para un
llquido libre de suciedad. Una segunda sonda mide la conductividad del
liquido de monitoreo de lavado, enjuague o limpieza que ha sido expuesto al
dispositivo médico ensuciado. Las lecturas de conductividad de las dos
sondas se comparan y el dispositivo puede ser considerado suficientemente
limpio cuando las dos lecturas de conductividad son sustanciaimente
equivalentes o estan dentro de un pequefio porcentaje (por ejemplo, 3%) una

de otra.

Método de espectrofotdmetro

Reactivo de iones cloruro

2CI(-) + Hg(SCN)2s - HgCl, +2 SCN()

SCN(-) + Fe*? -+  Fe(SCN)Y"™

(Café rojizo, 460 nm)

Principio: Los iones cloruro reaccionan con reactivo de cloruro
para formar iones Fe(SCN)++ (color café rojizo) con una absorbancia méxima
a 460 nm.

De preferencia, se emplea un colorimetro automético o

autotitulador fotométrico con técnicas espectrofotométricas con base en la
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generacién de una especie de color a partir del compuesto de suciedad

analizado.

Cromatografla de iones

Principio: Se refiere a la separacion de sustancias ya sea por su
migracién diferencial sobre una columna de intercambio idnico o sobre una
hoja impregnada con un intercambiador iénico. Los iones (aniones o cationes)
son separados sobre la base de reacciones de intercambio ibnico que son
caracteristicas de cada tipo de ion. Los detectores comunes para
cromatografia de iones son detectores conductimétricos, UV y
electroquimicos. La cromatografia de iones puede detectar iones cloruro
disueltos en agua en donde las concentraciones varlan de un limite de
deteccion de 0.02 mg/l a 80 mg/L.

Preferiblemente, se emplea un cromatégrafo de iones automaético

cuando se utiliza la cromatografia de iones para deteccién de suciedad.

Electroforesis capilar

Principio: La electroforesis es el movimiento de una especie
cargada en un campo eléctrico. La electroforesis capilar utiliza tubos capilares.
Una ventaja clave en el uso de tubos capilares para electroforesis es una
disipacién térmica incrementada que permite el uso de altos potenciales para

separacion. El uso de campos de alto potencial conduce a separaciones
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extremadamente eficientes con una disminucidn drastica en tiempo de

andlisis.

Cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC)

Principio: Se refiere a la separacion de los componentes de una
solucion siguiendo la migracién diferente de los solutos en un liquido que fluye
a través de una columna empacada con particulas sélidas especificas. Entre
las separaciones posibles estan los péptidos (mediante cromatografla de fase
inversa) protelnas y enzimas (modos de cromatografia hidréfobos y por
exclusion de tamafio), aminodcidos, y compuestos inorganicos y
organometélicos. Existen varios detectores que se pueden seleccionar para
un sistema de HPLC. Estos son: absorcion UV-VIS, absorcién IR,
fluorometrfa, Indice de refraccion, detectores conductimétricos,
electroquimicos y de radioactividad. De acuerdo con la muestra y tipo de fase
estacionaria, se pueden seleccionar varias columnas de separacion. Las
columnas comunes son columnas de afinidad, filtracion por gel, y de

intercambio iGnico.

Medios de afinidad:
Una separacion de afinidad exitosa requiere que un ligando
bioespecifico esté covalentemente unido a un materdal de lecho

cromatografico, la matriz.
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Filtracién por gel:

La separacién se basa en diferencias en el tamafio y/o forma de
las moléculas del analito, lo cual regula el acceso de los analitos al volumen

de poro dentro de las particulas de empaque de columna. ¥

Intercambio idnico
Este método involucra interacciones de solutos con grupos
cargados del material de empaque seguido por elucién con un regulador de

pH acuoso o mayor resistencia iénica o un cambio en pH.

Conclusién

Se puede utilizar cualquiera de un nimero de diferentes técnicas
para monitorear suciedad inorganica. Un producto conveniente para prueba
de electrolitos es el multisensor integrado “MultiPLY" disponible de Daile

Intemational de Newark, DE.

Suciedad orgédnica (por ejemplo, proteinas)

Es| rofotémetro (VIS a UV, longitud de onda 190nm-800nm

Método OPA
Proteinas-NH,+o-dialdehido ftdlico+tiol+1-alquiltio-2-alquilisoindol
(OPA) (Fluorescente, 340 nm)
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Principio: Los grupos amino de proteinas reaccionan con los
grupos aldehido de OPA en presencia de un componente tiol (cloruro de N{N-
dimetil-2-mercapto-etilamonio) para formar un compuesto fluorescente (1-
alquiltio-2-alquilisoindol). EI compuesto fluorescente tiene una absorbancia

maxima a 340 nm.

Meétodo de reactivo de alblimina

Albimina + bromcresol parpura = complejo estable

(C21H1gBr20sSeFW=540.24) (610 nm)

Principio: El bromcresol plrpura se une cuantitativamente con
albumina de suero formando un complejo estable, que puede ser detectado a
610 nm. La cantidad del complejo producida es linealmente proporcional a la

concentracion de albumina en la solucidn.

Micrométodo de Lowry

Principio: El reactivo de Biuret diluido reacciona con uniones
péptidicas para producir un complejo purpura-azul. El color de este complejo
puede ser adicionalmente intensificado por la adicidon de reactivo de fenol. El
incremento en absorbancia, lefda a 550-750 nm, se utiliza para determinar la

concentracion de protelnas en la muestra.
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Método de microproteina PRS

Principio: Cuando el complejo pyrogallol (en el reactivo de
MicroproteinXPR) se une a grupos amino de proteinas, se desplaza la
absorbancia del reactivo. El incremento en absorbancia a 600 nm es

directamente proporcional a la concentracién de proteinas en la muestra.

Cromatografia liquida o cromatografla de alto rendimiento
(HPLC)

Principio: El mismo que en la medicién de especies inorganicas.

Voltametria clclica

Principio: Cuando los materiales (metales, polimeros, etc.) se
ponen en contacto con protelna en sangre, se forma una capa de protelna
(principaimente fibringena) en la interfaz en unos cuantos segundos. Como
resultado de la adsorcién de protelnas, la adicion de protelnas en solucién
libre de protelnas cambiard el comportamiento de la densidad X potencia
actual (I vs. V) de electrodos metalicos en una medicion de voltametria ciclica.
Por ejemplo, el comportamiento de |-V de una aleacidn de alto contenido de
cobre (2% de zinc) es modificado por la adicién de protelnas (albumina,

fibrinbgeno, etc.) a un electrolito con soporte de fosfato-solucion salina.
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Radioactividad

Principio: Las proteinas son marcadas con un isétopo radioactivo
tal como Tecnecio 89 o Yodo 125 y la radioactividad de la solucién se r.nide
para determinar la cantidad de proteina presente. Por ejemplo, el fibrin6geno

125, utilizando un doble exceso molar de

de protelna se marca con
monocloruro de yodo. Las propiedades biolégicas de fibrinégeno marcado no
se ven afectadas por este método de marcado. La concentracién de
fibrinbgeno en una solucién es directamente proporcional a la radioactividad (o
intensidad de radiacién gamma) de una solucién que contiene fibrinégeno

marcado.

Método de microbalanza de cristal de cuarzo QCM

Principio: La microbalanza de cristal de cuarzo es un detector
sensible a la masa que se basa en una chapa de cuarzo oscilante. La
respuesta de [a QCM es extremadamente sensible a cambios de masa en la
interfaz de solucién sélida. Cuando se ponen en contacto cristales de cuarzo
revestidos de oro con proteina de sangre, se forma una capa de proteina en la
interfaz en unos cuantos segundos. Este pequefio cambio de masa puede ser
facilmente detectado por la QCM. El incremento de masa (o disminucién de
frecuencia de oscilacién) en el cristal de cuarzo es directamente proporcional

a la concentracién de proteina en una solucion.
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Espectroscopla FTIR (transmisién y ATR)
La espectroscopia infrarroja por transformada de Fourier (FTIR)

se puede utilizar para identificar y cuantificar proteinas en mezclas, tanto en
soluciones como en superficies. Los estudios de FTIR de transmisién de
soluciones de proteinas acuosas indican la identidad y cantidades de
proteinas presentes. Los estudios FTIR de reflectancia total atenuada (ATR)
de superficies con protelnas depositadas pueden determinar la identidad y

cantidades de proteinas en superficies.

Electroforesis

Principio: La electroforesis es el movimiento de una especie
cargada en un campo eléctrico. En general, las moléculas de protelnas
recogen iones hidrégeno en solucion acida para cargarse positivamente. Al
variar el pH del medio electroforético, se puede alterar la velocidad de una
protelna. Si para una protelna dada, el pl (pH en el cual la proteina es
eléctricaments neutra) es menor al pH, su carga sera negativa y el movimiento
serd hacia el electrodo positivo. Los componentes de proteinas con pi>pH

seran cargados positivamente y se moveran en la direccién opuesta.

Electroforesis capilar

Principio: El mismo que en [a medicion de especies inorgdnicas.
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Técnicas adicionales para detectar tanto suciedades inorganicas
como orgdnicas incluyen potenciometria, particularmente autotituladores
potenciométricos, y tecnologlas para detectar particulas en solucién o la
claridad de una solucion. La claridad de una solucién se puede medir con un
turbidimetro, conformado por un sensor de turbidez con una celda de fiujo.
Los turbidimetros operan por lo regular con una fotocelda y proveen una sefial
eléctrica la cual se integra facilmente con otros sistemas, tales como un
sistema de control de limpieza. De manera alternativa, la claridad de una
solucion se puede determinar a través de una medicién del color, reflectancia,
absorbancia, transmitancia, etc. del liquido. Los sistemas laser que utilizan
fibras Opticas para transmisién desde el laser y hacia el detector desde la
muestra también se pueden emplear para evaluacion de claridad de solucién
o muchas otras propiedades.

De preferencia, el aparato de la invencion emplea tecnologia de
deteccion para detectar suciedades en donde la tecnologla de deteccidén es
adecuada para detectar la presencia de las suciedades en un liquido utilizado
en el procedimiento de Iimpieza. De preferencia, el liquido se selecciona del
grupo que consiste en un liquido de limpieza y enjuague utilizado durante el
procedimiento de limpieza.

El aparato de la invencién también puede emplear tecnologla de
deteccién en donde la tecnologla de deteccién es adecuada para detectar la
presencia de la suciedad sobre una superficie de un dispositivo médico.

Preferiblemente, la tecnologia de deteccién que es adecuada para detectar la

WV
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presencia de suciedad sobre una superficie de un dispositivo médico opera sin
hacer contacto con la superficie del dispositivo. Por ejemplo, utilizando
tecnologia de fibra 6ptica, combinada con espectrofotometria de reflectancia,
se puede monitorear directamente la limpieza de superficie. De manera
altemnativa, la tecnologia de deteccion adecuada para detectar la presencia de
suciedad sobre la superficie de un dispositivo médico puede operar a través
de contacto directo con la superficie. En otras palabras, una sonda de la
tecnologia de deteccion puede hacer contacto flsico con la superficie del
dispositivo médico y detectar asi la cantidad de suciedad presente en la
superficie con el fin de determinar y cuantificar el estado de limpieza del
dispositivo médico. En la mayoria de los casos, el contacto fisico de la sonda
con el dispositivo es transitorio. Una tecnologla adecuada para esta aplicacién
particular es espectroscopla de reflectancia total atenuada (ART). Los
métodos de ART emplean cristales los cuales transmiten la radiacion de
deteccion directamente a la superficie de la muestra que ser4 monitoreada. El
cristal hace contacto fisico con la superficie de la muestra. La espectroscopla
de ART se puede utilizar con espectrofotometria de absorcién ultravioleta (UV)
asl como tecnologias de espectroscopia infrarroja. i.as tecnologlas de ART-
UV emplean cristales de zafiro como sondas de muestreo. L.a espectroscopla
infrarroja por transformada de Fourier también se puede emplear con un
cristal de ATR adecuado.

Allernaﬁvarﬁente. también se puede emplear una tecnologla de

deteccion indirecta. Este planteamiento emplea las mismas tecnologlas y

o
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métodos de deteccion fisico-quimicos anteriormente mencionados para otros
planteamientos. Sin embargo, no se monitorea el grado de limpieza del propio
dispositivo médico. Mas bien, se inserta un estdndar con suciedad en el
aparato y se monitorea en lugar del propio dispositivo médico.

El detector de suciedad puede emplear muestreo continuo de un
llquido o de una superﬁcief de un dispositivo médico o estandar cubierto con
suciedad o puede emplear muestreo peribdico o sencillo del liquido o
dispositivo o estdndar antes mencionado. El muestreo periédico se puede
llevar a cabo en intervalos uniformes o no uniformes (es decir, aleatorios). El
nimero de intervalos puede ser tan reducido como en un muestreo sencillo.
Un intervalo de muestreo sencillo es viable bajo la situacién en donde el
procedimiento de limpieza ocurre durante un periodo suficiente de manera
que existe un alto grado de confianza de que ha ocurrido la limpieza suficiente
para que el dispositivo pueda ser esterilizado posteriormente. Sin embargo, de
preferencia, el detector de suciedad utiliza dos 0 mas intervalos de muestreo
para evaluar la cantidad de limpieza que ha ocurrido. Preferiblements, se
utilizan tres o mas intervalos de muestreo. Incluso de preferencia, la
tecnologla de deteccion utiliza cuatro o mas intervalos de muestreo.

Se prefiere el método de electrodo de ion selectivo para uso en
un detector de suciedad debido a su sensibilidad y especificidad para medir
electrolitos relevantes tales como sodio y cloruro asi como la sonda
relativamente compacta, durabilidad de la sonda, facilidad de uso, capacidad

de medicién en tiempo real y base eléctrica de operacion. Las mediciones del

74
4
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potencial de electrodo se pueden tomar de manera continua o intermitente y
se pueden integrar faciimente con un sistema de control para un aparato de
limpieza o limpieza y esterilizacién. Un sistema de control para controlar el
procedimiento de limpieza también puede ser parte de la presente invencion.

También se prefiere el método de conductividad para uso en un
detector de suciedad por las mismas razones dadas para el método de.
electrodo de ion selectivo.

Otro aspecto de la presente invencidn provee un método para
monitorear un procedimiento de limpieza para un dispositivo médico, que
comprende el paso de medir la suciedad removida de un dispositivo médicc.)
con el aparato de la invencién que comprende un detector de suciedad.

Preferiblemente, el método comprende el paso adicional de
determinar cuando est4 el dispositivo suficientemente limpio para que pueda
ser esterilizado.

De preferencia, el dispositivo se selecciona del grupo que
consiste en articulos criticos que ingresan en tejidos estériles, articulos semi-
criticos que hacen contacto con membranas rotas de la piel o de la mucosa y
articulos no criticos que hacen contacto con la piel intacta. Preferiblemente,
los artlculos criticos que ingresan en tejidos estériles son instrumentos
quirdrgicos. De preferencia, los articulos semi-criticos que hacen contacto con
membranas rotas de Ia. piel o de la mucosa incluyen endoscopios,

artroscopios, instrumentos dentales y equipo anestésico.
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De preferencia, el método de la invencién emplea un aparato que
comprende un detector de suciedad, en donde el detector de suciedad utiliza
tecnologia de deteccién capaz de detectar suciedad inorgdnica y/u orgéanica.
La suciedad inorganica se selecciona del grupo que conste en electrolitos
inorganicos, sales alcalinas y alcalinotémreas, compuestos inorganicos que
contienen metal y otros compuestos inorganicos presentes en el cuerpo
humano [os cuales pueden estar en contacto con un dispositivo médico. La
suciedad orgdnica se selecciona del grupo que consiste en proteinas,
glicoprotefnas lipoprotelnas, mucosa, aminoécidos, polisacaridos, azicares,
lipidos, glicollpidos, otros compuestos presentes en el cuerpo humano que
pueden entrar en contacto con un dispositivo médico, microorganismos y
virus.

La tecnologla de deteccién utilizada en el método de la invencién
se selecciona del grupo que consiste en electrodos de ion selectivo,
conductividad, espectrofotometria, cromatografia de iones, electroforesis
capilar, cromatografia liquida de alto desempefio, cromatografia liquida,
radioactividad, gravimetrla, espectroscopia infrarroja, potenciometria y
turbidimetria.

El proceso de limpieza monitoreado en el método de la invencién
se selecciona del grupo q.ue consiste en un proceso de limpieza independiente
que comprende uno o mas pasos de limpieza, un proceso de limpieza que

comprende uno o mas pasos de limpieza seguidos por un paso de

P
o
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esterilizacién y un proceso de limpieza en el que la limpieza y la esterilizacién
ocurren simultaneamente.

El aparato que comprende el detector de suciedad utilizado en el
método de la invencién mide la suciedad removida del dispositivo al detectar
suciedad en un dispositivo o0 en un liquido utilizado en el proceso de limpieza
0 un proceso de monitoreo de limpieza o en un estandar cubierto con
suciedad que es el indicador de limpieza para el dispositivo. Preferiblemente,
el liquido utilizado en el proceso de limpieza es un liquido de limpieza.

El método de la invencién en donde el liquido es un liquido de
limpieza y la deteccién es de la suciedad en el liquido comprende los pasos
de:

(a) detectar la suciedad en el liquido previo al proceso de
limpieza; y

(b) detectar'la suciedad en el liquido durante o después del
proceso de limpieza.

El método mencionado anteriomente preferiblemente
comprende ademés la etapa de determinar si la suciedad en el paso (b) es
sustancialmente igual a la suciedad en el paso (a), en donde si la suciedad
detectada en el paso (b) es sustancialmente igual a la suciedad detectada en
el paso (a), el dispositivo se considera lo suficientemente limpio para que
pueda ser esterilizado.

La cantidad de suciedad detectada en un paso puede

considerarse como sustanciaimente igual a la cantidad de suciedad detectada

Y
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en otro paso si los dos valores estan dentro de una escala aceptable. En
muchos casos, una escala aceptable serla de hasta una diferencia de 10%,
mas preferiblemente dentro de 3-5%.

Si la suciedad determinada en el método anterior en el paso (b)
no es sustancialimente igual a la suciedad determinada en el paso (a), el paso
ya sea de limpieza 0 paso de enjuague o todos los pasos del proceso de
limpiado se repiten hasta que la suciedad determinada en el paso (b) es
sustanciaimente igual a la suciedad determinada en el paso (a).

Una modalidad de un aparato para monitorear un proceso de
limpieza para un dispositivo médico o un instrumento que comprende un
detector de suciedad basado en electrodos de ion selectivo se ilustra en la
figura 9. La figura 8 ilustra un aparato 10 que contiene una cdmara de lavado
20 para lavar dispositivos médicos e instrumentos como un dispositivo médico
22 con un limen y un instrumento quirdrgico 24. La cdmara de lavado 20
también puede utilizarse para esterilizacién. La cAmara de lavado 20 tiene una
salida para liquido 40 con una valvula 41 y una entrada para liquido 45 con la
valvula 48. La salida para liquido 40 y la entrada para liquido 45 se utilizan
para transportar un liquido de lavado o enjuagado fuera de la cAmara de
lavado 20 y de vuelta a la cdmara 20. La salida para liquido 40 estd conectada
a través de la valvula 41 al conducto para liquido 50 el cual se conecta a la
bomba para liquido 60. El conducto para liquido 50 transporta un liquido de
lavado o enjuagado a la bomba 60 a partir de la cdmara de lavado 20. La

bomba 60 bombea el liquido de lavado o enjuagado desde la cdmara de
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lavado 20 a través de la salida para liquido 40, la vélvula 41 y el conducto
para liquido 50 y el conducto para el liquido 50 dentro del conducto para
liquido 55. El conducto para liqguido 55 devuelve el liquido a través de la
védlvula 48 y entrada para liquido 45 a la camara de lavado 20. El conducto
para liquido 55 también se conecta a un conducto para liquido 58 que
contiene una valvula 57 y entrada para liquido 56. La entrada para liquido 56
se utiliza para la entrada de cualquiera de los liquidos utilizados en el proceso
de lavado o enjuagado. La entrada para liquido 58 pemite, por ejemplo, la
entrada de un liquido de monitoreo fresco para lavado, enjuagado o limpieza
en el conducto 55 para que se pueda tomar una lectura potencial mediante [a
sonda de electrodo 70 que esté colocada dentro del conducto 55. La camara
de lavado 20 también contiene una salida para liquido 44 que esta conectada
a la valvula 47. La valvula 47 se conecta al conducto 54 el cual a su vez se
conecta a la salida de drenaje 59. La salida para liquido 44 y las partes
conectadas mencionadas anteriormente se utilizan para drenar la camara 20
después de un ciclo de lavado o enjuagado.

La sonda de electrodo 70 se utiliza para la deteccién de suciedad
en el liquido de lavado o enjuagado. La sonda de electrodo 70 contiene un
primer electrodo 72 y un segundo electrodo 74. El liquido que fluye a través
del conducto 55 pasa por el primer electrodo 72 y el segundo electrodo 74.
Los iones en el liquido producen una comiente que se transmite mediante
cable eléctrico 76 y cable eléctrico 78 al conjunto de circuitos eléctricos 80

para el detector de electrodos. El conjunto de circuitos eléctricos 80 se
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conecta mediante una conexién eléctrica 80 al sistema de control de lavado
30. El sistema de control de lavado 30 se conecta directamente a la camara
de lavado 20 y controla todos los aspectos del proceso de lavado.

El método de la invencibn para monitorear un proceso de
limpieza para un dispositivo médico, utilizando el aparato de la invencién
ilustrado en la figura 9, opera como sigue: todas las valvulas estan
iniciaimente en la posicion cemrada. La valvula 57 se abre y se permite el flujo
de agua fresca y limpia para lavado o enjuagado a la entrada 56 a partir de
una fuente de agua de lavado o enjuagado (que no se muestra). La sonda de
electrodo 70 tomna inicialmente las lecturas potenciales de electrodo del liquido
limpio para limpieza o enjuagado que no contiene suciedad alguna.
Preferiblemente, en esta modalidad del método, se toma una lectura potencial
del liquido para lavado limpio. Esto representa la lectura potencial en el tiempo
0. Luego de esto, la vélvula 46 se abre permitiendo que el agua de lavado
entre a la cdmara 20, llendandola para prepararla para el ciclo de lavado.
Alternativamente, las valvulas 46 y 57 pueden abrirse simultineamente, para
que se pueda tomar una lectura de tiempo 0 durante el llenado de la cAmara
20. También puede tomarse una lectura en tiempo cero durante el ciclo de
lavado si se desea. Las valvulas 46 y 57 luego se cierran y se inicia el ciclo de
lavado. El ciclo de lavado se ejecuta durante un perlodo determinado por el
tipo de dispositivos médicos e instrumentos presentes. Generalmente, este
periodo es menos de all:adedor de 1 hora. Preferiblemente este perlodo es

menos de alrededor de 30 minutos. Incluso mas preferiblemente este tiempo



10

15

20

45

es menor que alrededor de 15 minutos. Al final del ciclo de lavado, la valvula
47 se abre y se permite fluir al agua de lavado sucia fuera de la cdmara a
través de la salida 59. La valvula 47 se cierra una vez que se vacia la cAmara.
Las valvulas 45 y 57 se abren nuevamente, permitiendo que agua de
enjuague fresca entre a la camara 20. Una vez que la camara 20 se llena, las
valvulas 45 y 57 se cierran nuevamente. Se realiza entonces un ciclo de
enjuagado. Este ciclo gen_eralmente es una fraccion o es igual a la duracion
del ciclo de lavado. Se toman una o mas lecturas potenciales del liquido de
enjuague durante o al final del ciclo de enjuagado. Esto se realiza al abrir
simultaneamente las valvulas 41 y 48 y encender la bomba 60 para que
bombee el liquido de enjuague a los conductos 50 y 55 hasta que el liquido de
enjuague que entra en contacto con la sonda de electrodo 70 sea equivalente
al liquido de enjuague dentro de la cdmara 20. Si el potencial del liquido de
enjuague después del ciclo de lavado es substanciaimente igual a la lectura
potencial en tiempo cero, se ha logrado una limpieza adecuada. Si no es asl,
el ciclo ya sea de enjuague o de lavado y enjuagado se repiten hasta que la
lectura potencial de la solucién de enjuague alcance el valor deseado. En esta
etapa, el dispositivo médico 22 y el instrumento 24 dentro de la caAmara
pueden esterilizarese en la segunda etapa de un proceso de limpieza y
esterilizacion secuencial de dos pasos.

Otra modalidad de un aparato para monitorear un proceso de
limpieza para un dispositivo o instrumento médico que comprende un detector

de suciedad basado en electrodos de ion selectivo se ilustra en la figura 10.
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La figura 10 ilustra un aparato 11 que contiene una camara de lavado 20 para
lavar dispositivos e instrumentos médicos como un dispositivo médico 22 con
un lumen e instrumento quirdrgico 24. También se puede utilizar la cAmara de
lavado 20 para limpieza y esterilizacion. La limpieza y la esterilizacién pueden
tener lugar simultdneamente o de forma secuencial. Preferiblemente, el paso
de limpieza se realiza previo al paso de esterilizacién dentro de la cdmara 20.
La camara de lavado 20 tiene una entrada para agua 53 que se conecta a una
fuente de agua (que no se muestra) y también a través de la vaivula 52 y
conducto 51 a la valvula 43. La valvula 43 se conecta directamente a la
entrada 42 llevando directamente al interior de la cAmara de lavado 20. La
caémara de lavado 20 también tiene salidas para agua 44 y 48. La salida para
agua 44 se conecta a la valvula 47 y luego al conducto 54 que lleva a la salida
para drenaje de agua 59. La salida para drenaje de agua 59 es una salida
para agua sucia utilizada principalmente para purgar la cAmara de lavado 20
de agua sucia. La salida para agua 48 se conecta a la valvula 49 y luego al
conducto 61 que lleva a la vélvula 62. La vélvula 82 lleva a |a salida para agua
de enjuague 63. El conducto 51 en la linea de la entrada para agua contiene
una primera sonda de electrodo 64 con un primer electrodo 65 y un segundo
electrodo 86. E! primer electrodo 85 se conecta al cable eléctrico 67 y el
segundo electrodo 66 se conecta al cable eléctrico 68. Los cables eléctricos
67 y 68 van desde |la sonda de electrodo 64 al conjunto de circuitos eléctricos
31 que comprende el conjunto de circuitos eléctricos de electrodos de ion

selectivo asi como el conjunto de circuitos de control para el lavado o lavado y

y=1
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esterilizacion. De manera similar, se coloca una segunda sonda de electrodo
71 en el conducto de salida para agua de enjuague 61 entre las valvulas 49 y
62. La sonda de electrodo 71 tiene un primer electrodo 73 y un segundo
electrodo 75. Los electrodos 73 y 75 se conectan a cables eléctricos 77 y 79,
respectivamente. Los cables eléctricos 77 y 79 luego se conectan
directamente al conjunto de circuitos eléctricos 31.

El método de la invencién para monitoreo de un proceso de
limpieza para un dispositivo médico utilizando el aparato de la invencién que
se ilustra en la figura 10 opera como sigue: Las valvulas 52 y 43 en el
conducto de entrada para agua 51 se abren y se permite el flujo de agua a
través de la entrada para agua 42 dentro de la camara de lavado 20 hasta que
la camara 20 se ha lilenado lo suficiente para un ciclo de limpieza. Esta agua
es fresca y limpia sin suciedad. Se toma una lectura potencial de esta agua
con la sonda de electrodo 64 y el conjunto de circuitos eléctricos 31 aimacena
esta lectura. Luego se cierran las vélvulas 52 y 43. Se realiza un primer ciclo
de limpieza dentro de la camara de lavado- 20. Este ciclo de limpieza es
generalmente menor que alrededor de una hora. Preferiblemente, el ciclo de
limpieza es menor que alrededor de 30 minutos. Mas preferiblemente, el ciclo
de limpieza es menor que alrededor de 15 minutos. La valvula 47 se abre al
final de este primer ciclo de limpieza. El agua de lavado sucia es expulsada de
la camara 20 a través de una salida 44 una vez que la valvula 47 se abre. La
vélvula 47 se cierra después de que se expulsa toda el agua de lavado sucia

de la cAmara de lavado 20. Posterior a esto, las vélvulas 53 y 43 se abren
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nuevamente y se permite el ingreso de agua limpia fresca de enjuague dentro
de la camara de lavado 20 a través del puerto de entrada 42. Se puede tomar
una segunda lectura potencial del agua de enjuague limpia y fresca dentro de
la camara con la primera sonda de electrodo 84. Las valvulas 52 y 43 luego se
cierran y se inicia un ciclo de enjuague dentro de la camara 20. Este ciclo de
enjuague generalmente es menor que alrededor de una hora. Preferiblemente,
el ciclo de enjuague es menor que alrededor de 30 minutos. 'Mas
preferiblemente, el ciclo de enjuague es menor que alrededor de 15 minutos.
Al final de ciclo de enjuagado, las valvulas 49 y 62 en la linea de salida para
agua de enjuague 61 se abren, permitiendo al agua de enjuague fluir fuera de
la cAmara de lavado 20 pasando por la segunda sonda de electrodo 71. La
sonda de electrodo 71 toma una lectura potencial y la transmite al conjunto de
circuitos eléctricos 31. El conjunto de circuitos eléctricos hace una
comparaciéon del potencial del agua de enjuague tomada por la sonda de
electrodo 71 y el potencial del agua del enjuagado limpia y fresca que tomé la
sonda de electrodo 64. Si estos valores son substanciaimente equivalentes,
queriendo decir que son idénticos o dentro de un porcentaje escaso uno de
otro, ya no se hace un lavado ni enjuagado adicionales. Las véalvulas 49 y 63
se cierran una vez que todo el liquido de enjuague ha sido expulsado de la
camara 20. Sin embargo, si las dos lecturas no son substancialmente iguales
en un valor absoluto, entonces se inicia y realiza un enjuagado adicional como
se hizo antes. El segundo ciclo de enjuague puede ser una fraccién de Ia

duracién del primer ciclo de enjuague o puede ser equivalente en duracion al
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primer ciclo de enjuagado. Se toman lecturas potenciales como antes durante
el primer ciclo de enjuague y la lectura potencial del liquido de enjuague una
vez que ha estado en contacto con los dispositivos e instrumentos médicos se
compara nuevamente con |a lectura potencial del liquido de enjuague limpio y
fresco. Una vez que estas dos lecturas son sustancialmente equivalentes, se
ha llevado a cabo una limpieza adecuada y ya no se requiere un lavado y
enjuagado adicionales. En esta etapa, el dispositivo médico e instrumento 24
dentro de la camara pueden esterilizarse en el segundo paso de un proceso
de limpieza y esterilizacién secuencial de dos pasos. La camama 20 puede
abrirse entonces mediante una puerta (no se muestra) y el dispositivo 22 e
instrumento 24 se retiran para su uso.

Otra modalidad del aparato para monitorear un proceso de
limpieza para dispositivos médicos o instrumentos que comprende un detector
de suciedad basado en electrodos de ion selectivo se ilustra en la figura 11.
La figura 11 ilustra un aparato 12 que contiene una cdmara 20 para lavar
dispositivos médicos e instrumentos como un dispositivo médico 22 con .un
lumen y un instrumento :quinirgico 24. La cdmara de lavado 20 puede
utilizarse también para esterilizacién. La esterilizaciéon puede ocurrr
simultaneamente con la limpieza o puede tener lugar después del paso de
limpieza. El aparato 12 contiene todos los componentes del aparato 11
ilustrado en las figura 10, con la excepcién de la salida 48, vilvula 49, véilvula
62, conducto 61 y salida para agua de enjuague 83. El aparato 12 opera muy

similar al aparato 11 ilustrado en la figura 10. Sin embargo, en el caso del
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aparato 12 ilustrado en la figura 11, todo el liquido de lavado y enjuagado sale
de la camara de Iavado_ 20 a través de la salida 44. De otra manera, todos los
pasos del método de la invencién para monitorear el proceso de limpieza
descrito previamente y que se utiliza para el aparato 11 como se ilustra en las
figuras 10 aplican al aparato 12 que se ilustra en la figura 11. De nueva
cuenta, la segunda sonda de electrodo 71 tomara lecturas potenciales del
liquido de enjuague una vez que hay entrado en contacto con el dispositivo
médico e instrumento 24 durante o al final de un ciclo de enjuague después de
un ciclo de lavado. Sin embargo, en esta modalidad en particular, estas
lecturas se toman dentro de la cdmara de lavado 20 en vez de dentro del
conducto 61 como en el aparato 11 ilustrado en la figura 10. La ventaja
principal del aparato 11 como se ilustra en la figura 10 es respecto a la
colocacién de la segunda sonda de electrodo 71 dentro del conducto 61. La
colocacion de la segunda sonda de electrodo 61 dentro del conducto 61
permite la proteccion completa de la segunda sonda de electrodo 71 de
contaminarse excesivamente con suciedad. Esto asegura que la sonda de
electrodo 71 realizard repetidamente las lecturas potenciales de manera
precisa y exacta. Sin embargo, en algunos casos, no es necesario colocar la
segunda sonda de electrodo 71 dentro de un conducto separado 61. Asl, el
aparato 12 ilustrado en la figura 11 es Gtil para algunas aplicaciones de
lavado, particularmente cuando se sabe que la contaminacion por suciedad de

la sonda de electrodo 61 no es un problema.
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El aparato ilustrado en las figuras 10 y 11 puede modificarse
adicionalmente, por ejemplo, para que incluya un detector que detecte
suciedad inorgdnica y un detector que detecte suciedad organica. El aparato
puede tener una segunda cdmara en comunicacion fluida controlable con la
camara 20, y los detectores pueden colocarse en la segunda camara. Por
ejemplo, se puede proporcionar un estdndar de suciedad en la segunda
cdmara, y la condicién de limpieza y |a cobertura de suciedad en el estandar
de suciedad se determinan de tal manera que el grado de limpieza del
estandar sirve como una indicacion de la integridad de limpiado del dispositivo
a limpiarse.

La figura 12 ilustra otra modalidad de un aparato para monitorear
un proceso de limpieza para un dispositivo médico o instrumento que
comprende un detector de suciedad basado en electrodos de ion selectivo. La
figura 12 ilustra un aparato 13 que contiene una camara de lavado 20 para
lavar dispositivos médicos e instrumentos como un dispositivo médico 22 con
un lumen e instrumento quirdrgico 24. Como con otras modalidades, la
cdmara de lavado 20 también puede utilizarse para esterilizacién. La cdmara
de lavado 20 tiene una entrada para agua 42 que se conecta a través de la
valvula 43 a un conducto para entrada de agua 51. El conducto para entrada
de agua 51 se conecta la entrada para agua 53. La entrada para agua 53 se
conecta a una fuente de agua {(que no se muestra). La camara de lavado 20
también tiene componentes 44, 47, 54 y 59 que tienen la misma colocacién,

conexiones y funciones para drenaje de agua como se observa en las figuras
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10 y 11. Esta modalidad del aparato de la invencién ilustrado en la figura 12
tiene una sonda de electrodo individual 70 con un primer electrodo 72 y un
segundo electrodo 74. Los electrodos 72 y 74 se conectan a cables eléctricos
78 y 78, respectivamente. Cables eléctricos 76 y 78 se conectan directamente
al conjunto de circuitos. eléctricos 31. El conjunto de circuitos eléctricos 31
realiza {a misma funcién que se describe anteriormente con el aparato de la
invencion ilustrado en las figuras 10 y 11. La sondas de electrodo 70 se coloca
dentro de un pequefio depdsito para agua 81 que se coloca directamente por
debajo de la entrada para agua 42. El depésito para agua 81 esté disefiado
para atrapar el primer volumen menor de agua que entre a la cAmara de
lavado 20. Esto permite la toma de una Iechra potencial del agua para lavado
fresca y limpia previo a su contacto con el dispositivo médico 22 e instrumento
24. El depésito 81 tiene una salida y entrada de depésito 82 que se conecta al
conducto de salida y entrada de depdsito 83. El conducto de salida y entrada
de depésito 83 contiene una vélvula para salida y entrada de depésito 84 y
una salida y entrada para drenaje de depésito 85.

El método de la invencibn para monitorear un proceso de
limpieza para un dispositivo médico, utilizando el aparato que la invencién
ilustra en la figura 12 opera como sigue. La valvula 43 se abre y se permite el
flujo de agua fresca y limpia, u otro liquido de lavado o enjuagado, a la cAmara
de lavado 20 a través de la entrada 42. El depésito para agua 81 se llena
permitiendo la toma de una lectura potencial del agua fresca y limpia por parte

de ja sonda de electrodo 70. Esta lectura potencial se almacena en el conjunto
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de circuitos eléctricos 31 como la lectura potencial de control. El agua
continua fluyendo dentro de la cAmara de lavado 20 a través de la entrada 42
vy llena el depésito 81. La valvula del depédsito 84 se abre. El agua entonces
fluye del depdsito 81 a través del conducto de depdsito 83 y la salida y
entrada de drenaje de depdsito 85 hacia la cAmara de lavado 20. La cdmara
de lavado 20 se lleva lo suficiente con el agua de lavado para que pueda
iniciar un ciclo de lavado. La vélvula de depdsito 84 se cierra y el ciclo de
lavado inicia como se describe en el método de la invencién utilizando el
aparato de la invencion ilustrado en las figuras 10 y 11. Previo al inicio del
ciclo de lavado, las vélvulas 43 y 47 se cierran para que no fluya liquido dentro
o se drene de la camara de lavado 20.

En este punto, la sonda de electrodo 70 puede aislarse, total o
parciaimente, del liquido de lavado sucio en la camara 20. Esto puede
lograrse de numerosas formas. Por ejemplo, el depésito 81 se llena con
llquido de lavado freso y la sonda de electrodo 70 se sumerge en el liquido de
lavado fresco mientras la limpieza se lleva a cabo en la camara 20, para que
la sonda de electrodo se proteja de la contaminacién ocasionada por el liquido
de lavado sucio. En otro ejemplo, la sonda de electrodo 70 puede moverse
dentro y fuera de contacto con el liquido. Altemativamente, el depésito 81
puede cubrirse con una tapa movible 81 durante el proceso de limpieza. Se
puede proporcionar una caja o una segunda cdmara que estd en
comunicacién fluida controlable con la camara 20, y se puede colocar un

detector en la caja. Asl, durante un proceso de limpieza la comunicacion fluida
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entre la cdmara 20 y la caja se interrumpe, por ejemplo, con una vélvula, y
cuando se mide la concentracién de suciedad en el liquido de lavado la
comunicacién fluida se reestablece.

Al final del ciclo de lavado, se deja fluir el agua de lavado sucia
fuera de la camara de lavado 20 a través de la salida 44 y salida para drenaje
59 a través de |a valvula 47 que se abre para tal propésito. Luego se cierra la
vélvula 47 y se permite el flujo de liquido de enjuague fresco dentro de la
cdmara de lavado 20 a través de la entrada 53 y entrada 42 a través de la
valvula 43 que se abre para tal propésito. Nuevamente, el liquido de enjuague
fluye hacia el depésito 81, llenandolo y llenando posteriormente la camara 20
para el ciclo de enjuague en el mismo proceso como se describid
previamente. La valvula 43 se cierra y tiene lugar un ciclo de enjuague como
se describi6é previamente en el método de la invencién utilizando el aparato de
la invencién ilustrado en las figuras 10 y 11. La vélvula 84 se abre y se permite
el flujo de liquido de enjuague dentro del depdsito 81. Altemativamente, el
nivel del liquido de enjuague dentro de la cAmara 20 puede ser mayor que la
parte superior de los éostados del depésito 81, pemitiendo al liquido de
enjuague llenar el depésito 81. De esta manera, se puedse tomar una lectura
potencial precisa del liquido de enjuague dentro del depdsito 81 tal que sea
representativa del liquido de enjuague dentro de la camara de lavado 20. Esta
segunda lectura potencial se compara con la lectura potencial tomada del
llquido de lavado fresco y limpio. La comparacién en lecturas potenciales se

realiza exactamente como se describié con anterioridad en la presente y se
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determina si se ha dado un suficiente enjuagado y/o limpieza y si son
necesarios un ciclo adicional de enjuague o lavado y enjuagado.

La figura 13 ilustra otra modalidad de un aparato para monitorear
un proceso de limpieza para un dispositvo médico o instrumento que
comprende un detector de suciedad basado en electrodos de ion selectivo. La
figura 13 ilustra un aparato 14 que nuevamente contiene una cadmara de
lavado 20 para lavar o lavar y esterilizar dispositivos médicos e instrumentos
como se describi® previamente. Todos los componentes del aparato 14
ilustrados en la figura 13 son los mismos como se describié con los
componentes de nimeros idél"ltioos en el aparato 13 ilustrado en la figura 12,
con la excepcion de los componentes 30, 80 y 80.

Los componentes 30, 80 y 90 son los mismos y tienen las
mismas conexiones y funciones que los componentes 30, 80 y 90 ilustrados
en la Figura 9. El componente 30 es el sistema de control de lavado. El
componente 80 es el conjunto de circuitos eléctricos para el detector de
electrodos. El conjunto de circuitos eléctricos 80 estd conectado via una
conexion eléctrica 80 al sistema de control de lavado 30. El componente 31
ilustrado en la figura 12 realiza la misma funcién que los componentes 30, 80
y 90 ilustrados en las figuras 9y 13.

El depésito 81, salida y entrada de depdésito 82, valvula de salida
y entrada de depdsito 84, conducto de salida y entrada de depdsito 83 y salida
y entrada para drenaje de depdsito 85 ilustrados en la figura 12 tampoco se

utilizan en el aparato 14 ilustrado en la figura 13. El aparato 14 lieva a cabo el

!
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con la excepcién que el depdsito 81 y componentes de entrada y salida
asociados 82-85 no se emplean para mantener un pequefio volumen de
liquido de lavado o enjuagado para tomar una lectura potencial y
posteriomente soltarla. Todas las lecturas potenciales se toman directamente
del liquido dentro de la camara 20. También se puede utilizar una segunda
sonda 99 o mas sondas p&;ra monitorear suciedad adicional.

La figura 14 ilustra un aparato 15 que contiene una camara de
lavado 20 para lavar o lavar y esterilizar dispositivos médicos 24 e
instrumentos 22 como se describi® previamente. El aparato 15 también tiene
una caja 112 acoplada a la camara 20. La caja 102 estd en comunicacién
fluida controlable con la camara 20. Preferiblemente, la cAmara 20 y la caja
102 estdn separadas por una valvula 104. La caja 102 est4 equipada con otra
védlvula 106 que puede conectarse a un drenaje. Una fuente quimica 108 se
acopla a la caja 102 a través de una valvula 1.1 0. Se almacena un quimico
adecuado para reaccionar con la suciedad en el liquido de lavado para
generar una sefial detectable, como color, en la fuente quimica. Ejemplos de
tal quimico incluye, sin restriccion, agente reactivo de iones de cloruro
(Hg(SCN)2), OPA, agente reactivo de albumina, agente reactivo Biuret, y
Microprotein-PR.

Durante su uso, la valvula 104 se abre y el liquido de lavado,
limpieza o enjuagado en la camara 20 entra a la caja 102 cuando va a

realizarse una medicién. La cantidad del liquido de lavado introducido en la
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caja 102 se puede controlar. Entonces, la valvula 104 se cierra y la vaivula
110 se abre de manera que se introduce el producto quimico en la caja 102,
Una vez que se introduce el producto quimico en la caja 102, la camara 20 y
la caja 102 se deben aislar totaimente una de otra de manera que no pueda
entrar producto quimico a la cAmara 20. Después de terminar la medicién, se
drena el liquido en la caja 102 a través de la valvula 106. La caja 102 puede
tener otra entrada para quuido de lavado limpio (no mostrada) para introducir
liquido de lavado fresco para limpiar la caja 102. La cantidad del producto
quimico afladida a la caja 102 se controla. Preferiblemente, la concentracién
del producto quimico en el liquido de lavado en la caja 102 es
aproximadamente la misma en diferentes mediciones, de manera que la
intensidad de la sefial generada a través de la reaccibn entre el producto
quimico y el liquido de lavado reflejaran solamente el contenido de suciedad
en el liquido de lavado, sin que sea afectada por la propia concentracion
quimica.

Se provee un espectrofotémetro 100 que tiene un detector 102 y
una fuente de luz 114' para detectar la sefial generada por el producto
quimico. El detector 112 y la fuente de luz 114 se pueden colocar dentro o
fuera de la caja 102. En el caso de que se localicen fuera de la caja 102 como
se muestra en la figura 14, por lo menos una porcién de la pared de la caja
102 debe ser transparente a la luz deéde la fuente de luz 114 de manera que

la luz pueda viajar a través del cuerpo del liquido de lavado en la caja y
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alcanzar el detector 112. Cuando la sefial generada es un color, se puede
observar visualmente, asi, los ojos humanos pueden servir como un detector.
Las estructuras como las descritas anterioormente en las figuras
9-13 se pueden combinar con el aparato 15 de la figura 14. Opcionaimente, la
camara 20 también se puede conectar a una bomba de vacio o una fuente de
vacfo 116. Cuando se termina la limpieza, se puede aplicar vaclo a la camara
20 para facilitar el secado de los articulos limpios 22 y 24. También se puede
proporcionar un sistema de esterilizacidn de modo que la camara 20 se pueda
usar como una camara de esterilizacién. Después de la limpieza, se puede
llevar a cabo la esterilizacin en la misma camara 20 sin quitar los
instrumentos que seran limpiados y esterilizados. No existen limitaciones en el
sistema de esterilizacién que sera usado con el procedimiento de limpieza de
la presente invencién. De esta manera, se puede usar cualquier sistema de
esterilizacién apropiado en combinaciéon con el procedimiento de limpieza. Si
se desea, la limpieza y la esterilizacibn se pueden realizar de manera
simultdnea usando una solucién de limpieza y esterilizacion combinada, tal
como una con ozono disuelto o diéxido de cloro. Las figuras 15a-15d
muestran diversos aparatos de acuerdo con otras modalidades de la presente
invencién. En estas modalidades, se provee un estdndar 120 cubierto con
suciedad. El propdsito del estdndar cubierto con suciedad es proveer una
indicacién estandarizada de la limpieza de los articulos que serédn limpiados
durante un procedimiento de limpieza. En otras palabras, el estadndar cubierto

con suciedad 120 sera limpiado simultdneamente con el o los articulos que
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serdn limpiados, y la limpieza del estandar cubierto con suciedad 120 sera
monitoreado. Se puede establecer una correlacion entre la limpieza del
articulo que sera limpiado y la limpieza y la limpieza del estandar cubierto con
suciedad 120 para una configuracién del aparato particular a través de los
experimentos. Asl, cuando el estandar se limpia hasta un cierto grado, lo que
indicard que una limpieza completa de los articulos que seréan limpiados, se ha
logrado.

Existen varias ventajas asociadas con el uso de un estdndar con
suciedad. Por ejemplo, al usar un estandar de suciedad, uno se puede enfocar
en el estandar para el monitoreo y deteccion de la suciedad removida de, o
que permanece en el estandar durante un procedimiento de limpieza, por lo
que el procedimiento de monitoreo se puede estandarizar. El nivel de
suciedad y |a eficiencia de limpieza del estdndar 120 se pueden controlar. El
estandar 120 se puede exponer a un ambiente de limpieza que es iguaimente
eficiente a aquel al que estdn expuestos los articulos que seran limpiados o
que es menos eficiente a aquel al que estan expuestos los articulos que seran
limpiados, o el estandar 120 se puede ensuciar de una manera mas
intensamente que los articulos 22 y 24, de manera que cuando el estadndar se
encuentra totalmente limpio, se garantiza la limpieza completa de los articulos
que seran limpiados. Otra opcién es ensuciar el estandar 120 de una manera
menos intensa que los articulos 22 y 24 (en el presente documento significa
que el estandar estd cubierto con suciedad inferior), pero colocando el

estandar 120 en un ambiente de limpieza considerablemente menos eficiente,
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de modo que antes de que el estdndar se limpie, los articulos que seran
limpiados lo estardn completamente. Esta opcion permite reducir el nivel de
suciedad al cual se expone el detector, de esta forma, reduciendo los
problemas potenciales asociados con la contaminaciéon de la superficie del
detector por la suciedad. En general, las condiciones se pueden establecer de
tal modo que cuando se limpia el estdndar 120 a un cierto nivel, los articulos
22 y 24 estardn completamente limpios. Esto permitird el uso de menos
detectores sensibles. El estandar 120 se puede cubrir con cualquier suciedad
apropiada, tales como las mencionadas anteriormente, 0 sus combinaciones.
Preferiblemente, se cubre el estindar 120 con la misma suciedad a las
contenidas en los articulos 22 y 24 que seran limpiados. Sin embargo, si es
deseable, el estandar 120 se puede cubrir con suciedad diferente a aquella
presente en los articulos 22 y 24 'que seran limpiados. Esto permitira el uso de
cierta suciedad en el estandar y un tipo preferido de tecnologla de deteccién
particularmente adecuada para aquel tipo de suciedad. Muchas ofras
opciones estan disponibles mientras se establezca una correlacion apropiada
entre la limpieza del estdndar 120 y la limpieza de los articulos que serdn
limpiados a través de experimentos asociados con configuraciones del
aparato particulares.

La figura 15a ilustra un aparato 18 con un estdndar cubierto con
suciedad 120 y un detector de suciedad 122 colocado en una caja 102. El
esﬁndar 120 puede ser cualquier superficie adecuada cubierta con suciedad.

Por ejemplo, el estdndar 120 puede ser una placa o una pieza de material



10

15

20

61

adecuado preferiblemente acoplada de manera removible a un soporte.
Preferiblemente, la conexion entre el estandar 120 y el soporte 124 se realiza
de tal manera que el area de contacto del estandar no se ensucie. Se
presentan varias formas para controlar la eficiencia de limpieza del estAndar
120 en relacién con aquella de los articulos 22 y 24. Por ejemplo, la valvula
104 se puede ajustar a diferentes niveles para controlar la comunicacion de
fluidos entre la cAmara 20 y la caja 102. Una vélvula mayor 104 proveera una
mejor comunicacién de fluidos, de esta manera, la eficiencia de limpieza en la
camara 20 y la caja 102 estard mas cercana una de otra. Otra opcién es
proveer un sistema de agitacion ajustable en la caja 102, o la camara 20, o en
ambas. Al ajustar el nivel dg agitacion, la eficiencia de limpieza en la caja 102
o la camara 20 se puede ajustar a un nivel predeterminado. El detector 122
puede ser cualquier tipo adecuado, por ejemplo, puede ser un electrodo. Otras
partes del aparato 168 son similares a aquellas de la figura 14. En una
modalidad, la vélvula 104 se abre a un nivel predeterminado durante un
procedimiento de limpieza, y el nivel de suciedad en la solucién de lavado en
la caja 102 se monitorea con el detector 122.

En otra modalidad, se un aparato similar al mostrado en la figura
14, Ia Unica diferencia es que se coloca un estindar cubierto con suciedad
120 en la caja 102. En este caso, el estandar 120 se elabora de material
transparente a una escala de longitud de onda predeterminada.
Preferiblemente, el estandar 120 tiene una superficie plana cubierta con una

marcha que reacciona con el producto quimico contenido en la fuente quimica
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108 (véase figura 14) produciendo un cierto compuesto que absorbe la luz en
una determinada escala de longitud de onda. También es posible usar una
fuente de luz 114 y el espectrofotbmetro 112 solamente sin una fuente
quimica.

La figura 15b muestra otra modalidad, en donde no se coloca el
estandar 120 en una caja, en cambio se hace en una indentacién. Como se
muestra en esta figura, el estandar 120 se acopla de manera removible a un
soporte 122. Preferiblemente, el estdndar 120 es una placa plana con su
superficie cubierta con suciedad en uno o en ambos lados. El soporte 122 se
monta en la pared de la indentacion 130. Preferiblemente, el soporte 122 se
puede mover, o el estdndar se puede acoplar al soporte 122 en varias
posiciones, de modo que la posicion del estandar 120 en la indentacién 130
se puede ajustar. La indentacién 130 puede tener diferentes formas. Por
ejemplo, puede ser una brecha inclinada con sus dos paredes laterales 132
divergentes de la pared de la camara 20 como se muestra en la figura 15b.
Las dos paredes laterales 132 también pueden estar paralelas entre si. Si se
desea, la indentacién 130 puede tener también una pared lateral circundante
solamente con un extremo abierto a la camara 20. Debido al espacio limitado,
la eficiencia de limpieza en la indentacién 130 es menor a la que se presenta
en el area donde los articulos 22 y 24 se colocan, y entre mds profunda y
estrecha sea la indentacién 130, menor sera eficiencia de limpieza. De esta

forma, la eficiencia de limpieza relativa del estandar 120 se puede ajustar al
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colocarla en diferentes posiciones en la indentacion 130. El nivel de agitacién
en la cAmara 20 también se puede usar para ajustar la eficiencia de limpieza.

Se proveen una fuente de luz 114 y un detector 112 en dos lados
opuestos de indentacién 130. Las paredes laterales 132 se elaboran de
manera transparente a la luz a partir de la fuente de luz 114. El estdndar 120
también se elabora de material transparente a la luz a partir de la fuente de luz
114. Por lo anterior, el cuarzo es un material adecuado tanto para las paredes
laterales 132 como para el estandar 120. Las figuras 15¢ y 15d ilustran dos
configuraciones diferentes de la indentacion 130. En el arreglo mostrado en la
figura 15¢, la indentacién 130 se localiza en la esquina de la camara 20. La
fuente de luz 114 se coloca fuera de la camara 20 en un espacio cerca de Ia
indentacién 130. En el arreglo mostrado en la figura 15d, la indentacién 130
también se localiza en una esquina de la cAmara 20, pero moldeado hacia
afuera. La fuente de luz 114 y el detector 112 se colocan fuera de la camara
20 en un espacio cerca de la indentacién 130. Si el estandar 120 que sera
usado tiene una superficie plana, la superficie se puede colocar en cualquier
otra orientacién apropiada, por ejemplo vertical, horizontal, o en angulo. El haz
de luz de la fuente de luz 114 puede ser vertical, horizontal, o tener cualquier
otro anguilo.

El aparato ilustrado en las figuras 15a-15d se puede adaptar
facilmente para incluir también uno o méas detectores diferentes del tipo
apropiado, una bomba de vaclo o una fuente de vaclo para el secado por

vacio de los articulos después de la limpieza, un sistema de esterilizacién.
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En téminos generales, las modalidades del aparato de la
invencién que se ilustran en las figuras 9 -15d pueden emplear uno o mas
detectores de suciedad adicionales. Los detectores de suciedad adecuados
para detectar proteinas son adiciones particularmente Gtiles. En tales
modalidades, se prefiere usar uno o mas detectores para detectar suciedad
inorgdnica en combinacién con un detector por espectroscopia visible
ultravioleta, adecuado, para detectar protelnas y otras especies organicas. Un
ejemplo de este ultimo tipo de detector es un espectrofotdmetro que emplea
una longitud de onda de deteccidn de 220 nm, una de las longitudes de onda
de absorcién ultravioleta principales comunes a todas las proteinas y muchas
moléculas organicas encontradas en el cuerpo. Muchas otras longitudes de
onda también son adecuadas, incluyendo 260, 265, y 180 nm. Otra
combinacion del detector de suciedad preferida emplea uno o mas detectores
junto con un auto-titulador colorimétrico para detectar protelnas. Otra
combinacién del detector preferida emplea un detector de electrodo de ion
selectivo y un detector de turbidimetria. Las combinaciones de los detectores
diferentes a los enumerados se pueden emplear también. Todos los aparatos
ilustrados en las figuras 9-15d pueden emplear una cadmara 20 la cual sirve
también como una camara de vaclo, de manera que el secado por vacio se
puede realizar en la camara con una fuente de vacfo. Se pueden combinar
varios sistemas de esterilizacién para la esterilizacién en fase liquida o fase
vapor en el aparato de la presente invencion como se ilustran en las figuras

9.-15d. Cuando un dispositivo de lumen largo y estrecho se limpie y/o
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esterilice, la cdmara 20 también se puede dividir en dos sub-camaras
separadas a través de una interfase sellable con los dos extremos abiertos del
lumen colocados en las dos sub-cAmaras de manera separada. Se puede
generar una diferencia de presién entre las dos sub-camaras, de modo que el
fluido la limpieza o de esterilizante fluye a través del lumen. De este modo, el
lumen se puede limpiar y esterilizar mas eficientemente.

La limpieza apropiada es esencial para el siguiente
procedimiento de desinfeccién o esterilizacion. Los trabajadores del hospital
visualmente inspeccionan todos los instrumentos médicos limpiados a mano o
limpiados en maquina antes de colocarlos en un desinfector o esterilizador.
Para una lavadora/desinfector o lavadora/esterilizador integrados, los
trabajadores suponen no interrumpir el ciclo al remover y examinar la limpieza
de los instrumentos entre la fase de lavado y la fase de desinfeccién o
esterilizacioén. Por lo tanto, la capacidad para determinar la limpieza de los
instrumentos médicos para una lavadora/desinfector o lavadora/esterilizador
automatizados es un punto muy critico. Especialmente, los instrumentos
tienen dreas que son diflciles de limpiar.

Las superficies coincidentes de juntas, bisagras, y cefrojos de
cajas se consideran las areas mas desafiantes para ser limpiadas. La brecha
de las superficies coincidentes de los férceps, tijeras, heméstatos, y
abrazaderas puede ser tan pequefia como cerca de 0.05 mm. Un indicador de

limpieza apropiado para simular el area coincidente se necesita pam
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determinar la eficiencia de limpieza de una lavadora, lavadora/desinfector, y
lavadora/esterilizador.

Las figuras 16a, 16b y 16c muestran un indicador de limpieza,
estandar 138, de acuerdo a la presente invencion. Este indicador de limpieza
se puede usar con los aparatos y métodos de limpieza mencionados antes y
muchos otros métodos y sistemas de limpieza. En forma simple (figura 18a)
comprende dos substratos 140 y 142 que se mantienen en paralelo y
separados una cierta distancia entre si a través de un par de separadores
144. Los separadores 144 se pueden formar a partir de sensores u otros
materiales que tienen un grosor de tolerancia controlada. La suciedad 1468 se
coloca entre los substratos 140 y 142. Preferiblemente, la suciedad se seca en
el lugar para obtener una buena adhesién entre la suciedad 146 y los
substratos 140 y 142. Un sujetador 148 mantiene los substratos 140 y 142, y
los separadores 144 juntos.

La forma global del esténdar 138 puede ser rectangular, circular
o puede tener cualquier otra forma apropiada. Preferiblemente, tiene una
forma rectangular de cerca de 1.27 cm .(A) por 3.81 ¢m (L) de tamafio. Los
substratos 140 y 142 pueden ser iguales en forma o material, o ser diferentes
en forma o material. Los dos substratos pueden tener grosores diferentes. Un
substrato adicional 150 (figura 16b) se puede emplear para formar un
estdndar 138b para imitar ciertas condiciones reales en el mundo. Por
ejemplo, puede ser deseable modelar la suciedad atrapada entre una

superficie de silicona y una superficie de acero inoxidable. Debido a que la

)4
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silicona es flexible, el substrato 150 se puede formar de silicona y soportar a
través del substrato rigido 142b con la suciedad 146b atrapada entre el
substrato 150 y el substrato 140b y ubicarse entre los separadores 144b. Los
sujetadores 148b mantienen todas ias piezas juntas, con uno de los
sujetadores 148b teniendo un pasador de localizacién 152 para hacer
interfase con un aparato de limpieza (no mostrado en la figura 16b).

Los substratos 140, 142 y 150 pueden ser transparentes, semi-
transparentes u opacos, siendo los materiales transparentes preferidos para
una inspeccion facil. El substrato puede ser acero inoxidable, aluminio, teflén,
polietileno, polipropileno, poliestireno, policarbonato, silicona, vidrio, cuarzo, y
;nuchos otros metales y polimeros adecuados. Preferiblemente, el substrato
es un material rigido. Mas preferiblemente, el substrato es transparente. La
suciedad 148 puede ser cualquier suciedad de prueba artificial o sangre de
origen animal. La suciedad puede ser cualquiera de suciedad organica,
suciedad inorganica y combinacion de suciedad orgénica y suciedad
inorganica. Preferiblemente, la suciedad se seca en el lugar entre los
substratos y se localiza entre los separadores 144.

Los separadores 14 crean una brecha definida entre los
substratos 140 y 142, Los. separadores pueden ser cualquier material rigido
con grosor definido. Se pueden formar del mismo material que los substratos
140 y 142 y se pueden formar como una parte integral de los mismos.

Preferiblemente, los separadores 144 tienen un grosor de cerca de 0.05 mm.
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El sujetador 148 puede ser una abrazadera, broche, cinta,
tomnillo, banda de caucho, una tapa de encaje a presién, o cualquier otro
método sujetador para mantener todas las piezas juntas. Se puede emplear
un disefio de un sujetador Gnico mas que dos sujetadores separados 148. Los
sujetadores 148 pueden ser removibles o permanentes. El sujetador 148
puede ser pegamento o adhesivo. El sujetador 148 puede ser un mecanismo
a través de soldeo, unidn, fusién, ajuste a presién de los substratos juntos, o
cualesquiera otros medios para mantener los substratos 140 y 142 juntos.

La figura 18¢ muestra un indicador de limpieza 138c en donde un
substrato 140c y el separador 144c se forman como una parte, dos de los
cuales ajustan juntos para formar el indicador 138¢c. Una proyeccion 156
sobresale del separador 144c y ajusta a presion en una abertura 154 de otro
substrato idéntico 140c. Se proveen los pasadores de localizacion 152c.

Durante un ciclo de limpieza, el indicador de limpieza 138 se
puede localizar en una jaula de alambre. También se puede fijar o suspender
en un aparato de limpieza.

La eficiencia de limpieza se puede determinar de manera visual
o a través de un instrumento. Preferiblemente, para una lavadora/desinfector o
lavadora/esterilizador integrados, la eficiencia de limpieza se determina con un
espectrofotébmetro.

lL.os ejemplos anteriores se proveen solamente a manera de

ilustracién y no pretenden ser una limitacion de la presente invencién, muchas



variaciones de los cuales son posibles sin desviarse de la esencia y alcance

de la misma.
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un indicador de limpieza para monitorear un procedimiento
de limpieza para un instrumento médico, que comprende: dos substratos
sustancialmente paralelos separados por dos separadores de grosor
sustancialmente igual, en donde se forma una brecha entre los dos
substratos; suciedad en la brecha; y por lo menos un sujetador para asegurar
los dos substratos y los dos separadores juntos.

2.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque la suciedad se seca en la brecha.

3.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque la suciedad se localiza entre los dos
separadores.

4 - El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademéas porque la suciedad se selecciona del grupo que
consta de suciedad orgdnica, suciedad inorganica, y sus mezclas.

5.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademas porque los substratos se forman de un metal.

6.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién

1, caracterizado ademas porque los substratos se forman de un polimero.
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7.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademas porque los substratos son transparentes.

8.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque la suciedad se coloca en una hoja, la hoja se
coloca entre los substratos.

9.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicaciéon
8, caracterizado ademas porque la hoja es flexible.

10.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque los separadores tienen un grosor de
aproximadamente 0.05 mm.

11.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
1, caracterizado ademas porque los separadores se forman de manera
integral con los substratos.

12.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademas porque el sujetador comprende porciones de
interbloqueo formadas sobre los substratos.

13.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
12, caracterizado ademéas porque comprende una proyeccién sobre uno de los
substratos y una abertura sobre el otro de los substratos para recibir la
proyeccién. '

14.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacion
12, caracterizado ademas porque las porciones de interbloqueo se ajustan en

conjunto a presion.
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15.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacién
12, caracterizado ademds porque uno de los substratos, uno de los
separadores y una de las porciones de interbloqueo se forman como una
pieza integral.

16.- El indicador de limpieza de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademas porque los substratos se pueden separar

manualmente para examinar la suciedad entre ellos.
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Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

1. Debe allegar copia del documento en gque consta la cesifm del derecho a la
patente otorgado por el{los) inventor (a) al{los) molicitante(s) o a su{s)
causante{s) (art. 26-k,Dec 486/2000).

2. Da la figura caracteristica enviar por duplicado arte final tamafio 12 x 12
cm.

En cumplimiento del articulo 39 de la Decisifn 486, se le requiere para que demtro
del término de dos (2) meses aiguientes ala fecha de notificacién del presente
oficlo, complete loa requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se consideraré abandonada y
perderf su prelaciém.

Notifiquese el presente o
e), dal capitulo

o conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
t¥tulo primero de la Circular Unica No.10 da 2001.
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Jefe de da diviasisn de Nuevas Creaciones
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giguientes contados a partir de la fecha de presentacién de la solicitud cuya
prioridad se invoca, copia de la misma certificada por la autoridad que la expidié
Y, en los casos en que haya lugar, la traduccifm simple del capitulo
reivindicatorio. El incumplimiento de &ste plazo, acarreari la pérdida de la
Prioridad invocada.



