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COMPOSICION PARA UN PRETRATAMIENTO DE ESPUMA PARA INSTRUMENTOS MEDICOS.
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‘ 1. Una composicion espumable para el pretratamiento de instrumentos, que comprende: perdxido de hidrégeno en una proporcién
de desde 0.1% hasta 15% por peso; un agente de superficie en una proporcién de desde 0.5 hasta 20% por peso; y un agente
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RESUMEN DE LA INVENCION

Una composicién espumable para el pretratamiento de
instrumentos, incluye peréxido de hidrégeno en una proporcién de desde
cerca de 0.1% hasta 15% por peso, un agente de superficie en una proporcion
de desde cerca de 0.5 hasta 20% por peso; y un agente estimulante de la
espuma que comprende una silicona de desde 0.1% hasta 10% por peso; esta
disefiada para pretratar los instrumentos después de su uso en un

procedimiento médico, y antes de que sean lavados.
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COMPOSICION PARA UN PRETRATAMIENTO DE ESPUMA PARA

INSTRUMENTOS MEDICOS

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente solicitud se refiere al procesamiento de instrumentos

médicos antes de reutilizarlos, y mas particularmente al pretratamiento de los
instrumentos antes de un procedimiento de esterilizacion.

Después del uso, los instrumentos médicos estan tipicamente
contaminados cbn sangre y otro material corporal, asi como potencialmente
contaminados con microorganismos infecciosos. Antes de ser reutilizados -en
un fufuro procedimiento médico, estos instrumentos deben ser lavados y
esterilizados. El procedimiento de lavado y esterilizaciéon se complica cuando
se deja que la sangre y los otros materiales se sequen sobre los instrumentos.
La sangre en particular se vuelve mucho méas dificil de remover una vez que
se ha secado.

Se ha sugerido que después del uso los ins_tmmentos sean
colocados en un contenedor lleno de liquido para mantener la humedad y
prevenir que la materia extrafia sobre ellos se seque y se vuelva mas dificil de
rémover. Sin embargo, esos contenedores pueden ser bastante pesados y
dificiles de mover, y el liquido en su interior puede contaminarse, y no es
deseable saipicar este liquido. Una solucién que se ha propuesto es una

espuma enzimatica que se asperja sobre los instrumentos después del uso y
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antes de la eventual esterilizacion. La espuma pesa menos que un liquido y se
considera que mejora la limpieza al iniciar un cierto grado de limpieza en la
etapa temprana, cuando la espuma es colocada en el instrumento. Estas

espumas proporcionan poca o ninguna .actividad microbial.
BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

Una composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de acuerdo con la invencién, comprende perdxido de hidrégeno, -
un agente de superficie y un agente estimulante de la espuma que comprende
una silicona. Preferiblemente, el perdxido de hidrégeno esta presente en una
proporcion de desde cerca de 0.1% hasta 15% por peéo, mas preferiblemente

en una proporcion de desde cerca de 2% hasta 10% por peso, y lo mas

-preferiblemente en una proporcion de desde cerca de 3% hasta 8% por peso.

Preferiblemente, el agente de 'superﬁcie esté presente en una proporcion de
desde cerca de 0.5% hasta 20% por peso, mas preferiblemente en una
proporcibn de desde cerca de 1% hasta 10% por peso, y lo mas
preferiblemente en una proporcién de desde cerca de 2% hasta 6% por peso.
Preferiblemente, el agente estimulante de la espuma esta presente en una
proporcién de desde cerca de 0.1% hasta 10% por peso,v mas preferiblemente
en una proporcion de desde cerca de 0.3% hasta 5% por peso, y lo mas
preferiblemente en una proporcién de desde cerca de 0.5% hasta 3% por

peso.
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Preferiblemente, el pH esté en la escala de desde 4.7 hasta 7.5,
mas preferiblemente en la escala de desde 5 hasta 7, y lo mas
preferiblemente en una escala de desde 5.5 hasta 6.5. Preferiblemente, la
composicién también comprende un agente espesante que comprende un
polimero de acrilico en una cantidad de desde 0.5 hasta 20%, mas
preferiblemente desde cerca de 1% hasta 10%, y lo mas preferiblemente,
desde cerca de 1.5% hasta 5%.

La composicion puede empacarse en un contenedor presurizado
dispensador de espuma. También puede empacarse en un contenedor
dispensador de espuma manualmente bombeable. También puede incluir

acido peracético.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

la Figura 1 es un diagrama de bloque de un sistema de acuerdo
con la presente invencion;

la Figura 2 es un diagrama de bloque de un sistema mejorado de
la Figura 1;

la Figura 3 es una vista en elevacion frontal de un dispensédor
de espuma para usarse en el sistema de la Figura 1,

la Figura 4 es una vista en elevacién frontal de un dispensador

de espuma alternativo para usarse en el sistema de la Figura 1;
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la Figura 5 es una vista en elevacién frontal en seccidn
transversal de un contenedor para usarse en el sistema de la Figura 1,

la Figura 6 es una vista en elevacidén frontal en seccién
transversal de un contenedor alternativo para usarse en el sistema de la
Figura 1; |

la Figura 7 es una vista en elevacién frontal en seccién
transversal de otro contenedor alternativo para usarse en el sistema de la
Figura 1;

la Figura 8 es una vista en elevacion frontal en seccién
transversal de un dispensador de espuma de componentes multiples para

usarse en el sistema de la Figura 1.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Durante un procedimiento médico, pueden emplearse uno o mas
instrumentos médicos. Estos instrumentos se contaminan con sangre, tejidos
y hicroorganismos potencialmente contaminantes. Tipicamente los
instrumentos se dejan a un lado después del uso, en espera del lavado y la
esterilizacion. Este periodo de espera puede ser de varias horas o mucho

mayor. Durante este periodo de espera, la sangre y otros materiales que se

--secan en el instrumento se vuelven mucho mas dificiles de remover durante el

subsecuente procedimiento de limpieza. Esto puede ser un problema en

particular cuando un procedimiento dura muchas horas y utiliza muchos
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instrumentos diferentes o cuando, debido al tiempo limitado del personal, es
dificit procesar los instrumentos en una forma cronometrada.

Volviéndonos hacia los dibujos anexos, y en particular a la Figura
1, de acuerdo con la presente invencién, después del uso y antes de un
procedimiento completo de lavado y esterilizacion, los instrumentos 10 se
colocan en un contenedor 12 y se cubren con una espuma 14. La espuma
comprende peréxido de hidrégeno. La espuma 14 de peroxido de hidrégeno
actua para disolver la sangre, aun seca encima, y para iniciar la actividad
antimicrobial conira los microorganismos sobre el instrumento. La espuma 14
encapsula los instrumentos 10 y mantiene en ellos un estado de humedad
para inhibir el secado de la sangre y de otro material sobre el instru'mento. El
prevenir que la 'sangr‘e y otros materiales se sequen promueve un lavado
superior en un procedimiento subsecuente de lavado y esterilizacién.

Un meétodo para dispensar la espuma 14 de perdxido de
hidrégeno seria el asperjar la espuma 14 desde una lata 16 de aspersion de
aerosol espumante. Estas latas emplean un propelente muy conocido por
aquellos experimentados en la {écnica. También, el contenedor 12 incluye
preferiblemente un inserto o charola 18 que tiene una pluralidad de aberturas

al traveés para permitir el enjuagado facil de los instrumentos 10 y para la

- difusion eficiente de esterilizantes en vapor en contacto con los instrumentos

10 cuando el contenedor 12 se usa en un procedimiento de esterilizacion.

Preferiblemente, también se proporciona una tapadera 20.



10

15

20

Los instrumentos 10 se colocan dentro del contenedor 12 cuando
se terminé de usarlos en un procedimiento. Se asperja una cantidad de
espuma 14 sobre los instrumentos 10 para mantenerlos hiimedos e inhibir el
secado de la sangre sobre los mismos, para empezar a disolver la sangre
sobre los mismos y para desinfectar los instrumentos. La espuma 14 contiene
preferiblemente entre 1 y 15 por ciento de perdxido de hidrégeno por peso, y
mas preferib!eménte entre cerca de 3 a 8‘ por ciento. Esta concentracion
puede no lograr un nivel de esterilizacion suficiente para la utilizacién
inmediata en un paciente, pero reducira sustancialmente la carga de
microorganismos en las superficies del instrumento para minimizar la
posibilidad de que el personal que maneja los instrumentos, especialmente
durante la limpieza, se infecte a causa de ellos. La tapadera 20 se coloca
preferiblemente sobre el contenedor 12 antes de transportar los instrumentos
desde la locacién del procedimiento, tal como una sala de operaciones, hasta
la locacién de lavado. Cuando los instrumentos 10 estan listos para lavarse, el
inserto 18 puede levantarse y la espuma 14 ser enjuagada mientras los
instrumentos 10 adn estan en el inserto 18. Entonces pueden ocurrir el lavado
y la esterilizacién normales. El iavado puede comprender tratamiento con
limpiadores enzimaticos, detergentes u otros agentes limpiadores,
preferiblemente en combinacion con lavado o agitacion mecanicos, incluyendo
tratamiento opcional con chorros de agua, vibracidn ultrasénica o similar.
Enseguida del lavado los instrumentos deben esterilizarse, preferiblemente en

el contenedor 12, tal como por vapor quimico o autoclave de vapor.
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Es particularmente conveniente si el contenedor 12 con el inserto
18 se adapta para el uso en la esterilizacién terminal tal como con un sistema
STERRAD® de perdxido de hidrégeno/plasma gaseoso o un sistema de vabor.
Los materiales adecuados, tales como polimeros de cristal liquido, y los
detalles de construccién para esos contenedores, especialmente los
contenedores adaptables a cualquiera del vapor o del peréxido de hidrégeno,
se muestran en las Patentes US Nos. 6,379,631 y 6,692,693, de Wu, que se
incorporan aqui como referencia. Estos contenedores estan tipicamente
envueltos con envoltura CSR o incorporan filtros de membrana
semipermeables para permitir la esterilizacion de los instrumentos en su
interior con esterilizantes de vapor, al tiempo que son protegidos contra el
ingreso de microorganismos potencialmente contaminantes después de la
esterilizacién.

Yendo ahora a la Figura 2, ademéas de cubrir una superficie
exterior del instrumento 10 con la espuma 14 de perdxido de hidrégeno, si el
instrumento 10 tiene una abertura 22, preferiblemente se asperja en la
abertura 22 un liquido o rocio 24 que comprende perdxido de hidrégeno, antes
de colocar el instrumento 10 en el interior del contenedor 12 y de cubrir el
instrumento 10 con la espuma 14. El rocio también se dispensa
preferiblemente desde un contenedor. presurizade 26 empleando un
propelente como se sabe en la técnica.

Yendo ahora a la Figura 3, para aumentar la conveniencia,

puede proporcionarse un dispensador 28 con una boquilla espumadora 30 y
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una boquilla rociadora 32.. En el dispensador 28 hay una solucién espumable
de perdxido de hidrégeno y un propelente, y cuando se distribuye a través de
la boquilla rociadora 32, la solucion sale como un rocio 34 apropiado para ser
atomizado en una abertura, y cuando se dispensa a través de la boquilla
espumadora 30, la solucidén sale como una espuma 36 apropiada para cubrir
las superficies exteriores de un instrumento.

Yendo ahora a la Figura 4, en vez de emplear un propelente, un

dispensador 38 que tenga una solucién espumable de perdxido de hidrégeno

en su interior puede emplear una boquilla rociadora 40 y una boquilla
espumadora 42, operadas manualmente. Una boquilla espumadora 42
particularmente (til es la Airspray F2-11, disponible en Airspray NV, Alkamar,
Paises Bajos. |

Yendo ahora a la Figura 5, se ilustra un contenedor 44 que tiene
un inserto de malla 46 y una tapadera 48. Una porcién inferior del contenedor
tiene un recipiente 50 en el que puede colocarse una cantidad de solucién 52

de perdxido de hidrégeno espumable. Un puerto 54 y una valvula 56 se

conectan con el recipiente a través de un burbujeador de aire o una

membrana hidrofébica 58. Un suministro de aire comprimido o de» otro gas
unido al puerto 54 se cuela a través del burbujeador 58 para espumar la
solucién 52 de peréxido de hidrégeno y lienar el contenedor 44 con la espuma
de perdxido de hidrégeno. Preferiblemente, la tapadera 48 contiene una
ventana de visor 60 para observar el progreso del llenado de espuma en el

contenedor 44 y una 0 mas ventilaciones 62 para permitir que los gases en el
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contenedor 44 escapen y permitir que la espuma llene el cdntenedor 44, La
ventilacién 62 puede ser una simple abertura, o puede estar cubierta con una
membrana semipermeable o emplear una vélvula de una via.

Yendo ahora a la Figura 6, se muesira un contenedor 64
alternativo estructurado de manera similar al contenedor 44 con un inserto 66,
depésito 68 con una membrana hidrofébica 70 y una tapadera 72 con una
ventana 74, en vez de un puerto para el aire o gas comprimidos, se
proporciona un puerto 76 en una locacién mas alta del contenedor 64 y tiene
una valvula 78 y una membrana hidrofébica adicional 79. Uniendo el puerto 76
a una fuente de vacio y extrayendo los gases del contenedor 64, el aire se
colara en el contenedor a través de la membrana hidrofébica 70,
proporcionando una accidon espumante a la solucién 5 de perdxido de
hidrégeno en el' recipiente 68. En cualquiera de este contenedor 64 o del
contenedor 44 anterior, si la espuma se disipa, puede ser nuevamente
espumada empleando el vacio o el gas comprimido segin sea el caso.

Yendo ahora a la Figura 7, se muestra un contenedor 80 que
tiene un inserto 82 y una tapadera 84 con una ventana 86 y un recipiente 88.
Un agitador 90 se asienta dentro del recipiente 88 y estéd unido a un motor 92
y a una fuente de potencia, tal como una bateria 94, que es controlada a
través de un conmutador 96. El acoplamiento del agitador 90 espuma una
soluciéon 52 de peroxido de hidrogeno en el recipiente 88 para llenar el
contenedor 80. Cualquiera de los esquemas de generacién de espuma

también se puede beneficiar de un crondmetro 95 que puede acoplar
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automéaticamente el aparato generador de espuma, tal como el agitador 90,
para reconstituir la espuma a intervalos predeterminados, asegurando con ello

un buen contacto con los instrumentos adn durante periodos extensos.
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EJEMPLOS

Formulacion 1

Tipo de espuma

Espumas espesas tipo mousse

Aplicacion Spray
Ingredientes Peso (g)
Agua desionizada 60.0
Polimero Carbopol Aqua SF-1 3.4
Tween 80 20
Glicerol 2.0
NaOH (1.0 N) Como se requiera
H20, Como se requiera
Conservador(es) Como se requiera(n)

Formulaci

n2

e —

Tipo de espuma

Espumas espesas tipo mousse

Aplicacion Spray
Ingredientes Peso (g)
Agua desionizada 120.0
Polimero Carbopol Aqua SF-1 6.8
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11
“Tween80 4.0
“Glicerol 10
" NaOH (1.0N) Como se requiera
T HO2 Como se requiera
" Conservador(es) " Como se requiera(n)
Formulacion 3
Tipo de_._‘e§_'guma' “ Espumado alto
~Aplicaciéon “Aireaci6n/Vacio/Spray
“Ingredientes ~ Peso (g)
Agua desionizada 78.0
Polimero Fixate G-100 6.0
" Tween80 1.0
Silicona SilSense Copolyor1 10
" Glicerina 40
" H0z “Como se requiera
~ Conservador(es) " Como se requiera(n)

Formulacién 4

'Tip_ 0 de "esguma

Espumado alfo

Aplicacién “Aireacién/Vacio/Spray
ingredientes ' Peso (g)
Agua desionizada 85.0
1.0

“Silicona SilSense Q-Plus
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12
Tween 80 2.0
Glicerol 3.0
HzOz al 59% 50
Consérvador(es) Como se requiera(n)

Formulacién §

Tipo de esp uma

Espumado alto

Aplicacién Aireacion/Vacio/Spray
Ingredientes Peso {(g)
Agua desionizada 91.0
Polimero Fixate G-100 8.0
- Tween 80 1.0
Silicona SilSense Q-Plus 1.0
H20, al 59% 5.0

Conservador(es)

Como se requiera(n)

Formulacién 6 (para ~ 6% de peréxido)

Tipo de espuma

Espumado alto

Aplicacidn Aireacion/Vacio/Spray
Ingredientes Peso (g)
Agua desionizada 150.0
Tween 80 8.0
Silicona SilSense Copolyiol-1 2.0
F205 &l 59% 180
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Formulacion 7 (para ~ 3% de peroxido)

Tipo de espuma

Espumado alto

Aplicacion AireacirénNacioISpray
Ingredientes "~ Peso (9) |
Agua desionizada 150.0
Tween 80 8.0
Silicona SilSense Copolyiol-1 2.0
H>0; al 58% 2.0

Formulacién 8 (Solucién antiespumante y neutralizante)

Agente antiespumante (Emulsién de
silicona con base en agua del Doctor Rug)

%

Catalasa

~ 1000 unidades/ml|

Agua

Restante

Preferiblemente, se proporciona una solucién antiespumante tal

como la Formulacion 8 en un dispensador de spray, ya sea bombeada

manualmente o con un gas propelente, con instrucciones para desespumar

una espuma 14 de perdxido de hidrogeno que cubre a los instrumentos 10.

Antes del desespumado, los instrumentos 10 se cubren con la espuma 14 de

perdxido de hidrégeno lo que hace dificil que un usuario vea los instrumentos

10 y los remueva del contenedor 12. Si los instrumentos 10 tienen puntas o
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bordes filosos, el usuario podria correr el riesgo de lastimarse al ehtrar en la
espuma 14 sin ser capaz de ver adeéuadamente los instrumentos 10.
Preferiblemente, la solucién antiespumante comprende ambos de un agente
antiespumante y un agente para inactivar el peroxido de hidrégeno. Por lo
tanto, al asperjar la solucién antiespumante sobre la espuma 14, el volumen
de la espuma se reduce de modo que los instrumentos pueden verse para ser
removidos con seguridad y la concentracién de peréxido de hidrégeno en la
espuma 14 se reduce para minimizar cualguier efecto dafiino que un usuario
pudiera presentar con su contacto.

Los dos tipos mas corﬁunes de antiespumantes son
antiespumantes con base organica tales como las dispersiones de poliéter con
base de polipropileno (antiespumante Sigma 204) y los ésteres de 4cido graso
(antiespumante Sigma 0-30), y los antiespumantes con base de silicona tales
como los polimeros de siloxano (antiespumantes Sigma A, B, C, Y-30, SE-15).
Los antiespumantes con base de silicona son de algin modo preferibles,
debido a la facilidad con la que pueden ser [impiados de un instrumento 10 en
comparacion con los antiespumantes con base organica. Sin embargo puede
usarse, cualquier tipo. Un agente antiespumante apropiado es la silicona
SILSENSE Copolyol-1, que es polietileno glicol (orgénico) y copoliol de
dimeticona (silicona). Los agentes antiespumantes adecqados adicionaleé
incluyen: carboxilatos (con base orgénica), monoamidas (con base organica),
ésteres de acido fosforico (con base organica), mezclas de aceite mineral (con

base organica), alcoholes de cadena larga (con base organica),

v
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fluoroespumantes (con base organica), mezclas de silicio hidrofébico/aceite

hidrofilico (con base de silicona), silices (tales como el polimero de

polidimetilsiloxano con silice), dietileno glicol (con base orgéanica), siliconas de

polidietilenometilo (con base de silicona).

Para neutralizar el peréxido de hidrégeno en la espuma 14 es

preferible la catalasa, debido a su facilidad de uso, su potente accion contra el

peréxido de hidrégeno, su facilidad de remocién y su baja toxicidad. Otros

agentes incluyen sales de cobalto, sales ﬁdie yoduro, sales de titanio, sales

céricas y sales de permanganato.

| Cantidad | Peso . Tipo de
lngredlente () (%) anflén materi al
- oo - _ :
desionizada 120 | 83.3 quente Fase acuosa
Carbopol AQUA . _ Polimero de
SF-1 (35%) 10 69 Espesante acrilico
~ N Agenté de
Tweerj 80 4 28 .Agente espumante superficie
Silicona = ot _ | Liquido de
silSense Q- 1 0.7 E*;"m”'a”te de espuma silicona
~ Plus eductor de pegado modificada
Perdxido de ' Agente desinfectante
hidrégeno 9 6.3 Agente . Oxidante
~ (59%) - : descontaminante
Hidroxido de | Como se " . o e
sodio (0.1 N) requiera <1.0 | Modlﬁcadqr de pH Solucién baslca.zn
Acido citrico | Como se o _ L
(50%) requiera | < 170 Mg@nﬁcador de pH -Solucion aﬁcnda

pH final = 6.1
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Espumado alto (3% de H,0,)

' . Cantidad | Peso . Tipo de
ingrediente ) (%) Funcién material
Agua . r
desionizada ” 150 88.8 Solvente Fase acuosa
| | | Agente de
Tween 80 8 4.7 A.ggnte espumante | superficie
 Silicona o Liquido de
SilSense 2 1.2 E;tm;uﬁnte dde °sp l:ima silicona
‘Copolyol-1 - | heductorde pegado modificada
Perédxido de Agente desinfectante
hidrégeno 9 5.3 Agente Oxidante
~ (59%) | 'descontaminarnite
Hidréxido de Como se : | . -
sodio (0.1.N) | requiera <1.0 Modificador de pH Solucién basica
Acido citrico | Como se N . .
(50%) requiera | <1.0 Modificador de pH Solucidn acida
'pH final = 6.0
Formulacién 6 modificada (con ajustador de pH)
Espumado alto (6% de H2Q,)
: Cantidad | Peso _., Tipo de
Ingrediente ( _9) | (_% ) ” Funcién material
Agua | |
desionizada 150 84.3 Solventg. Fase acuosa
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' Agente de
Tween 80 8 4.5 Agente espumante superficie
Silicona - . Liquido de
SilSense 2 (11 Eth'";”ftme dde esP:ma silicona
Copolyol-1 . eductor de pegado modificada
Peroéxido de Agente desinfectante
hidrégeno 18 10.1 Agente Oxidante
(59%) descontaminante
Hidroxido de Como se . b
sodio (0.1 N) requiera <1.0 Modificador de pH Solucién basica
Acido citrico | Como se . e
" (50%) requiera <1.0 Modificador de pH Solucion acida
pH final = 6.0
Formulacién preferida
‘ . . Lo mas
Preferido Mas preferido preferido
Peréxido de |
hidrégeno 0.1-15% 2-10% 3-8%
Agente de
superficie 0.5-20% 1-10% 2-6%
Estimulante de
espuma 0.1 -10% 0.3-5% 0.5-3%
(silicona
modificada)
Agente
espesante 0.5 - 20% 1-10% 15-5%
(Polimero de
acrilico)
pH 45-7.5 5-7 5.586.5
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Pruebas

(A) Prueba con sangre fresca

Una gota de sangre fresca, de aproximadamente cuatro
centimetros de didmetro, se aplicé a un plato de Petri. Una se dej6é sin
tratamiento y la otra se traté con una espuma de peréxido de la Formulacién
7, generada con el Espumador de Bomba Airspray F2-L11. A los diez minutos
la sangre no tratada se habia secado, mientras que la sangre tratada habia

reaccionado y se habia disuelto en la espuma de perdxido.

(B) Pruebas con sangre seca

Una gota de sangre seca fue tratada con égua de la llave a
temperatura ambiente durante diez minutos y otra gota de sangre seca se
traté con una espuma de perdxido de hidrégeno al 3% de la Formulacién 7,
generada con el Espumador de Bomba Airspray F2-L11.La gota de sangre
seca fratada con agua de la llave permanecia después de diez minutos.
Después de diez minutos, la gota de sangre seca tratada con la espuma de
perdxido de hidrégeno se habia disuelto.

Se condujo una prueba adicional comparando una espuma de
enzima comercialmente disponible, la espuma de enzima Prepzyme XF,
disponible en Ruhof Corporation de Mineola, NY. Una gota de sangre seca se
traté con la Prepzyme XF y otra gota de sangre seca se traté con una espuma
de peroxido de hidrégeno al 6% de la Formulacién 6. después de diez

minutos, la sangre tratada con la Prepzyme XF permanecia, mientras que la

W
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sangre tratada con la espuma de peréxido de hidrégeno se habia disuelto a

los cinco minutos.

(C) Prueba de estabilidad de la espuma

Una espuma preparada de acuerdo con la formulacion 9 se
colocd en un plato de Petri con dimensiones de 150 mm de didmetro y 15 mm
de profundidad. La Prepzyme XF se colocd en un plato de Petri similar. Las
espumas se dejéron reposar durante una hora, después de lo cual fueron
inspeccionadas. La espurha de la formulacion 9 mantuvo sustancialmente
todo su volumen a lo largo del periodo de una hora. La espuma de Prepzyme
habia caido hasta el grado n el que una porcién de la superficie inferior del
plato de Petri ya no estaba cubierta por la espuma. Después de cuatro horas,
la espuma de la formulacién 9 aln cubria la superficie del fondo del plato de

Petri.

(D) Pruebas contra microorganismos

Las 'pruebas de eficacia para matar microorganismos se
condujeron comparando ambas de la espuma de perékidb de hidrégeno al 3%
preparada de acuerdo con la formulacién 7 y de la espuma de perdxido de
hidrégeno al 6% preparada de acuerdo con la formulacién 6, contra la espuma
enzimatica Prepzyme XF, usando el siguiente procedimiento de prueba:

Paso 1: colocacién de suspension de microorganismo sobre filtro

estéril.
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Paso 2: permitir que la suspension se seque.

Paso 3: afadir cualquiera de la espuma de perdxido de

hidrégeno o de ia espuma enzimatica al filtro cubierto.

Pasoc 4: permitir que la espuma se establezca sobre el

microorganismo durante un tiempo predeterminado.

Paso 5: enjuagar filtro con 10 mL de neutralizante estéril/solucién

antiespumante (formulacion 8).

Paso 6: enjuagar filtro con tres veces de 100 mL de agua estéril.

Paso 7: colocar filtro sobre agar TSA e incubar a 32°C durante

48 horas.

Paso 8: determinar el numero de sobrevivientes (TNTC =

demasiado numeroso para contarse, siglas en inglés)
.

Resultados de la eficacia con muestras duplicadas:

Estafilococo aureo

Pseudomonas aeruginosa

Control TNTC & TNTC TNTC & TNTC
(Promedio: 1.64 x 10°) (Promedio: 2.49 x 10°)
Tiempo de Estaﬁlococo Pseudomonas
exposicion Espuma " . .
(minutos) aureo aeruginosa
Sin espuma con agente de
5 catalasa/antiespumante TNTCy TNTC | TNTCy TNTC
(Contral)
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Espuma de enzima
(Prepzyme XF de Ruhof)

TNTCy TNTC | TNTCy TNTC

5 Espuma de peréxido de
hidrégeno al 3% INTCyTNTC | 16y 37

Espuma de peréxido de - -
" hidrégeno al 6% 500y ~ 500 OyO

Espuma de enzima

TNTCy TNTC | TNTCy TNTC

(Prepzyme XF de Ruhof)
10 Espuma de peroxido de ~1000y 0v1
hidrégeno al 3% ~ 1000 y

Espuma de peréxido de

hidrogeno al 6% 46y 22 Oy0

Las espumas de peréxido de hidrégeno de la presente invencion
seran muy efectivas contra los patégenos portados por la sangre, tales como
la hepatitis y el VIH. De acuerdo con ello, el tratamiento de los instrumentos
con la espuma ayuda a prevenir las infecciones accidentales del personal
médico que entra en contacto con los instrumentos.

En la espuma 14 pueden ser deseables suplementos
adicionales. Por ejemplo, para proteger los instrumentos 10 de la corrosion,
puede ser deseable afadir un inhibidor de corrosion. La Patente US No. 6,
585,933 titulada "Método y composicidn para inhibir la corrosién en sistemas
acuosos", la totalidad de cuyo contenido se incorpora aqu‘i como referencia,
proporciona muchas buenas referencias y ejemplos de inhibidores de
corrosidon. Un inhibidor de corrosién es un compuesto quimico que detiene o
ralentiza la corrosién de los metales y las aleaciones. Algunos de los

mecanismos de su efecto son la formacion de una capa de pasivacion, que
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inhibe cualquier parte de la oxidacién o la reduccion del sistema redox de
corrosién, o la expulsion del oxigeno disuelto. Algunos inhibidores de
corrosion son: triazolas (benzotriazola, hidrobenzotriazola,
carboxibenzotriazola), azolas, molibdatos (molibdato de sodio), vanadiatos, el
gluconato de sodio, benzoatos (benzoato de sodio), tungstatos,
acimidobenceno, amida de benceno, Oxido de =zinc, hexamina,
fenilenodiamina, dimetilenodiamina, nitrito de sodio, | cinnamaldehido,
productos de condensacién de aldehidos y aminas (iminas), alcanolaminas,
cromatos, dicromatos, boratos, nitritos, fosfatos, hidracina, acido ascérbico,
silicato de sodio, resinato de sodio y combinaciones de los mismos. Los
inhibidores de corrosion preferidos incluyen alcanolamida, silicato de sodio y
triazolas. Preferiblemente, la concentracién del inhibidor de corrosidn es de
desde cerca de 0.01 hasta cerca de 10% por peso, mas preferiblemente de

desde cerca de 0.05 hasta cerca de 2%, y lo mas preferible, de desde 0.1

‘hasta cerca de 1.5%.

El lipido, usualmente usado como sindénimo de grasa, es una
clase de compuesto organico que contiene hidrocarburo. Los lipidos son
solubles en solvente no polar y son relativamente insolubles en agua. lLos
contaminantes biologicos en el instrumento usualmente incluiran lipidos, y por
lo tanto puede ser deseable incluir un solvente de lipido en la espuma 14 para
apresurar la ruptura y la remocién de estos lipidos.

Algunos solventes de lipidos incluyen: alcoholes (metanol,

etanol, y 1-propanol), éteres (dietil éter y éter de petréleo), glicol éteres (t-butil
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éter de propileno glicol y metil éter de dipropileno glicol), acetona, tetracloruro
de carbono, cloroformo y soluciones con base citrica que contengan d-
limoneno. Para el propdsito de esta espuma 14, el desalojo del lipido/la grasa
de las superficies de los dispositivos médicos durante el tratamiento, puede
ser suficiente. Puede no ser necesaria la disolucion completa del lipido/grasa.
Los solventes lipidos preferibles incluyen glicol éteres vy d-limoneno.
Preferiblemente, la concentracion de solvente para desalojar el lipido/grasa es

desde cerca de 0.01 hasta cerca de 10% por peso, mas preferiblemente de

‘desde cerca de 0.1 hasta cerca de 5%, y lo méas preferible, desde 1 hasta

cerca de 3%.

Se ha demostrado que una combinacién de - peréxido de
hidrégeno con &cido acético proporciona un efecto de mejora en la
esterilizacidén, sobre el perdxido de hidréogeno solo. Preferiblemente, se
dispensan desde contenedores separados adyacentes. Si es a partir de spray,
como para las aberturas, los aspersores separados permanecen funcionales.
Sin embargo, para la espuma es deseable tener una mezcla consistente de
los dos en una Unica espuma. De acuerdo con ello, seria deseable dispensar
de manera simultdnea ambos de la espuma 14 que contiene perékido de
hidrégeno y una espuma que contenga | acido acético. El espumador dual
DUAL FOAMER disponible en Airspray International, Inc., Pompano Beach,
Florida, dispensa lado a lado las espumas de dos contenedores separados

pero adyacentes.

%\Zf



10

16

20

24

/

Seria aln mejor mezclar los dos ingredientes justo antes del

espumado. La Figura 8 muestra un contenedor 100 dispensador de espuma
que tiene un primer compartimiento 102 que contiene una solucién 10 de
peroxido de hidrégeno adecuada para ser espumada como aqui se ha
descrito, y un segundo compartimiento 106 que contiene una soluciéon 108 de
4cido acético adecuada para el espumado. La solucién 108 de acido acético
es similar a la solucién de peroxido de hidrégeno con la sustitucion del acido
acético por el peréxido de hidrégeno en la formulacion (dando la solucién una
cantidad de acido acético de 5% por peso). Los tubos 110 y 112, que tienen
respectivamente las valvulas de una via 114 y 116, conducen desde el primer
compartimiento 102 y el segundo compartimiento 106, respectivamente, hacia
una camara mezcladora 118 a la que estd conectada una boquilla 120

dispensadora de espuma. Un propelente en el primer compartimiento 102 y n

el segundo compartimiento 106 proporciona la fuerza motriz.

Un dispensador de espuma de mezclado del componente de
operaciéon manual, alternativo, se muestra en la Patente US No. 5,918,771,
titulada "Aerosol disefiado para dispensar un material de componentes
multiples”, cuyo contenido completo se incorpora aqui como referencia. Un
dispensador de espuma de mezclado de componentes binario impulsado por
propelente, alternativo, se describe en la Patente US No. 6,305,578, cuyo
contenido completo se incorpora aqui como referencia.

también pueden ser convenientes los aspersores impulsados por

baterfa. El aspersor BOS-2 disponible en 8Saint-Gobain Calmar, Inc., de

%
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Grandview, MO, es una de estas opciones. Incorpora una cabeza de bombeo
operada por bateria y una variedad de boquillas de aspersion disponibles que
incluyen una que se convierte de espuma a spray a cerrada a través de un
giro en la porcién de salida. Este aspersor puede proporcionar un gran
volumen de espuma. sin grandes volumenes de propelente y sin usar
activacion manual de detencién.

En la practica, los instrumentos 10 se colocan en el contenedor
12 cuando se ha terminado de usarios durante un procedimiento medico.

Puede afiadirse una pequefia cantidad de espuma de perodxido de hidrégeno

"sobre cada instrumento 10 cuando este se coloca en el contenedor 12, si

hubiera espacios de tiempo entre la colocacion de cada instrumento en el
contenedor. Un usuario puede esperar hasta que todos los instrumentos 10
estan en el contenedor para aplicar la espuma 14 y cubrir los instrumentos 10

con la misma y luego colocar la cubierta sobre el contenedor. La espuma 14

es ligera, lo que permite la transportacion facil del contenedor 12 con los

instrumentos 10 y la espuma 14 en el interior desde el lugar del procedimiento
hasta el sitio en el que ocurriran la descontaminacién y la esterilizacion finales.

Cuando un usuario esta listo para procesar los instrumentos, se
remueve la cubierta y se asperja la solucién antiespumante sobre la espuma
14 que cubre a los instrumentos 10. El agente antiespumante en la solucién
descompone la estructura fisica de la espuma 14 y el agente desactivante

descompone el peroxido de hidrégeno, preferiblemente en agua y oxigeno. Si
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se desea, pueden ser enjuagados en el contenedor con agua fresca u otro
solvente. Entonces el usuario procesa los instrumentos de la manera usual.

La invencién se ha descrito con referencia a las modalidades
preferidas. Obviamente, se ocurrirdn modificaciones y alteraciones a otras
personas, al leer y comprender la descripcion detallada anterior. Se pretende
que la invencibn sea considerada como incluyente de todas esas
modificaciones y alteraciones hasta donde entran en la competencia de las

reivindicaciones adjuntas o los equivalentes de las mismas.

‘%9'54(
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1. Una composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos, que comprende: perdxido de hidrégeno en una proporciéon de
desde 0.1% hasta 15% por peso; un agente de superficie en una proporcion
de desde 0.5 hasta 20% por peso; y un agente estimulante de la espuma que
comprende una silicona de desde 0.1% hasta 10% por peso.

2. La composicibn espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizada ademas
porque el peroxido de hidrégeno esta presente en una proporcién de desde
cerca de 2% hasta cerca de 10% pof peso.

3. La composicién espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 2, caracterizada ademas
porque el peréxido de hidréogeno esta presehte en una proporcion de desde
cerca de 3% hasta cerca de 8% por peso.

4. La composicidn espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizada ademas
porque el agente de superficie estd presente en una proporcion de desde
cerca de 1% hasta cerca de 10% por peso.

5. La composicion espumable para el pretratamiento de

instrumentos de conformidad con la reivindicacién 4, caracterizada ademas
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porque el agente de superficie esta presente en una proporcion de desde
cerca de 2% hasta cerca de 6% por peso.

6.- La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacidén 1, caracterizada ademas
porgque el agente estimulante de la espuma esta presente en una préporcién
desde cerca de 0.3% hasta cerca de 5% por peso.

7. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicaciéon 6, caracterizada ademas
porque el agente estimulante de la espuma estd presente en una proporcién
de desde cerca de 0.5% hasta cerca de 3% por peso.

%8. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizada ademas
porque el pH estd en una escala de desde 4.7 hasta 7.5.

x 9. La composiciébn espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicaciéon 8, caracterizada ademas
porque el pH esta en una escala de deéde 5 hasfa 7.

*10. La composicidon espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacion 9, caracterizada ademas.
porque el pH esta en una escala de desde 5.5 hasta 6.5.

11. La composiciébn espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizada ademés
porgue también comprende un agente espesante que comprende un polimero

de acrilico en una cantidad de desde 0.5% hasta 20% por peso. .

%
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12. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacion 11, caracterizada ademas
porque también comprende un agente espesante que comprende un polimero
de acrilico en una cantidad de desde 1% hasta 10% por peso.

13. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacion 12, caracterizada ademas
porque también comprende un agente espesante que comprende un polimero
de acrilico en una caniidad de desde 1.5% hasta 5% por peso.

14. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizada ademas
porque estd empacada en un contenedor presurizado dispensador de
espuma.

15. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizada ademas
porque estd empacada en un .contenedon éisgensador de espuma de
bombeado manual.

16. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizada ademés
porgue también comprende acido peracético.

17. La composicidbn espumable para el prétratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacidn 1, caracterizada ademas

porque también comprende un inhibidor de corrosién.
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18. La composicidn espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 17, caracterizada ademas
porque el inhibidor de corrosidon se selecciona de entre el grupo de
alcanolamida, silicato de sodio, y triazolas.

19. La composicién espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 18, caracterizada ademas

porque el inhibidor de corrosion esta presente en la espuma una cantidad de

‘desde cerca de 0.01 hasta cerca de 10% por peso.

20. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicaciéon 19, caracterizada ademads
porque el inhibidor de corrosidn esta presente en la espuma en una cantidad
de desde cerca de 0.05 hasta cerca de 2% por peso.

21. La composicion espumable para el pretratamiento de
instrumentos de conformidad con la reivindicacién 20, caracterizada ademés
porque el inhibidor de corrosién estd presente en la espuma en una cantidad

de desde cerca de 0.1 hasta cerca de 1.5% por peso.
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