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DESCRIPCION
Dispositivo y procedimiento de esterilizacion por plasma postdescarga.

La presente invencion se refiere a un dispositivo de esterilizacion, destinado en particular a instrumentos o aparatos
médicos o quirdrgicos.

En los medios médicos, la esterilizacion se obtiene habitualmente por medio de una autoclave en la que los
instrumentos a esterilizar son llevados a una temperatura elevada determinada, del orden de 120°C, y esto durante
periodos de tiempo determinados con unos ciclos impuestos por la legislacién. Se observara en primer lugar que las
autoclaves estan limitadas a la esterilizacién de objetos de poco volumen, lo cual excluye la utilizacion de las
mismas para asegurar la esterilizacion, por ejemplo, de conductos de aparatos tales como dializadores o unidades
de tratamiento dentales. Por otra parte, la aplicacion de una temperatura superior a 100°C a los instrumentos y
accesorios quirdrgicos modernos crea numerosas tensiones e impide, en particular, someter a esterilizacién los
objetos o los accesorios fragiles que comprenden, por ejemplo, partes de materiales polimeros de sintesis, que son
de forma habitual particularmente termosensibles.

Es por lo cual, en estos Ultimos afios, se ha inclinado por procedimientos que permitan realizar esterilizaciones a
baja temperatura.

Entre estos procedimientos se consideraran muy particularmente los que recurren al plasma gaseoso. Se recordara
gue en estas técnicas se utiliza un gas que, al no tener por si mismo propiedades bactericidas, es sometido a un
campo eléctrico cuya intensidad es suficientemente elevada para provocar su ionizacion y la disociacion de sus
moléculas, si bien se obtiene asi un plasma que esta constituido por iones y electrones. Se ha constatado que el
plasma poseia unas propiedades bactericidas elevadas que se han utilizado para asegurar la esterilizacién de
instrumentos médicos y quirargicos. Con este fin, el plasma asi producido es admitido en una camara de tratamiento
en la que es puesto en presencia de los instrumentos que se desea esterilizar.

No obstante, se sabe que, si bien el plasma posee unas propiedades esterilizantes elevadas, adolece del
inconveniente de poseer asimismo un efecto destructor sobre ciertos materiales tales como, en particular, los
materiales plasticos de sintesis, lo cual excluye su utilizacion para la esterilizacion de numerosos instrumentos
médicos o quirargicos.

Se sabe asimismo que el gas producido aguas abajo del plasma, designado a continuacién “gas de postdescarga”,
posee unas propiedades esterilizantes. Este gas, que se genera al final del plasma, ya no esta sometido al efecto del
campo eléctrico, aunque los electrones y los iones que constituyen el plasma desaparecen por recombinacion en el
gas y después de la difusion en las paredes del tubo.

Se ha propuesto asi en la patente WO 00/72889 un procedimiento de esterilizacion que recurre en particular, como
gas constitutivo del plasma, a una mezcla de oxigeno y nitrégeno. Segun esta técnica, se ha constatado que la
presencia de oxigeno atomico en el gas de postdescarga tiene por efecto someter a una accién de oxidacion a los
polimeros utilizados en el ambito quirdrgico, independientemente de que se trate de partes de instrumentos tales
como, en particular, piezas de mano dentales, aparatos de ultrasonidos, endoscopios, catéteres, juntas, motores o
aparatos diversos.

Ademas, durante la formacion del plasma gaseoso, la interaccion del oxigeno atémico y del nitrégeno atémico tiene
por efecto producir una radiacién ultravioleta cuya accién bactericida se afiade al efecto del propio gas de
postdescarga. Esta funcion de esterilizacion producida por la luz ultravioleta, si bien es interesante porque mejora la
potencia de esterilizacion del dispositivo, adolece, no obstante, de un grave inconveniente porque los efectos de los
rayos ultravioleta aumentaran ain mas el caracter de agresividad del tratamiento.

Los documentos FR 2 759 590, DE 197 15 583 y EP 0 377 799 dan a conocer un dispositivo de esterilizacién de
objetos que comprende unos medios aptos para crear un plasma gaseoso a partir de un flujo gaseoso, unos medios
aptos para poner en contacto dichos objetos con un flujo postdescarga resultante del plasma en una camara de
esterilizacion provista de medios de calentamiento.

El documento US n° 3.948.601 describe un dispositivo de esterilizacion de objetos que utiliza un flujo postdescarga
resultante de un plasma gaseoso.

La presente invencion tiene por objetivo evitar los inconvenientes citados anteriormente proponiendo un dispositivo
de esterilizacion a baja temperatura que recurre a un plasma que permite evitar cualquier emisiéon de oxigeno y de
rayos ultravioletas en el curso del tratamiento, lo cual permite respetar la integridad de los aparatos y accesorios a
esterilizar que comprenden materiales sensibles a los fenémenos de oxidacion, asi como a los ultravioletas, y esto
sin disminuir por ello la eficacia del dispositivo.

La presente invencion tiene asi por objeto un dispositivo de esterilizacion de objetos, en particular de instrumentos
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médicos o quirdrgicos, como el definido en la reivindicacion 1.

El flujo de postdescarga que procede del plasma gaseoso es admitido en una camara de esterilizacion en la que
estan dispuestos dichos objetos. Las paredes de esta camara de esterilizacion estan constituidas por un material
gue posee una pequefia capacidad de recombinacién de los &tomos de nitrégeno, a saber, vidrio y/o ceramica y/o un
polimero. Los objetos a esterilizar estan dispuestos sobre un portaobjetos metélico cuya naturaleza sera tal que,
bajo el efecto de la recombinacion de los atomos de nitrégeno, este portaobjetos se caliente y asegure el
recalentamiento de los objetos que contiene. Este portaobjetos, realizado en latén, podra estar provisto asimismo de
sus propios medios de calentamiento.

El campo eléctrico se producira preferentemente por un generador de microondas, pero se podria producir asimismo
por descargas de corriente continua o pulsada o por radiofrecuencias.

En un modo de realizacién de la invencién, la camara de esterilizacion podra estar constituida por una autoclave y
esta autoclave podra constituir los medios de calentamiento de los instrumentos a esterilizar.

Por otra parte, los medios apropiados para generar el plasma podran estar contenidos en la puerta de la autoclave.

En una variante de realizacién de la invencion, el calentamiento de los objetos contenidos en la camara de
esterilizacion podra estar asegurado asimismo dotando a las paredes de la camara de esterilizacion de medios de
calentamiento adicionales, en particular eléctricos.

La presente invencion es particularmente interesante porque permite asegurar la esterilizacion de los conductos y
cavidades internos de aparatos y también de aparatos de gran volumen tales como, por ejemplo, unidades de
tratamiento dental, aparatos de didlisis, etc.

Se podra llevar el flujo de postdescarga a la vez a la camara de tratamiento y al aparato por un orificio de éste y
extraerlo a la vez, por ejemplo por aspiracion, de la camara de tratamiento y del aparato por un segundo orificio.

Se podra elevar, segun la invencién, en el curso del tratamiento, la temperatura de los instrumentos, pudiendo
obtenerse este aumento de temperatura por calentamiento del portaobjetos o por calentamiento de la camara de
esterilizacién, pero asimismo por recombinacion de los atomos del gas de postdescarga en las superficies del
portaobjetos.

En efecto, se sabe que los a&tomos de nitrégeno, producidos por la postdescarga de nitrégeno puro, reaccionan entre
ellos por recombinacién atémica en la superficie de los objetos a tratar y que estas reacciones son exotérmicas. Asi,
se ha establecido que, en las condiciones experimentales testadas, a saber: una presion de 665 Pa, una potencia de
generador de microondas de 100 W y un caudal de 1 I/min, la temperatura de superficie de los materiales alcanzaria
80°C para el latén, 55°C para el acero, 60°C para el aluminio, 55°C para el titanio, 40°C para la ceramica y 37°C para
el vidrio.

No obstante, se ha establecido, en el caso de la bacteria Escherichia Coli, que era necesaria una temperatura de
60°C para inducir una reduccion de la poblacién bacteriana de 10° en 40 minutos de exposicion a la postdescarga de
nitrégeno. Asi, con el fin de asegurar una esterilizacion eficaz de los instrumentos, cualquiera que sea su naturaleza,
es necesario llevar su superficie a una temperatura minima de 60°C en el curso de la esterilizacion.

Por otra parte, segun la invencién, al recurrir a un flujo de gas constituido exclusivamente por nitrégeno, se evita la
formacion, durante la produccion del plasma, de rayos ultravioletas que tienen por efecto perjudicar a la integridad
de los materiales de sintesis utilizados la mayor parte del tiempo en los instrumentos 0 accesorios quirdrgicos.

Se describira a continuacién, a titulo de ejemplo no limitativo, una forma de realizacion de la presente invencion,
haciendo referencia al dibujo adjunto, en el que:

La figura 1 es una vista esquematica de un dispositivo de esterilizacion segln la invencion.
- Lafigura 2 es una variante de realizacion del dispositivo de esterilizacion representado en la figura 1.
- Lafigura 3 es una vista esquematica de una variante de realizacion del dispositivo segun la invencién.

- La figura 4 es un esquema que representa la reduccién bacteriana de E. Coli en funcion del tiempo de
esterilizacion, y esto para diferentes valores de temperatura de calentamiento de un portainstrumentos.

- Las figuras 5 y 6 son unas vistas esquematicas de dos aplicaciones en la esterilizacion de conductos y
cavidades internos de un endoscopio y de un fibroscopio, que no estan de acuerdo con la invencion.

- Lafigura 7 es una vista esquematica de un ejemplo de esterilizacion de la superficie externa y de los conductos
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y cavidades internos de un aparato.

- La figura 8 es una vista esquematica de una aplicacién del dispositivo segun la invencién a la esterilizacion de
los conductos y cavidades internos de un aparato de didlisis.

Se ha representado en la figura 1, de forma muy esquematica, un dispositivo de esterilizacién de plasma gaseoso
segun la invencién. Este dispositivo comprende un conducto de llegada 1 de un flujo de nitrégeno que atraviesa un
recinto bajo vacio sometido a la accion de un generador de campo eléctrico constituido por un generador 3 de
microondas a 2,45 GHz, cuya potencia esta regulada por unos medios de control 5. El gas de postdescarga
generado por el plasma asi producido (de forma conocida) es llevado a una camara de tratamiento 7 por un
conducto 9. Esta camara de tratamiento 7 esta dispuesta en la zona de postdescarga del plasma y se encuentra en
comunicacién con una bomba de vacio 11. Esta Ultima arrastra el gas de postdescarga a la camara de tratamiento 7
y asegura la evacuacion del gas hacia el exterior por un conducto 13 provisto de filtros apropiados 15.

La camara de tratamiento 7 comprende un portaobjetos metalico 17 que esta destinado a recibir los objetos 19 que
se desea esterilizar.

El portaobjetos 17 esta provisto de medios de calentamiento 21 cuya temperatura esta controlada por un dispositivo
de control 23. Estos medios de calentamiento pueden estar constituidos, en particular, por una resistencia eléctrica
0, como se representa en la figura 2, por unos medios de calentamiento por induccion 25.

Tal como se representa en la figura 3, la camara de tratamiento puede estar constituida por una autoclave del tipo de
los que se utilizan para asegurar la esterilizacion de los instrumentos médicos o quirdrgicos.

En esta figura la autoclave 30 esta constituida asi por un recinto 35 de forma sustancialmente paralelepipédica que
esta cerrado en uno de sus lados por una puerta pivotante 32. Esta puerta pivotante es suficientemente gruesa para
encerrar los diversos elementos necesarios para la generacion del plasma. Comprende, en su cara frontal, una
boquilla 34 de salida del gas de postdescarga destinada a alimentar el interior del recinto. Esta boquilla 34 podra
terminarse ventajosamente por uno o varios inyectores que permiten, en particular, homogeneizar el flujo del gas de
postdescarga.

En el modo de realizacion representado en la figura 3, el recinto 35 esta provisto, en su pared opuesta a la puerta
32, de un “reflector” 36 y de un ventilador 38 que contribuye a la homogeneizacién del gas de postdescarga en el
recinto 35. Una disposicién de este tipo es interesante porque permite que el usuario disponga de una autoclave con
varias funciones, a saber, una funcién clasica de autoclave y una funciéon en la que se esteriliza por gas de
postdescarga y a baja temperatura. Asi, en funciéon de los objetos a esterilizar, el usuario tendra la posibilidad de
recurrir al modo de esterilizacion mas apropiado.

En esta variante de realizacion de la invencion, la autoclave se podra utilizar para llevar a la temperatura deseada
los objetos a esterilizar.

En efecto, se ha constatado que se puede obtener un gas de postdescarga que posee unas propiedades
bactericidas a partir de un flujo gaseoso de alimentacién constituido exclusivamente por nitrégeno, sin recurrir para
ello a oxigeno atdmico, tal como lo ensefia el estado anterior de la técnica.

Se ha establecido que un gas de postdescarga obtenido a partir de un flujo gaseoso constituido exclusivamente por
nitrégeno tenia un marcado efecto biocida sobre las bacterias.

Se ha constatado asimismo que la importancia del efecto biocida obtenido estaba vinculada a la naturaleza del
portaobjetos utilizado y a la temperatura a la que se le llevaba en el curso de la operacién de esterilizacion.

En un portainstrumentos de acero que comprende unos medios de calentamiento eléctrico del tipo representado en
la figura 1, se ha dispuesto asi una poblacion bacteriana de Escherichia Coli que se ha sometido a la accién de un
gas de postdescarga obtenido a partir de un flujo de nitrégeno puro bajo una presién de 6 hPa.

Se ha calentado el portainstrumentos a temperaturas de 60°C, 80°C y 120°C y se ha medido la poblacion bacteriana
restante al cabo, respectivamente, de cinco, diez, quince y cuarenta minutos. Las curvas correspondientes de la
figura 4 representan la variaciéon de colonias de bacterias por ml en funcién del tiempo.

Se retendran de esta, en particular, los resultados siguientes:

Curva n® T? portainstrumentos (°C) Duraciéon Coeficiente de disminucién
1 60 15 min 10°
60 40 min 10°
2 80 5 min 10°
3 120 5 min 10°
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Se constata asi que la presente invencion permite, en funcion del nivel de temperatura que es posible aplicar a un
objeto a esterilizar sin degradarlo, seleccionar el modo de esterilizacién que le es aplicable. Asi, si el objeto
considerado estd en condiciones de soportar una temperatura de 120°C, se le podra someter a un tratamiento
particularmente rapido, puesto que éste no durara mas que 5 min, calentando el portaobjetos a 120°C. Se tendra
entonces una disminucion de la poblacion bacteriana de 10°.

Para un objeto mas fragil, que no pueda soportar temperaturas superiores a 80°C, se calentara el portaobjetos a
esta temperatura y el tratamiento durara entonces asimismo 5 min, siendo entonces el coeficiente de disminucion de
la poblacién bacteriana de 10°. No obstante, se sabe que en materia de esterilizacion de instrumentos médicos o
quirdrgicos un tiempo de esterilizacion de 40 min es totalmente aceptable frente a las técnicas clasicas conocidas, y
las medidas anteriores muestran que, al cabo de este tiempo, se obtiene una disminucion de la poblacién bacteriana
de 10° a una temperatura de 60°C, lo cual es particularmente eficaz.

Por dltimo, en los casos en que una disminucién de la poblacion bacteriana de 10° sea suficiente y se desee aplicar
un tiempo menos largo, si el objeto a esterilizar es particularmente fragil, se calentara el portaobjetos a una
temperatura de 60°C y se aplicara un tiempo de tratamiento de 15 min.

La presente invencion permite asimismo asegurar la esterilizacion de aparatos que, debido a su naturaleza o a sus
dimensiones, no son esterilizables en los esterilizadores de tipo clasico.

Tal como se muestra en la figura 5, que no representa la invencion, se ha aplicado asi el dispositivo de esterilizacion
ilustrado en la figura 1 a la esterilizacion de un endoscopio 40. Con este fin, una entrada 42 de éste esta unida por
medio de un conector 41 a un conducto 9’ unido a la salida del generador 3 de plasma, de modo que el gas
postdescarga se forma en el interior de una camara de esterilizacion constituida por los conductos y cavidades
internos del endoscopio 40. La salida 43 de éste esta también unida, por medio de un conector 41’, a un conducto 9”
unidos a una bomba de vacio 11. Segun la invencién, el gas postdescarga que atraviesa el interior de las cavidades
del endoscopio asegurara la esterilizacion de éste.

Se observara que dicho modo de utilizacién es particularmente interesante, por una parte, por lo que se refiere a su
facilidad de realizacion por parte del profesional y, por otra parte, porque permite asegurar la esterilizacion de
aparatos que pueden comprender en su superficie externa una partes realizadas en unos materiales que no pueden
resistir las temperaturas exigidas por las esterilizaciones de tipo clasico.

Tal como se representa en la figura 6, que no representa la invencién, se podra aplicar asimismo un dispositivo de
esterilizacion idéntico a otros aparatos y, en particular, a un fibroscopio 44.

Evidentemente, segun la invencion, se podra asegurar asimismo la esterilizacion del conjunto del aparato, es decir,
de sus conductos y cavidades internos asi como de su superficie externa, cuando esto se desee, disponiendo dicho
conjunto en el interior de una camara de esterilizacion 7' que esta en comunicacion por un conducto 9' con el
generador 3 de plasma, estando este conducto unido a una entrada del endoscopio por un conector 41 y estando
asimismo en comunicacion por una boquilla 45 con el interior de la camara de esterilizaciéon 7’, en la que se forma el
gas de postdescarga, estando la salida 43 del endoscopio 40 y el volumen interno de la camara de esterilizaciéon
unidos a una bomba de vacio 11, tal como se representa en la figura 7.

Se puede utilizar asimismo el dispositivo segun la invencion para asegurar la esterilizacion de los conductos y
volumenes internos de una unidad de tratamiento dental uniendo una entrada de las canalizaciones de esta unidad a
la llegada del gas de postdescarga y la salida de ésta a una bomba de vacio.

Otra aplicacion particularmente interesante de la invencion consiste en la esterilizacion de aparatos de dialisis, tal
como se representa en la figura 8. El aparato de dialisis 50 esta unido asi por su entrada a un conducto de llegada 9’
del gas de postdescarga y su salida esta unida a una bomba de vacio 11.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de esterilizacion de objetos (19, 40, 42, 50), en particular de instrumentos médicos o quirdrgicos, del
tipo apto para crear a partir de un flujo gaseoso sometido a un campo eléctrico un plasma gaseoso cuyo flujo de
postdescarga procedente del mismo es puesto en contacto con la superficie de los objetos a tratar, que comprende:

- una camara de esterilizacion (7,7’) en la que estan dispuestos dichos objetos (19, 40),

- unos medios aptos para producir dicho plasma a partir de un flujo gaseoso constituido exclusivamente por
nitrégeno,

- unos medios de calentamiento de dichos objetos aptos para llevar estos Ultimos, en el curso del tratamiento, a
una temperatura de por lo menos 60°C,

caracterizado porque las paredes de la caAmara de esterilizacién estan constituidas por vidrio y/o por ceramica y/o
por un polimero que poseen una escasa capacidad de recombinacion de los atomos de nitrégeno,

y porque los objetos (19) estan dispuestos en un portaobjetos de latdn que, bajo el efecto de la recombinacion de los
atomos de nitrégeno, se calienta y asegura el recalentamiento de los objetos (19) que contiene.

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la camara de esterilizacion esta constituida por una
autoclave.

3. Dispositivo segun la reivindicacién 1, caracterizado porque el portaobjetos comprende ademas unos medios de
calentamiento (21).

4. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque las paredes de la camara de
esterilizacion (7) estan provistas de medios de calentamiento adicionales, en particular eléctricos.

5. Dispositivo de esterilizacion segin una de las reivindicaciones anteriores, para un objeto de tipo aparato (40, 42,
50) que comprende unos conductos y cavidades internos que se desea esterilizar y unos orificios de entrada y de
salida, caracterizado porque comprende unos medios de inyeccion del flujo de postdescarga por un orificio de
entrada de dicho aparato y unos medios de recuperacién del flujo de postdescarga por un orificio de salida.
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