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Sistema y método de esterilizacion y aparato de control de entrada con orificio para el mismo
Campo de la invencion

La invencion se refiere a la esterilizacion de articulos y mas particularmente a la esterilizacion que implica la
etapa de vaporizar una solucién esterilizadora quimica liquida.

Antecedentes de la invencion

Se conoce esterilizar articulos con un esterilizador quimico vaporizado, tal como perdxido de hidrégeno,
acido paracético y glutaraldehido. Wu et al en la patente de Estados Unidos N° 6.365.102 describe un sistema de
esterilizacion de perdxido de hidrégeno/plasma de gas que comprende una camara de vacio, fuente de vapor de
peroxido de hidrogeno y una fuente de energia RF para crear un plasma. Tales sistemas comercializados bajo el
nombre STERRAD® estan disponible en la divisién de Productos de Esterilizacion Avanzados de Ethicon, Inc. en
Irvine, California.

Jacobs et al., patente de Estados Unidos N° 6.325.972 descubrié que cuando el agua tiene una presion de
vapor mayor que el componente esterilizador de la solucion, tal como una solucién de perdxido de hidrégeno, al
controlar la temperatura y presion a la que la solucién se vaporiza el agua puede extraer preferentemente de la
solucién para aumentar la concentracion del esterilizador en la solucidn. Si el agua se agota del sistema durante este
proceso deja una concentracion mas alta del esterilizador en el sistema. La mayor concentraciéon de esterilizador
durante la fase en la que el esterilizador en fase de vapor contacta con articulos que se esterilizaran lleva a una
mayor eficiencia en el proceso de esterilizacion.

Jacobs et al. (Publicacion de solicitud de Estados Unidos N° US 2003/0235511 publicada el 25 de
diciembre, 2003) también exploro las eficiencias conseguidas al condensar preferentemente el esterilizador para
mejorar el proceso de concentracion.

La presente invencién mejora ademas sobre Jacobs et al. /511 al mejorar la velocidad a la que la
esterilizacion puede completarse, especialmente la esterilizacion de articulos que tienen limenes.

Resumen de la invencion

Un método de esterilizacion de un articulo de acuerdo con la presente invencién comprende las etapas de:
colocar un vaporizador en comunicacion fluida con una camara de esterilizacién a través de una restriccion de
difusion, estando la camara de esterilizacion a una presion inferior que el vaporizador; vaporizar una solucion
esterilizadora, que comprende un esterilizador y un disolvente, en el vaporizador; después de vaporizar
sustancialmente por completo el esterilizador, comparar la presion en la camara de esterilizaciéon con una presion
predeterminada, determinar que la presion esta por encima de una presion predeterminada, y en respuesta a esa
determinacion, aislar la camara de esterilizacion del vaporizador y reducir la presion en la camara de esterilizacion a
una presion por debajo de la presion predeterminada; y después colocar el vaporizador en comunicacion fluida
abierta con la camara de esterilizacion y difundir el esterilizador vaporizado en la camara de esterilizacion y en
contacto con el articulo.

Preferentemente, la proporcion de esterilizador con disolvente en el vaporizador aumenta preferentemente
al extraer una fase de vapor del disolvente del vaporizador a través de la restriccion de difusion y agotando al menos
una parte de este disolvente de la camara de esterilizacion.

En un aspecto de la invenciéon, después de vaporizar sustancialmente por completo el esterilizador, la
presién en la camara de esterilizacion se compara con una segunda presion predeterminada y si la presion en la
camara de esterilizacién es mayor el ciclo se para y al usuario se le proporciona una indicacion de la interrupcion.
Preferentemente, al usuario también se le da una indicacion de que se puso un exceso de agua en la camara de
esterilizacion con el articulo.

Preferentemente, el esterilizador es peroxido de hidrégeno y el disolvente es agua.

La etapa de colocar el vaporizador en comunicacion fluida abierta con la camara de esterilizaciéon puede
comprender la abertura de una valvula entre el vaporizador y la camara de esterilizacion.

La etapa de colocar el vaporizador en comunicacion fluida con la camara de esterilizaciéon a través de una
restriccion de difusion puede comprender interponer un orificio entre el vaporizador y la camara de esterilizacion.

Preferentemente una aguja de limpieza penetra en el orificio durante la etapa de aislar el vaporizador de la
camara de esterilizacion.

El vapor de agua puede extraerse de la camara de esterilizacion durante la etapa de reduccion de presién
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en la camara de esterilizacion.

Después de vaporizar el esterilizador una preponderancia (y preferentemente todo) el esterilizador se
condensa y después se vuelve a vaporizar antes de la etapa de colocar el vaporizador en comunicacion fluida
abierta con la camara de esterilizacion permitiendo de este modo que el disolvente adicional se retire de la misma.

Preferentemente, la presion predeterminada se selecciona para mejorar la difusion del esterilizador
vaporizado a las areas restringidas de difusion del articulo.

Un sistema de esterilizacion de acuerdo con la presente invencion comprende una camara de esterilizacion,
y un vaporizador conectado a la camara de esterilizacion. El vaporizador comprende un recinto, una primera
trayectoria de salida del recinto a la camara, estando restringida la primera trayectoria de salida por una restriccion
de difusién y una primera valvula en la primera trayectoria de salida; y una segunda trayectoria de salida del recinto
a la camara y una segunda valvula en la segunda trayectoria de salida, por lo que el recinto puede colocase en
comunicacion fluida con la camara de esterilizacion sin que la restriccion de difusion obstaculice. Se programa un
controlador para controlar un proceso de esterilizacién para incluir las siguientes etapas del proceso: colocar el
vaporizador en comunicacion fluida con la camara de esterilizacién solamente a través de la restriccion de difusion;
vaporizar una solucion esterilizadora en el vaporizador; cuando la vaporizacion se haya completado sustancialmente
cerrar la primera valvula y reducir la presion dentro de la camara de esterilizacion; y después colocar el vaporizado
en comunicacion fluida abierta con la camara de esterilizacion y difundir el esterilizador vaporizado en la camara de
esterilizacion.

Preferentemente, la restriccion de difusidon comprende una placa con orificio que tiene un orificio a través de
la misma. El orificio tiene un diametro preferentemente de entre 1 mm y 3 mm.

Breve descripcion de los dibujos
FIG. 1 es un diagrama de bloques de un sistema de esterilizacion;

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

FIG. 3 es un diagrama de bloques de un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 3A es un diagrama de blogues de un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 3B es una vista en seccion tomada a lo largo de las lineas 3B—3B de la FIG. 3A;
FIG. 4 es un diagrama de bloques de un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 5 es un diagrama de bloques de un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 6 es una vista en seccion tomada a lo largo de las lineas 6—6 de la FIG. 5;

FIG. 7 es un diagrama de bloques de un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 8 es una vista en seccion tomada a lo largo de las lineas 8—8 de la FIG. 7;

FIG. 9 es un diagrama de bloques de un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 10 es una vista de corte de un condensador/vaporizador de salida para su uso en el sistema de la FIG.
9;

FIG. 11 es una vista de corte de un condensador/vaporizador de entrada para su uso en el sistema de la FIG.
9;

FIG. 12 es una vista en perspectiva de un condensador/vaporizador de entrada alternativo para su uso en el
sistema de la FIG. 9;

FIG. 13 es una vista en perspectiva en despiece del condensador/vaporizador de la FIG. 12;
FIG. 14 es una vista en seccion tomada a lo largo de las lineas 14—14 de la FIG. 12;
FIG. 14A es una vista en seccion en primer plano del montaje de valvula mostrado en la FIG. 14;

FIG. 15 es una vista en perspectiva en despiece de una bomba de calor termoeléctrica y montaje de barra
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empleados en el condensador/vaporizador de la FIG. 12
FIG. 16 es un sistema de esterilizacion alternativo;
FIG. 17 es un sistema de esterilizacion alternativo;
FIG. 18 es un sistema de esterilizacion alternativo;
FIG. 19 es un sistema de esterilizacion alternativo;

FIG. 20 es una vista en perspectiva de un condensador/vaporizador de entrada para su uso en el sistema de
la FIG. 9, de acuerdo con la presente invencion;

FIG. 21 es una valvula de bloqueo empleada en el condensador/vaporizador de entrada de la FIG. 20; y

FIG. 22 es una vista de corte de la valvula de bloqueo de la FIG. 21 como la empleada en el
condensador/vaporizador de entrada de la FIG. 20.

Las Figuras 1 a 19 ilustran sistemas de esterilizacién conocidos, pero se incluyen a modo de antecedentes de la
invencion.

Descripcion detallada

FIG. 1 muestra en diagrama de bloques un sistema de esterilizacion 10 que comprende una camara de
esterilizacion 12, un vaporizador 14, y una bomba de vacio 16. La bomba de vacio es capaz de extraer un vacio en
la camara, preferentemente tan bajo como 0,5 torr. Entre la bomba de vacio 16 y la camara 12, se situa
preferentemente una valvula reguladora 18 y opcionalmente una placa con orificio 20. La valvula reguladora 18 tiene
preferentemente también buena capacidad de interrupcion. Un calibrador de presién 22, preferentemente situado
adyacente a la valvula reguladora 18, muestra el vacio en la camara 12. Una valvula de ventilacion 23 que emplea
un filtro antimicrobiano HEPA permite que aire estéril limpio entre a la camara 12. El vaporizador 14 conecta con la
camara 12 por medio de una trayectoria de difusion alargada 24. Volviendo otra vez a la FIG. 2, la trayectoria de
difusion 24 incorpora elementos de control de temperatura 26 para controlar la temperatura a lo largo de la
trayectoria de difusion 24.

Los vaporizadores Utiles para vaporizar un esterilizador liquido tal como solucion de peréxido de hidrégeno
son conocidos en la técnica. Kohler et al en patente de Estados Unidos N° 6.106.772 y Nguyen et al. en solicitud de
patente de Estados Unidos N° 09/728.973 presentada el 10 de diciembre de 2000 ilustran vaporizadores adecuados
para la presente solicitud. En su forma mas simple el vaporizador puede comprender una camara pequefia en la que
se inyecta la solucion de perdxido de hidrogeno liquido. La presién baja en el vaporizador causada por el vacio en la
camara causa que la solucién de perdxido de hidrégeno se vaporice.

Preferentemente, el vaporizador 14 incorpora por si mismo elementos calefactores 28 que controlan la
temperatura en el vaporizador para optimizar el proceso de vaporizacion. Preferentemente, donde el vaporizador 14
conecta con la trayectoria de difusidon 24 se proporciona alguna forma de aislamiento térmico 30 en la interfaz para
que las altas temperaturas del vaporizador 14 no afecten excesivamente a la temperatura en la trayectoria de
difusién 24. El vaporizador 14 y la trayectoria de difusion 24 estan preferentemente formados de aluminio; el
aislamiento térmico 30 puede tomar la forma de una unién de cloruro de polivinilo (CPV) que conecta los dos juntos.

Ademas, es preferente incluir un calefactor 32 dentro de la camara 12, preferentemente cerca de una parte
inferior de la camara 12 para volver a vaporizar el peroxido de hidrégeno condensado dentro de la camara 12.

La camara 12 incluye preferentemente un mecanismo (no mostrado) para crear un plasma en el mismo. Tal
mecanismo puede incluir una fuente de energia de radiofrecuencia o baja frecuencia como describe Jacobs et al en
la Patente de Estados Unidos N° 4.643.867 o Platt, Jr. et al. en el Documento de Solicitud de Estados Unidos
publicado N° 20020068012.

Una realizacién consigue su efecto beneficioso al permitir que algo del perdxido de hidréogeno que se
vaporiza fuera de la solucion en el vaporizador 14 se condense en la trayectoria de difusion 24. Después de que la
mayor parte de la solucion de peréxido de hidrégeno se haya vaporizado, los elementos de control de temperatura
24 elevan la temperatura de la trayectoria de difusion para permitir que el peréxido de hidrégeno condensado se
vuelva a vaporizar. El agua tiene una mayor presion de vapor que el peréxido de hidrégeno, por lo que el peréxido
de hidrégeno en el vapor se condensa mas facilmente que el agua. De este modo, el material que se condensa en la
trayectoria de difusion tendra una mayor concentracién de perdxido de hidrogeno que la concentracion inicial de la
solucién de perdxido de hidréogeno en el vaporizador 14.

Los elementos de control de temperatura 26 en forma simple pueden comprender meros calefactores con
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resistencia eléctrica. En tal caso, la temperatura ambiente baja de la trayectoria de difusiéon 24 proporciona la baja
temperatura para condensar peréxido de hidrégeno en la misma, y los elementos de control 26 calientan mas tarde
la trayectoria de difusion 24 para volver a vaporizar el peréxido de hidrégeno ahora mas concentrado de la
trayectoria de difusion 24. Debido a que la presion de vapor del perdxido de hidrogeno cae con temperaturas mas
bajas, las temperaturas iniciales mas bajas en la trayectoria de difusién 24 permiten una presién mas baja en la
camara 12 sin prevenir posteriormente la condensacion de peroxido de hidrégeno en la trayectoria de difusion. Las
presiones mas bajas de la camara promueven la eficiencia del sistema y de este modo, los elementos de control de
temperatura 26 pueden ademas comprender un componente refrigerante para descender la temperatura de la
trayectoria de difusion por debajo de la ambiente. Los componentes refrigerantes adecuados incluyen refrigeradores
termoeléctricos o un sistema tipico de refrigeracion mecanica. En tal caso, la trayectoria de difusion 24 primero se
enfriaria, preferentemente a aproximadamente 10 °C, y después un tiempo después de que la vaporizacion hubiera
empezado o incluso después de que hubiera completado, la trayectoria de difusion 25 se calentaria después,
preferentemente a 50° C o 110 °C.

Cuando se orienta verticalmente como en la FIG. 2, la trayectoria de difusion 24 puede causar
potencialmente que el esterilizador vaporizador se condense en regiones mas frias entre los elementos de control de
temperatura 26 y después se vuelva a vaporizar cuando pasa el elemento de control de temperatura 26.

El siguiente ejemplo ilustra los beneficios de controlar el calor en la trayectoria de difusion.
EJEMPLO 1

Los tests de eficacia se condujeron colocando una bandeja envuelta en CSR (8,8 cm x 25,4 cm x 50,8 cm)
consistentes en dispositivos médicos representativos y limenes de test en un camara de aluminio de 20 litros (11,1
cm x 30,4 cm x 55,8 cm). Un cable de acero inoxidable de una pulgada inoculado con al menos 1x106 esporas de
Bacillus stearothermophilus se colocé en el centro de cada uno de los limenes de test. Los efectos con y sin el
control de temperatura de la trayectoria de difusién se investigaron con un lumen de TEFLON, poli(tetraflucroetileno)
que tenia un diametro interno de 1 mm y una longitud de 700 mm, y un lumen de acero inoxidable que tenia un
diametro interno de 1 mm y una longitud de 500 mm. Todos los limenes estaban abiertos en ambos extremo. Cada
una de las muestras se sometié a un ciclo de esterilizacién en una camara de vacio de 20 litros, que se mantuvo a
40 °C y 3 torr durante 5 minutos. 1,44 mm de una solucion 59% de peroxido de hidrégeno en agua se inyecté a
presion atmosférica en el vaporizador que se mantuvo a 60 °C. Después se inici6 el reloj de 5 minutos y la camara
se bombe¢ a 3 torr, que tardé menos de un minuto. En un caso la trayectoria de difusién 24 tuvo una temperatura
inicial de 30 °C durante el primer minuto mientras la camara se evacuo a 3 torr y después de calenté a 50 °C para
liberar el peréxido condensado de la trayectoria de difusion a la camara durante el resto del ciclo mientras la presion
se mantuvo en 3 torr. En el otro caso, la trayectoria de difusién se mantuvo a 50 °C a lo largo del ciclo. Al mantener
la trayectoria de difusion a 50 °C, poco peréxido o nada se retuvo en la trayectoria de difusion. La efectividad de la
esterilizacion se midi6é incubando las muestras del test en medio de crecimiento a 55 °C y comprobando el
crecimiento del organismo del test. La Tabla 1 muestra los resultados de estos tests.

TABLA 1
Tipo de Lumen Dl y Longitud 50 °C Trayectoria de 30 °C Trayectoria de Difusion
Difusién a lo largo del Durante Un Minuto Después
Proceso elevada a 50 °C
Teflén 1 x 700 2/2 0/3
Acero inoxidable 1 x500 1/2 0/3

Cuando la temperatura de la trayectoria de difusion se mantuvo a alta temperatura a lo largo del proceso,
todas las muestras del lumen TEFLON fueron positivas para crecimiento de bacterias, lo que indica fallo de
esterilizacién, y una de las dos muestras en el lumen de acero inoxidable fue positiva. Bajo las mismas condiciones,
pero con una trayectoria de difusién a temperatura inicialmente mas baja que se calenté comenzando un minuto
después de que la difusién empezara, ninguna de las muestras fue positiva. La condensacion del peroxido en la
trayectoria de difusidon durante la fase inicial de vaporizacién y después la nueva vaporizacion del peroxido
condensado de la trayectoria de difusion a la camara aumentan en gran medida la eficacia.

Pueden conseguirse eficiencias adicionales alternando regiones frias y calidas en la trayectoria de difusion
24 como se ilustra principalmente en la FIG. 2. Los elementos de control de temperatura 26, en forma simple
elementos calefactores, estan separados entre si. También, preferentemente, la trayectoria de difusion 24 es vertical
en este sentido. Cuando la solucién de perdxido de hidrogeno se vaporiza y pasa a través de la trayectoria de
difusion 24, se piensa que puede condensarse alternativamente y volverse a vaporizar cuando pasa sobre las
secciones calentadas y no calentadas de la trayectoria de difusiéon 24. La trayectoria de difusién podria comprender
alternativamente elementos calefactores y refrigerantes alternativos.
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El calefactor 32 dentro de la camara 12 actda de manera similar para el calentamiento de la trayectoria de
difusion 24. Al controlar la temperatura del calefactor 32, el peréxido puede primer condensarse en el calentador 32 y
después volverse a vaporizar a la camara 32 para concentrar el peroxido.

Un ciclo preferente seria una modificacion de un ciclo descrito en Wu et al. Patente de Estados Unidos N°
6.365.102. Una serie de adiciones de energia pre-plasma con ventilacion entre ellas seca la humedad de la camara
12. Después se extrae un vacio de la camara 12 y la solucion de perdxido de hidrégeno se inyecta en el vaporizador
14. Alternativamente, la solucion de peréxido puede también inyectase a presion atmosférica. Algo de la solucion de
vaporizacion se condensa después de la trayectoria de difusion fria 24. Después de un tiempo suficiente para que la
mayor parte o toda la solucion de perdxido de hidrogeno se haya vaporizado del vaporizador 14, la trayectoria de
difusién 24 se calienta por medio de los elementos de control de temperatura 26 y la solucidon de peroxido de
hidrégeno condensada se vuelva a vaporizador. Aproximadamente en este momento, la valvula reguladora 18 se
cierra y la bomba 16 se apaga para sellar la camara 12. Mucha de la fraccion de agua de la solucién de peréxido de
hidrégeno se ha extraido de este modo de la camara 12 por la bomba de vacio 16 y el resto de solucién de peréxido
de hidrégeno que se vuelva a vaporizar de la trayectoria de difusion 24, o del calentador 32 en la camara 12 si esta
presente, es de una concentracion de peréxido de hidrégeno superior a la solucion inicial. Preferentemente, un
sistema de control con base de ordenador (no mostrado) controla la funcién del proceso por facilidad y capacidad de
repeticion.

El vapor de peréxido de hidrégeno asi producido contacta con un articulo 34 o articulos 34 en la camara 12
y efectua la esterilizacion de los mismos. Si esos articulos 34 tienen areas de difusion restringida, tal como limenes
largos y estrechos, puede ser preferible ventilar entonces la camara 12 y permitir que aire estéril limpio entre a la
misma para conducir el peroxido de hidrégeno mas profundo a las areas de difusion restringida. Después la camara
12 vuelva a someterse a vacio y se repite una inyeccién adicional de peréxido de hidrégeno, preferentemente con la
secuencia calefactora sobre la trayectoria de difusion. Después de un periodo suficiente de tiempo para efectuar la
esterilizacion del articulo 34, preferentemente con una reduccion de seis magnitudes logaritmicas en organismos de
exposicion Bacillus stearothermophilus, se enciende un plasma dentro de la camara 12, mejorando de este modo la
esterilizacion y descomponiendo el perdxido de hidrégeno en agua y oxigeno.

La placa con orificio 20 puede mejorar el efecto de concentrar el peréxido de hidrégeno durante su
vaporizacién. Como se describe en Lin et al. Patente de Estados Unidos N° 5.851.485, un bombeo controlado o lento
de la camara 12 inicialmente extrae mas agua que perdxido de hidrogeno de la solucidn porque el agua tiene una
mayor presion de vapor, dejando de esta manera una mayor concentracion de peréxido de hidrogeno detras. El
control del bombeo puede ser dificil ya que las bombas de vacio generalmente no se aceleran bien y las valvulas
reguladoras en tal servicio son dificiles de controlar y caras. Al colocar la placa con orifico 20 en la trayectoria de
flujo a la bomba 16, la cantidad de atmdsfera de la camara 12 agotada por la bomba 16 esta limitada, y al
seleccionar un orificio con el tamafo apropiado 36 en la placa 20 puede controlarse hasta un indice que concentra
de manera efectiva peréxido de hidrégeno en la camara 12.

Volviendo también a la FIG. 3, un sistema 10a, similar en la mayoria de los sentidos al sistema 10 de las
FIGS. 1y 2, con numeros de partes similares indicadas con una “a” afiadida a los mismos, también incorpora una
placa con orifico 20a. Sin embargo, para permitir un bombeo rapido de la camara 12a, y seguir manteniendo los
beneficios del bombeo controlado de la placa con orificio 20a, incorpora dos vias de la bomba 16a a la camara 12 a.
Una primera via 40 contiene una valvula reguladora 42 y una segunda via 44 contiene una valvula reguladora 46 y la
placa con orificio 20a. De este modo, durante el bombeo inicial la primera valvula reguladora 42 esta abierta dejando
la bomba 16a libremente conectada a la camara 12a. Cuando la camara 12a se aproxima a la presién de vapor de
agua, la primera valvula reguladora 42 se cierra forzando de esta manera a la bomba 16a a evacuar a través de la
placa con orificio 20a y de este modo salir de la camara 20a a una velocidad mas lenta y controlada mas conductora
para extraer preferentemente agua de la solucion de peroxido de hidrégeno y fuera de la camara 12a.

Volviendo también a las FIGS. 3 A y 3B, se muestra un sistema 110 similar al de la FIG. 1. Aqui, mas que
usar dos trayectorias como en el sistema 10 a de la FIG. 3, una valvula 112 comprende un cuerpo de valvula 114, un
asiento de valvula 116 y un elemento de valvula 118, tal como una valvula de mariposa, enchufe o similar. Se
proporciona un orificio 120 a través del elemento de valvula. De este modo, cuando la valvula 112 esta abierta puede
darse la evacuacion rapidamente, y cuando la valvula 112 esta cerrada puede darse mas lentamente. Tal valvula
también podria emplearse entre el vaporizador 14 y la camara 12 para un mayor control de la vaporizacién
preferencial y la retirada de agua de la solucion germicida.

Volviendo ahora a la FIG. 4, mientras una alta concentraciéon del vapor de esterilizacién es util para
conseguir eficiencia y eficacia en la esterilizacion, poner el vapor en contacto con los elementos que se esterilizaran
es también un problema. Tipicamente, las presiones bajas (de 0,5 torr a 10,0 torr) dentro de una camara 12
promueve la difusion rapida del vapor estéril a todas las areas en la misma.

La FIG. 4 ilustra un sistema de esterilizacién 60 que comprende una camara 62 que tiene un vaporizador
64, bomba de vacio 66 y ventilacion 68 conectada a la misma. Preferentemente, una trayectoria de difusion con
temperatura controlada y alargada 70 como se ha descrito previamente conecta el vaporizador 64 a la camara 62.
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Una valvula reguladora 72 y un calibrador de presion 74 se proporcionan en la bomba 66.

Los articulos 76 que se esterilizaran se colocan en bandejas o recipientes 78. Comunmente se utilizan dos
tipos de embalajes en la preparacion de articulos 76 para su esterilizacion. En uno, los articulos se colocan en una
bandeja que tiene una pluralidad de aberturas en la misma, y la bandeja se envuelve después con un material tal
como envoltorio CSR que pasa gases esterilizadores y bloquea microorganismos contaminantes. Tal bandeja se
describe en Wu, Patente de Estados Unidos N° 6.379.631.

Un paquete alternativo comprende un recipiente sellable con varios puertos, preferentemente en la
superficie superior e inferior del mismo, con cada uno de los puertos cubierto por una membrana semi-permeable
que pasa gases esterilizadores y bloquea la admisién de microorganismos contaminantes. Tal recipiente se describe
en Nichols, Patente de Estados Unidos N° 4.704.254.

El primer tipo de embalaje se llama tipicamente una “bandeja” y el segundo “recipiente”. Sin embargo, el
término “recipiente” como se usa en el presente documento debe referirse a cualquier recipiente, embalaje o reciento
adecuado para contener articulos que se esterilizaran en un ambiente de vapor quimico.

La bomba 66 conecta con la camara 62 por medio de un colector de escape 80. El colector 80 comprende
uno o dos estantes para sujetar y recibir uno o mas recipientes 78 y que conectan de manera fluida a través de la
valvula reguladora 72 con la bomba 66. Una abertura, o preferentemente una pluralidad de aberturas 84 sobre las
superficies superiores de los estantes 82 permiten que la bomba 66 salga a la atmdsfera dentro de la camara 62 a
través de las aberturas 84, a través del colector 80 y salga a través de la bomba 66.

Los recipientes 78 tienen preferentemente aberturas 86 sobre una superficie inferior 88 de los mismos y
aberturas adicionales 90 sobre al menos otra superficie. Cuando los recipientes 78 se colocan sobre los estantes 82
la atmosfera que se esta agotando por la bomba 66 sale en parte a través de las aberturas 90 al recipiente 78, a
través del recipiente en contacto con el articulo o articulos 76 en el mismo y después sale a través de las aberturas
86 al colector 80 a través de las aberturas 84 en el mismo. Cuando la atmésfera que se esta agotando contiene un
gas esterilizador mejora su penetracion en el recipiente 78 y en contacto con los articulos 76 en el mismo.

Los gases esterilizadores se agotan de esta manera durante el ciclo previamente descrito cuando la
solucion esterilizadora se esta vaporizando e inmediatamente antes de la segunda admision de perdéxido de
hidrégeno. Tal ciclo puede también proporcionar un bombeo después de algun periodo de difusion. Después de
admitir el vapor esterilizador la presion de la camara 62 se eleva ligeramente debido a la presencia de gas adicional
en la misma, preferentemente de aproximadamente 0,5 torr a aproximadamente 10 torr. Las presiones mas altas son
tan eficientes con mayor carga y mayores temperaturas de camara.

Volviendo también a las FIGS. 5y 6, un disefio alternativo (en el que los nimeros de partes similares a las
del disefio de la FIG. 4 se designan con una “b” afiadida a los mismos) sustituye el colector 80 del disefio de la FIG.
4 por un puerto simple 92. El puerto 92 esta cubierto por un soporte 94 para el recipiente 78, teniendo el soporte 94
una pluralidad de aberturas 96 a través del mismo para que la camara 62b esté en comunicacion fluida con la bomba
66b a través del recipiente 78, el soporte 94 y el puerto 92. El soporte 94 puede ser desmontable.

Volviendo también a las FIGS. 7 y 8 (en las que los numeros de partes similares a las del disefio de las
FIGS. 4 a 6 se designan con una “c” afiadida a los mismos) muestran un soporte 100 que descansa sobre una
superficie 102 en la camara 62c a través de la cual penetra en el puerto 92c. El soporte 100 rodea el puerto 92c. De
este modo, la mayor parte o toda la atmosfera que se esta agotando por la bomba 66c¢ pasa a través del recipiente
78 a un espacio 104 formado entre el recipiente 78, el soporte 100 y la superficie 102 y después a la bomba 66¢c a

través del puerto 92c.

La FIG. 9 desvela un sistema alternativo en el que, similar al sistema de la FIG. 1, una parte de la solucion
germicida vaporizada puede condensarse y el disolvente, tipicamente agua, que no se ha condensado tan
rapidamente se retira de la atmosfera para concentrar mas a fondo el germicida. El germicida se vuelve después a
vaporizar para producir un vapor germicida mas concentrado para una esterilizacion mas eficiente. El sistema
comprende una camara de esterilizacion 200 que contiene una carga 202 de articulos que se esterilizaran. Una
fuente 204 de solucién germicida liquida proporciona la solucion a través de una valvula 206 a un primer
vaporizador/condensador 208 donde se vaporiza y después se suministra a la camara 200. Puede suministrarse una
valvula 200 para aislar el vaporizador/condensador 208 de la camara 200. La camara 200 también esta provista de
una ventilacion con valvula 212.

Una bomba de vacio 214 proporciona el descenso de la presion de la camara como se ha descrito en
referencia con las realizaciones previas. Entre la bomba 214 y la camara 200 se proporciona un segundo
vaporizador/condensador 216 para condensar la solucion vaporizada. Preferentemente las valvula 218 y 220 aislan
el segundo vaporizador/condensador 216 de la bomba 214 y la camara 200 respectivamente.

Volviendo también a la FIG. 10 una version simple del segundo vaporizador/condensador 216 comprende
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preferentemente paredes 222 que definen un recinto 224 que tiene una entrada 226 conectada a la camara 200 y
una salida 228 conectada a la bomba 214. Una pluralidad de deflectores 230 proporciona una trayectoria retorcida
de flujo 232 a través del vaporizador/condensador 216. Las paredes 222, y potencialmente los deflectores 230,
tienen temperatura controlable para mejorar la condensacion y la re-vaporizacion de la solucion.

Puede emplearse una estructura similar con una entrada en el primer vaporizador/condensador 208.
Volviendo también a la FIG. 11, se ilustra una versién simple del primer condensador/vaporizador 208. Comprende
un recinto 240 que tiene una entrada 242 conectada a la fuente de solucion 204 (no mostrada en la FIG. 11) y una
salida 244 conectada a la camara 200 (no mostrada en la FIG. 11). Una pluralidad de deflactores 246 proporciona
una trayectoria retorcida de flujo a través del vaporizador/condensador 208. El recinto 240 y potencialmente los
deflactores 246 tienen temperatura controlable para mejorar la condensacion vaporizacion de la solucion.

En un ciclo simple, una solucién germicida liquida, tal como peréxido de hidrégeno y agua se admite en el
primer vaporizador/condensador 208 donde se vaporiza y después fluye a la camara 200 que esta a una presion
baja, todo como se ha descrito con referencia a las realizaciones previas en el presente documento. Durante la
vaporizacion y durante algun tiempo después la bomba 214 contindia agotando la atmdsfera de la camara 200. Al
controlar la temperatura y presion preferentemente el agua se vaporiza de la solucién sobre el peréxido de hidrégeno
y el vapor de agua se extrae del sistema por medio de la bomba 214 para concentrar la solucion de peréxido de
hidrégeno durante la fase de vaporizaciéon. Ademas, el peroxido de hidrégeno, que tiene la presién de vapor mas
baja, tendera a condensarse mas rapidamente que el vapor de agua en el primer vaporizador/condensador 208.
Cuando la bomba 214 continla agotando atmésfera de la camara 200 la solucién de perdxido de hidréogeno
vaporizado fluye fuera de la camara y al segundo vaporizador/condensador 216 donde una parte de la misma se
condensara. Debido al a condensacion preferencia del peréxido de hidrégeno sobre el agua, mas vapor de agua
pasara a través del condensador 216 no condensado y se agotara a través de la bomba 214 permitiendo de este
modo una mayor concentracion de la soluciéon de perdxido de hidrogeno. En algun punto, la bomba se apaga y la
valvula 218 se cierra. El peroxido de hidrégeno condensado dentro del vaporizador/condensador 216 después se
vuelve a vaporizar preferentemente calentando el condensador 216. Este peroxido de hidrogeno tendra una
concentracion mas alta para una esterilizacion mas eficiente de la carga 202.

Volviendo también a las FIGS. 2 a 15, se ilustra un vaporizador/condensador mas elaborado 250. En total,
comprende un colector de entrada 252 que conecta con la fuente de solucion esterilizadora 204 y que proporciona
una vaporizacion inicial, una seccion de condensacién/vaporizacion 254, un colector de salida 256 y una valvula de
control 258 por medio de la cual el vaporizador/condensador 250 conecta con la camara 200. Un calefactor con
resistencia 260 se fija al colector de entrada 252 y al colector de salida 256 para proporcionar calor para ayudar en la
vaporizacion inicial en el colector de entrada 252 y para prevenir condensacion en el colector de salida 256.
Preferentemente, el colector de entrada 252 y el colector de salida 256 estan formados de aluminio. Ademas, se
proporciona un aislante 262 entre el colector de entrada 252 y la seccion del vaporizador/re-vaporizador 254.

La seccioén del vaporizador/re-vaporizador 254 comprende un armazoén 264, preferentemente formado de
aluminio, abierto en un primer lado 266 y segundo lado 268. Un primer dispositivo termoeléctrico 270 y un segundo
dispositivo termoeléctrico 272 se fijan al primer lado 266 y segundo lado 268, respectivamente. Los dispositivos
termoeléctrico 270 y 272 operan preferentemente bajo el efecto Peltier, aunque podrian sustituirlos otras clases de
dispositivos termoeléctricos. Bombas de calor mas convencionales, tales como sistemas con base de frebn o amonio
también pueden emplearse con algo mas de complejidad.

Un primer montaje de barra 274, que comprende una placa 276 y una pluralidad de barras 278 que se
extienden normalmente desde el mismo se fija al primer dispositivo termoeléctrico 270 con las barras 280
extendiéndose lateralmente en el armazén 264. Un segundo montaje de barra 289 se une de manera similar con el
segundo dispositivo termoeléctrico 272 con sus barras 278 extendiéndose lateralmente al armazén 264 en una
relacion orientadas al primer montaje de barra 274. Los montajes de barra 274 y 280 estan preferentemente
formados de aluminio.

Preferentemente, las barras 278 se extienden a, sin tocar, la placa opuesta 276. También, la barras 278 de
los dos montajes de barra 274 y 280 estan en una relacion generalmente paralela entre si con un espacio entre ellos
disefiado para, junto con el volumen en la seccién de vaporizador/re-vaporizador 254, proporcionar una velocidad de
flujo preferente del esterilizador vaporizado a través de ellos para proporcionar una condensacion eficiente en las
barras 278. Preferentemente, una velocidad de flujo esta en el rango de 0,03 metros/segundo a 1,52
metros/segundo, y mas preferentemente se proporciona una velocidad de flujo 0,07 metros/segundo.

En un pequefio condensador con una longitud de trayectoria de vapor de 7,62 cm, el tiempo de residencia
seria 1 segundo a una velocidad preferente de 0,07 metros/segundo. Este tiempo de residencia seria suficiente para
que el esterilizador vaporizado interactue con las superficies del condensador refrigerante y para condensarse. Par
un volumen tipico de inyeccion de 2 ml de solucion esterilizadora, el area de superficie de la seccion de
condensacioén/re-vaporizacion 254 seria aproximadamente 0,06 m? para permitir la transferencia de masa para
condensacion. La temperatura alta a baja presion en el vaporizador inicial (colector de entrada 252) mantiene el
agua y peroxido de hidrogeno en la fase de vapor para la entrega a la seccion de condensacion/re-vaporizacion 254.
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Por ejemplo, una temperatura del vaporizador de 70 °C o superior a una presion de 125 torr o meno asegura que
una solucién 59% peso de peroxido de hidrogeno y agua estara en la fase de vapor.

Cuando el vapor entra en la seccién de condensacion /re-vaporizacion 254, que tiene una temperatura mas
baja, el peroxido de hidrégeno se condensa en la superficie refrigerante formando una solucién concentrada. La
temperatura y presion aqui determinan la concentracién de la solucidon condensada. Por ejemplo, a 50 °Cy 13 torr
en la seccidon de condensacién/re-vaporizacion 254, la concentracion de peréxido de hidrogeno condensado seria
94% peso. A 30 °C y 3,8 torr, la concentracion de peroxido de hidrégeno condensado también seria 94% peso.
Cuando baja la presion en la secciéon de condensacion /re-vaporizacion 254, la temperatura también debe bajar para
mantener la misma concentracion de solucion.

El orificio 308 ofrece la ventaja de una solucion mas concentrada al restringir el flujo de la seccién de
condensacién/re-vaporizacion 254 para proporcionar una vaporizaciéon mas controlada. Las variaciones en la presion
en la seccién de condensacién/re-vaporizacion 254 y en el vaporizador debido a fluctuaciones en la presion de
bomba de vacio disminuyen por el orificio 308 para prevenir aumentos repentinos de vapor de agua al llevar gotas
de peroxido de hidrégeno de la seccion de condensacion/re-vaporizacion 254. Otra ventaja de la restriccion de flujo
por el orificio 308 es conseguir una presion baja (menos de 1 torr) en la camara de esterilizacion 200 para mejorar el
coeficiente de difusiéon en limenes mientras se mantiene una mayor presion en el vaporizador/condensador 250 para
operar a una mayor temperatura en la seccion de condensacién/vaporizacion 254. Sin un orificio 308, las presiones
de la camara de esterilizacion 200 y el vaporizador/condensador 250 deben reducirse a la misma presion baja
juntas, y el condensador debe operar a una temperatura muy baja para mantener el equilibrio de la solucién. Una
temperatura de condensador mas baja es mas dificil de controlar y puede producir hielo o condensado, lo que
requiere un disefio mas caro para proteger el equipo eléctrico.

Una junta térica 282 sella las placas 276 en los dispositivos termoeléctricos 270 y 272 contra el armazon
264. Una abertura 284 a través del armazén 264 se alinea con una abertura 286 a través del aislante 262 para
colocar una camara 288 definida por el armazoén 264 en comunicacion fluida con el colector de entrada 252. Un
conducto de salida 290 en el armazén 264 conecta con una parte superior de la camara 288 y con una segunda
abertura 292 a través del aislante 262 que a su vez se alinea con el colector de salida 256 para colocar la camara
288 en comunicacion fluida con el colector de salida 256. Un termostato de seguridad 294 sobre el armazén 264
esta conectado fuera del sistema de control para apagar el calentamiento del vaporizador/condensador 250 por
encima de una temperatura predeterminada. Los sensores de temperatura 295 y 297 miden la temperatura en el
colector de entrada 252 y la seccion de condensacion/re-vaporizacion 254 respectivamente. Un sensor de presion
296 conecta con el colector de salida 256. Los disipadores térmicos 298 que tienen armazones con ventilador se
unen a cada uno de los dispositivos termoeléctricos 270 y 272.

El colector de salida conecta con el colector de valvula 300 que proporciona tres posibles trayectorias de
flujo entre el colector de salida 256 del vaporizador/condensador 250 y una salida de colector de valvula 302 del
colector de valvula 300. La salida del colector de valvula 302 comunica con la camara principal 200. Un conducto
principal de flujo 304 esta controlado por una valvula 306 que puede abrirse para permitir el flujo a través del
conducto principal 304 a la salida del colector de valvula 302 o cerrarse para bloquear tal flujo. El segundo conducto
es a través de un orificio 208 en una placa con orificio 310 que proporciona una restriccion de flujo para mejorar la
habilidad para preferentemente sacar vapor de agua del vaporizador/condensador 250. Un tercer conducto potencial
es a través de un disco de ruptura 312 que esta disefiado para romperse en caso de una sobrepresion catastrofica
en la camara del armazoén 288, como en el caso poco probable de que un esterilizador oxidable tal como perdxido de
hidrogeno haga combustion en la misma. El orificio 308 podria moverse a una posicion dentro de la valvula de cierre
306, similar a la descrita en referencia al elemento de valvula 118 en la FIG. 3A 'y 3B.

En funcionamiento, la camara principal se evacua primero a una presion baja suficiente para inducir
vaporizacion, tal como 0,4 torr y la valvula 306 se cierra colocando el vaporizador/condensador 250 en comunicacion
fluida con la camara 200 solamente a través del orificio 308. El colector de entrada 252 se calienta con el calefactor
260 y una cantidad de solucion esterilizadora tal como una solucion 59% peroxido de hidrégeno/agua se inyecta en
el colector de entrada 252 donde se vaporiza y difunde al armazoén 264 a través de las aberturas 286 y 284. Los
dispositivos termoeléctricos 270 y 272 en este momento estan sacando energia de las barras 278 y disipandola a
través de los disipadores térmicos 298 permitiendo de este modo que el esterilizador vaporizado se vuelva a
condensar en las barras 278.

La temperatura del colector de entrada 252 puede controlarse para vaporizar lentamente el esterilizador
permitiendo de este modo que el agua se vaporice mas rapidamente y fluya a través del vaporizador 250 y salga a
través del orificio 308 para concentrar el resto de esterilizador. La seccién del condensador/re-vaporizacion 254
concentra de manera bastante eficiente el esterilizador de tal manera que para acelerar el proceso puede emplearse
una vaporizacion rapida en el colector de entrada mientras se sigue manteniendo un alto grado de concentracion.

El condensado en las barras 278 tiende a estar mas concentrado en el esterilizador. Después de un tiempo,
cuando la carga inicial de la solucion esterilizadora se ha vaporizado y una parte de la misma se ha condensado en
las barras 278, los dispositivos termoeléctricos 270 y 272 se invierten para aplicar calor a las barras 278 y volver a
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vaporizar el esterilizador. En este momento, el difusor de calor 298 seguira conteniendo calor que se habia extraido
durante la etapa anterior y ese calor puede usarse por los dispositivos termoeléctricos 270 y 272 para calentar de
manera muy eficiente las barras 278 y volver a vaporizar el esterilizador. Esta eficiencia afiadida mejora la energia
del dispositivo de manera eficiente y permite un condensador vaporizador mas pequefo y compacto 250 para
proporciona un calentamiento y enfriamiento adecuados. Después de que el esterilizador se haya vuelvo a vaporizar,
la valvula 306 se abre para permitir una difusién eficiente del vapor esterilizador a la camara principal 200.

Si se emplea un segundo vaporizador/condensador 216, su estructura preferentemente imita la del
vaporizador/condensador 250 sin el colector de entrada 252. En tal sistema, después de una difusion inicial a la
camara principal 200, barras dentro del segundo condensador 216 se enfriarian y la bomba 214 se abriria
preferentemente para extraer vapor de agua del esterilizador condensador. Después de un periodo de tiempo
cuando el esterilizador se haya condensador, las barras se calentarian para volver a vaporizar el esterilizador y la
bomba 214 se cerraria. Este esterilizador vaporizado tendria una concentracion algo mayor y después se volveria a
difundir a la camara 200 para mejorar mas a fondo el proceso de esterilizacion.

Otras disposiciones del sistema son posibles. La FIG. 16 ilustra una realizacion alternativa que mejora la
eficiencia al conservar y concentrar la solucién germicida. En este sistema, una camara 314 que contiene una carga
216 tiene un primer condensador/vaporizador 318 conectado a una fuente 320 de solucion germicida y un segundo
condensador/vaporizador 322. El primer condensador vaporizador 318 esta aislado de la fuente 320 por una valvula
323 y de la camara 314 por una valvula 324. También conecta con una bomba de escape 325 y se aisla de la misma
por medio de una valvula 326. El segundo condensador vaporizador 322 se aisla de la camara 314 por una valvula
327 y conecta con la bomba 325 y se aisla de la misma por medio de una valvula 328. También se proporciona una
ventilacion 329.

La FIG. 17 ilustra un sistema similar 330 que emplea un Unico condensador/vaporizador 322 (de estructura
similar al condensador/vaporizador 250 con una salida adicional) conectado a una camara de esterilizacion 334
adaptado para recibir una carga 336 de instrumentos que se esterilizaran. Una bomba de vacio 338 conecta con la
camara 334 por medio de una valvula 340 y con el condensador/vaporizador por medio una valvula 342. Una valvula
de tres vias puede sustituir a las valvulas 340 y 342. Una fuente de solucién germicida 344 conecta con el
condensador/vaporizador 332 y la camara 334 tiene una ventilacion durante la vaporizacion inicial y concentracion
de germicida de la fuente 34, la valvula 342 esta cerrada. Después de que el vapor se haya difundido a la camara
334, la valvula 340 puede estar cerrada y la bomba 338 usarse para sacar vapor de la camara a través del
condensador/vaporizador 332 en su modo de condensacion para concentrar mas a fondo el germicida. El germicida
concentrado después se vuelve a vaporizar y difundir de vuelta a la camara 334.

El segundo condensador/vaporizador 216 de la FIG. 9 puede usarse para maximizar la utilizacion de
germicida cuando se realiza un proceso de esterilizacién con dos ciclos completos de vacio, inyeccion, difusion y
ventilacién. Antes de la ventilacion durante el primer ciclo, la bomba 214 funciona con el condensador/vaporizador
216 que se esta enfriando para condensar el germicida en la misma. Las valvulas 220 y 218 estan cerradas durante
el proceso de ventilacion. Durante el siguiente bombeo, el condensador/vaporizador se mantiene frio para mantener
que el germicida no se vaporice demasiado y se saca del sistema.

Los sistemas de las FIGS. 16 y 17 permiten que incluso mas del germicida se mantenga entre ciclos en un
proceso de dos ciclos. Antes de ventilar en el primer ciclo el germicida se condensa en el condensador/vaporizador
332. Sin embargo, durante el siguiente bombeo puede aislarse de la bomba por medio de la valvula 342
minimizando de este modo la tendencia de la bomba 338 a bombear el germicida guardado fuera del sistema
durante el bombeo.

En cada uno de estos tipos de sistema las etapas de condensar y concentrar el germicida vaporizado y
después volver a vaporizarlo pueden repetirse como sea necesario para concentrar el germicida mas a fondo.

La FIG. 18 ilustra un sistema 350 instalado de una manera alternativa. En este sistema 350 un
condensador/vaporizador 352 conecta a través de una valvula 354 con una camara de esterilizaciéon 356 adaptada
para recibir una carga 358 y que tiene una ventilacion 360. Una bomba de vacio 362 conecta con el
condensador/vaporizador 352 a través de una valvula 356. Una fuente 366 de germicida conecta con el
condensador/vaporizador 352.

La FIG. 19 ilustra un sistema 379 instalado como en la FIG. 17, que tiene un condensador/vaporizador 372
que conecta a través de una valvula 374 con una camara de esterilizacion 276 adaptada para recibir una carga 378 y
que tiene una ventilacion 380. Una bomba de vacio 382 conecta con el condensador/vaporizador 372 a través de
una valvula 384, pero no tiene una conexidn separada con la camara 356. Mas que una entrada para germicida a
través del condensador/vaporizador 382, se proporciona una fuente 386 de solucion germicida dentro de la camara
376. La fuente puede ser simple tal como un pozo que contiene una cantidad de solucion germicida liquida.
Preferentemente, esta cubierto por una membrana o filtro semi-permeable para que el germicida liquido no pueda
derramarse accidentalmente del mismo pero cuando el germicida vaporiza bajo bajas presiones de camara los
vapores asi generados pueden pasara a través de la membrana a la camara. En ambos sistemas, el
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condensador/vaporizador 352 o 372 concentra el germicida por medio de condensacioén y re-vaporizacion de vapor
germicida como se ha descrito anteriormente.

La FIG. 20 ilustra una realizacién mas de un condensador/vaporizador 400 con entrada. Es similar en la
mayoria de los sentidos al ilustrado en la FIG. 12. Sin embargo, como se muestra en las FIG. 21 y 22, muestra una
valvula de control de orificio 402. Un bloqueo de valvula 404 recibe una valvula de control de salida 406, un disco de
ruptura 408 y la valvula de control de orificio 402.

La FIG. 21 muestra el bloqueo de valvula 404 en aislamiento e ilustra tres conductos de colector que
conectan el bloqueo de valvula 404 con el resto del condensador/vaporizador 400: un conducto grande de colector
de liberacién de presiéon 410 que lleva al disco de ruptura 408, un conducto superior mas pequeino de colector 412
que lleva a la valvula de control de salida 406 y un conducto lateral mas pequefo de colector 414 que lleva a un
orificio 416 y la valvula de control de orificio 402.

La FIG. 22 es la que mejor ilustra la valvula de control de orificio 402. Un asiento de valvula 418 sobre el
bloque de valvula 404 rodea el orificio 416. Un miembro de valvula 420 sobre la valvula de control de orificio 402
puede extenderse hacia el asiento de valvula 418 para sellarse contra él y bloquear la comunicacion fluida a través
del orificio 416. Una clavija limpiadora 422 penetra en el orificio 416 cuando la valvula de control de orificio 402 esta
cerrada para limpiar el orificio 416 y lo mantiene limpio de materia extrafia. Una guia anular 424 conectada al
miembro de valvula 420 se desliza dentro de un orificio 426 dentro del bloque de valvula 404 para alinear de manera
apropiada la clavija limpiadora 422 con el orificio 416. Esta vista también ilustra un asiento de valvula 428 para la
valvula de control de salida 406 y un conducto de salida de bloque de valvula 430 que lleva al a camara de
esterilizacion (no mostrada en las FIGS. 20 a 22).

La operacion del ciclo de esterilizacion procede casi igual que se ha descrito anteriormente con referencia
al sistema mostrado en las FIGS. 12 a 15. Sin embargo, después de la vaporizacién inicial del esterilizador en el
colector de entrada 252 (véase FIG. 14) la valvula de control de orificio 402 esta cerrada aislando de esta manera el
condensador/vaporizador 400 de la camara de esterilizacion (no mostrada en las FIGS. 20 a 22). Esta condicion
puede controlarse mas facilmente controlando la presion dentro del vaporizador/condensador 400 y asumiendo que
cuando se ha alcanzado una presién particular se ha vaporizado esencialmente todo el esterilizador. Después la
presion en la camara de esterilizacion se reduce, preferentemente a aproximadamente 0,5 Torr. La valvula de control
de salida 406 después se abre y las barras 278 (véase FIG. 14) se calientan para vaporizar el esterilizador
condensado y pasar a través de la valvula de control de salida 406 y conducto de salida 430 a la camara de
esterilizacion.

Al reducir la presién en la camara de esterilizacion antes de admitir la mayor parte del esterilizador se ha
descubierto que pueden reducirse los tiempos totales de ciclos. El cierre de la valvula de control de orificio 402 y la
reduccion de la presion en la camara de esterilizacion tardan un tiempo adicional. Sin embargo, la presion mas baja
proporciona una condicidon mas favorable para la difusion del esterilizador a las areas restringidas de difusion, tales
como lumenes, de instrumentos que se esterilizaran. Se ha descubierto que el tiempo ahorrado a través de la mayor
eficiencia de difusidon puede mas que compensar el tiempo perdido en la reduccién de la presién en la camara de
esterilizacion. La velocidad del ciclo de esterilizacién es un factor importante para los usuarios de esterilizadores.

El vapor de agua en la camara de esterilizacion puede afectar al tiempo requerido para reducir la presion en
la misma. Tal vapor de agua tipicamente surge de una carga de instrumentos que no se han secado
apropiadamente. Si se requiere excesivo tiempo para retirar el vapor de agua puede indicarse al usuario que para
que recuerde estar mas vigilante en el secado de la carga en futuros ciclos. Pueden existir cargas de vapor de agua
para las que puede tardarse demasiado tiempo en extraer o extraer de manera efectiva. En tal caso el ciclo deberia
cancelarse y al usuario informarle por qué.

La Tabla 2 muestra puntos de control para tres ciclos diferentes, un ciclo subito o muy rapido que no tiene
limenes, un ciclo corto que tiene solamente IUmenes que presentan una exigencia leve y un ciclo largo para
dispositivos de esterilizacion con limenes lagos y estrechos mas exigentes largos. Durante un bombeo inicial para
retirar aire de la camara de esterilizacion y vaporizador/condensador 400 la valvula de control de salida 406 se deja
abierta. Cuando la presién alcanza P1 la valvula de control de salida 406 se cierra pero la valvula de control de
orificio 402 se deja abierta; esto inicia la vaporizacion y concentracion del esterilizador. Después de alcanzar la
presion P2 dentro del vaporizador/condensador 400 se comprueba la presion Pc dentro de la camara. Si esta por
encima del vapor incluido en la Tabla 2 entonces la valvula de control de orificio 402 se cierra y el bombeo continua
hasta que se alcanza Pc y después la valvula de control de salida 406 se abre para transferir el esterilizador a la
camara de esterilizacién. De otra manera, la valvula de control de salida 406 se abre directamente. Si la presion de
la camara excede Pc-cancelacion en el momento en el que la presiéon del vaporizador/condensador alcanza P2 se
asume que la camara de esterilizacion contiene demasiada agua y el ciclo se cancela.
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Tabla 2

Ejemplos de puntos fijados de temperatura y presion
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65

Subito Corto Largo
Condicién de carga Superficie 1mm x 150mm SS 1mm x 500mm SS
1mm x 350 mm Plastico | 1mm x 1000mm Plastico
Temperatura de vaporizador 70 °C 70 °C 70 °C
Temperatura de condensador 58 °C 52 °C 43 °C
P1 Presion del 140 torr 140 torr 140 torr
vaporizador/condensador para
retirar aire
P2 Presion de 22 torr 16 torr 10 torr
vaporizador/condensador para
concentrar esterilizador
Pc Presion de camara para 1,5 torr 0,6 torr 0,3 torr
seleccionar transferencia, vacio
adicional o cancelacion
Pc-cancelacion Presion de camara 8 torr 6 torr 4 torr
para cancelar ciclo
Temperatura de condensador para 68 °C 68 °C 68 °C
tansferir esterilizador concentrado
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REIVINDICACIONES
1. Un método de esterilizacién de un articulo (76) que comprende las etapas de:

colocar un vaporizador (318) en comunicacion fluida con una camara de esterilizacion (314) a través de una
restriccion de difusion (416), estando la camara de esterilizacion (314) a una presion mas baja que el
vaporizador (318); y

vaporizar una solucion esterilizadora, que comprende un esterilizador y un disolvente, en el vaporizador
(318);

caracterizado porque:

después de vaporizar sustancialmente por completo el esterilizador, comparar la presion en la camara
de esterilizacion (314) con una presion predeterminada,

determinar que la presion en la camara de esterilizacion (314) esta por encima de una presion
predeterminada, y en respuesta a esa determinacion, aislar la camara de esterilizacion (314) del
vaporizador (318) y reducir la presion en la camara de esterilizacion (314) a una presion por debajo de
la presion predeterminada; y después

colocar el vaporizador (318) en comunicacion abierta fluida con la camara de esterilizacion (314) y
difundir el esterilizador vaporizado a la camara de esterilizacion (314) y en contacto con el articulo (76).

2. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 y que ademas comprende la etapa de aumentar la proporcion de
esterilizador con disolvente en el vaporizador (318) preferentemente al extraer una fase de vapor del disolvente del
vaporizador (318) a través de la restriccion de difusion (416) y agotar al menos una parte de este disolvente de la
camara de esterilizacion (314).

3. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 que ademas comprende la etapa de: después de vaporizar
sustancialmente por completo el esterilizador, comparar la presion en la camara de esterilizacion (314) con una
segunda presion predeterminada y si la presion en la camara de esterilizacion (314) es superior, detener y
proporcionar al usuario una indicacién de esto.

4. Un método de acuerdo con la reivindicacion 3 y que ademas comprende proporcionar al usuario una indicacién de
que se ha puesto excesiva agua en la camara de esterilizacion (314) con el articulo (76).

5. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 donde el esterilizador es perdxido de hidrégeno y el disolvente es
agua.

6. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 donde la etapa de colocar el vaporizador (318) en comunicacion
abierta fluida con la camara de esterilizacion (314) comprende la abertura de una valvula (402, 406) entre el
vaporizador (318) y la camara de esterilizacion (314).

7. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 donde la etapa de colocar el vaporizador (318) en comunicacion
fluida con la camara de esterilizacion (314) a través de una restriccion de difusion (416) comprende interponer un
orificio (416) entre el vaporizador (318) y la camara de esterilizacion (314).

8. Un método de acuerdo con la reivindicacion 7 y que ademas comprende la etapa de tener una aguja limpiadora
(422) que penetra en el orificio (416) durante la etapa de aislar el vaporizador (318) de la camara de esterilizacion
(314).

9. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 y que ademas comprende la etapa de sacar agua de la camara de
esterilizacion (314) durante la etapa de reducir la presion en la camara de esterilizacion (314).

10. Un método de acuerdo con la reivindicacion 1 y que ademas comprende la etapa de vaporizar después el
esterilizador condensando al menos una preponderancia del mismo y después volver a vaporizarlo antes de la etapa
de colocar el vaporizador (318) en comunicacion abierta fluida con la camara de esterilizacion (314).

11. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, donde la presion predeterminada se selecciona para mejorar la
difusién del esterilizador vaporizador en areas restringidas de difusion del articulo (76).

12. Un sistema esterilizador que comprende:
una camara de esterilizacion (314);
una bomba de vacio (325) conectada a la camara de esterilizacion (314); y
un vaporizador (318) conectado a la camara de esterilizacion (314), comprendiendo el vaporizador:
un recinto; y

una primera trayectoria de salida del recinto a la camara (314), estando restringida la primera trayectoria
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de salida por una restriccion de difusion (416) y una primera valvula (402) en la primera trayectoria de
salida; y se caracteriza por:

una segunda trayectoria de salida del recinto a la camara (314) y una segunda valvula (406) en la segunda
trayectoria de salida, por lo que el recinto puede ponerse en comunicacion fluida con la camara de
esterilizacion (314) libre de obstaculos por la restriccion de difusion (416); y

proporcionar un controlador para controlar un proceso de esterilizacion, estando el controlador programado
para incluir las siguientes etapas de proceso:

colocar el vaporizador (318) en comunicacion fluida con la camara de esterilizacion (314) solamente a
través de la restriccion de difusion (416);

vaporizar una solucion esterilizadora en el vaporizador (318);

cuando la vaporizacion se haya completado sustancialmente cerrar la primera valvula (402) y reducir la
presion dentro de la camara de esterilizacion (314); y después

colocar el vaporizador (318) en comunicacion abierta fluida con la camara de esterilizacion (314) y
difundir el esterilizador vaporizado a la camara de esterilizacion (314).

13. Un sistema de esterilizacion de acuerdo con la reivindicacion 12 donde la restriccion de difusion (416)
comprende una placa con orificio que tiene un orificio a través de la misma.

14. Un sistema de esterilizacion de acuerdo con la reivindicacion 13 donde el orificio (416) tiene un diametro de entre
1mmy 3 mm.

15. Un sistema de esterilizacion de acuerdo con la reivindicacion 13 o reivindicacion 14, donde la primera valvula

(402) comprende una aguja limpiadora (422) para penetrar en el orificio (416) cuando la primera valvula (402) esta
cerrada.
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FIG. 15
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