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DESCRIPCION
Método y dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion

La invencion esta relacionada con dispositivos de desafio de proceso de esterilizacion y métodos para controlar el
nivel de resistencia a un proceso de esterilizacién proporcionado por un dispositivo de desafio de proceso de
esterilizacion.

Antecedentes

Diversos productos y articulos, incluidos los instrumentos médicos, deben esterilizarse antes del uso para prevenir la
biocontaminacién de una muestra, un organismo, un lugar de herida o algo similar. Se utilizan varios procesos de
esterilizacion que implican el contacto del producto o el articulo con un fluido de agente esterilizante, tal como un
agente esterilizante gaseoso. Unos ejemplos de tales agentes esterilizantes incluyen, por ejemplo, vapor de agua,
oxido de etileno, perdéxido de hidrogeno y similares.

Los productos y los articulos se empaquetan generalmente de tal manera que el agente esterilizante pueda pasar a
través del paquete, pero los microorganismos no pueden atravesar. Aunque el agente esterilizante pueda pasar, el
paquete restringe el movimiento del agente esterilizante al producto o articulo. Ademas, algunos productos y
articulos incluyen unos espacios dentro de ellos que sélo pueden ser alcanzados por el agente esterilizante a través
de un recorrido restringido. Por ejemplo, los endoscopios a menudo incluyen un canal largo y estrecho por el que
debe pasar el agente esterilizante para esterilizar el endoscopio. Estas y otras formas de restricciones asociadas con
los productos y articulos a esterilizar deben tenerse en cuenta cuando se emplea un proceso de esterilizacion, de
modo que todas las superficies del producto o articulo se expongan al agente esterilizante durante un tiempo
suficiente para provocar la esterilizacion.

La monitorizacion de una esterilizacion suficiente se lleva a cabo generalmente colocando un indicador apropiado de
esterilizacion junto con el producto y/o el articulo a esterilizar dentro de una camara de esterilizacion. Para esta
finalidad se conocen y se utilizan diversos indicadores de esterilizacion, incluidos los indicadores bioldgicos y
quimicos. Sin embargo, para tener en cuenta las restricciones descritas antes encontradas en los diversos productos
y articulos, el indicador de esterilizacion se ha colocado en un dispositivo de desafio que restringe el flujo de agente
esterilizante al indicador utilizando un recorrido sinuoso largo. Si bien tales dispositivos han sido utiles, no siempre
han sido convenientes para el uso y/o no siempre han proporcionado una correlacion cercana entre una indicacion
de esterilizacion completa y una esterilizacién completa verdadera del producto o articulo.

Como tal, sigue habiendo un interés y una necesidad por dispositivos de desafio que sean comodos de utilizar y
proporcionen una correlacion mas fiable entre la indicacion de esterilizacion completa y la esterilizacion completa
verdadera de un producto o articulo.

El documento WO 99/62569 describe un indicador de esterilizacion para probar la eficacia de un procedimiento de
esterilizacion que comprende una fuente de una enzima, una sustancia quimica resistente a agente esterilizante
asociada con la enzima, y con un sustrato que reacciona con la enzima para formar un producto detectable
modificado por enzima que proporciona una indicacién del fallo del procedimiento de esterilizacion.

El alojamiento WO 99/20790 esta relacionado con un alojamiento protector para un indicador bioldgico para probar
la eficacia de un procedimiento de esterilizacién que comprende un tubo construido de un polimero impermeable a
liquidos y que no absorbe gases, un conjunto de tapa que tiene una abertura que permite al agente esterilizante
entrar en el alojamiento durante el procedimiento de esterilizacion y contactar con el indicador biolégico, y un
material absorbente en el conjunto de tapa para impedir que el agente esterilizante condensado entre al alojamiento
y contacte con el Indicador bioldgico. Durante un procedimiento de esterilizacion el alojamiento protector reduce la
desactivacion prematura de los indicadores bioldgicos, especialmente los indicadores biolégicos que miden la
eficacia de un procedimiento de esterilizacion mediante la monitorizacién de una enzima cuya actividad puede
ponerse en correlacion con la viabilidad de por lo menos un microorganismo utilizado cominmente para monitorizar
la eficacia de esterilizacion.

El documento US 2001/0006610 se dirige a sistemas de indicador de esterilizacion para determinar la eficacia de los
procesos de esterilizacion. Los dispositivos de indicador de prueba comprenden un recipiente que esta abierto en un
extremo y tiene unas paredes impermeables a liquidos y substancialmente no absorbentes de gases que rodean el
material biolégico o quimico a utilizar como el sistema de indicador. La abertura contiene una barrera que permite a
un fluido, tal como gas, fluir desde el exterior, a través del tapén y adentro de la camara interior que contiene el
sistema de indicador que proporciona la deteccion. El indicador entero esta contenido ademas dentro de un saquito
sellado que es impermeable a liquidos y permeable a gases en las condiciones de un gas en un sistema de
esterilizacion por vapor de agua.

El documento WO 2008/082728 describe un indicador de esterilizacion y un proceso para concentrar una sefal
generada mediante su constriccion a una superficie minima, en un volumen minimo y pH minimo e influencias de
mediacion y de regulacién de crecimiento. El indicador de esterilizacion puede comprender un portador, el portador
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tiene una primera superficie y una segunda superficie; un soporte, el soporte tiene una primera seccioén y una
segunda seccion, el portador se superpone a la primera seccidon de soporte, la segunda superficie del portador se
adhiere a la primera seccion del soporte; y un indicador biologico soportado por el portador. La segunda seccion del
soporte puede tener una dimensién suficiente para permitir el manejo del indicador de esterilizaciéon sin contactar
con el indicador bioldgico.

El documento WO 94/28164 esta relacionado con un indicador biolégico que utiliza inmovilizacién para aumentar la
termoestabilidad del biomaterial (p. €j., el microorganismo o la enzima) contenido dentro del indicador.

El documento WO 95/32742 describe un paquete independiente de prueba electrénica que utiliza unas mediciones
paramétricas para determinar la eficacia de un ciclo de esterilizacion. El paquete de prueba electrénica se coloca
dentro de una camara de esterilizacion y monitoriza y registra parametros ambientales en dos ubicaciones
predeterminadas durante el ciclo de esterilizacién. Mas especificamente, el paquete de prueba proporciona un medio
de desafio para desafiar la penetracion de agente esterilizante a una primera ubicacion y mide una primera
condiciéon ambiental con un primer sensor en esa ubicacion, y mide una segunda condicion ambiental dentro de la
camara de esterilizacion con un segundo sensor.

COMPENDIO DE LA INVENCION

La presente invencion proporciona un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion segun la reivindicacion 1.
Las realizaciones preferidas se relatan en las reivindicaciones dependientes 2, 3, 4, 12y 13.

Se ha encontrado que el volumen de gas contenido dentro del espacio que contiene también el indicador de
esterilizacion proporciona una resistencia al agente esterilizante que puede ser controlada y utilizada eficazmente
para proporcionar un dispositivo de desafio de esterilizacion que puede ponerse bien en correlacion con la
esterilizacion de diversos productos y articulos y cantidades de los mismos. Ademas, el cuerpo sdlido, cuyas
paredes no absorben agente esterilizante ni permiten al agente esterilizante difundirse ni penetrar a través, excepto
donde se proporciona una abertura para que el agente esterilizante entre al espacio definido por las paredes, actua
para controlar el tiempo necesario para que el indicador de esterilizacion llegue a una temperatura deseada para una
esterilizacion eficiente. El limitador de flujo proporciona un control adicional de la resistencia al agente esterilizante.
Esto se consigue de una manera mediante el control del flujo de gas, tal como aire, nitrégeno, diéxido de carbono, u
otro gas no reactivo fuera del espacio definido por las paredes del cuerpo sélido. El desplazamiento de este gas es
necesario con el fin de que el agente esterilizante llene el espacio y contacte con el indicador. De otra manera, la
resistencia al agente esterilizante se proporciona mediante el control del flujo de agente esterilizante al espacio.

En otra realizacion, se proporciona un método para controlar el nivel de resistencia a un proceso de esterilizacion
proporcionada por un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion, segun la reivindicacion 5. Las realizaciones
preferidas se relatan en las reivindicaciones dependientes 6 a 10, 12y 13.

En otra realizacion, se proporciona un kit segun la reivindicacion 11. Las realizaciones preferidas del kit se relatan en
las reivindicaciones 12y 13.

Definiciones

Tal como se emplea en esta memoria, "impermeable al agente esterilizante" significa que las paredes no absorben ni
permiten al agente esterilizante pasar a través, excepto donde se proporciona una abertura para permitir al agente
esterilizante entrar el espacio definido por las paredes. Por ejemplo, las paredes comprenden un material continuo
que es distinto de un material poroso.

Tal como se emplea en esta memoria, el término "restringido" con respecto a cualquier flujo de un gas o agente
esterilizante significa que el tiempo para que fluya un volumen definido del gas o del agente esterilizante ha
aumentado de tal manera que se aumenta la resistencia del dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion a
condiciones de esterilizacion.

Tal como se emplea en esta memoria, "un limitador de flujo" es una estructura que tiene un recorrido restringido que
causa la restriccion del flujo de un gas y/o el flujo de un agente esterilizante. Unos ejemplos de tales estructuras
incluyen una abertura de diametro pequefio, un material poroso, un tubo estrecho y las combinaciones de los
mismos.

Tal como se emplea en esta memoria, el término "sellado dentro del recipiente” significa que el cuerpo sélido esta
contenido completamente dentro del recipiente, y el agente esterilizante entra al recipiente con el fin de entrar al
espacio definido por las paredes del cuerpo sdlido.

El término "comprender" y las variaciones del mismo (p. ej., comprende, incluye, etc.) no tiene un significado
limitador donde aparecen estos términos en la descripcion y las reivindicaciones.
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Tal como se emplea en esta memoria, "un”, "el", "por lo menos uno" y "uno o mas", y sus variantes de género y
numero, se utilizan intercambiablemente, a menos que el contexto lo dicte claramente de otro modo.

Las palabras "preferido" y "preferiblemente” se refieren a unas realizaciones de la invencion que puede proporcionar
ciertos beneficios, bajo ciertas circunstancias. Sin embargo, también pueden preferirse otras realizaciones, bajo las
mismas u otras circunstancias. Por otra parte, nombrar una o mas realizaciones preferidas no implica que otras
realizaciones no sean Utiles, y del alcance de la invencién no se pretenden excluir otras realizaciones.

También en esta memoria, la relacion de intervalos numéricos mediante puntos finales incluye todos los numeros
ab%rcados dentro de ese intervalo (p. €j., un volumen de 50 a 500 cm® incluye un volumen de 50, 63, 75,5, 500 etc.
cm).

Breves descripciones de los dibujos

Las Figuras 1B, 1C y 1D representan unas realizaciones de la invencion. Las Figuras restantes son utiles para
entender la invencion.

La FIG. 1 es una vista en despiece ordenado en perspectiva de un dispositivo segun la presente invencion
en la que hay presente una cubierta opcional absorbente y de indicador alrededor del indicador.

La FIG. 1A es una vista superior de un cuerpo sélido cilindrico.

La FIG. 1B es una vista superior de un cuerpo sélido con una forma alternativa.
La FIG. 1C es una vista superior de otro cuerpo sélido con una forma alternativa.
La FIG. 1D es una vista superior de otro cuerpo sélido con una forma alternativa.

La FIG. 1E es una vista superior de un cuerpo soélido con grosor ajustable de pared y/o difusividad térmica
ajustable.

La FIG. 1F es una vista superior de otro cuerpo soélido con grosor ajustable de pared.
La FIG. 1G es una vista en perspectiva de un cuerpo solido configurado de manera alternativa.

La FIG. 2 es una vista en perspectiva de un recipiente con una abertura como limitador de flujo en la zona
roscada del recipiente.

La FIG. 3 es una vista en perspectiva de un recipiente con una abertura como limitador de flujo en la tapa
del recipiente y un disco poroso como limitador adicional de flujo.

La FIG. 4 es una vista en perspectiva de un cuerpo soélido con una zona roscada como limitador de flujo.
La FIG. 5 es una vista en perspectiva de otra realizacion de un cuerpo sélido.
La FIG. 5A es una vista en seccion transversal del cuerpo sélido de la FIG. 5.
La FIG. 6 es una vista en perspectiva de otra realizacion de un cuerpo sélido.

La FIG. 7 es una vista en perspectiva de otra realizacion de un cuerpo sélido con grosor ajustable de pared
y/o difusividad térmica ajustable.

La FIG. 8 es una vista en despiece ordenado en perspectiva de otro cuerpo sélido con un indicador
opcional de esterilizacion.

La FIG. 9 es una vista en seccion transversal de otro cuerpo soélido con un limitador de flujo de longitud de
recorrido ajustable y con un indicador opcional de esterilizacion.
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La FIG. 10 es una vista en perspectiva de otra realizacion de un dispositivo segun la presente invencion,
que incluye un recipiente con unas paredes flexibles.

La FIG. 11 es una vista esquematica en seccion transversal de otra realizacion de un dispositivo segun la
presente invencion, en donde el limitador de flujo son dos valvulas accionadas por presion.

Descripcion detallada de unas realizaciones ilustrativas de la invencion

En la FIG. 1 se ilustra un dispositivo ilustrativo 10 de desafio de proceso de esterilizacion. El cuerpo solido 20 es
redondo con paredes cilindricas, aunque pueden utilizarse formas alternativas. Las paredes cilindricas definen el
espacio 25, que se extiende enteramente a través del cuerpo soélido 20, aunque el espacio 25 puede extenderse soélo
parte del camino a través del cuerpo solido 20. El cuerpo solido 20 encaja dentro del recipiente ilustrado mostrado
como una primera parte del recipiente 30A y una segunda parte del recipiente 30B. Tanto 30A como 30B tienen
unas zonas roscadas 35A y 35B, de tal manera que 30A y 30B pueden asociarse entre si al emparejar las zonas
roscadas 35A y 35B. Las zonas roscadas emparejadas proporcionan un recorrido restringido para que un gas fluya
afuera del recipiente y un agente esterilizante fluya adentro del recipiente.

Con 30A y 30B emparejadas, el cuer?o soélido esta encerrado herméticamente dentro del recipiente junto con un
volumen de gas de por lo menos 5 cm”. Las paredes que comprenden el cuerpo sélido 20 tienen un grosor de por lo
menos 0,3 cm. Para ciertas realizaciones, preferiblemente las paredes del cuerpo sélido 20 tienen una difusividad
térmica (a) de no mas de 1x10° m%s a 20 °C.

La En FIG. 1, puede utilizarse un disco poroso opcional 40, que puede ser un material fibroso tal como papel, como
un espaciador para evitar detener todo el flujo afuera o adentro del recipiente al asociar 30A con 30B. El disco 40
también puede actuar como un limitador de flujo.

En la FIG. 1 también se ilustra un indicador opcional de esterilizacién 50. El dispositivo de desafio de proceso de
esterilizacion de la presente invenciéon puede proporcionarse sin o con indicador 50, que se elige para la utilizacion
con condiciones de esterilizacion a emplear en un proceso particular de esterilizacion. Cuando el dispositivo se
proporciona sin el indicador 50, el indicador 50 se selecciona y se coloca en el dispositivo antes de utilizar el
dispositivo en el proceso de esterilizacion. Por ejemplo, para un proceso de esterilizacion por vapor de agua, para el
indicador 50 se selecciona un indicador de esterilizacién por vapor de agua. Ademas, el indicador 50 puede elegirse
sobre la base de la cantidad de exposicién a las condiciones de esterilizacion necesarias para hacer que el indicador
50 indique que se ha producido la exposicién. La eleccion del indicador de esterilizacion puede utilizarse de ese
modo para aumentar o disminuir la resistencia del dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion.

La FIG. 1 también ilustra un material absorbente opcional 60 alrededor del indicador 50. Cuando esta presente el
material absorbente 60, el espacio 25 se dimensiona para permitir al indicador y al material absorbente encajar
dentro del espacio 25. El material absorbente puede absorber el condensado de un agente esterilizante para evitar o
reducir la cantidad de condensado que puede entran en contacto con el indicador de esterilizacién, evitando de ese
modo un error no deseado del indicador. Por otra parte, al evitar la formacién de condensado en el indicador se
reduce la ganancia de calor del indicador ocasionada por la transferencia de calor desde el agente esterilizante. Por
ejemplo, con esterilizacion por vapor de agua, el material absorbente absorbe agua que de otro modo se
condensaria sobre el indicador. Un material absorbente adecuado es la celulosa u otra fibra absorbente, tal como el
papel absorbente.

Cuando en cualquiera de las realizaciones descritas en esta memoria con el indicador de esterilizacion se incluye
material absorbente, la resistencia del dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion puede aumentarse en
comparacion a cuando no esta el material absorbente. Sin embargo, el cuerpo sdlido y el limitador de flujo tienen un
mayor efecto en la resistencia.

Como se muestra en la FIG. 1, el material absorbente puede extenderse mas alla de los extremos del indicador, de
tal manera que cuando se coloca dentro del espacio 25 y se centra en el mismo, el indicador puede recuperarse del
espacio 25 tirando del material absorbente.

Para ciertas realizaciones, cuando el indicador 50 esta dentro del espacio 25, la distancia entre el indicador 50 y las
paredes del cuerpo sélido 20 son preferiblemente de menos de 5 cm. Para ciertas realizaciones la distancia es
menos de 2 cm, 1 cm, 0,75 cm o0 0,5 cm. Para ciertas realizaciones, el indicador 50 puede contactar con las paredes
del cuerpo sélido 20. Preferiblemente, la distancia entre el indicador 50 y las paredes del cuerpo sdlido 20 es
suficiente para permitir una capa de material absorbente entre las paredes y el indicador.

La FIG. 1A ilustra el cuerpo sélido 20A, que es una vista superior del cuerpo sélido 20 mostrado en la FIG. 1. El
espacio 25A se ilustra como que tiene una seccidn transversal circular. Sin embargo, pueden utilizarse otras formas
de la seccion transversal, p. ej., cuadrada, rectangular, oval, triangular, etc., siempre que el indicador de
esterilizacion encaje dentro del espacio, y en ciertas realizaciones que el espacio contenga un volumen de un gas de
por lo menos 5 cm®. El grosor de pared del cuerpo sélido 20A es el radio del cuerpo sélido 20A menos el radio de la
seccion transversal del espacio 25A.
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Las FIGS. 1B, 1C, and 1D ilustran unas vistas superiores de los cuerpos sélidos 20B, 20C y 20D, que como se
muestra tienen unas formas alternativas en seccion transversal. Los espacios 25B, 25C y 25D son como se describe
en la FIG. 1A. Los grosores de pared de los cuerpos sélidos 20B, 20C y 20D varian radialmente desde los espacios
25B, 25C y 25D. El grosor de pared de cada uno de éstos puede determinarse como un grosor medio de pared. Sin
embargo, en ciertas realizaciones, preferiblemente el grosor de pared es por lo menos 0,3 cm en cualquier ubicacion
en estos cuerpos solidos.

La FIG. 1E ilustra el cuerpo sdlido 20E con el espacio 25E y comprende tres capas, aunque pueden utilizarse dos
capas o mas de tres capas. El cuerpo soélido 20E puede ajustarse en cuanto al grosor de pared retirando una o dos
capas 21E, 22E y 23E de cuerpo solido, y de ese modo disminuir la resistencia del dispositivo para las condiciones
de esterilizacién. Aunque no se muestra, puede anadirse una o mas capas adicionales de cuerpo soélido para
aumentar el grosor de pared del cuerpo sélido 20E, y de ese modo aumentar la resistencia del dispositivo para las
condiciones de esterilizacion. Ademas, las capas 21E, 22E y 23E de cuerpo solido pueden tener igual o diferente
difusividad térmica, permitiendo que la difusividad térmica del cuerpo sélido 20E sea ajustada para un proceso
particular de esterilizacion. El cuerpo sélido 20E y las capas 21E, 22E y 23E y el espacio 25E se muestran como de
seccion transversal circular. Sin embargo pueden utilizarse otras formas en seccion transversal como se ha descrito
antes. Adicionalmente, los grosores de las capas 21E, 22E y 23E de cuerpo sélido pueden ser iguales o diferentes,
proporcionando de ese modo alguna capacidad adicional para adaptar la resistencia del dispositivo a las condiciones
de esterilizacion.

La FIG. 1F ilustra el cuerpo sdélido 20F con el espacio 25F y una pluralidad de espacios 26, que pueden ser
ocupados por un gas y contribuyen al volumen de gas contenido por el cuerpo sélido. Como alternativa, los espacios
26 pueden ser ocupados por el mismo material que el cuerpo sélido 20F o uno o mas materiales diferentes para
llegar a una difusividad térmica compuesta y grosor medio de pared deseados. De este modo, el cuerpo soélido 20F
es ajustable para el grosor de pared y la difusividad térmica. El cuerpo soélido 20F, el espacio 25F y la pluralidad de
espacios 26 se muestran como de seccion transversal circular. Sin embargo pueden utilizarse otras formas en
seccion transversal como se ha descrito antes.

La FIG. 1G ilustra el cuerpo sélido 20G con el espacio 25G. El cuerpo solido 20G se muestra con una juntura
opcional 90, de tal manera que el cuerpo sdélido 20G comprende una parte superior y una parte inferior. Sin
embargo, el cuerpo soélido 20G puede ser una Unica pieza sin juntura. Como cuerpo sélido de dos piezas, 20G
puede ajustarse para la difusividad térmica utilizando una parte superior con una difusividad térmica y una parte
inferior con una difusividad térmica diferente.

La FIG. 2 ilustra un recipiente 130 con una primera parte 130A y una segunda parte 130B. Tanto 130A como 130B
tienen unas zonas roscadas 135A y 135B, de tal manera que 130A y 130B pueden asociarse entre si al emparejar
las zonas roscadas 135A y 135B. Las zonas roscadas emparejadas proporcionan un recorrido restringido para que
un gas fluya afuera del recipiente y un agente esterilizante fluya adentro del recipiente. La abertura 170 es un
recorrido restringido para el flujo de gas y de agente esterilizante, y en combinacién con las zonas roscadas
emparejadas, la abertura 170 es un limitador de flujo.

La FIG. 3 ilustra un recipiente 230 con una primera parte 230A y una segunda parte 230B. Tanto 230A como 230B
tienen unas zonas roscadas 235A y 235B, de tal manera que 230A y 230B pueden asociarse entre si al emparejar
las zonas roscadas 235A y 235B. Las zonas roscadas emparejadas pueden proporcionar un recorrido restringido
para que un gas fluya afuera del recipiente y un agente esterilizante fluya adentro del recipiente. La abertura 270 es
un recorrido restringido para el flujo de gas y de agente esterilizante, y aunque se muestra en 230B, puede ubicarse
también en cualquier sitio en 230A. Puede incluirse un disco poroso opcional 240 para restringir aun mas el flujo de
gas y de agente esterilizante a través de la abertura 270. En combinacién con las zonas roscadas emparejadas, la
abertura 270 y el disco poroso 240 son un limitador de flujo. Aunque 230A y 230B se muestran con unas roscas para
sellar el recipiente 230, pueden utilizarse otros medios conocidos para sellar el recipiente tal como prensado
ondulado, sellado con un adhesivo, uso de un surco en 230B que se empareja con un labio en 230A, y similares. En
la Figura 1 se muestra un ejemplo de la patente europea n® 0419282.

La FIG. 4 ilustra el cuerpo solido 420 con el espacio 425 y con una primera parte 430A y una segunda parte 430B.
Tanto 430A como 430B tienen unas zonas roscadas 435A y 435B, de tal manera que 430A y 430B pueden
asociarse entre si al emparejar las zonas roscadas 435A y 435B. Las zonas roscadas emparejadas pueden
proporcionar un recorrido restringido para que un gas fluya afuera del recipiente y un agente esterilizante fluya
adentro del recipiente. El limitador de flujo resultante puede ajustarse para restringir el recorrido en mayor o menor
grado por mas o menos emparejamiento de las zonas roscadas 435A y 435B. El cuerpo solido 420 puede utilizarse
como dispositivo de desafio de proceso de esterilizaciéon sin colocarlo en un recipiente, o puede colocarse en un
recipiente, tal como cualquiera de los descritos en esta memoria, para proporcionar un dispositivo de proceso de
esterilizacion. El cuerpo sdlido 420 incluye una zona rebajada opcional 480 para aceptar un indicador de
esterilizacion y de ese modo mantener el indicador substancialmente centrado en el espacio 425.

La FIG. 5 ilustra el cuerpo sdlido 520 con el espacio 525 y con una primera parte 527 y una segunda parte 528, que
se emparejan juntas en la juntura 590. La juntura 590 proporciona un recorrido restringido para el flujo de un gas y
del agente esterilizante. El limitador de flujo proporcionado por la juntura 590 puede ajustarse cambiando la longitud
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de la juntura 590. El cuerpo sélido 520 puede utilizarse como dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion sin
colocarlo en un recipiente, o puede colocarse en un recipiente, tal como cualquiera de los descritos en esta
memoria, para proporcionar un dispositivo de proceso de esterilizacion.

La FIG. 5A ilustra el cuerpo solido 520 con el espacio 525 y con una primera parte 527 y una segunda parte 528,
que se emparejan juntas en la juntura 590 en seccion transversal.

La FIG. 6 ilustra el cuerpo sdlido 620 con el espacio 625 y con una primera parte 627 y una segunda parte 628, que
se emparejan juntas en la juntura 690. La juntura 690 proporciona un recorrido restringido para el flujo de un gas y
del agente esterilizante. El cuerpo sélido 620 puede utilizarse como dispositivo de desafio de proceso de
esterilizacién sin colocarlo en un recipiente, o puede colocarse en un recipiente, tal como cualquiera de los descritos
en esta memoria, para proporcionar un dispositivo de proceso de esterilizacion.

La FIG. 7 ilustra el cuerpo solido 720 con el espacio 725 y con las capas 721, 722, 723 y 724 de cuerpo solido en
seccion transversal. Las capas 721, 722, 723 y 724 de cuerpo solido se emparejan juntas para formar la juntura 790,
que proporciona un recorrido restringido para el flujo de un gas y del agente esterilizante. El cuerpo sélido 720 se
muestra con unas paredes que comprenden cuatro capas, aunque pueden utilizarse menos o mas capas. El cuerpo
soélido 720 puede ajustarse en cuanto al grosor de pared retirando una, dos o tres de las capas 721, 722, 723 y 724
de cuerpo sodlido, y de ese modo disminuir la resistencia del dispositivo para las condiciones de esterilizacion.
Aunque no se muestra, puede afnadirse una o mas capas adicionales de cuerpo sdlido para aumentar el grosor de
pared del cuerpo soélido 720, y de ese modo aumentar la resistencia del dispositivo para las condiciones de
esterilizacion. Ademas, las capas 721, 722, 723 y 724 de cuerpo solido pueden tener igual o diferente difusividad
térmica, permitiendo que la difusividad térmica del cuerpo solido 720 sea ajustada para un proceso particular de
esterilizacion. El cuerpo sélido 720 y las capas 721, 722, 723 y 724 y el espacio 725 pueden formarse como un
cilindro, una caja u otra forma, con tal de que las capas 721, 722, 723 y 724 se emparejen juntas para formar la
juntura 790. Adicionalmente, los grosores de las capas 721, 722, 723 y 724 de cuerpo sdlido pueden ser iguales o
diferentes, proporcionando de ese modo alguna capacidad adicional para adaptar o ajustar la resistencia del
dispositivo a las condiciones de esterilizacion.

La FIG. 7 incluye una abertura opcional 795 que puede servir como recorrido restringido para el flujo de un gas o del
agente esterilizante. Como se muestra, la abertura 795 atraviesa las capas 724 y 722 directamente al espacio 725.
Como alternativa, la abertura 795 puede atravesar la capa 724 y desviarse en la capa 722 u otra capa, de modo que
el flujo a través de la abertura 795 deba viajar una distancia a través de la juntura 790 antes de entrar al espacio
725.

El cuerpo sélido 720 puede utilizarse como dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion sin colocarlo en un
recipiente, o puede colocarse en un recipiente, tal como cualquiera de los descritos en esta memoria, para
proporcionar un dispositivo de proceso de esterilizacion.

La FIG. 8 ilustra el cuerpo sdlido 820 con el espacio 825 y con una primera parte 830A y una segunda parte 830B,
que se emparejan juntas en la juntura 890. La juntura 890 puede proporcionar un recorrido restringido para el flujo
de un gas y del agente esterilizante adentro del espacio 825, o como alternativa 830A y 830B pueden emparejarse
juntas con una empaquetadura, que no se muestra. La abertura 895 y el colector 896 proporcionan un recorrido
restringido para el flujo de un gas y del agente esterilizante. El limitador de flujo proporcionado por la abertura 895 y
el colector 896 puede ajustarse abriendo o sellando una parte del colector. El cuerpo sélido 820 puede utilizarse
como dispositivo de desafio de proceso de esterilizaciéon sin colocarlo en un recipiente, o puede colocarse en un
recipiente, tal como cualquiera de los descritos en esta memoria, para proporcionar un dispositivo de proceso de
esterilizacion.

En la FIG. 8 también se ilustra un indicador opcional de esterilizacién 850. El dispositivo de desafio de proceso de
esterilizacion de la presente invencion puede proporcionarse sin o con indicador 850, que se elige para la utilizacion
con condiciones de esterilizacion a emplear en un proceso particular de esterilizacion. Cuando el dispositivo se
proporciona sin el indicador 850, el indicador 850 se selecciona y se coloca en el dispositivo antes de utilizar el
dispositivo en el proceso de esterilizacién. Aunque no se muestra, el indicador 850 puede cubrirse con un material
poroso, tal como papel o tejido. Para ciertas realizaciones, el indicador 850 se empareda entre dos o mas capas de
un material poroso. Para ciertas realizaciones, preferiblemente el material poroso absorbe condensado de agente
esterilizante.

La FIG. 9 ilustra una seccion transversal del cuerpo solido 920 con el espacio 925 y con una primera parte 930A y
una segunda parte 930B, que se emparejan juntas en la juntura 990. Preferiblemente, la juntura 990 no permite el
flujo de un gas o un agente esterilizante. La segunda parte 930A incluye un recorrido restringido 995 para el flujo de
un gas y del agente esterilizante adentro del espacio 925. Las aberturas 996 se sellan con unos sellos removibles
997. El limitador de flujo proporcionado por el recorrido restringido 995 con una o mas aberturas 996 puede ajustarse
quitando uno o mas sellos removibles 997.

El cuerpo solido 920 se muestra con el indicador opcional 950 entre unos deflectores opcionales 931 para mantener
el indicador 950 substancialmente centrado o en una ubicacién deseada dentro del espacio 925.
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El dispositivo 1010 de desafio de proceso de esterilizacion ilustrado en la FIG. 10 es otra realizacién de un
dispositivo de desafio de proceso descrito en esta memoria. El dispositivo 1010 incluye un recipiente 1030
construido con dos hojas, cada una de material flexible y cada una forma una pared, calentadas térmicamente juntas
en el sello 1040 para definir el espacio en el que reside el cuerpo modulador de transferencia térmica 1020, y con
una abertura 1050 como limitador de flujo en una de las dos paredes. El cuerpo sélido 1020 rodea pero no envuelve
al indicador de proceso 1080. Excepto por la abertura en el cuerpo 1020 a través de que la que se inserta el
indicador 1080, el cuerpo 1020 puede ser impermeable a un agente esterilizante. El cuerpo 1020 puede
seleccionarse para un proceso seleccionado de esterilizacion con las paredes del cuerpo 1020 mas gruesas y/o que
tienen una menor difusividad térmica para una mayor resistencia o mas delgada y/o que tienen una mayor
difusividad térmica para una menor resistencia a un proceso de esterilizacion.

El dispositivo 1110 de desafio de proceso de esterilizacion ilustrado en la FIG. 11 es otra realizacién de un
dispositivo de desafio de proceso descrito en esta memoria. El dispositivo 1110 incluye un cuerpo solido 1115
colocado entre las paredes 1145 y las paredes exteriores del recipiente 1140. El cuerpo 1115 se ilustra como
rodeando al indicador de proceso 1180 colocado dentro del espacio 1150 definido por las paredes 1145. Para cierta
realizacion, como alternativa, el cuerpo 1115 sélo puede rodear parcialmente al indicador 1180. Los sellos 1160
reducen o eliminan las fugas de cualquier gas y/o liquido adentro o afuera del espacio 1150 y el espacio en donde
reside el cuerpo 1115. Las dos valvulas de accionamiento por presion ilustradas como valvulas de retencién, tipo
seta, se ilustran en la base del espacio 1150 debajo del indicador 1180. Sin embargo, pueden utilizarse otros
diversos disefios conocidos de valvula. Una de las valvulas es accionada cuando la presién de fuera de las paredes
exteriores del recipiente 1140 es mayor que la presion en el espacio 1150. La otra valvula es accionada cuando la
presion en el espacio 1150 es mayor que fuera de las paredes exteriores del recipiente 1140. Las valvulas pueden
elegirse para actuar a una presion particular, por ejemplo en una presion de 68,95 Pa (10 psi). Las valvulas pueden
elegirse para actuar a la misma presién o a una presion diferente. Una de las dos valvulas accionada por presion
regula la entrada de un agente esterilizante al espacio 1150, y la otra valvula accionada por presién regula la salida
de un gas y/o un liquido afuera del espacio 1150. Al seleccionar o ajustar las valvulas para actuar a una presion
suficientemente alta o a una presion suficientemente baja, un indicador de proceso contenido dentro del espacio
1150 requerird una mayor o menor cantidad de tiempo, respectivamente, en un proceso de esterilizacion para indicar
que se han conseguido las condiciones de esterilizacion. En una alternativa, para ciertas realizaciones, puede
utilizarse una valvula en combinacion. Tal valvula puede utilizarse para regular la entrada de un agente esterilizante
y la salida de un gas y/o liquido.

Como se ha |nd|cado antes, el espacio definido por las paredes del cuerpo sélido contienen un volumen de gas de
por lo menos 5 cm?®. Para ciertas realizaciones, incluidas cualquiera de las realizaciones mencionadas antes del
cuerpo soélido, el volumen de gas contenido dentro del espacio definido por las paredes del cuerpo soélido es de por
lo menos 10, 25 o 50 cm®. Para ciertas realizaciones, incluidas cualquiera de las realizaciones mencionadas antes
del cuerpo SO|Id0 el volumen de gas contenldo dentro del espacio definido por las paredes del cuerpo sélido no es
mas de 1000 cm®, 500 cm®, 250 cm?®, 125 cm® 0 75 cm?®.

Como se ha indicado antes, cuando se sella un cuerpo SO|Id0 dentro de un recipiente, dentro del recipiente también
se incluye un volumen de gas de por lo menos 5 cm’. Para ciertas realizaciones, incluidas cualquiera de las
realizaciones mencionadas antes en las que un cuerpo solido esta encerrado herméticamente dentro de un
recipiente, el volumen de gas incluido dentro del recipiente es de por lo menos 10, 25 o 50 cm®. Para ciertas
realizaciones, incluidas cualquiera de las realizaciones mencionadas antes en las que un cuerpo soélido esta
encerrado hermetlcamente dentro de un reC|p|ente el volumen de gas incluido dentro del recipiente no es mas de
1000 cm®, 500 cm?, 250 cm®, 125 cm® o 75 cm®. Para ciertas realizaciones, el volumen de gas dentro del recipiente
incluye cualquler volumen de gas contenido dentro del espacio definido por las paredes del cuerpo soélido. Para
ciertas realizaciones, el volumen de gas dentro del recipiente es un afiadido a cualquier volumen de gas contenido
dentro del espacio definido por las paredes del cuerpo sélido.

Como se ha indicado antes, las paredes que comprenden cualquiera de los cuerpos sélidos descritos en esta
memoria tienen un grosor de por lo menos 0,3 cm. Para ciertas realizaciones, incluidas cualquiera de las
realizaciones mencionadas antes, el grosor es preferiblemente de por lo menos aproximadamente 0,5 cm. Para
algunas de estas realizaciones, el grosor es de por lo menos 0,6 cm, 0,75 cm, 1 cm, 1,25 cm o 2,5 cm. Para ciertas
realizaciones, el grosor es como mucho de 10 cm o 5 cm.

Para ciertas realizaciones, las paredes que comprenden cualqwera de los cuerpos solidos descritos en esta
memoria tienen una difusividad térmica (a) de no mas que 1x10° m?/s a 20 °C. Unos materiales adecuados para las
paredes del cuerpo solido incluyen, por ejemplo, acero inoxidable (a = 0405x10 m /s) polipropileno, DELRIN, nilén
(a = 0,405x10™° m?/s), poliéster, policarbonato, polltetrafluoroetlleno (a = 1,1x107 m?%s), y similares. Para algunas de
estas realizaciones, la difusividad termlca no es mas de 5x107 m%s a 20 °C. Para algunas de estas realizaciones, la
difusividad térmica no es mas de 2x107 m?s a 20 °C. La difusividad térmica del material indica lo rapido que el
material ajusta su temperatura a la de sus alrededores. Por ejemplo, un material con una difusividad térmica
relativamente baja se calienta mas lentamente que un material con una difusividad térmica mas alta en un ambiente
a una temperatura elevada, tal como una camara de esterilizacion. La difusividad térmica se utiliza en el analisis de
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transferencia de calor y es la relacion entre la conductividad térmica y la capacidad calorifica volumétrica de la
siguiente manera:

a=«x/pCp :

dénde « es la conductividad térmica (W/mK) p es la densidad (kg/m®), y C, es la capacidad calorifica especifica
(J/kgK). De este modo, utilizando estos parametros, puede elegirse un material o una combinacién de materiales
adecuados para las paredes del cuerpo sdlido para lograr una resistencia deseada a las condiciones de
esterilizacion utilizadas en un proceso de esterilizacion. Por ejemplo, puede utilizarse un material con una difusividad
térmica particular para las paredes del cuerpo sélido, o las paredes del cuerpo sélido pueden comprender dos o0 mas
capas, en las que por lo menos dos de las capas tienen unas difusividades térmicas diferentes, para proporcionar
unas paredes con una difusividad térmica compuesta.

Una abertura tal como 170 en la FIG. 2, 270 en la FIG. 3, 795 en la FIG. 7, 895 en la FIG. 8 y 996 en la FIG. 9 es un
limitador de flujo o una parte de un limitador de flujo. Tales aberturas son pequefias. Para ciertas realizaciones,
incluidas cualquiera de las realizaciones mencionadas antes que incluye una abertura para el flujo de un gas o
agente esterilizante, la abertura tiene un diametro de no mas de 0,02 cm. Para algunas de estas realizaciones, el
diametro no es mas de 0,20 cm o 0,40 cm. Para alguna de estas realizaciones, el diametro es por lo menos 0,01 cm
00,10 cm.

Se conocen unos indicadores de esterilizacién que pueden utilizarse en el dispositivo de desafio de proceso de
esterilizacion descrito en esta memoria e incluyen los indicadores bioldgicos y los indicadores quimicos. Unos
ejemplos de indicadores bioldgicos incluyen los Indicadores Biologicos Rapidos ATTEST 1292 (disponibles en 3M
Company, S. Paul, MN) y pueden utilizarse los descritos en la patente de EE.UU. n° 6.623.955. Unos ejemplos de
indicadores quimicos incluyen Integrador Quimico de Vapor de COMPLY STERIGAGE 1243 (disponible en 3M
Company) y pueden utilizarse los descritos en la patente de EE.UU. n° 5.916.816.

Como se ha indicado antes, el indicador de esterilizacion puede elegirse para aumentar o disminuir la resistencia del
dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion en las condiciones de esterilizacion. Los indicadores quimicos
pueden elegirse con diferentes valores indicados (es decir, tiempo, temperatura o condiciones de concentracion de
gas de agente esterilizante para los que demuestran un resultado de aprobado). Los valores indicados se definen en
la norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1:2005, Sterilization of health care products - Chemical indicators. Los indicadores
biolégicos pueden elegirse con valores diferentes de resistencia (es decir, poblacion de esporas, valor-D o valor-Z)
como se describe, por ejemplo, en la norma ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2006, Sterilization of health care products -
Biological indicators.

La siguiente es una lista de ejemplos de realizaciones de la presente invencion.
1. Un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacidon que comprende:

un cuerpo sélido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio puede
contener completamente un indicador de esterilizacion y un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros
cubicos y no mas de 1000 centimetros cubicos;

un limitador de flujo asociado con el cuerpo solido de tal manera que se restringe cualquier flujo del gas
afuera del espacio y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del espacio;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante, y en donde las paredes
tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros.

2. El dispositivo de la realizacion 1, que comprende ademas un recipiente, en donde el cuerpo sdlido esta
encerrado herméticamente dentro del recipiente, el limitador de flujo se conecta al recipiente o forma parte de
este, y el limitador de flujo restringe cualquier flujo de gas afuera y cualquier flujo de agente esterilizante adentro
del recipiente.

3. El dispositivo de la realizacion 2, en donde dentro del recipiente esta contenido un volumen de gas de por lo
menos 5 centimetros cubicos ademas del volumen de gas contenido en el espacio definido por las paredes del
cuerpo soélido.

4. Un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion que comprende:
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un cuerpo sélido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio puede
contener completamente un indicador de esterilizacion;

un recipiente, en donde el cuerpo sdlido esta encerrado herméticamente dentro del recipiente, y dentro del
recipiente esta contenido un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros cubicos;

un limitador de flujo conectado al recipiente o que forma parte de este, de tal manera que se restringe
cualquier flujo del gas afuera del recipiente y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del
recipiente;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante, y en donde las paredes
tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros.

5. El dispositivo de la realizaciéon 3 o la realizacion 4, en donde el recipiente comprende por lo menos una pared
que es flexible.

6. El dispositivo de la realizacion 5, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 10 por ciento cuando un
diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

7. El dispositivo de la realizacion 6, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 50 por ciento cuando el
diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

8. Un método para controlar el nivel de resistencia a un proceso de esterilizacién proporcionado por un
dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion, el método comprende:

proporcionar un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién que comprende:

un cuerpo sélido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio puede
contener completamente un indicador de esterilizacion y un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros
cubicos;

un limitador de flujo asociado con el cuerpo solido de tal manera que se restringe cualquier flujo del gas
afuera del espacio y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del espacio;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante, y en donde las paredes
tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros; y

ajustar el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion para proporcionar un nivel de destino de la
resistencia a un proceso de esterilizacion; en donde el ajuste comprende una etapa seleccionada del grupo
que consiste en:

ajustar el grosor de las paredes,
ajustar la difusividad térmica del cuerpo soélido,
ajustar el volumen del gas,

ajustar el limitador de flujo para aumentar o disminuir el flujo del gas afuera del espacio y el flujo del gas de
agente esterilizante adentro del espacio definido por las paredes del cuerpo solido,

y una combinacion de los mismos.
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9. Un método para controlar el nivel de resistencia a un proceso de esterilizacién proporcionado por un
dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion, el método comprende:

proporcionar un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién que comprende:

un cuerpo sélido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio puede
contener completamente un indicador de esterilizacion;

un recipiente, en donde el cuerpo sdlido esta encerrado herméticamente dentro del recipiente, y dentro del
recipiente esta contenido un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros cubicos;

un limitador de flujo conectado al recipiente o que forma parte de este, de tal manera que se restringe
cualquier flujo del gas afuera del recipiente y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del
recipiente;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante, y en donde las paredes
tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros; y

ajustar el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion para proporcionar un nivel de destino de la
resistencia a un proceso de esterilizacion; en donde el ajuste comprende una etapa seleccionada del grupo
que consiste en:

ajustar el grosor de las paredes,
ajustar la difusividad térmica del cuerpo solido,
ajustar el volumen del gas,

ajustar el limitador de flujo para aumentar o disminuir el flujo del gas afuera del espacio y el flujo del gas de
agente esterilizante adentro del espacio definido por las paredes del cuerpo solido,

y una combinacion de los mismos.

10. El método de la realizacién 8, en donde sobre el cuerpo sélido se forma un condensado de agente
esterilizante cuando el agente esterilizante fluye adentro del espacio definido por las paredes del cuerpo solido.

11. El método de la realizacién 9, en donde sobre el cuerpo sélido se forma un condensado de agente
esterilizante cuando el agente esterilizante fluye adentro del recipiente.

12. El método de la realizacion 10 o la realizacion 11, que comprende ademas modificar el dispositivo de
desafio de proceso de esterilizacion al impedir que por lo menos una parte del condensado de gas de agente
esterilizante contacte con el indicador de esterilizacion.

13. Un método para determinar la eficacia de un proceso de esterilizacion para esterilizar un articulo, el método
comprende:

proporcionar un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién que comprende:

un cuerpo solido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio contiene
completamente un indicador de esterilizacion y un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros cubicos;

un limitador de flujo asociado con el cuerpo solido de tal manera que se restringe cualquier flujo del gas
afuera del espacio y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del espacio;

11
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en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante, y en donde las paredes
tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros;

colocar el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacidon en una camara de esterilizacién que contiene
el articulo;

exponer el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion y el articulo al agente esterilizante y a una
temperatura elevada; y

determinar si el indicador de esterilizacion indica que ha recibido el contacto del agente esterilizante
durante un tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar el articulo.

14. Un método para determinar la eficacia de un proceso de esterilizacion para esterilizar un articulo, el método
comprende:

proporcionar un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién que comprende:

un cuerpo solido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio contiene
completamente un indicador de esterilizacion;

un recipiente, en donde el cuerpo sdlido esta encerrado herméticamente dentro del recipiente, y dentro del
recipiente esta contenido un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros cubicos;

un limitador de flujo conectado al recipiente o que forma parte de este, de tal manera que se restringe
cualquier flujo del gas afuera del recipiente y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del
recipiente;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante, y en donde las paredes
tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros;

colocar el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacidon en una camara de esterilizacién que contiene
el articulo;

exponer el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion y el articulo al agente esterilizante y a una
temperatura elevada; y

determinar si el indicador de esterilizacion indica que ha recibido el contacto del agente esterilizante
durante un tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar el articulo.

15. El método de la realizacién 13 o la realizacion 14, que comprende ademas colocar el indicador de
esterilizacion adentro del cuerpo sélido de tal manera que el espacio definido por las paredes del cuerpo sélido
contengan completamente el indicador de esterilizacion.

16. El método de cualquiera de las realizaciones 9, 14 y 15, en donde el recipiente comprende por lo menos una
pared que es flexible.

17. El dispositivo de la realizacion 16, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 10 por ciento cuando
un diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

18. El dispositivo de la realizacion 17, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 50 por ciento cuando
el diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

12



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2 522967 T3

19. Un kit que comprende por lo menos un dispositivo de desafio de proceso de esterilizaciéon de cualquiera de
las realizaciones 1 a 7; y una pluralidad de indicadores de esterilizacion para unos procesos de esterilizacion
iguales o diferentes.

20. El kit de la realizacion 19, que comprende ademas por lo menos un cuerpo solido ademas del cuerpo soélido
del por lo menos un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion.

21. El kit de la realizacién 20, en donde el por lo menos un cuerpo solido es una pluralidad de cuerpos sélidos
que tienen unas difusividades térmicas iguales o diferentes y unos grosores de pared iguales o diferentes.

22. El kit de cualquiera de las realizaciones 19, 20 y 21, en donde el grosor de las paredes que comprenden el
cuerpo solido es ajustable.

23. El kit de la realizacion 22, en donde el grosor es ajustable mediante la adicion o retirada de por lo menos
una capa de pared, en donde la por lo menos una capa de pared se anida con otra capa de pared después de
afnadirse o antes de ser retirada, para proporcionar el grosor de las paredes que comprenden el cuerpo sdlido.

24. El kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 23 excepto en lo dependiente de la realizacién 1, que
comprende ademas una pluralidad de recipientes con tamafios iguales o diferentes.

25. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7, o el método de cualquiera de las realizaciones 8 a 11,
o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 24, en donde un indicador de esterilizacion esta contenido
completamente en el espacio definido a través de las paredes del cuerpo sélido.

26. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25, o el método de cualquiera de las realizaciones 8
a 15 y 25, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 25, en donde el indicador de esterilizacion se
selecciona, en combinacion con el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién, para proporcionar un
nivel de destino de la resistencia a un proceso de esterilizacion.

27. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7, 25 y 26, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15, 25 y 26, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 26, en donde el indicador es un
indicador de esterilizacion por vapor de agua y el agente esterilizante es vapor de agua.

28. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7, 25, 26 y 27, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15, 25, 26 y 27, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 27, en donde una capa de
material, que absorbe un condensado del agente esterilizante, separa el indicador de esterilizacion y las
paredes del cuerpo solido.

29. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 28, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15 y 25 a 28, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 28, en donde el indicador de
esterilizacion y las paredes del cuerpo sélido se separan una distancia de no mas de 2 centimetros.

30. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 29, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15 y 25 a 29, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 29, en donde el cuerpo sdlido
tiene una difusividad térmica de no mas que 1x10”° m%/s a 20 °C.

31. El dispositivo de la realizacién 30, o el método de la realizaciéon 30, o el kit de la realizacion 30, en donde la
difusividad térmica no es mas de 5x107 m?s a 20 °C.

32. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 31 o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15y 25 a 31, en donde el grosor de las paredes del cuerpo sélido es ajustable.

33. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 32, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15 y 25 a 32, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 31, en donde las paredes del
cuerpo soélido comprenden mas de una capa, en donde la difusividad térmica de cada capa es igual o diferente.

34. El dispositivo de la realizacion 33, o el método de la realizacién 33, o el kit de la realizacion 33, en donde la
difusividad térmica del cuerpo sélido puede ajustarse afiadiendo o quitando por lo menos una capa que tiene
una difusividad térmica diferente de por lo menos una capa del cuerpo sélido antes de afiadir o después de
quitar la por lo menos una capa afadida o quitada.
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35. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 3, 4 y 25 a 34, excepto en lo dependiente de la realizacion 1
o la realizacioén 2, o el método de cualquiera de las realizaciones 8 a 15 y 25 a 34, excepto en lo dependiente de
la realizacion 1 o la realizacion 2, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 31, 33 y 34 excepto en lo
dependiente de la realizacién 1 o la realizacion 2, en donde el volumen de gas contenido dentro del recipiente
es de 50 a 500 centimetros cubicos.

36. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 35, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15 y 25 a 35, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 31, 33, 34 y 35, en donde el
limitador de flujo comprende por lo menos una valvula accionada por presion.

37. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 36, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15 y 25 a 36, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 31, y 33 a 36, en donde la por lo
menos una valvula accionada por presién es una valvula en combinacion.

38. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 37, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15y 25 a 37, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 31, y 33 a 37, en donde la por lo
menos una valvula accionada por presion es accionada cuando hay una diferencia de presion a través de la
valvula.

39. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 1 a 7 y 25 a 37, o el método de cualquiera de las
realizaciones 8 a 15y 25 a 37, o el kit de cualquiera de las realizaciones 19 a 31, y 33 a 37, en donde la por lo
menos una valvula accionada por presion son por lo menos dos valvulas accionadas por presion.

40. El dispositivo de la realizacién 39, el método de la realizacion 39 o el kit de la realizacién 39, en donde cada
una de las por lo menos dos valvulas accionadas por presion son accionadas independientemente cuando hay
una diferencia de la presion a través de la valvula.

41. El dispositivo de la realizacién 39, el método de la realizacion 39, o el kit de la realizacion 39, en donde una
primera valvula accionada por presion regula un flujo de agente esterilizante, y una segunda valvula accionada
por presion regula un flujo de gas y/o de liquido en un sentido opuesto al flujo de agente esterilizante.

42. El dispositivo de la realizaciéon 41, el método de la realizacion 41 o el kit de la realizacién 41, en donde la
primera valvula accionada por presion y la segunda valvula accionada por presion son accionadas
independientemente cuando hay una diferencia de la presion a través de la valvula.

43. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 38, 40 y 42, el método de cualquiera de las realizaciones 3
8, 40 y 42, o el kit de cualquiera de las realizaciones 38, 40 y 42, en donde se puede ajustar la diferencia de
presion a la que se acciona por lo menos una valvula accionada por presion.

44. EIl dispositivo de cualquiera de las realizaciones 38, 40, 42 y 43, el método de cualquiera de las
realizaciones 38, 40, 42 y 43 o el kit de cualquiera de las realizaciones 38, 40, 42 y 43, en donde la diferencia de
presion es por lo menos 6,895 kPa (1 psi).

45. El dispositivo de cualquiera de las realizaciones 38, 40, 42, 43 y 44, el método de cualquiera de las
realizaciones 38, 40, 42, 43 y 44 o el kit de cualquiera de las realizaciones 38, 40, 42, 43 y 44, en donde la
diferencia de presion no es mas de 345 kPa (50 psi).

46. El dispositivo de la realizacion 45, el kit de la realizacion 45, o el método de la realizacién 45, en donde la
diferencia de presion no es mas de 172,4 kPa (25 psi).

Los objetivos y las ventajas de esta invencion se ilustran adicionalmente mediante los siguientes ejemplos, pero los
materiales particulares y sus cantidades indicadas en estos ejemplos, asi como otras condiciones y detalles, no se
deben entender de modo que limiten indebidamente esta invencion.

Ejemplos

Ejemplo 1

Los Indicadores Biologicos Rapidos ATTEST 1292 (ATTEST BI) y el Integrador Quimico de Vapor COMPLY
STERIGAGE 1243 (STERIGAGE), ambos disponibles en 3M Company, S. Paul, Minnesota, se colocaron dentro de
unos cuerpos solidos DELRIN mecanizados de tamafio y forma diferentes. Véanse las Figuras 1A, 1C y 1D. DELRIN
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esta disponible en E.I. du Pont de Nemours y Company, Wilmington, Delaware. Las piezas de insercion de DELRIN
se colocaron dentro de unos botes de aluminio de 138 cm® (4,6 onza) de tapa con rosca como se muestra en la
Figura 1. Los botes estan disponibles comercialmente en Elemental Container, Inc Union, Nueva Jersey. Debajo de
la tapa se colocaron tres forros de papel, mostrados como disco poroso 40 en la Figura 1, para proporcionar un
acceso de recorrido sinuoso para agente esterilizante entre las roscas de tapa y de cuerpo de bote. Los forros de
papel estaban hechos de un papel secante con un calibre medio de 0,051-0,056 cm (20-22 milipulgadas), una
porosidad media de 10 a 20 sec/100 cm®y un gramaje (43,18 cm x 55,88 cm (17 pulgadas x 22 pulgadas)/500 hojas)
del 40-44,5 kg (88-98 libras). El papel esta disponible comercialmente en Monadnock Paper Mills, Inc., New
Hampshire. El conjunto completo se ilustra en la Figura 1 excepto que se utilizan tres discos porosos 40 en lugar de
uno, y no se utiliza material absorbente 60.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en una posicién vertical con la tapa
vertical durante 2, 4, 6, 8 y 10 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de
25,4 cm (10 pulgadas) de mercurio (Hg) y un impulso de presién de 0,2 MPa (16 psig) (libras por pulgada cuadrada
manométricas).

Después de la exposicion, se leyeron los integradores quimicos STERIGAGE para determinar si el tinte indicador
delantero movil se habia movido a la regidon de Rechazo o Aceptacion del indicador. El tinte en la regiéon de rechazo
indica un fallo de la esterilizacién. Los ATTEST Bl se activaron aplastando las ampollas interiores e incubando los
indicadores en el Autoreaders ATTEST Model 290, 3M Company, S. Paul, Minnesota que detecta la florescencia
causada por la descomposicion enzimatica de un sustrato de enzima en el medio de crecimiento. Después de 3
horas de incubacion, el Autoreader activa una luz verde que indica un ciclo aceptable de esterilizacién o se activa
una luz roja para indicar un indicador positivo fluorescente y un fallo de ciclo de esterilizacion. Los indicadores
continuaron incubando un total de 48 horas a 60 °C para permitir que las esporas supervivientes crecieran y
provocaran un cambio visual de color en el medio de crecimiento de morado a amarillo. El cambio de color a amarillo
indica un fallo de esterilizacion.

En la Tabla 1 se muestran el niumero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. En cada configuracion
de dispositivo enumerada en la tabla se probaron tres STERIGAGE y tres ATTEST BI.

Tabla 1

SB 2 min. 4 min. 6 min. 8 min. 10 mins.

SG 3h SG 3h

Completo

R-60

R-50

Completo-L

R-60-L

N w|lw|w|w|w
wlwlw| w|w|w
ololo|alalal®
olo|la|lalalal®
olo|lNv|o|o| -~
o|lo|lo|lo|a|o|®
o|lo|lo|o|o|~
o|lolo|Nv|o|w
o|lo|lo|o|o|lo|®
o|lo|la|o|o|o
a|lalo|lo|olo
o|lo|lo|o|o|lo|®

R-50-L

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

Completo y Completo-L = el cuerpo solido de la Figura 1A con diametro exterior de 4,14 cm, diametro del espacio de
1,27 cm, y altura del cuerpo solido de 5,74 cm para Completo y 7,62 cm para Completo -L. R-60, R-60-L, R-50 y R-
50-L = los cuerpos solidos de las Figuras 1D (R-60 y R-60-L) y 1C (R-50 y R-50-L) con diametro exterior maximo de
4,14 cm, grosor minimo de pared de 0,51 cm, y altura del cuerpo sélido de 5,74 cm para R-60 y R-50, y 7,62 cm
para R-60-L y R-50-L.

Después de la exposicion en el esterilizador los indicadores estaban humedos por el condensado que se recogio
dentro del cuerpo sdlido. La correlacion entre los resultados de STERIGAGE y ATTEST no fue tan buena como se
esperaba, y parecié que el condensado interferia con la respuesta de indicador.

Ejemplo 2

Indicadores envueltos con un absorbente

Los Indicadores Biolégicos Rapidos de ATTEST 1292 (ATTEST BI) y el Integrador Quimico de Vapor de COMPLY
STERIGAGE 1243 (STERIGAGE), ambos disponibles en 3M Company, S. Paul, Minnesota, se colocaron dentro de
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unos cuerpos solidos DELRIN mecanizados de tamario y forma diferentes, como se muestra en las Figuras 1A, 1Cy
1D. DELRIN esta disponible en E.l. du Pont de Nemours y Company, Wilmington, Delaware. En la prueba se
incluyeron los mismos cuerpos sdlidos probados en el Ejemplo 1 y tres piezas de insercion adicionales. La nueva
primera pieza de insercion (cuerpo solido) era una pieza mecanizada de DELRIN como se muestra en la Figura 1D e
identificado como "R-80". La segunda pieza de insercion (cuerpo sdlido) era una pieza mecanizada de DELRIN
como se muestra en la Figura 1A e identificada como "capa-1". La nueva tercera pieza de insercion, descrita como
"papel" consistia en un STERIGAGE y un ATTEST BI enrollados en una toallita de papel mas dos pedazos
adicionales de toallita de papel de aproximadamente 28 por 13 cm (11 por 5,1 pulgadas) envolviendo alrededor de
los indicadores dentro del bote. Las piezas de inserciéon de DELRIN se colocaron dentro de unos botes de aluminio
de 138 cm?® (4,6 onzas) de tapa con rosca como se muestra en la Figura 1 y disponibles comercialmente en
Elemental Container, Inc. Union, Nueva Jersey. Debajo de la tapa se colocaron tres forros de papel, como en el
Ejemplo 1. Ademas de nuevas piezas de insercion utilizadas en este ejemplo, STERIGAGE and ATTEST se
enrollaron juntos dentro de una toallita de papel absorbente de aproximadamente 14 por 13 cm (5,5 por 5,1
pulgadas). La toallita de papel esta disponible comercialmente como KLEENEX PREMIERE, Kimberly-Clark,
Roswell, Georgia. La Figura 1 ilustra el conjunto utilizando el material absorbente 60.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en una posicién vertical con la tapa
vertical durante 2, 4, 6, 8,10 y 12 minutos. El impulso de vacio y de presién para cada ciclo utilizé un nivel de vacio
de 25,4 cm de mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 2 se muestran el niumero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. En cada configuracion
de dispositivo enumerada en la tabla se probaron tres STERIGAGE y tres ATTEST BI.

Tabla 2

SB 2 Min. 4 Min. 6 Min. 8 Min. 10 Min.

SG |3h |G |SG |3h |G |SG |[3h G [SG |3h |G [|SG |3h |G
Completo 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 3 3 |3
R-80 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 3 3 |2
R-60 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 1 3 |1
R-50 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 1 3 |1 0 1 |1
CompletoL |3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 2 3 |3
R-80-L 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 3 3 |3
R-60-L 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 2 3 |3
R-50-L 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 0 3 |1
1-Capa 3 3 |3 3 3 |3 3 3 3 3 3 |3 1 3 |3
Pap. 3 3 |3 0 1 |1 0 1 0 0 0 |0 0 0 |0

Tabla 2 (continuacion)

SB 12 Min.
SG| 3h| G
Completo 3 3 3
R-80 2 3 2
R-60 0 1 0
R-50 0 0 0
CompletoL | 3 3 3
R-80-L 3 3 2
R-60-L 0 2 0
R-50-L 0 1 0
1-Capa 0 0 0
Pap. 0 0 0

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE.

Completo y Completo-L = el cuerpo solido de la Figura 1A con diametro exterior de 4,14 cm, diametro del espacio de
1,27 cm, y altura del cuerpo sdlido de 5,74 cm para Completo y 7,62 cm para Completo-L. R-80, R-80-L, R-60, R-60-
L, R-50 y R-50-L = los cuerpos solidos de las Figuras 1D (R-80, R-80- L, R-60 y R-60-L) y 1C (R-50 y R-50-L) con
diametro exterior maximo de 4,14 cm, diametro del espacio de 1,27 cm, grosor minimo de pared de 0,51 cm, y la
altura del cuerpo sdlido de 5,74 cm para R-80, R-60 y R-50, y 7,62 cm para R-80-L, R-60-L y R-50-L. 1-La = "1-
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capa", el cuerpo solido de la Figura a 1A con diametro exterior de 2,69 cm, diametro del espacio de 1,27 cm y altura
del cuerpo sélido de 6,35 cm.

Pap = "papel".

El condensado fue absorbido por la toallita de papel envuelta alrededor del STERIGAGE y el ATTEST BI. Este
mejoré significativamente la correlacion entre el STERIGAGE vy los resultados de florescencia y de crecimiento del
ATTEST BI. Adicionalmente, el tiempo para desactivar o para esterilizar el ATTEST Bl aumento significativamente.
En el Ejemplo 1, el ATTEST BI se destruyo del todo después de 8 minutos de exposicién a 132 °C. En este ejemplo,
gran parte de los ATTEST BI todavia era fluorescente y con crecimiento positivo después de 12 minutos de
exposicion. Este ejemplo también ilustra como puede afectar el tamafio y la forma de la pieza de insercion al tiempo
para desactivar los indicadores. A medida que se afiadia mas material al cuerpo soélido, el tiempo para desactivar el
indicador aumentaba. El dispositivo con la pieza de insercién "papel" se desactivd mucho mas rapido que los
indicadores expuestos con los cuerpos sélidos de DELRIN.

Ejemplo 3

Posicion horizontal en el esterilizador

Se repitid el Ejemplo 2 excepto que los dispositivos se expusieron horizontalmente en el esterilizador y los tiempos
de exposicion fueron 2, 4, 6, 8 y 10 minutos.

En la Tabla 3 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. EI nimero de
dispositivos probados en cada configuracion se enumera en la siguiente tabla bajo "N° probado".

Tabla 3

SB N°. probado 2min 4 min 6 min

SG‘SHR‘Gr. SG 3HR Gr. SG‘SHR‘Gr.
3 3

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-capa

W WNNNMNDWWW W
O WNNNNWWW W
2 WNNNNWW W
2 WNNNNWW W
O WNNNNMNWW W
O WNNNN-= W W

O A NNNMNNMONMN W
O 2~ 2 NNNON-= W
O L ONNNOO

O OONNNMOOON

Papel

Tabla 3 (continuacion)

SB N°. probado 8 min 10 min
SG[3h]|G|SG][3h][G

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-capa
Papel

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

WWNNNDNDNWWWW
OQOOO-_NOOON
OQOOOMNNOOO

OQOOO0OO-~~NOOO -~
QOO O-~~NOO -~
OCO0OO0OO0O~-~000O0
OO O0OO0O 00000
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Completo y Completo-L = el cuerpo solido de la Figura 1A con diametro exterior de 4,14 cm, diametro del espacio de
1,27 cm, y altura del cuerpo sélido de 5,74 cm para Completo y 7,62 cm para Completo-L. R-80, R-80-L, R-60, R-60-
L, R-50 y R-50-L = los cuerpos solidos de las Figuras 1D (R-80, R-80- L, R-60 y R-60-L) y 1C (R-50 y R-50-L) con
diametro exterior maximo de 4,14 cm, diametro del espacio de 1,27 cm, grosor minimo de pared de 0,51 cm, y la
altura del cuerpo sélido de 5,74 cm para R-80, R-60 y R-50, y 7,62 cm para R-80-L, R-60-L y R-50-L. 1-layer = el
cuerpo sélido de la Figura a 1A con diametro exterior de 2,69 cm, diametro del espacio de 1,27 cm vy altura del
cuerpo sélido de 6,35 cm.

Al exponer los dispositivos en la posicién horizontal en comparacion con la posicion vertical del Ejemplo 2 se redujo
el tiempo para desactivar los indicadores. Por ejemplo, todos los indicadores probados con la pieza de insercion
"Completa" en el Ejemplo 2 indicaron un fallo de esterilizacion después de 12 minutos de exposiciéon cuando se
expusieron en la posicion vertical en el esterilizador. Cuando se expuso horizontalmente en el Ejemplo 3, todos los
ATTEST BI se desactivaron y sélo uno de los STERIGAGE indico un fallo de esterilizacién. Este ejemplo ilustra que
con este dispositivo la orientacion en el esterilizador es otra variable que puede utilizarse para regular el desafio de
esterilizacion.

Ejemplo 4

Acceso de agente esterilizante proporcionado por agujeros en el cuerpo de bote

Se volvieron a probar los dispositivos probados en el Ejemplo 2 excepto que el acceso de agente esterilizante en el
bote de aluminio se proporcioné taladrando en la zona roscada del bote de aluminio como se muestra en la Figura 2.
Con la tapa enroscada en el bote, se cre6 un recorrido sinuoso entre las roscas de la tapa y del bote. Se evaluaron
las dos ubicaciones del agujero para determinar si la diferencia resultante de longitud del recorrido de agente
esterilizante tenia un efecto en el tiempo para desactivar los indicadores. En una configuracion, el agujero se taladré
cerca de la orilla superior del bote y tenia una longitud estimada de recorrido de 34,3 cm. En la otra configuracion, el
agujero se taladré en medio de las roscas y tenia una longitud estimada de recorrido de 21,6 cm. También se
compararon unos tamafos de agujero de diametros 0,2 cm y 0,41 cm. Las mismas piezas de insercion y los
indicadores se envolvieron en la toallita de papel para absorber el condensado.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en una posicion horizontal durante los
tiempos de exposicién enumerados en la Tabla 4. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de
vacio de 25,4 cm de mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 4 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizaciéon. EI nimero de
dispositivos probados en cada configuracion se enumera en la siguiente tabla bajo "N° probado". Para comparar los
resultados de los tamarios de agujero y ubicacion, se calculd el numero total de positivos de crecimiento para las
exposiciones de 2, 4, 6, 8 y 10 minutos y el positivo de porcentaje. Los resultados de porcentaje de positivos de
crecimiento se resumen en la siguiente Tabla 5.

Tabla 4

El tamafio de agujero 0,2 cm y la longitud estimada de recorrido 34 cm

SB N°. 0 min 1 min 2 min
probado| SG| 3h | G |SG] 3 | G [SG[ 3] G
Completo 3 NT NT NT 3 3 3 3 3 3
R-80 3 NT NT NT | NT NT NT 3 3 3
R-60 3 NT NT NT 3 3 3 3 3 3
R-50 3 NT NT NT 3 3 3 3 3 2
Completo L 2 NT NT NT | 2 2 2 2 2 2
R-80-L 2 NT NT NT | NT NT NT 2 2 2
R-60-L 2 NT NT NT | 2 2 2 2 2 2
R-50-L 2 NT NT NT | 2 2 2 2 2 2
1-Capa 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Papel 3 3 3 3 3 3 3 0 2 2
N°. Pos. 26 24
% Positivo 92,3
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Tabla 4 (continuacion)
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El tamafio de agujero 0,2 cm y la longitud estimada de recorrido 34 cm

SB

Ne.

3 min

4 min

5 min

probado

SG |

3h |

SG | 3h |

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

3 3

NT

ow Nmzmww

3
NT

ow I\)I\)Z'l\)—\(.o
=z =z
o w l\)—\_|r\>o<.o_|c.oc)

oNn ommmomwwg
OO -aNNO - wWwE

3
NT
1
0
2
NT
1
0

3
NT

1
0
2
NT
1
0

o—\zr\)oozwo

N°. Pos.
% Positivo

Rlww vovDwww

Tabla 4 (continuacion)

DNO—= OO 2NO-20ONG

N
©

El tamafio de agujero 0,2 cm y la longitud estimada de recorrido 34 cm

SB

NO

6 min

8 min

10 min

(7]
®

probéd
0

3h

®

(7]
®

3h

®
(92}
®

3h

®

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

ONMNNOO -~ W

O-_2NNOOOW
O NOOoOOoOW

OOMNNOON-—-
OQOOONODOO-—~

OOONODOOO
OOMNNOO-N

OO -2NOOON

OQOOONOOON

N°. Pos.
% Positivo

Nwwrorvrvnwowowow

Tabla 4 (continuacion)

El tamario de agujero 0,2 cm y la longitud estimada de recorrido 21,6 cm

SB

N°. probado

2 min

4 min

6 min

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

O(AJI\)I\)I\)I\)(AJOJQJOJ(G@

CWNNNNWWWWE

O(.\JI\)I\)I\)I\)OOJQJOJ(G@

ONNNNNOO = wE

OOOI\)I\)I\)OOI\)I\)(G/;

cooconNnNMOoOOoOoNE

N°. Pos.
% Positivo

Nwwrorvronowonowow

Nowmprprmnnwww®

84,6

OC WO _0O0ONNOOO W

w
)
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Tabla 4 (continuacion)
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El tamario de agujero 0,2 cm y la longitud estimada de recorrido 21,6 cm

SB

Ne°.
probado

8 min

10 min

SG | 3h ]

SG[3h] G

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

3

WWNNNDNWWW

OQOOO-~_NOOON
OQOOOOONODOON

OQOOOONODOON
OQOOOOONODOOO

Tabla 4 (continuacion)
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El tamafio de agujero 0,41 cm y la longitud estimada de recorrido 34 cm

SB

Ne°.
probado

2 min

4 min

6 min

®

SG| 3h |

w
=

SG | 3h ]

®

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

3

WWNDNNNDWWW

OQWNDNNNWWWW

OQWNDNNNWWWW

3

O(.OI\)I\)I\)I\)I\)OJQJOJ(G/;

OQOWNDNNNO_,2LW

ON-2NNNOO-~~W

OQOOO-2NNOOO

No. Pos. 26
% Positivo

Tabla 4 (continuacion)

Nowmvbvrvbwwww
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El tamafio de agujero 0,41 cm y la longitud estimada de recorrido 34 cm

SB

Ne°.
probado

8 min

10 min

3h

(7]
®

®

SG [ 3h |

Completo
R-80
R-60
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Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
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Papel

3
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Tabla 4 (continuacion)

El tamario de agujero 0,41 cm y la longitud estimada de recorrido 8,5 cm

SB N°. 2 min 4 min 6 min
probado | SG | | SG | 3h |

®

Completo 3 3
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

OCWNNNNWWWWY
ommmmmmmwwg

WWNNNNWWW
OCWNNNNWWWW
ONONNNO 2N ®WE
COONNNOOOW
coocoNNOOO

Nowrmrvrvrvwwww

No. Pos. 26
% Positivo 88,5

P olocoocoocoNdmNO - WO
DNOCOOONNOOO WO

w
[
N
©

Tabla 4 (continuacion)

El tamario de agujero 0,41 cm y la longitud estimada de recorrido 8,5 cm

SB Ne. 8 min 10 min
probado | SG | 3h |

(02}
®
®
®

Completo 3
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

cooNONOOOW
coococonvooo =¥
CoocoOONOOON
CoocoOONOOON

Papel

Nlwwrorrn woow

N°. Pos.
% Positivo
SB = cuerpo sdlido.
3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE
NT = no probado

ST WOOOOONODOO -~

(&
=N
~woooooNMNOOO

=N
(&

Completo y Completo-L = el cuerpo solido de la Figura 1A con diametro exterior de 4,14 cm, diametro del espacio
de 1,27 cm, y altura del cuerpo solido de 5,74 cm para Completo y 7,62 cm para Completo-L. R-80, R-80-L, R-60,
R-60-L, R-50 y R-50-L = los cuerpos solidos de las Figuras 1D (R-80, R-80- L, R-60 y R-60-L) y 1C (R-50 y R-50-L)
con diametro exterior maximo de 4,14 cm, diametro del espacio de 1,27 cm, grosor minimo de pared de 0,51 cm, y
la altura del cuerpo soélido de 5,74 cm para R-80, R-60 y R-50, y 7,62 cm para R-80-L, R-60-L y R-50-L.

1-layer = el cuerpo sélido de la Figura a 1A con diametro exterior de 2,69 cm, diametro del espacio de 1,27 cm y
altura del cuerpo sélido de 6,35 cm.

Tabla 5

Comparacion de longitud de recorrido

% Positivo de crecimiento

Tamanio de agujero|Longitud de recorrido|2 min|4 min|6 min|8 min|10 min
0,2cm 34 cm 92,3 26,9 (35 (10 |8
0,2cm 21,6 cm 84,6 130,8 (23,1 (15,4 (7,7
0,41 cm 34 cm 88,5 |65.4 (26,9 (19,2 (11,56
0,41 cm 21,6 cm 88,5 |34,6 (26,9 (11,5 (11,56
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Los datos indicaron que el tamafio del agujero y la ubicacion del agujero de acceso de agente esterilizante no
tuvieron un efecto significativo en el tiempo para desactivar los ATTEST BI.

Ejemplo 5

Piezas de insercion de polipropileno

Los Indicadores Biolégicos Rapidos de ATTEST 1292 (ATTEST BI) y el Integrador Quimico de Vapor de COMPLY
STERIGAGE 1243 (STERIGAGE), ambos disponibles en 3M Company, S. Paul, Minnesota, se colocaron dentro de
unas piezas de insercion mecanizadas de polipropileno de tamafio y forma diferentes. Las piezas de insercion son
del mismo tamafio y forma a como se muestra en las Figuras 1A, 1C y 1D y las utilizadas en ejemplos anteriores,
excepto que estas piezas de insercion se mecanizan de polipropileno en lugar de DELRIN. Las piezas de insercion
de polipropileno se colocaron dentro de botes de aluminio de 138 cm?® (4,6 onzas) de tapa con rosca como en el
Ejemplo 1.

Los STERIGAGE y ATTEST BI se enrollaron juntos dentro de una toallita de papel absorbente como en el Ejemplo
2.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los dispositivos se expusieron horizontalmente en el esterilizador
durante 2, 4, 6, 8, 10 y 12 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4
cm de mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 6 se muestran el niumero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. En cada configuracion
de dispositivo enumerada en la tabla se probaron tres STERIGAGE y tres ATTEST BI.

Tabla 6

SB N°. probado 2 min 4 min 6 min

(92}
®
w
>

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L

N NNNDWWW W
wwwwwwwwg
wwwwwwww_g
wwwwwwww_c)
wwww—\—\wwg
wwww—\—\ww_g
c,oc,oc,oc,oooc.oc,o_c)
. WW WO OoON W

S W W WO oW

AW W W o s W

Tabla 6 (continuacion)

SB N°. probado 8 min 10 min

SG‘Bh‘G SG‘Bh‘G

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L

NN NMNWWW W
OO NWOOO W
O AN WO OO
O A NMNNOOO W
OO 2 NOOCO N
OO0 O 00O =
OO0 O 000 =

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacién
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE
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Los resultados con las piezas de insercion de polipropileno fueron similares a los resultados obtenidos en el Ejemplo
3 utilizando las piezas de insercion de DELRIN.

Ejemplo 6

Se aumento el tamaiio del recipiente de aluminio de 138 cm® (4,6 onzas) a 187 cm”® (6,3 onzas)
Se repitio el Ejemplo 3 excepto que los recipientes de aluminio se aumentaron de tamafio de 138 cm® a 187 cm®.

En la Tabla 7 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. EI nimero de
dispositivos probados en cada configuracion se enumera en la siguiente tabla bajo "N° probado".

Tabla 7

SB N°. probado 2 min 4 min 6 min
SG|3h|G[SG[3h|G[SG[3h]G

w

Completo 3 3
R-80
R-60
R-50

Completo L

R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

WWNDNNNWWWW
WWNDNNNWWWW
WWNDNNNDWWW

WWNDNNNWWWW
OQWNDNNNDNWWLWW
2 WONPNNN-_2LOW

OQWNDNNNONWW
OQWNDNNN-_2DNOLOW
OQWMNDNNN-22—~2W

ONDNNNN_22LOW

Papel

Tabla 7 (continuacion)

SB N°. probado 8 min 0 min 2 min

SG[3h|G]|S

S

(0] =N
SES
®
(0] =N
SES
®

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

N W

OO -_2=2NNOOoOWW
ON-=2=23aNNO -~
O—_2=2 aNDMNOO-~~W
QOO O-_NOOMNW
QOO -~=2NOO -~
OO0 -_2_NOO-~~W
O OOOONODOOW
OO OOONOOO
QOO OONOOO

W WNNNDNDWWWW

Tabla 7 (continuacion)

SB N°. probado

—{

Coo0o0oOo 000 o¥3
=5

cocoococo-~ocoool®
—{o

coocoocococooool3
=5

>
cocoocococoocoool®

>

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa
Papel

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.

G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

OOOOOI\)OOOOU’
G)_\

OOOOOOOOO—\U’
G)_\

WWNNNDNWWWLWW

Al aumentar el tamafio de bote de 138 cm® a 187 cm® aumentd significativamente la resistencia al proceso de
esterilizacion con vapor de agua. Por ejemplo, en el Ejemplo 2, utilizando los botes de 138 cm?® (4,6 onzas) y la pieza
de insercion completa, los ATTEST Bl se destruyeron después de un tiempo de exposicion de10 minutos. En este

23



10

15

20

25

ES 2 522967 T3

ejemplo, la pieza de insercion completa en el bote mas grande de 187 cm® (6,3 onzas) necesité 14 minutos para
desactivar los ATTEST BI.

Ejemplo 7
Se aumentoé el tamaiio del bote de aluminio de 138 cm® (4,6 onzas) y 187 cm® (6,3 onzas) a 262 cm® (8,8
onzas).

Este ejemplo es igual que el Ejemplo 6, excepto porque el tamafio de bote se aumenté de 187 cm?® (6,3 onzas) a 262
m? (8,8 onzas). El bote de aluminio se ilustra en la Figura 1.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron horizontalmente durante 6, 8, 10, 12, 14y
16 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizdé un nivel de vacio de 25,4 cm de mercurio (10
pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 8 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizaciéon. EI nimero de
dispositivos probados en cada configuracion se enumera en la siguiente tabla bajo "N° probado".

Tabla 8

SB N°. 6 min 8 min 10 min
probado

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

Papel

WWNNNNWWWW
owmmmmwwwwg
owmmmmwwww;
OCWNNNNNWWWEE
o—xmmmmmwwwg
ommmmm—x—u\)w;
O=_NNNN-_ONWEE
ooommmoomwg
cooNNNOoOONWE
OCocO0O-NOOO WO

Tabla 8 (continuacion)

SB N°. probado| 12 min 14 min
SG[3h][G|SG][3h]|G]|S

6 min
[3h]G

(]IS

Completo
R-80
R-60
R-50

Completo L
R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa

WWNNNNDNWWWW
OOOO—\I\)OO—\(.O
QOO0 -_NOOO W
OO OOONOOO -~
OOOOOI\)OOO(.O
OO O0OO-_~~NOOODN
OO OOONOOO -~
OO OOONOOO -~
OO OOONODOOO
OO O0OO0OO0O 0000

Papel

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

Al aumentar el tamafio de bote de 187 cm? (6,3 onzas) a 262 cm® (8,8 onzas) aumento la reS|stenC|a al proceso de
esterilizacion con vapor de agua. Por ejemplo, en el Ejemplo 6, utilizando los botes de 187 cm?® (6,3 onzas) y con la
pieza de inserciéon completa, los ATTEST Bl se destruyeron después de un tlempo de exposicion de14 minutos. En
este ejemplo, la pieza de insercion completa en el bote mas grande de 262 cm?® (8,8 onzas) necesitd 16 minutos para
desactivar los ATTEST BI.

La Tabla 9 compara los resultados de indicador en los botes de 138 cm® (4,6 onzas) y 187 cm® (6,3 onzas) a 262
(8 8 onzas) cuando se probaron con las piezas de insercién Completa y Completa-L.

24



10

15

ES 2 522

967 T3

Tabla 9
Tamafio de bote SB N°. probado 2 min 4 min
SG[3h[ G |SG[3h] G
138 cm® Completo 3 3 3 3|3 3 3
187 cm® Completo 3 3 3 3|3 3 3
262 cm’ Completo 3 NT [NT[NT[NT[NT][NT
138 cm’® Completo L 2 2 2 212 2 2
187 cm® Completo L 2 2 2 212 2 2
262 cm’ Completo L 2 NT [NT|[NT[NT [NT|NT
Tabla 9 (continuacion)
Tamafio de bote SB N°. probado 6 min 8 min
SG|3h|G|SG|3h][G
138 cm® Completo 3 3 3 2] 2 1 1
187 cm® Completo 3 3 3 3/3 3 3
262 cm’ Completo 3 3 3 3/3 3 3
138 cm® Completo L 2 2 2 2] 2 2 2
187 cm® Completo L 2 2 2 2] 2 2 2
262 cm’ Completo L 2 2 2 2] 2 2 2
Tabla 9 (continuacion)
Tamafio de bote SB N°. probado| 10 min 12 min
SG[3h[G|SG[3h]| G
138 cm® Completo 3 1 0 O|NT NT NT
187 cm® Completo 3 3 3 33 3 2
262 cm’ Completo 3 3 3 3[3 3 1
138 cm® Completo L 2 2 1 O|NT NT NT
187 cm’® Completo L 2 2 2 2|2 2 2
262 cm’ Completo L 2 2 2 2|2 2 2
Tabla 9 (continuacion)
Tamafio de bote SB N°. probado 14 min 16 min
SG|[3h[ G |SG|3h] G
138 cm’® Completo 3 NT NT NT|NT NT NT
187 cm® Completo 3 0 0 0|1 0 O
262 cm’ Completo 3 3 2 1]/1 0 O
138 cm® Completo L 2 NT NT NT|NT NT NT
187 cm® Completo L 2 2 1 1]/0 0 0
262 cm’ Completo L 2 2 2 2|2 2 1

SB = cuerpo sdlido.
3h = después de 3 horas de incubacion.

G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

NT = no probado

Los datos demuestran la influencia del tamafio de bote en la resistencia de los indicadores expuestos al proceso de

la esterilizacion.

Ejemplo 8

Acceso de agente esterilizante - Agujero de 0,2 cm en la tapa y 1 forro

Se repitio el Ejemplo 2 excepto que el acceso de agente esterilizante se proporcioné utilizando un agujero de
diametro de 0,2 cm (0,081 pulgadas) en la tapa y un forro de papel debajo de la tapa como se ilustra en la Figura 3.
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Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en la posicion vertical durante 2, 4, 6, 8,
10 y 12 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de mercurio
(10 pulgadas de Hg) y un impulso de presién de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 10 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. Para cada
configuracion enumerada en la tabla se probaron tres dispositivos.

Tabla 10

SB N°. probado 2 min 4 min 6 min
SG[3h]|G|SG][3h|G[SG][3h][G

Completo 3
R-80
R-60
R-50

Completo L

R-80-L
R-60-L
R-50-L
1-Capa
Papel

WWNNNNWWWW
QWWWWWWWWwWww
WWWWWWWWwww
WWWWWWWWwww
QWWWWWWWWwWww
QWWWWWWWwWww
QWWWWWWWwWwwWw

OQOWWNWWNWWW
2, WWWWWWWWww
QWWWWWWWwWww

Tabla 10 (continuacion)

SB N°. probado 8 min 10 min 12 min
SG[3h]|G|SG][3h|G[SG][3h]G
Completo 3 3 3 3/3 3 3/3 3 3
R-80 3 3 3 3/3 2 20 21
R-60 3 3 3 2(0 1110 10
R-50 3 0O 3 3/0 1 00 00O
Completo L 2 3 3 33 3 3/3 3 3
R-80-L 2 3 3 33 3 3[3 2 2
R-60-L 2 3 3 31 3 3[1 3 1
R-50-L 2 2 3 3]0 3 10 0O
1-Capa 3 2 3 3]0 3 3]0 10
Papel 3 0O 0 0/|]O O O[O OO

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

Los resultados fueron similares a los resultados del Ejemplo 2 demostrando que el acceso de agente esterilizante
puede proporcionarse mediante diversos métodos.

Ejemplo 9

Acceso de agente esterilizante - Dos agujeros de 0,41 cm en la tapa y 1 forro

Se repitié el Ejemplo 8 excepto que los dos agujeros de diametro de 0,41 cm (0,161 pulgadas) se taladraron en la
tapa y en la tapa se utilizé un forro de papel como se ilustra en la Figura 3. En este ejemplo los dispositivos se
expusieron horizontalmente.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en la posicién horizontal durante 2, 4, 6, 8
y 10 minutos. El impulso de vacio y de presién para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de mercurio (10
pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 11 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. Para cada
configuracion enumerada en la tabla se probaron tres dispositivos.
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Tabla 11
SB N°. probado 2 min 4 min 6 min
SG[3h]|G|SG][3h G[SG][3h]G

Completo 3 3 3 33 3 3,3 3 3
R-80 3 3 3 33 3 3[3 2 2
R-60 3 3 3 31 3 11 00
R-50 3 3 3 3/3 2 00 00O
Completo L 2 3 3 33 3 3,3 3 3
R-80-L 2 3 3 33 3 3/3 3 3
R-60-L 2 3 3 33 3 3[3 11
R-50-L 2 3 3 33 3 3/2 10
1-Capa 3 3 3 33 3 3[3 21
Papel 3 3 0 0/0 0 0[]0 0O
Tabla 11 (continuacion)

SB N°. probado 8 min 10 min

SG[3h][G|SG]3h][G

Completo 3 3 2 2|3 2 2

R-80 3 3 1 03 0O

R-60 3 0O 0 0|0 O O

R-50 3 0O 0 0|0 OO
Completo L 2 3 3 33 3 3

R-80-L 2 3 3 3[/3 10

R-60-L 2 3 0 0[O0 0O

R-50-L 2 0O 0 0|0 OO

1-Capa 3 0O 0 0|0 OO

Papel 3 0O 0 0|]O OO

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

Este ejemplo demuestra ademas un método alternativo para proporcionar acceso de agente esterilizante para el
bote.

Ejemplo 10

Dispositivo de recorrido sinuoso ajustable

Se hizo un prototipo de acero inoxidable como se ilustra en la Figura 4. El prototipo consiste en una parte superior
(tapa) y un componente inferior que se conectan mediante una conexién roscada, como entreabierto y tapadera.
Cuando la tapa se conecta al componente inferior, entre las roscas en los dos componentes se crea un camino
sinuoso. Este camino presenta un desafio para la retirada de aire y la penetracion de vapor de agua adentro del
alojamiento en el que estan ubicados los indicadores bioldgicos y quimicos. La longitud del recorrido puede ajustarse
aumentando el nimero de vueltas que se gira la tapa sobre el componente inferior. El aumento de la longitud de
recorrido aumenta el tiempo para desactivar los indicadores. Pueda aumentarse atin mas la resistencia adicional al
proceso de esterilizacion afiadiendo una pieza de inserciéon de DELRIN al interior del prototipo. El prototipo puede
construirse de materiales diferentes tales como DELRIN, TEFLON, otros termoplasticos, aluminio y acero inoxidable.

Los Indicadores Biolégicos Rapidos de ATTEST 1292 (ATTEST BI) disponibles en 3M Company, S. Paul,
Minnesota, se colocaron en el dispositivo de recorrido sinuoso o se colocaron dentro de unas piezas de insercion de
DELRIN mecanizadas. Se evalu6 el Completo XL descrito en la Figura 1A y la pieza de insercion reducida descrita
en la Figura 1F. DELRIN esta disponible en E.l. du Pont de Nemours y Company, Wilmington, Delaware.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. El dispositivo se expuso en una posicion vertical con la tapa vertical
durante los tiempos de exposicion enumerados en la Tabla 12. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo
utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,28 MPa (26 psig).

Los resultados de florescencia y de crecimiento de ATTEST Bl se muestran en la Tabla 12 para las diferentes
configuraciones probadas.
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Tabla 12
Exposicion | n° 1292 Tapa 1292
Tabla | (min.) Vueltas | SB 3h G Orientacion
12A |1 5 Ninguno | Pos. | Pos. | Tapa arriba
2 5 Ninguno | Pos. | Pos. | Tapa arriba
3 5 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
4 5 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
4 5 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
4 5 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
12B |3 10 Ninguno | Pos. | Pos. | Tapa arriba
4 10 Ninguno | Pos. | Neg. | Tapa arriba
4 10 Ninguno | Pos. | Neg. | Tapa arriba
4 10 Ninguno | Pos. | Neg. | Tapa arriba
5 10 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
6 10 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
6 10 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
10 10 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
10 10 Ninguno | Neg. | Neg. | Tapa arriba
12.C | 4 Completo | Pos. | Pos. | Tapa arriba
8 Completo | Pos. | Pos. | Tapa arriba
12 Completo | Neg. | Pos. | Tapa arriba
16 Completo | Neg. | Neg. | Tapa arriba
12D | 4 Completo | Pos. | Pos. | Tapa abajo
8 Completo | Pos. | Pos. | Tapa abajo
12 Completo | Pos. | Neg. | Tapa abajo
16 Completo | Neg. | Neg. | Tapa abajo
12E | 8 10 Completo | Pos. | Pos. | Tapa abajo
10 10 Completo | Pos. | Pos. | Tapa abajo
12 10 Completo | Pos. | Pos. | Tapa abajo
15 10 Completo | Pos. | Pos. | Tapa abajo
8 10 Completo | Neg. | Neg. | Tapa abajo
12.F |1 5 Reducido | Pos. | Pos. | Abajo
2 5 Reducido | Pos. | Pos. | Abajo
4 5 Reducido | Pos. | Pos. | Abajo
3 5 Reducido | Pos. | Pos. | Abajo
6 5 Reducido | Pos. | Pos. | Abajo
8 5 Reducido | Pos. | Neg. | Abajo
10 5 Reducido | Neg. | Neg. | Abajo
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SB = cuerpo sdlido.
3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

Con 5 vueltas (12.A) de tapa, los ATTEST BI se desactivaron después de 3 minutos. El aumento del nimero de
vueltas a 10 (12.B), aumento el tiempo de destruccion a 5 minutos. Con 5 vueltas y la pieza de insercién completa
(12.Cy 12.D), los ATTEST BI no se desactivaron hasta los 16 minutos. La orientacion del Bl dentro de la pieza de
insercion (12.C y 12.D) no tuvo ningun efecto en el tiempo de destruccion. Utilizando la pieza de insercion completa
y aumentando el niumero de vueltas a 10 (12.E), aumentd el tiempo de destruccion a 20 minutos. La reduccioén de las
propiedades de aislamiento de la pieza de insercion (12.F), disminuyd el tiempo de destruccion 10 minutos.

Ejemplo 11

Comparacion de material

Se compararon unas piezas de insercion completas (Figura 1A) hechas de materiales diferentes utilizando unos
botes 138 cm® (4,6 onzas). Los botes se descargaron utilizando los 3 forros de tapa y se ensamblaron como en la
FIG. 1 excepto que se utilizaron tres en lugar de un forro. Las piezas de insercion se hicieron de DELRIN,
polipropileno, aluminio, acero inoxidable (316), roble y poliéster.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en la posicion horizontal durante 2, 4, 6, 8,
10 y 12 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de mercurio
(10 pulgadas de Hg) y un impulso de presién de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 13 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. Para cada
configuracion enumerada en la tabla se probaron tres dispositivos.

Tabla 13
SB completo | Prom. Peso (g) | N°. probado 2 min 4 min 6 min
SG|3h|G|SG|3h|G|SG|3h|G
DELRIN 100 3 3 3 33 3 3|3 33
PP 63 3 3 3 33 3 3|3 33
Alum. 189 3 3 0 0[O0 O O0/]0 OO
SS 553 3 3 3 31 1110 10
Poliéster 50 3 3 3 31 3 2|12 11
Roble 87 3 3 3 3|2 00|00 00O
Tabla 13 (continuacion)
SB completo | Prom. Peso (g) | N°. probado 8 min 10 min 12 min
SG|3h|G|SG|3h|G|SG|3h|G
DELRIN 100 3 3 3 33 3 1|3 3 1
PP 63 3 3 2 22 1 0|2 21
Alum. 189 3 0O 0 0|0 O 0|0 O O
SS 553 3 0O 0 0|0 O 0|0 O O
Poliéster 50 3 1 10,0 0 0[O0 0O
Roble 87 3 0O 0 0|0 O 0|0 O O

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

PP = polipropileno

Alum. = aluminio

SS = acero inoxidable (316)
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Los ATTEST BI en las piezas de insercion de DELRIN y de polipropileno no se desactivaron después de 12 minutos
de exposicion. En las piezas de insercion de aluminio, los Bl se destruyeron después de 2 minutos. Las piezas de
insercion de acero inoxidable se desactivaron después de 8 minutos y los Bl en la pieza de insercion de poliéster
necesitaron 10 minutos de exposicion para desactivar el Bl. Los Bl en las piezas de insercion de roble se
desactivaron después de 4 minutos.

Ejemplo 12

Piezas de insercion grandes

Se evaluaron unas piezas de insercion de DELRIN de diametro mas grande en los botes de aluminio de 452 cm?®
(15,3 onzas). Las piezas de insercion se muestran en las Figuras 1A, 1C, 1D, 1E, 1F y 1G.

El disefio anidado mostrado en la Figura 1E tiene tres cilindros o capas mecanizadas fuera del DELRIN. Cada
cilindro tiene diferente diametro interior y exterior. Los diametros interiores y exteriores tienen un tamafo para
permitir que el cilindro mas pequefio encaje dentro del segundo mayor cilindro y el segundo mayor cilindro pueda
encajar en el cilindro mas grande. El desafio de esterilizacion puede modificarse facilimente afiadiendo o quitando los
cilindros o las capas.

El Fondo con cortes (parte superior del cuerpo solido de la Figura 1G) y el centro con cortes (Figura 1G) son
similares a la pieza de insercion Completa XL (Figura 1A) excepto por la orientacion y la ubicacion del indicador.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron en la posicién horizontal durante 10, 12,
14, 16, 18 y 20 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de
mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 14 se muestran el nimero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion.

Tabla 14
SB N°. 10 min 12 min 14 min
probado | SG 3h G SG 3h G SG 3h G
Completo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
R-60 3 3 3 2 3 2 1 1* 0 0
R-50 3 2* 1 1 1 1 0 0 0 0
3-capa 3 3 3 3 2 3 2 1 3 2
2-capa 3 2 3 3 2 3 3 1 3 1
1-capa 3 1 3 0 0 0 0 0 0 0
Con cortes
Fondo 2 2 2 1 2 1 1 1 0 0
Con cortes
Centro 2 2 2 2 1 2 1 2 2 1
Tabla 14 (continuacion)
SB N°. 16 min 18 min 20 min
probado | SG 3h G SG 3h G SG 3h G
Completo 3 3 3 3 3 3 2 3 3 0
R-60 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0
R-50 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0
3-capa 3 2 3 2 3 3 1 1 3 1
2-capa 3 2 3 0 0 2 0 0 2 0
1-capa 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Con cortes
Fondo 2 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Con cortes
Centro 2 2 1 0 1 1 0 0 0 0

* bote aplastado

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

Los datos muestran que con las piezas de insercion Completa, R-60 y R-50 el tiempo para desactivar los indicadores
puede reducirse mediante la reduccién del material que rodea los indicadores. EI mismo efecto se demuestra con las
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piezas de inserciéon anidadas al quitar el nUmero de cilindros o capas que rodean los indicadores. La pieza de
insercion con cortes demuestra el efecto de la orientacion de los indicadores y de la ubicacion dentro del recipiente.
Los indicadores expuestos con las piezas de insercion con cortes fueron desactivados mas rapidamente que dentro
de la pieza de insercion completa.

Ejemplo 13

Comparacion de una pieza de insercion de diametro pequeiio y de diametro grande

En este ejemplo, se probaron dos piezas de insercién con el mismo grosor de pared pero diametros internos
diferentes para demostrar el efecto de tener el cuerpo aislante muy cerca de los indicadores de esterilizacion. La
pieza de insercion de 1 capa (Figura 1A) con un diametro interno de 1,27 cm (0,5 pulgadas) se comparé con la pieza
de insercion de 1 capa con un diametro interno de 2,8 cm (1,09 pulgadas) (Figura 1A).

Los Indicadores Biologicos Rapidos ATTEST 1292 (ATTEST BI) y el Integrador Quimico de Vapor COMPLY
STERIGAGE 1243 (STERIGAGE), ambos disponibles en 3M Company, S. Paul, Minnesota, se colocaron dentro de
unas piezas de insercion mecanizadas de DELRIN descritas en la Figura 1A.

Los STERIGAGE y los ATTEST BI se enrollaron juntos dentro de una toallita de papel absorbente de
aproximadamente 14 por 13 cm (5,5 por 5,1 pulgadas). La toallita de papel esta disponible comercialmente como
Kleenex® Premiere®, Kimberly-Clark, Roswell, Georgia. La Figura 1 ilustra el conjunto. Las piezas de insercion se
colocaron dentro de unos botes de aluminio de 262 cm® (8,8 onza) de tapa con rosca mostrados en la Figura 1y
disponibles comercialmente en Elemental Container, Inc. Union, Nueva Jersey. Debajo de la tapa se colocaron tres
forros del papel, como se muestra en la Figura 1, para proporcionar un acceso de recorrido sinuoso de agente
esterilizante entre la tapa y las roscas del cuerpo de bote. Los forros de papel estaban hechos de un papel secante
con un calibre medio de 0,0508-0,0559 cm (20-22 milipulgadas), una porosidad media de 10 a 20 sec/100 cm® y un
gramaje (43,18 cm x 55,88 cm (17 pulgadas x 22 pulgadas)/500 hojas) del 40-44,5 kg (88-98 libras). El papel esta
disponible comercialmente en Monadnock Paper Mills, Inc., New Hampshire. El conjunto completo se ilustra en la
Figura 1 excepto que se utilizaron tres en lugar de un forro.

Los dispositivos se expusieron en un esterilizador pre-vacio de 4 impulsos a 132°C (270° F), AMSCO® Eagle Model
3013 Sterilizer, Steris Corporation, Mentor, Ohio. Los botes se expusieron horizontalmente en el esterilizador durante
4, 6, 8 y 10 minutos. El impulso de vacio y de presién para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de
mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig).

En la Tabla 15 se muestran el numero de indicadores que detectan un fallo de esterilizacion. En cada configuracion
de dispositivo enumerada en la tabla se probaron tres STERIGAGE y tres ATTEST BI.

Tabla 15

SB N°. probado| 4 min 6 min 8 min 10 min
SG|[3h|G|SG|3h|G|SG|3h|G[SG|3h|G

Dia. pequefio|3 3 (3 13]3 |3 |3]|1

Dia. grande (3 0 (3 (3|0 |2 |0]|0 (0 |OfO |O |O

SB = cuerpo sdlido.

3h = después de 3 horas de incubacion.
G = crecimiento.

SG = STERIGAGE

La pieza de insercion con el diametro interno grande para contener los indicadores de esterilizacion no proporcioné
la misma proteccion térmica que la pieza de insercion de diametro mas pequefio que estaba muy cerca de los
indicadores. Los ATTEST BI se destruyeron después de 8 minutos en la pieza de insercion grande de diametro en
comparacion con todos los supervivientes en la exposiciéon de 8 minutos en la pieza de inserciéon de diametro
pequefia.
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Pesos de las piezas de insercion:

Las piezas de insercion nombradas en los Ejemplos antes mencionados tenian unos pesos mostrados en la
siguiente Tabla 16.

Tabla 16

Material SB Peso medio en gramos

Delrin Completo 99,4
R-80 77.4
R-60 65,0
R-50 53,5
Completo-L 13,9
R-80-L 102,8
R-60-L 86,2
R-50-L 70,8
Completo XL 199,6
R-60 XL 132,3
R-50 XL 109,4
Reducido 137,1
1 capa 40,6
Capa 1 anidada
+ base 65,1
Capa 2 anidada
+ base 136,2
Capa 3 anidada
+ base 237,9
Con cortes 194,7

Polipropileno Completo 63,3
R-80 49,5
R-60 41,3
R-50 34,0
Completo-L 84,0
R-80-L 65,8
R-60-L 55,0
R-50-L 45,2

Ejemplo 14

Se colocd un Rapid 5 Test Pack Plus de ATTEST (disponible en 3M Company, S. Paul, MN) en una carcasa
mecaniza de DELRIN como se muestra en la Figura 8, excepto que la carcasa incluia tres colectores 896, cada uno
con una entrada de colector al espacio 825 en lugar de las tres entradas de colector al espacio 825 en el colector
896 mostrado en la Figura 8. DELRIN esta disponible en E.l. du Pont de Nemours y Company, Wilmington,
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Delaware. La carcasa de DELRIN se apret¢ utilizando seis pernos (no se muestran en la Figura 8) para sostener la
parte superior (830B) y el fondo (830A) apretadamente entre si. Una vez que la parte superior y el fondo se
afianzaron juntos, el recorrido sinuoso podia modificarse utilizando seis tornillos de fijacion, uno en cada abertura
895 asociado con cada uno de los tres colectores 896, con unas entradas de bloqueo a la camara de paquete de
prueba. Los tornillos de fijacion podrian sellarse completamente al cubrir las aberturas 895 con cinta de Teflon. Con
la manipulacion de estos tornillos de fijacion y la cinta se permitié utilizar la carcasa en ciclo de esterilizacion pre-
vacio de 4 impulsos en 10 min o0 20 min 132 °C (270° F).

La carcasa con el Rapid 5 Test Pack Plus de ATTEST se expuso en un esterilizador de pre-vacio de 4 impulsos a
132 °C (270 °F), Eagle Model 3013 Sterilizer de AMSCO®, Steris Corporation, Mentor, Ohio. La carcasa se expuso
durante 4, 5y 10 minutos. El impulso de vacio y de presion para cada ciclo utilizé un nivel de vacio de 25,4 cm de
mercurio (10 pulgadas de Hg) y un impulso de presion de 0,2 MPa (16 psig). La carcasa también se evalu6 en una
situacion de fallo de esterilizador introduciendo una fuga de aire de mas de 25 mm Hg/min en la cdmara durante la
fase de vacio del ciclo. Las fugas de aire son un modo comun de fallo en los esterilizadores de vapor de agua de
pre-vacio.

Después de la exposicion, se leyeron los integradores quimicos SteriGage de los paquetes de prueba para
determinar si el tinte indicador delantero moévil se habia movido a la region de Rechazo o Aceptacion del indicador.
Los ATTEST BI se activaron aplastando las ampollas interiores e incubando los indicadores en Autoreaders ATTEST
Model 290 (3M Company, S. Paul, Minnesota) que detecta la florescencia causada por la descomposicion
enzimatica de un sustrato de enzima en el medio de crecimiento. Después de 3 horas de incubacion, el Autoreader
activa una luz verde que indica un ciclo aceptable de esterilizacion o se activa una luz roja para indicar un indicador
positivo fluorescente y un fallo de ciclo de esterilizacion. Los indicadores continuaron incubando un total de 48 horas
a 60°C para permitir que las esporas supervivientes crecieran y provocaran un cambio visual de color en el medio de
crecimiento de morado a amarillo. El cambio de color a amarillo indica un fallo de esterilizacion.

Los resultados se muestran en la Tabla 17. Los datos muestran que la carcasa es capaz de ser modificada
cambiando el flujo restringido de gas y de agente esterilizante al paquete de prueba. En los Ciclos 6-10, sin ninguno
o hasta 4 de los 6 tornillos de fijacion quitados, los indicadores de esterilizacion indicaron un fallo de esterilizacion en
4 de 5 ciclos con un tiempo de exposicién de 4 o 5 minutos. En el Ciclo 11 se quitaron todos los tornillos de fijacion,
y los indicadores indicaron un proceso aceptable de esterilizacion en el tiempo de esterilizacion de 5 minutos. Los
indicadores en los Ciclos 1-3 indicaron un fallo de esterilizaciéon en un tiempo de esterilizacion de 10 minutos cuando
todos los tornillos de fijacién fueron cubiertos con cinta para reducir aun mas el flujo adentro de la carcasa. En los
Ciclos 4 y 5, no se utilizé cinta para cubrir los tornillos de fijacion y los indicadores de esterilizacion indicaron un ciclo
aceptable de esterilizacion. Los indicadores dentro de la carcasa indicaron un fallo de esterilizacion en la situacion
de fallo por fuga de aire en el Ciclo 12.

Tabla 17
Ciclo | Tiempo (min) [Tornillos de fijacion|Tornillos de fijacion |SG Indicador Indicador
n°. cubiertos con cinta quitados biolégico 3h bioldgico G
1 10 6 Ninguno Rechazo + +
2 10 4 agujeros extremos Ninguno Rechazo + +
3 10 2 agujeros centrales Ninguno Rechazo + +
4 2 agujeros
10 Ninguno centrales Aceptacion - -
5 10 Ninguno Ninguno Aceptacion - -
6 5 Ninguno Ninguno Aceptacion - -
7 4 Ninguno Ninguno Rechazo + +
8 5 Ninguno Ninguno Rechazo + +
9 2 agujeros
5 Ninguno centrales Rechazo + +
10 4 agujeros
5 Ninguno extremos Aceptacion + +
11 6 todos los
5 Ninguno agujeros Aceptacion - -
12 5 - con fugas 6 todos los
de aire Ninguno agujeros Rechazo + +

3h = después de 3 horas de incubacién. G = crecimiento. SG = STERIGAGE
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion que comprende:

un cuerpo sdlido (20) que comprende unas paredes que definen un espacio (25), en donde el espacio
puede contener completamente un indicador de esterilizacion (50);

un recipiente (30A, 30B), en donde el cuerpo sdlido esta encerrado herméticamente dentro del recipiente, y
dentro del recipiente esta contenido un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros cubicos;

un limitador de flujo conectado al recipiente o que forma parte de este, de tal manera que se restringe
cualquier flujo del gas afuera del recipiente y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del
recipiente;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo solido son impermeables al agente esterilizante
caracterizado porque

las paredes del cuerpo sélido (20B-D) tiene unos grosores que varian radialmente desde el espacio (25), y
en donde las paredes tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros.

2. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde el recipiente comprende por lo menos una pared que es flexible.

3. El dispositivo de la reivindicacion 2, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 10 por ciento cuando un
diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

4. El dispositivo de la reivindicacion 3, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 50 por ciento cuando el
diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

5. Un método para controlar el nivel de resistencia a un proceso de esterilizacién proporcionado por un dispositivo de
desafio de proceso de esterilizacién, el método comprende:

proporcionar un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién que comprende:

un cuerpo sélido que comprende unas paredes que definen un espacio, en donde el espacio puede
contener completamente un indicador de esterilizacion;

un recipiente, en donde el cuerpo sélido esta encerrado herméticamente dentro del recipiente, y dentro del
recipiente esta contenido un volumen de gas de por lo menos 5 centimetros cubicos;

un limitador de flujo conectado al recipiente o que forma parte de este, de tal manera que se restringe
cualquier flujo del gas afuera del recipiente y cualquier flujo de un agente esterilizante adentro del
recipiente;

en donde el indicador de esterilizacion indica si ha recibido el contacto del agente esterilizante durante un
tiempo y a una temperatura suficiente para esterilizar un articulo;

en donde las paredes del cuerpo sélido son impermeables al agente esterilizante; y

ajustar el dispositivo de desafio de proceso de esterilizacion para proporcionar un nivel de destino de la
resistencia a un proceso de esterilizacion; en donde el ajuste comprende una etapa seleccionada del grupo
que consiste en:

ajustar el grosor de las paredes,

ajustar la difusividad térmica del cuerpo solido,
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ajustar el volumen del gas,

ajustar el limitador de flujo para aumentar o disminuir el flujo del gas afuera del espacio y el flujo del gas de
agente esterilizante adentro del espacio definido por las paredes del cuerpo solido,

y una combinacion de los mismos,
caracterizado porque

las paredes del cuerpo sélido (20B-D) tiene unos grosores que varian radialmente desde el espacio (25), y
en donde las paredes tienen un grosor de por lo menos 0,3 centimetros.

6. El método de la reivindicacion 5, en donde sobre el cuerpo sélido se forma un condensado de agente esterilizante
cuando el agente esterilizante fluye adentro del recipiente.

7. El método de la reivindicacion 6, que comprende ademas modificar el dispositivo de desafio de proceso de
esterilizacion al impedir que por lo menos una parte del condensado de gas de agente esterilizante contacte con el
indicador de esterilizacion.

8. El método de cualquiera de las reivindicaciones 5, en donde el recipiente comprende por lo menos una pared que
es flexible.

9. El método de la reivindicacion 8, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 10 por ciento cuando un
diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

10. El método de la reivindicacion 9, en donde el volumen de gas varia por lo menos un 50 por ciento cuando el
diferencial de presion varia entre el interior y el exterior del recipiente.

11. Un kit que comprende por lo menos un dispositivo de desafio de proceso de esterilizacién de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4; y una pluralidad de indicadores de esterilizacion para unos procesos de esterilizacion iguales
o diferentes.

12. El dispositivo de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, o el método de cualquiera de las reivindicaciones 5 a
10, o el kit de la reivindicacion 11, en donde una capa de material, que absorbe un condensado del agente
esterilizante, separa el indicador de esterilizacion y las paredes del cuerpo soélido; y en donde el indicador de
esterilizacion y las paredes del cuerpo solido se separan por una distancia de no mas de 2 centimetros.

13. El dispositivo de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 y 12, o el método de cualquiera de las reivindicaciones
5a 10y 12, o el kit de la reivindicacion 11 o0 12, en donde el limitador de flujo comprende por lo menos una valvula
accionada por presion.
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