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DESCRIPCION
Dispositivo y métodos de control de un proceso
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica el beneficio de la solicitud provisional US-61/112.071, presentada el 6 de noviembre de
2008, que se incorpora aqui como referencia en su totalidad.

Antecedentes
US-4612872 describe un recipiente para un indicador de esterilizacion que comprende una valvula.

WO03033034 describe un recipiente apto para microondas para esterilizar objetos que comprende una valvula
accionada por presién.

Una variedad de productos y articulos, incluido el instrumental médico, deben esterilizarse antes de usarlos para
evitar la contaminacién biolégica de una muestra, un organismo, una zona con una herida, o similares. Se usan
varios procesos de esterilizacion que implican poner en contacto el producto o articulo con un esterilizante fluido,
como un esterilizante gaseoso. Ejemplos de estos esterilizantes incluyen, por ejemplo, vapor, 6xido de etileno,
peréxido de hidrégeno y similares.

Los productos y los articulos se envasan generalmente de tal manera que el esterilizante pueda pasar a través del envase,
pero no asi los microorganismos. Aunque el esterilizante puede pasar, el envase restringe el movimiento del esterilizante al
producto o articulo. Por otra parte, algunos productos y articulos incluyen espacios a los que sélo puede llegar el
esterilizante a través de un paso restringido. Por ejemplo, los endoscopios suelen incluir un canal largo y estrecho a través
del cual el esterilizante debe pasar para esterilizarlo. Estas y otras formas de restricciones asociadas a los productos y
articulos para esterilizar se deben tener en cuenta cuando se emplee un proceso de esterilizacion, de modo que todas las
superficies del producto o articulo se expongan al esterilizante durante un tiempo suficiente para producir la esterilizacion.

El control de si la esterilizacién es suficiente se lleva a cabo, en general, colocando un indicador de esterilizacion
apropiado junto con el producto y/o articulo para esterilizar dentro de una camara de esterilizacion. Para ese
propédsito se conoce una variedad de indicadores de esterilizacion, incluidos indicadores biol6gicos y quimicos.
Sin embargo, para tener en cuenta las restricciones descritas arriba encontradas en los diferentes productos y
articulos, el indicador de esterilizacion se ha colocado en un dispositivo de control que restringe el flujo de
esterilizante al indicador usando un paso largo y tortuoso. Aunque estos dispositivos han sido Utiles, no siempre
han sido comodos de utilizar y/o no siempre han proporcionado una estrecha correlacion entre la indicacion de
una esterilizacion completa y una esterilizacién completa real del producto o articulo.

Como tal, sigue habiendo un interés y una necesidad de dispositivos de control que sean comodos de usar y
proporcionen una correlacion més fiable entre la indicacion de la esterilizacion completa y la esterilizacién
completa real de un producto o articulo.

Sumario de la invencion
La presente invencién proporciona un dispositivo de control de proceso segun la reivindicacion 1.

La al menos una valvula de accionamiento por presion regula la cantidad de gas y/o liquido que se retira del espacio o
la cantidad de vacio que se puede succionar en el espacio. La al menos una valvula de accionamiento por presion
también regula la cantidad de esterilizante que puede entrar en el espacio o inyectarse en el espacio bajo presion. En
algunas realizaciones, la al menos una vélvula de accionamiento por presion es una valvula combinada. En algunas
realizaciones, la al menos una valvula de accionamiento por presion son al menos dos valvulas de accionamiento por
presion. En algunas realizaciones, una primera valvula regula la salida de un gas y/o liquido fuera del espacio, y una
segunda valvula regula la entrada de un esterilizante en el espacio. Al seleccionar o ajustar la al menos una valvula o
las al menos dos valvulas de accionamiento a una presion suficientemente alta o a una presion suficientemente baja,
un indicador de proceso contenido dentro del espacio requerird una mayor o menor cantidad de tiempo,
respectivamente, en un proceso de esterilizacion, para indicar que se han alcanzado condiciones de esterilizacién.

En algunas realizaciones, el dispositivo de control de proceso comprende, ademas, un cuerpo de modulacién de
termotransferencia adyacente al indicador. En algunas realizaciones, el cuerpo de modulacion de
termotransferencia puede ser el recipiente o una parte del recipiente, o el cuerpo puede ser un componente
separado que puede estar incluido con el recipiente, afadirse o retirarse del recipiente. En algunas realizaciones,
al menos una parte del cuerpo rodea, al menos, el indicador de proceso cuando esta presente. El cuerpo de
modulacién de termotransferencia puede disminuir la velocidad a la que el indicador llega a la temperatura de un
proceso de esterilizacion dado. En algunas realizaciones, el cuerpo modular de termotransferencia también puede
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aumentar el tiempo necesario para que el esterilizante entre en contacto con el indicador de una manera
suficiente para producir una indicacién de que se han alcanzado las condiciones de esterilizacién.

En algunas realizaciones, el espacio contiene, ademas, un volumen de gas, por ejemplo, aire, nitrégeno, didxido
de carbono, u otro gas inerte. Se ha descubierto que el volumen de gas contenido dentro del espacio proporciona
una resistencia al esterilizante que se puede controlar y utilizar con eficacia para proporcionar un dispositivo de
control que puede correlacionarse bien con la esterilizacién de una variedad de productos y articulos y cantidades
de estos. El desplazamiento del gas se lleva a cabo para que el esterilizante llene el espacio y entre en contacto
suficiente con el indicador.

En algunas realizaciones, el dispositivo comprende, ademas, un puerto en comunicacion de fluidos con el espacio dentro
del recipiente, en donde un condensado puede salir fuera del espacio a través del puerto. En algunas realizaciones, como
alternativa al puerto o ademas del puerto, el dispositivo comprende, ademas, un material absorbente dentro del espacio y
adyacente al indicador de proceso cuando esta presente. Si se usa ya sea un puerto, un material absorbente, una
combinacion de estos, u otros medios para reducir o eliminar la cantidad de condensado que puede entrar en contacto con
el indicador de proceso cuando esta presente, en algunas realizaciones, hacerlo puede aumentar la reproducibilidad de la
indicacion de si se han alcanzado o no las condiciones de esterilizacion por parte del indicador de proceso.

En otra realizacién, se proporciona un método para determinar la efectividad de un proceso de esterilizacion,
comprendiendo el método:

proporcionar un dispositivo de control de proceso de una cualquiera de las realizaciones descritas en la
presente memoria; en donde el espacio dentro del recipiente contiene totalmente un indicador de
proceso;

colocar el dispositivo de control de proceso en una camara de esterilizacion;
exponer el dispositivo de control de proceso a un esterilizante a una temperatura elevada; y

determinar si el indicador de proceso indica 0 no que ha sido expuesto a condiciones del proceso de
esterilizacién eficaces para esterilizar un articulo.

En otra realizacion, se proporciona un kit que comprende al menos un dispositivo de control de proceso de una
cualquiera de sus realizaciones descritas en la presente memoria; y una pluralidad de indicadores de proceso de
esterilizacién para los mismos o diferentes procesos de esterilizacion.

El resumen anterior de la presente invencion no pretende describir cada realizacion descrita ni cada
implementacion de la presente invencién. La descripcién que se ofrece a continuacién muestra de un modo mas
concreto las realizaciones ilustrativas.

Definiciones

El término “cuerpo de modulacién de termotransferencia” se refiere a un cuerpo que controla el tiempo necesario
para elevar la temperatura de un indicador adyacente al cuerpo a la temperatura del proceso de esterilizacion. Por
ejemplo, si la temperatura del proceso de esterilizacién por vapor es 132 °C, el cuerpo de modulaciéon de
termotransferencia aumenta el tiempo necesario para que el indicador alcance 132 °C ralentizando la velocidad a
la que se transfiere al indicador desde, por ejemplo, una camara de esterilizacion.

El término “rodea” se refiere a un cuerpo de modulacién de termotransferencia o a las paredes del cuerpo
situadas, al menos parcialmente, alrededor del indicador pero que no encierran completamente el indicador.

Los términos “envolver” o “envolvente” se refieren a un cuerpo de modulacion de termotransferencia o a las
paredes del cuerpo situadas para encerrar completamente el indicador.

El término “impermeable al esterilizante” se refiere a las paredes que no permiten que el esterilizante pase a través de
ellas, excepto cuando se proporciona una abertura para permitir que el esterilizante entre en cualquier espacio definido por
las paredes. Por ejemplo, las paredes pueden estar hechas de un material continuo que no sea poroso al esterilizante.

El término “permeable al esterilizante” se refiere a un cuerpo de modulacion de termotransferencia o una pared o
paredes del cuerpo que permiten que el esterilizante pase a través del cuerpo o las paredes. Por ejemplo, el
cuerpo o las paredes pueden estar hechos de un material que sea poroso al esterilizante y/o el cuerpo o las
paredes pueden incluir una pluralidad de aberturas o espacios a través de los cuales puede pasar el esterilizante.

El término “que comprende” y sus variaciones (por. ej., comprende, incluye, etc.) tienen un significado limitativo
cuando estos términos aparecen en la descripcion y en las reivindicaciones.
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Tal como se usa en la presente memoria, “un”, “uno”, “el”, “al menos uno”, y “uno 0 mMAas” se usan
indistintamente, a no ser que el contexto dicte claramente otra cosa.

Las palabras “preferido” y “preferiblemente” se refieren a realizaciones de la invenciéon que pueden ofrecer algunos
beneficios en determinadas circunstancias. No obstante, otras realizaciones también pueden ser preferidas en las
mismas u otras circunstancias. Ademas, la enumeracion de una o mas realizaciones preferidas no implica que otras
realizaciones no sean Utiles y no se prevé que excluyan otras realizaciones del alcance de la invencion.

Asimismo, en la presente memoria, las enumeraciones de intervalos numeéricos por criterios incluyen todos los nimeros
incluidos dentro del intervalo (por €j., un volumen de 5 a 1000 cm® incluye un volumen de 5, 63, 75,5, 1000 cm®, etc.).

Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 es una vista en seccion transversal esquematica de una realizacion de un dispositivo segun la presente
invencion.

La Fig. 2 es una vista en seccion transversal esquematica de otra realizacion de un dispositivo segun la presente
invencion.

La Fig. 3 es una vista en seccion transversal esquematica de otra realizacion de un dispositivo segun la presente
invencion, en donde el dispositivo incluye una realizacion de un cuerpo de modulacion de termotransferencia.

La Fig. 4 es una vista en perspectiva de otra realizacién de un dispositivo segun la presente invencion.

La Fig. 4A es una vista en perspectiva de otra realizacion de un dispositivo segun la presente invencion, en donde
el dispositivo incluye otra realizacién de un cuerpo de modulacién de termotransferencia.

La Fig. 4B es una vista en seccidon transversal esquematica de otra realizacién de un dispositivo segun la
presente invencion, en donde el dispositivo incluye una realizaciéon de una valvula de accionamiento por presion
que se acciona a una temperatura relativamente baja.

La Fig. 4C es una vista en seccion transversal esquematica de otra realizacién de un dispositivo segun la
presente invencion, en donde el dispositivo incluye una realizacion de una valvula de accionamiento por presion
que se acciona a una temperatura relativamente alta.

La Fig. 5 es una vista en seccion transversal esquematica de una valvula combinada que puede usarse en
algunas realizaciones de un dispositivo segun la presente invencién.

La Fig. 6 es una vista en seccion transversal esquematica de una valvula alternativa que puede usarse en
algunas realizaciones de un dispositivo segun la presente invencién.

La Fig. 7 es una vista en seccion transversal esquematica de otra valvula alternativa que puede usarse en
algunas realizaciones de un dispositivo segun la presente invencién.

La Fig. 8 es una vista en seccion transversal esquematica de otra realizacion de un dispositivo segun la presente
invencion, en donde el dispositivo puede ajustarse a diferentes volimenes de espacio dentro del recipiente del dispositivo.

Descripcion detallada de las realizaciones ilustrativas de la invencion

El dispositivo 10 de control de proceso ilustrado en la Fig. 1 es una realizaciéon de un dispositivo de control de
proceso descrito en la presente memoria. El recipiente 40 incluye paredes 45 que definen el espacio 50 dentro del
recipiente 40. El espacio 50 puede contener un indicador 80 de proceso que se ilustra presente en la Fig. 1,
aunque la presencia del indicador 80 no es necesaria en todas las realizaciones descritas en la presente
memoria. El indicador 80 de proceso o cualquier indicador de proceso al que se haga referencia en cualquiera de
las realizaciones descritas en la presente memoria pueden ser uno o mas indicadores y uno o mas tipos de
indicadores, por ejemplo, un indicador biolégico (IB) y/o un indicador quimico (IQ). Un espacio 55 exterior
opcional puede actuar como cuerpo de modulaciéon de termotransferencia ralentizando la velocidad a la que el
espacio 50 y el indicador 80, cuando esta presente, llegan a una temperatura de proceso de esterilizacion. Las
valvulas 20 y 30 de accionamiento por presion asociadas al recipiente 40 se ilustran como vélvulas del tipo de
retencién de disco con vastago. No obstante, se pueden usar varios otros disefios de valvula, por ejemplo, como
los que se ilustran en las Figs. 4A, 4B, 5, 6 y 7. La valvula 20 se acciona cuando la presién fuera del recipiente 40
es mas alta que la presion en el espacio 50. La valvula 30 se acciona cuando la presién en el espacio 50 es mas
alta que fuera del recipiente 40. Las valvulas 20 y 30 pueden elegirse para accionarse a una presion en particular,
por ejemplo a una presion de 68,95 kPa (68,95 Pa [10 psi]). Las valvulas 20 y 30 pueden elegirse para accionarse
a la misma presion o a una presion diferente. La valvula 20 de accionamiento por presion regula la entrada de un
esterilizante en el espacio 50 a través del puerto 25. La véalvula 30 de accionamiento por presion regula la salida

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2599 008 T3

de un gas y/o liquido fuera del espacio 50 a través del puerto 35. Unas juntas 60 reducen o eliminan la fuga de
cualquier gas y/o liquido dentro o fuera del espacio 50 y el espacio exterior 55. Esto proporciona una realizacion
con la que el recipiente puede sellarse o el recipiente se sella, de manera que practicamente todo flujo de
cualquier esterilizante dentro y practicamente todo flujo de cualquier gas y/o liquido fuera del espacio pase a
través de al menos una valvula de accionamiento por presion.

El dispositivo 10 también incluye una tapa 70 que puede pivotar alrededor de un pivote 75 para permitir la
colocacion del indicador 80 dentro del espacio 50 y retirar el indicador 80 del espacio 50. La carcasa 77 del
recipiente 40 mantiene la tapa 70 en una posicién cerrada por friccion u otro medio de bloqueo.

La base 90 mantiene las valvulas 20 y 30 en su lugar, aunque se pueden usar otros fijadores y mecanismos de
bloqueo conocidos para mantener las valvulas 20 y 30 en su lugar. La base 90 también proporciona una base
cémoda para colocar el dispositivo 10 en una camara de esterilizacién o sobre cualquier superficie de manera que
permanezca estable en la posicion mostrada en la Fig. 1.

El dispositivo 110 de control de proceso ilustrado en la Fig. 2 es otra realizacion de un dispositivo de control de
proceso descrito en la presente memoria. El dispositivo 110 difiere del dispositivo 10 de la Fig. 1 en que incluye el
puerto 127 y diferentes configuraciones de puerto para la entrada de esterilizante y salida de gas/liquido. En el
dispositivo 110, el espacio 150 se extiende, empleando el puerto 127, para incluir el espacio 55 ilustrado en la
Fig. 1, aumentando con ello el volumen del espacio 150 y proporcionando un mayor control del proceso de
esterilizacién. El recipiente 140 incluye las paredes 145 que definen el espacio donde se puede colocar un
indicador de proceso como se ha descrito en la Fig. 1 y como se ilustra mediante el indicador 180 de proceso. Un
espacio 150 de entrada de esterilizante se regula mediante la valvula 120 asociada al recipiente 140 y pasa a
través del puerto 125. El esterilizante de entrada entra al espacio donde se coloca el indicador 180 a través del
puerto 127. Un espacio 150 de salida de gas y/o liquido se regula mediante la valvula 130 asociada al recipiente
140 y pasa a través del puerto 135 que se ilustra en comunicacién de fluidos con el espacio exterior incluido con
el espacio 150 y también en comunicacion de fluidos con el espacio definido por las paredes 145 en donde se
coloca el indicador 180. El dispositivo tiene, para ello, al menos una parte de gas y/o liquido de salida y
esterilizante de entrada en el espacio definido por las paredes 145 en los extremos opuestos del espacio definido
por las paredes 145. En una alternativa, el puerto 135 puede tener la comunicacién de fluidos limitada con el
espacio definido por las paredes 145 en donde se coloca el indicador 180. En algunas realizaciones, cualquier
condensacion que se forme en el espacio definido por las paredes 145 en donde se coloca el indicador 180 puede
salir del espacio a través del puerto 135. Las valvulas 120 y 130 pueden ser cualquiera de las valvulas descritas
para las valvulas 20 y 30 en la Fig. 1. Las valvulas 120 y 130 pueden mantenerse en su lugar con la base 190
como se ilustra en la Fig. 2 o mediante otros fijadores y mecanismos de bloqueo conocidos.

El dispositivo 210 de control de proceso ilustrado en la Fig. 3 es otra realizaciéon de un dispositivo de control de
proceso descrito en la presente memoria. El dispositivo 210 es similar al dispositivo 10 ilustrado en la Fig. 1, pero
incluye un cuerpo 215 de modulacién de termotransferencia sélido colocado entre las paredes 245 y las paredes
exteriores del recipiente 240. El cuerpo 215 se ilustra rodeando el indicador 280 de proceso colocado dentro del
espacio 250 definido por las paredes 245. En algunas realizaciones, alternativamente, el cuerpo 215 puede
rodear solo parcialmente el indicador 280. Las juntas 260 reducen o eliminan la fuga de cualquier gas y/o liquido
dentro o fuera del espacio 250 en donde se encuentra el cuerpo 215.

El dispositivo 310 de control de proceso ilustrado en la Fig. 4 es otra realizacién de un dispositivo de control de
proceso descrito en la presente memoria e incluye una valvula de accionamiento por presion ajustable que puede
ajustarse usando una palanca 330 de ajuste. El ajuste puede hacerse para usar el dispositivo en un proceso de
esterilizacién seleccionado. El dispositivo 310 incluye ademas una ventana 320 de cddigos opcional que puede
mostrar un codigo que designe el proceso de esterilizacion seleccionado. El cédigo puede ser un nombre,
namero, codigo de barras u otro cédigo indicativo. El dispositivo 310 incluye el recipiente 340 que define un
espacio en su interior al que se puede acceder para colocar o retirar un indicador de proceso mediante la tapa
370 de apertura. La base 390 sujeta el dispositivo 310 en la posicion vertical mostrada en la Fig. 4.

El dispositivo 310 de control de proceso ilustrado en la Fig. 4A es igual que el dispositivo de la Fig. 4, pero incluye
un cuerpo 345 de modulacion de termotransferencia fuera del recipiente 340 ilustrado en la Fig. 4. El cuerpo 345
puede extenderse hasta la base 390 o hasta la mitad hasta la base 390. La tapa 370 puede abrirse con el cuerpo
345 colocado como se muestra en la Fig. 4A. Sin embargo, en algunas realizaciones, el cuerpo 345 se extiende
sobre los bordes de la tapa 370 de tal manera que el cuerpo 345 sujete la tapa 370 en la posicién cerrada y se
retire 0 mueva hacia la base 390 para abrir la tapa 370.

El dispositivo 410 de control de proceso ilustrado en la Fig. 4B es otra realizacién de un dispositivo de control de
proceso descrito en la presente memoria y es parecido a los dispositivos ilustrados en las Figs. 4 y 4A. La vélvula
420 de accionamiento por presién ajustable es una valvula de bola con un muelle 421 y un émbolo 423 de
resorte. El émbolo de resorte puede colocarse para aumentar o disminuir la tensién del muelle 421. La colocacién
puede realizarse y luego mantenerse en su lugar mediante una palanca, como la palanca 330 ilustrada en la Fig.
4. La Fig. 4B ilustra el muelle 421 con tensién baja, de manera que la valvula 420 puede accionarse a una presion
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relativamente baja. Un esterilizante bajo una presion mayor que la presion en el espacio 450 y suficiente para
superar la tension ejercida por el muelle 421 puede entrar en el espacio 450 pasando a través del puerto 425. La
valvula 420 regula de ese modo el esterilizante que entra en el espacio 450. La valvula 435 de accionamiento por
presion regula la salida de un gas y/o liquido fuera del espacio 450 a través del puerto 430. Cuando la diferencia
de presion entre el espacio 450 y el recipiente exterior 440 es suficiente para superar la tensiéon que mantiene la
valvula 435 en la posicion cerrada, la valvula 435 se acciona y permite que el gas y/o el liquido salgan del espacio
450 a través del puerto 430, siendo la presién en el espacio 450 mas alta que fuera del recipiente 440. Se
incluyen varias juntas en el dispositivo 410, como las juntas 460, para evitar que un esterilizante 0 un gas y/o un
liquido entre en el espacio 450 por otro lugar que no sea a través de las valvulas 420 y 435, respectivamente. El
pivote 475 permite que la tapa 470 se levante del recipiente 440 y pivote alrededor del pivote 475 para dar acceso
al espacio 450, de modo que se pueda colocar un indicador de proceso dentro del espacio 450 y retirarlo méas
tarde. Las paredes 415 del recipiente 440 definen el espacio 450 y pueden actuar, ademas, como un cuerpo de
modulacién de termotransferencia que aumenta el tiempo necesario para que la temperatura del espacio 450 y un
indicador de proceso, si estuviera presente, alcancen la temperatura de un proceso de esterilizacion.

El dispositivo 510 de control de proceso ilustrado en la Fig. 4C ilustra el muelle 421 que se muestra en la Fig. 4B
bajo su tension mas alta. El dispositivo 510 ilustra de ese modo los dispositivos ilustrados en las Figs. 4, 4A y 4B
ajustados a un nivel mayor de resistencia a un proceso de esterilizacion, ya que el esterilizante sélo puede
acceder al espacio 450 ilustrado en la Fig. 4B, cuando esté a una presion relativamente alta.

Como se indicd anteriormente, se pueden utilizar varios disefios de valvulas en el dispositivo descrito en la presente
memoria. La valvula combinada 620, que se ilustra en la Fig. 5, regula ambos flujos 630 y 640. Dicha valvula se puede
utilizar para regular tanto la entrada de un esterilizante como la salida de un gas y/o liquido. La valvula combinada 620
permite el flujo 630 a través de los puertos 625 cuando la presién en el lado 622 es suficiente para levantar el paraguas
650 fuera de la carcasa 680 como se muestra en la Fig. 5. Por ejemplo, cuando el lado 622 se encuentra fuera del
recipiente de un dispositivo de control de proceso y el lado 621 estd en comunicacion de fluidos con el espacio dentro
del recipiente, un esterilizante puede pasar desde el lado 622 al lado 621 a través de los puertos 625 cuando la presion
fuera del recipiente es mayor que la presion en el espacio. La valvula combinada 620 permite el flujo 640 cuando la
presion en el lado 621 es mas alta que en el lado 622, forzando el paraguas 650 contra la carcasa 680 y abriendo el
pico 670 de pato. En el ejemplo anterior, un gas y/o liquido puede salir entonces a través del pico 670 de pato.

La valvula 720 de bola ilustrada en la Fig. 6 regula el flujo 740, de manera que cuando se ejerza suficiente presion contra
la bola 731 para superar la tension del muelle 721 contra la bola 731 y cualquier presiéon de gas en el lado del muelle 721
de la bola 731, se produzca el flujo 740. La junta 760 evita las fugas alrededor de la valvula 720 cuando esta asentada en
un alojamiento (no mostrado). Se pueden usar dos 0 mas valvulas 720 de bola, colocando las vélvulas de manera que
permitan el flujo tanto dentro como fuera del espacio dentro de un recipiente de un dispositivo de control de proceso.

La valvula 820 ilustrada en la Fig. 7 regula el flujo 840, de manera que cuando se ejerza suficiente presién contra la
almohadilla 831 de la vélvula para superar la tensién del muelle 821 contra la almohadilla 831 de la valvula y
cualquier presion de gas en el lado del muelle 821 de la valvula 831, se produzca el flujo 840. La junta 860 evita las
fugas alrededor de la valvula 820 cuando esta asentada en un alojamiento (no mostrado). Se pueden usar dos o
mas valvulas 820, colocando las véalvulas de manera que permitan el flujo tanto dentro como fuera del espacio
dentro de un recipiente de un dispositivo de control de proceso.

El dispositivo 910 de control de proceso ilustrado en la Fig. 8 es otra realizacion de un dispositivo de control de
proceso descrito en la presente memoria. El dispositivo de control de proceso es similar al dispositivo 10 ilustrado en
la Fig. 1, pero el volumen dentro del espacio 950 se puede aumentar deslizando el extremo del recipiente 940 que
incluye la tapa 970 fuera del extremo del recipiente 940 que incluye la base 990. Una serie de ranuras 965 situadas
en una de las paredes 947 del recipiente exterior, a la que se acopla una junta 960, puede proporcionar los ajustes
especificos del volumen predeterminado. El recipiente 940 incluye paredes 945 que definen el espacio 950 dentro
del recipiente 940. El espacio 950 se extiende mas para incluir el espacio exterior 955 a través de los puertos 927. El
espacio 950 puede contener un indicador 980 de proceso que se ilustra presente en la Fig. 8, aunque la presencia
del indicador 980 no es necesaria en todas las realizaciones descritas en la presente memoria. El indicador 980 de
proceso o cualquier indicador de proceso al que se haga referencia en cualquiera de las realizaciones descritas en la
presente memoria pueden ser uno o mas indicadores y uno o mas tipos de indicadores, por ejemplo, un indicador
bioldgico (IB) y/o un indicador quimico (IQ). El espacio 955 exterior puede actuar como cuerpo de modulacion de
termotransferencia ralentizando la velocidad a la que el espacio 950 y el indicador 980, cuando esta presente, llegan
a una temperatura del proceso de esterilizacién. Aunque no se muestra, el espacio exterior 955 puede contener,
ademas, un cuerpo de modulacion de termotransferencia sélido. Las valvulas 920 y 930 de accionamiento por
presion asociadas al recipiente 940 se ilustran como valvulas del tipo de retencién de disco con vastago. No
obstante, se pueden usar varios otros disefios de valvula, por ejemplo, como los que se ilustran en las Figs. 4A, 4B,
5, 6 y 7. La vélvula 920 se acciona cuando la presion fuera del recipiente 940 es mas alta que la presién en el
espacio 950. La valvula 930 se acciona cuando la presion en el espacio 950 es mas alta que fuera del recipiente
940. Las valvulas 920 y 930 pueden elegirse para accionarse a una presion en particular, por ejemplo a una presioén
de 68,95 kPa (68,95 Pa [10 psi]). Las valvulas 920 y 930 pueden elegirse para accionarse a la misma presién o a
una presion diferente. La valvula 920 de accionamiento por presion regula la entrada de un esterilizante en el
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espacio 950 a través del puerto 925. La valvula 930 de accionamiento por presién regula la salida de un gas y/o
liquido fuera del espacio 950 a través del puerto 935. Unas juntas 960 reducen o eliminan la fuga de cualquier gas
y/o liquido dentro o fuera del espacio 950 y el espacio exterior 955.

El dispositivo 910 también incluye una tapa 970 que puede pivotar alrededor de un pivote 975 para permitir la
colocacion del indicador 980 dentro del espacio 950 y retirar el indicador 980 del espacio 950. La carcasa 977 del
recipiente 940 mantiene la tapa 970 en una posicion cerrada por friccion u otro medio de bloqueo.

En algunas formas de realizacion, las paredes que comprenden una cualquiera de las realizaciones de un cuerpo de
modulacién de termotransferencia descrito en la presente memoria tienen un espesor de al menos 0,3 cm. Las
paredes pueden incluir una, dos, tres 0 mas capas. El cuerpo de modulacién de termotransferencia se puede ajustar
al espesor de pared eliminando una o mas capas, y de ese modo disminuir la resistencia del dispositivo a las
condiciones de esterilizacion. Asimismo, se pueden afiadir una o mas capas adicionales para aumentar el espesor
de pared del cuerpo de modulacién de termotransferencia, y de ese modo aumentar la resistencia del dispositivo a
las condiciones de esterilizacion. Por otra parte, las capas pueden tener las mismas o diferentes difusividades
térmicas, lo que permite ajustar la difusividad térmica del cuerpo de modulacion de termotransferencia para un
proceso de esterilizacién particular. En algunas realizaciones, preferiblemente las paredes del cuerpo de modulacion
de termotransferencia tienen una difusividad térmica (a) de no mas de 1x10° m?s a 20 °C.

Los dispositivos de control de proceso descritos en la presente memoria pueden proporcionarse con 0 sin uno o
mas indicadores de proceso. El indicador o indicadores se eligen para utilizarlos con las condiciones de
esterilizacién que se van a emplear en un proceso de esterilizacién particular. Cuando se proporciona el
dispositivo sin el indicador, se selecciona el indicador y se coloca en el dispositivo antes de usar el dispositivo en
el proceso de esterilizacién. Por ejemplo, para un proceso de esterilizacion por vapor, se selecciona un indicador
de esterilizacion por vapor como indicador. Por otra parte, el indicador puede elegirse en base a la cantidad de
exposicion a las condiciones de esterilizacién necesarias para hacer que el indicador indique que se ha producido
la exposicion. La eleccion del indicador de esterilizacion se puede utilizar, por lo tanto, para aumentar o disminuir
la resistencia del dispositivo de control de esterilizacién.

Si hay material absorbente, el espacio dentro del recipiente se dimensiona para permitir que el indicador y el material
absorbente encajen dentro del espacio. El material absorbente puede absorber el condensado de un esterilizante
para prevenir o reducir la cantidad de condensado que puede entrar en contacto con el indicador de esterilizacién,
evitando de este modo errores no deseados del indicador. Ademas, la prevencién de formacién de condensado en el
indicador reduce la ganancia de calor del indicador causada por la transferencia de calor desde el esterilizante. Por
ejemplo, con la esterilizacion por vapor, el material absorbente absorbe el agua que de lo contrario se condensaria
en el indicador. Un material absorbente adecuado es la celulosa u otra fibra absorbente, como papel absorbente.

El material absorbente puede extenderse mas alla de los extremos del indicador, de tal manera que cuando se coloque
en el espacio dentro de un recipiente se pueda recuperar el indicador del espacio tirando del material absorbente.

En algunas realizaciones, cuando un indicador esta en el espacio dentro de un recipiente, la distancia entre el
indicador y las paredes que definen el espacio es preferiblemente de menos de 5 cm. En algunas realizaciones, la
distancia es inferior a 2cm, 1cm, 0,75cm o 0,5cm. En algunas realizaciones, el indicador puede ponerse en
contacto con las paredes. Preferiblemente, la distancia entre el indicador y las paredes es suficiente para permitir
una capa de material absorbente entre las paredes y el indicador.

El dispositivo de control de proceso de la presente invencion se puede proporcionar con o sin un indicador, que se
elige para utilizarlo con las condiciones de esterilizacion que se van a emplear en un proceso de esterilizacién
particular. Como se indicé anteriormente, el indicador puede ser un IB, un IQ o una combinacién de estos. También
se puede usar una pluralidad de indicadores en el dispositivo de control de proceso. Cuando se proporciona el
dispositivo sin el indicador, se selecciona un indicador y se coloca en el dispositivo antes de usar el dispositivo en un
proceso de esterilizacion. El indicador o los indicadores pueden estar cubiertos con un material poroso, como papel
o tela. En algunas realizaciones, el indicador se intercala entre o se envuelve en dos 0 mas capas de un material
poroso. En algunas realizaciones, preferiblemente el material poroso absorbe el esterilizante condensado.

Como se ha indicado anteriormente, en algunas realizaciones, el espacio dentro del recipiente contiene, ademas,
un volumen de gas de por lo menos 5cm?®. En algunas realizaciones, incluida cualquiera de las realizaciones
anteriores del dispositivo descrito en la presente memoria, el volumen de gas contenido dentro del espacio es de
al menos 10, 25 0 50 cm®. En algunas de estas realizaciones, el volumen de gas contenido dentro del espacio es
de no mas de 1000 cm®, 500 cm?®, 250 cm®, 125 cm® 0 75 cm®.

Como se ha indicado anteriormente, en algunas realizaciones, las paredes que comprenden uno cualquiera de los cuerpos
de modulacién de termotransferencia descritos en la presente memoria tienen un espesor de al menos 0,3 cm. En algunas
realizaciones, incluida cualquiera de las realizaciones del dispositivo descrito en la presente memoria, el espesor es
preferiblemente de al menos aproximadamente 0,5 cm. En algunas de estas realizaciones, el espesor es de al menos
0,6 cm, 0,75 cm, 1 cm, 1,25 cm 0 2,5 cm. En algunas realizaciones, el espesor es como maximo de 10 cm o 5 cm.
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En algunas formas de realizacion, las paredes que comprenden uno cualquiera de los cuerpos de modulacion de
termotransferencia descritos en la presente memoria tienen una difusividad térmica (a) de no mas de 1x10° m?/s
a 20 °C. Los materiales adecuados para las paredes del cuerpo incluyen, por ejemplo, acero inoxidable (a =
0,405x10° m?/s), polipropileno, DELRIN, nailon (a = 1,3x10” m?/s), poliéster, policarbonato, politetrafluoroetileno
(a=1,1x10" m%s) y similares. En algunas de estas realizaciones, la difusividad térmica es de no mas de 5x107 m?/s
a 20 °C. En algunas de estas realizaciones, la difusividad térmica es de no mas de 2x10” m%s a 20 °C. La
difusividad térmica del material indica la rapidez con la 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 mayor difusividad térmica en un ambiente a una temperatura elevada, como una camara
de esterilizacién. La difusividad térmica se utiliza en el andlisis de transferencia de calor y es la siguiente relacion
de conductividad térmica con respecto a la capacidad calorifica volumétrica:

a = k/pCp

donde « es la conductividad térmica (W/mK), p es la densidad (kg/ms) y Cp es la capacidad calorifica especifica (J/kgK).
Por lo tanto, usando estos parametros, se puede elegir un material o0 combinacion de materiales adecuados para las
paredes del cuerpo de modulacién de termotransferencia para lograr una resistencia deseada a las condiciones de
esterilizacion utilizadas en un proceso de esterilizacién. Por ejemplo, se puede utilizar un material con una difusividad
térmica en particular para las paredes del cuerpo de modulaciéon de termotransferencia o las paredes del cuerpo de
modulacion de termotransferencia pueden comprender dos o mas capas, donde al menos dos de las capas tengan
diferentes difusividades térmicas para proporcionar paredes con una difusividad térmica compuesta.

Los indicadores de esterilizacién que se pueden utilizar en el dispositivo de control de proceso descrito en la
presente memoria son conocidos e incluyen indicadores biolégicos e indicadores quimicos. Ejemplos de
indicadores bioldgicos que se pueden utilizar incluyen los indicadores biologicos rapidos ATTEST 1292
(comercializados por 3M Company, St. Paul, MN, EE. UU.) y los descritos en la patente US-6.623.955. Ejemplos
de indicadores quimicos que se pueden utilizar incluyen el integrador quimico de vapor COMPLY STERIGAGE
1243 (comercializados por 3M Company) y los descritos en la patente US-5.916.816.

Los objetos y ventajas de la presente memoria se ilustran adicionalmente por los siguientes ejemplos, pero los
materiales y cantidades particulares de los mismos citados en dichos ejemplos, asi como otras dolencias y
detalles, no deberan tomarse como una limitacion indebida de la presente invencion.

Ejemplos

Ejemplo 1

Se envolvieron unos indicadores bioldgicos rapidos Attest™ 1292 (IB Attes) y unos integradores quimicos de vapor
SteriGage™ 1243 de Comply™ (SteriGage o SG), todos comercalizados por 3M Company, St. Paul, Minnesota, EE.
UU., en papel de cocina absorbente y se colocaron en tres dispositivos de control de proceso diferentes equipados con
dos valvulas unidireccionales. El papel de cocina absorbente se comercializa como Kleenex® Premiere®, por Kimberly-
Clark, Roswell, Georgia, EE. UU. El dispositivo de control de proceso identificado como Dispositivo 2 en las Tablas 1-3
se ilustra en la Figura 1. Los dispositivos de control de proceso identificados como Dispositivo 1 y Dispositivo 3 en las
Tablas 1-3 se ilustran en la Figura 3 incorporando un cuerpo de modulacion de termotransferencia. Los Dispositivos 2 y
3 utilizan la tapa pivotante ilustrada en las Figuras 1 a 3. Sin embargo, el Dispositivo 1 se diferencia del Dispositivo 3 en
que la tapa del Dispositivo 1 era extraible y se mantenia en su lugar con dos tornillos (fijadores). Las valvulas en el
Dispositivo 1 estaban conectadas al espacio que contenia los indicadores de proceso por un canal. Los Dispositivos 2 y
3 estaban hechos de ULTEM y el Dispositivo 1 estaba hecho de DELRIN.

En cada uno de los dispositivos se orient6é una valvula para que se abriera con vacio y la otra para que se abriera
con presién. Se probaron las valvulas con presiones de apertura de 68,95 kPa, 96,53 kPa y 137,9 kPa (10, 14 y
20 psi). Ambas valvulas dentro del prototipo tenian la misma presion de apertura o accionamiento. Los
dispositivos se expusieron en un esterilizador con ciclo prevacio y 4 pulsos de presion a 132 °C (270 °F)
AMSCO® Eagle modelo 3013 de Steris Corporation, Mentor, Ohio, EE. UU. El vacio y los pulsos de presion para
cada ciclo utilizaron un nivel de vacio de 68 kilopascales (kPa) (20 pulgadas de mercurio [en Hg]) y un impulso de
presion de 137,9 kPa (239,2 kPa [20 psig (libras por pulgada cuadrada de gravedad)]). Los prototipos se probaron
con valvulas que se abrian a 68,95 kPa, 96,53 kPa, y 137,9 kPa (10, 14 y 20 psi).

Después de la exposicion, se leyeron los integradores quimicos SteriGage (SG) para determinar si el color del
indicador frontal moévil se habia desplazado a la regién de “rechazar” o “aceptar” del indicador. Los IB Attest se
activaron al romper las ampollas internas e incubar los indicadores en los autolectores Attest modelo 290 de 3M
Company, St. Paul, Minnesota, EE. UU., que detectan la fluorescencia causada por la descomposicion enzimatica
de un sustrato enzimatico en el medio de crecimiento. Después de 3 horas de incubacion, el autolector activa una
luz verde que indica un ciclo de esterilizacién aceptable o se activa una luz roja para indicar un indicador positivo
fluorescente y un ciclo de esterilizacién fallido. Los indicadores continuaron incubando durante un total de 48
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horas a 60 °C para permitir que las esporas sobrevivientes crecieran y provocaran un cambio de color visible en el
medio de crecimiento de purpura a amarillo. El cambio de color a amarillo indica una esterilizacién fallida.

Los prototipos montados con las valvulas de 68,95 kPa (10 psi) se expusieron a 1; 2,5; 5 y 10 minutos y los
resultados se muestran en la Tabla 1. Los prototipos montados con las valvulas de 96,53 kPa (14 psi) se
expusieron a 5, 10, 15 y 20 minutos, y los resultados se muestran en la Tabla 2. La Tabla 3 muestra los
resultados para las valvulas de 137,9 kPa (20 psi) que se expusieron durante 10, 15 y 20 minutos.

Los datos muestran que a media que se incrementaba la presion de apertura de las valvulas también aumentaba el
tiempo necesario para inactivar los indicadores. La Tabla 1 muestra los indicadores bioldgicos Attest 1292 en los
prototipos con valvulas de 68,95 kPa (10 psi), que se inactivaron después de 2,5 minutos de exposicion. En la Tabla
2, los indicadores biolégicos en los Dispositivos 1 y 2 se inactivaron después de 10 minutos y el prototipo 3 necesité
15 minutos de exposicion para inactivar el IB. Los IB en los prototipos que usaban las valvulas de 137,9 kPa (20 psi)
necesitaron 20 minutos de exposicion para inactivar los indicadores. Por lo tanto, la variacién de la presién de
apertura de la valvula es una forma de ajustar el tiempo para desactivar los indicadores en los dispositivos.

Tabla 1
Dispositivo Apertura kPa Tiempo de SteriGage Attest 1292 Attest 1292
(PSI) exposicion 3 horas 48 horas
(minutos) fluorescencia crecimiento
1 68,95 (10) 1 Rechazar + -
2 68,95 (10) 1 Rechazar +
3 68,95 (10) 1 Rechazar +
1 68,95 (10) 2,5 Rechazar - -
2 68,95 (10) 2,5 Rechazar - -
3 68,95 (10) 2,5 Rechazar - -
1 68,95 (10) 5 Aceptar - -
2 68,95 (10) 5 Aceptar - -
3 68,95 (10) 5 Rechazar - -
1 68,95 (10) 10 Aceptar - -
2 68,95 (10) 10 Aceptar - -
3 68,95 (10) 10 Aceptar - -
Tabla 2
Dispositivo Apertura kPa Tiempo de SteriGage Attest 1292 Attest 1292
(PSI) exposicion 3 horas 48 horas
(minutos) fluorescencia crecimiento
1 96,53 (14) 5 Rechazar + +
2 96,53 (14) 5 Rechazar + ¥
3 96,53 (14) 5 Rechazar + +
1 96,53 (14) 10 Rechazar - -
2 96,53 (14) 10 Aceptar - -
3 96,53 (14) 10 Rechazar + +
1 96,53 (14) 15 Aceptar - -
2 96,53 (14) 15 Aceptar - -
3 96,53 (14) 15 Rechazar - -
1 96,53 (14) 20 Aceptar - -
2 96,53 (14) 20 Aceptar - -
3 96,53 (14) 20 Aceptar - -
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Tabla 3
Dispositivo Apertura kPa Tiempo de SteriGage Attest 1292 Attest 1292
(PSI) exposicion 3 horas 48 horas
(minutos) fluorescencia crecimiento
1 137,9 (20) 10 Rechazar + +
2 137,9 (20) 10 Rechazar + +
3 137,9 (20) 10 Rechazar + +
1 137,9 (20) 15 Rechazar + +
2 137,9 (20) 15 Aceptar + +
3 137,9 (20) 15 Rechazar + +
1 137,9 (20) 20 Rechazar - 3
2 137,9 (20) 20 Aceptar
3 137,9 (20) 20 Aceptar - -
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo (10 110 210, 310, 410, 510; 910) de control de proceso que comprende:

un recipiente (40; 140; 240; 340; 440; 940) que define un espacio (50; 150; 250; 450; 950) dentro del
recipiente, en donde el espacio contiene completamente un indicador (80 180 280; 980) de proceso que
es un indicador biolégico o quimico; y

al menos una valvula (20, 30; 120, 130; 420, 435; 620; 720; 820; 920) de accionamiento por presion
asociada al recipiente, en donde la al menos una valvula de accionamiento por presién regula la entrada de
un esterilizante en el espacio dentro del recipiente y la salida de un gas o liquido fuera de este,
caracterizado por que la al menos una valvula (20, 30, 120, 130, 420, 435, 620, 720, 820, 920) de
accionamiento por presion es una valvula combinada.

El dispositivo de la reivindicacion 1 o 2, en donde la al menos una valvula (20, 30; 120, 130; 420, 435; 620; 720;
820; 920) de accionamiento por presion se acciona cuando hay una diferencia de presion entre el espacio dentro
del recipiente y fuera del primer recipiente; en donde la diferencia de presion es de al menos 6,895 kPa (1 psi).

El dispositivo de la reivindicacion 1, en donde la al menos una valvula (20, 30; 120, 130; 420, 435; 620;
720; 820; 920) de accionamiento por presién es al menos dos valvulas de accionamiento por presion.

El dispositivo de la reivindicacion 2, en donde puede ajustarse la diferencia de presién a la que al menos una
valvula (20, 30; 120, 130; 420, 435; 620; 720; 820; 920) de accionamiento por presiéon puede accionarse.

El dispositivo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 que comprende ademas un material absorbente
en el espacio (50; 150; 250; 450; 950) y esta adyacente al indicador de proceso cuando esta presente.

El dispositivo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde el espacio (50; 150; 250; 450;
950) contiene ademas un volumen de gas de al menos 5 centimetros cubicos.

El dispositivo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el dispositivo comprende,
ademas, un cuerpo de modulacion de termotransferencia que controla el tiempo necesario para elevar la
temperatura de un indicador adyacente al cuerpo a la temperatura del proceso de esterilizacién, en
donde al menos una parte del cuerpo rodea, al menos, al indicador de proceso cuando esta presente.

El dispositivo de la reivindicacion 7, en donde al menos una parte del cuerpo de modulacién de
termotransferencia comprende paredes que rodean al indicador cuando estad presente; en donde las
paredes del cuerpo de modulacién de termotransferencia tienen un espesor de al menos 0,3 cm.

Un método para determinar la efectividad de un proceso de esterilizacién, comprendiendo el método:

proporcionar un dispositivo (10; 110; 210; 310; 410; 510; 910) de control de proceso de una cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 8; en donde el espacio (50; 150; 250; 450; 950) dentro del recipiente (40; 140;
240; 340; 440; 940) contiene completamente un indicador (80; 180; 280; 980) de proceso;

colocar el dispositivo (10; 110; 210; 310; 410; 510; 910) de control de proceso en una camara de esterilizacién;

exponer el dispositivo (10; 110; 210; 310; 410; 510; 910) de control de proceso a un esterilizante a una
temperatura elevada; y

determinar si el indicador (80; 180; 280; 980) de proceso indica 0 no que ha sido expuesto a condiciones
del proceso de esterilizacion eficaces para esterilizar un articulo.

Un kit que comprende al menos un dispositivo de control de proceso de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8 y una pluralidad de indicadores (80; 180; 280; 980) de proceso de esterilizacion
para los mismos o diferentes procesos de esterilizacion.

El kit de la reivindicacion 10 que ademas comprende una pluralidad de cuerpos de modulacién de
termotransferencia, teniendo cada uno difusividades térmicas iguales o diferentes y espesores de pared
iguales o diferentes.

El kit de la reivindicacion 10 u 11, en donde el kit comprende una pluralidad de dispositivos (10; 110; 210;

310; 410; 510; 910) de control de proceso, y en donde los espacios dentro de los recipientes tienen los
mismos volimenes o voliumenes diferentes.
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