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DESCRIPCION
Kit y procedimiento para la limpieza y desinfeccion de instrumentos y aparatos médicos

La invencion se refiere a un kit y un procedimiento para la limpieza y/o desinfeccidon a maquina de instrumentos y/o
aparatos médicos y/o quirdrgicos.

Los instrumentos quirdrgicos, asi como otros aparatos médicos se limpian a maquina habitualmente en el hospital
empleando agentes de limpieza alcalinos y a continuacion se desinfectan de manera quimica o térmica. Tales
agentes alcalinos de gran intensidad pueden actuar de manera agresiva frente a superficies sensibles. Los
instrumentos quirdrgicos contaminados con sangre se depositan con frecuencia directamente después de su
utilizacion, por ejemplo, en una solucién desinfectante y permanecen en la misma inicialmente, hasta que se retiran
para la limpieza en la maquina de lavado. La sangre se coagula mediante el agente de desinfeccion y los
constituyentes de albumina contenidos en la sangre se desnaturalizan mediante el principio activo desinfectante.
Tales residuos de sangre particularmente resistentes han de eliminarse solo mediante agentes de limpieza alcalinos
que contienen cloro activo. EI componente de cloro activo oxidante provoca la descomposicion de los constituyentes
de albumina desnaturalizados. También otros constituyentes de agentes de desinfecciéon como, por ejemplo, jodo
pueden formar residuos dificiles de eliminar.

Los agentes de limpieza alcalinos que contienen cloro activo presentan los inconvenientes de que contienen
sustancias peligrosas de marcado obligatorio, de que durante su manipulacién son necesarias medidas de
precaucion especiales para proteger al personal encargado del manejo, y de que en las aguas residuales
representan una contaminacion del medio ambiente indeseada.

Por los documentos US-A-4 243 546, EP-A-0 481 663 y EP-A-0 730 024 se conocen agentes de limpieza que
contienen enzimas, que en particular pueden degradar proteinas de la sangre enzimaticamente.

El documento EP-A-1 021 519 desvela un concentrado de agente de limpieza exento de enzimas para la limpieza de
instrumentos quirdrgicos. Como inconveniente de los agentes de limpieza enzimaticos se menciona en el documento
que la actividad enzimatica puede disminuir en caso de un almacenamiento prolongado.

El documento EP-A-1 327 674 desvela un concentrado de agente de limpieza para instrumentos médicos, que
contiene una alcanolamina, enzimas y acidos aminopolicarboxilicos como complejantes.

La invencion se basa en el objetivo de crear una posibilidad para la limpieza efectiva de instrumentos y aparatos
médicos y quirlrgicos, que pueda manejarse de manera sencilla en la practica y en la que puedan facilitarse
Unicamente volumenes reducidos de agentes de limpieza.

La invencidn consigue este objetivo mediante un kit para la limpieza y/o desinfeccidon a maquina de instrumentos y/o
aparatos médicos y/o quirdrgicos, caracterizado porque contiene:

a. un primer componente, que contiene al menos 15 % en peso de alcanolamina y al menos 10 % en peso de
complejantes;
b. un segundo componente, que contiene al menos una enzima.

En primer lugar han de explicarse algunos términos empleados en el marco de la invencion.

Los agentes de limpieza y/o agente de desinfeccion para elementos y aparatos médicos y/o quirdrgicos son tales
agentes, que en el transcurso de la elaboracion de tales instrumentos reducen al menos la carga de suciedad y
carga de gérmenes.

Una limpieza a maquina se realiza en una maquina de lavado adecuada, preferentemente en un aparato de limpieza
y de desinfeccion habitual para instrumentos médicos o quirirgicos (RDG en aleman). Este término esta definido en
la norma ISO 15883-1.

El kit de acuerdo con la invencion contiene al menos dos componentes. El primer componente (llamado también
componente alcalino) contiene concentraciones de alcanolamina y complejante proporcionalmente elevadas. El
segundo componente (también llamando componente enzima) contiene al menos una enzima, Preferentemente una
enzima proteolitica. La cantidad de esta enzima proteolitica se situa preferentemente entre 0,05 y 1 unidades Anson
por cada g de componente.

Sorprendentemente se ha demostrado que, mediante la division de estos componentes fundamentalmente
conocidos de un agente de limpieza en dos componentes en la manera reivindicada, puede conseguirse una
limpieza o desinfeccién muy eficaz de instrumentos médicos con cantidades de principio activo muy reducidas, y
sobre todo también con voliumenes utilizados muy reducidos de ambos componentes.

Tal como se va a explicar mas adelante en los ejemplos, Puede prepararse por ejemplo una mezcla preparada en la
relacion de volumen uno a uno de dos componentes del kit de acuerdo con la invencién como solucién acuosa al 0,2
% y tiene una buena eficacia frente a las mezclas de suciedad de instrumentos quirdrgicos.

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2711366 T3

De acuerdo con la invencién es posible por tanto, en el funcionamiento del hospital, almacenar los componentes del
kit en recipientes de almacenamiento con un contenido de, por ejemplo, 5 a 20 I. Tales recipientes o bidones pueden
transportarse facilmente y pueden almacenarse y conectarse en servicio muy cerca del aparato de limpieza y
desinfeccion empleado. No es necesario de acuerdo con la invencion almacenar grandes volumenes, por ejemplo en
forma de depositos con 200 | de contenido para una duracion de funcionamiento suficiente, que por lo general
necesitan un sistema complejo de conductos de suministro, dado que los depdsitos con un contenido de este tipo
habitualmente no pueden alojarse directamente en el aparato de limpieza y desinfeccion, sino que se disponen en un
espacio de almacenamiento separado y por consiguiente deben conectarse a través de conductos largos con el
lugar de consumo.

Sorprendentemente se ha demostrado que la utilizaciéon de una alcanolamina como constituyente del componente
alcalino en la concentracion minima reivindicada lleva a una eficacia especialmente buena en el caso de cantidades
de dosificacion o concentraciones muy reducidas de los componentes del kit en la solucion de limpieza acuosa. La
separacion prevista de acuerdo con la invencion de los constituyentes del agente de limpieza o agente de
desinfeccion en dos componentes permite la facilitaciéon de los asi llamados productos altamente concentrados, en
los que los ingredientes no compatibles, o solo dificilmente compatibles entre si (por ejemplo alcanolaminas
alcalinas, por un lado, y enzima, por otro lado) pueden alojarse de manera estable y mantenerse almacenadas en
concentraciones mas elevadas que en el caso de un agente de limpieza con Unicamente un componente.

El contenido de alcanolamina del primer componente asciende en una forma de realizacion preferente de la
invencion a 15-30 % en peso, de manera mas preferente a 15-25 % en peso. La alcanolamina puede presentar
preferentemente la siguiente estructura:

Ro

R1 - N - Rj3

representando R4 un grupo hidroxialquilo con atomos de C 1 a 6 y representando R; y Rs independientemente entre
si el grupo hidroxialquilo mencionado o hidrégeno.

De manera mas preferente la alcanolamina esta seleccionada del grupo que se compone de mono-, di- y/o
trietanolamina.

El primer componente puede contener preferentemente 10-30 % en peso, de manera mas preferente 15-25 % en
peso de complejantes. Los complejantes sirven para el ablandamiento del agua, y mediante la formacion de
complejos de iones alcalinotérreos mejoran el efecto de limpieza frente a impurezas tipicas en las operaciones. En el
caso de complejantes puede tratarse de homopolimeros, copolimeros o terpolimeros basados en acido acrilico o sus
sales alcalinas, ademas, de acidos fosfonicos o sus sales alcalinas, como, por ejemplo, acido 1-hidroxietano-1,1
difosfénico, acido aminotrismetilenfosfénico, acido etilendiaminotetraquismetilenfosfénico, acido fosfonobutano
tricarboxilico; acido tartarico, acido citrico y acido gluconico; Ademas, acido nitriloacético o acido
etilendiaminotetraacético o sus sales. Es preferente el uso de agentes quelantes, en particular acidos
amino(poli)carboxilicos, asi como sus sales, por ejemplo la sal trisédica del acido metilgicidinacético (MGDA).

El efecto corrosivo de complejantes sobre superficies de aluminio eloxado y similares puede reducirse o evitarse
completamente mediante la adiciéon al menos de un mono-o diéster del acido fosférico con alcoholes alifaticos de la
longitud de cadena Ci a Cy y/o dioles alifaticos y/o polioles alifaticos de la longitud de cadena C, a Cazo.
Especialmente preferente es un diéster del acido fosférico con butanol por un lado y etilenglicol por otro lado. Este
éster puede obtenerse comercialmente bajo la denominacion Hordaphos® MDGB. De acuerdo con la invencién se
obtiene de este modo un buen efecto de limpieza también en caso de uso de agua dura y, a pesar de ello una
actuacioén cuidadosa sobre superficies de aluminio eloxado.

El segundo componente puede contener al menos una enzima proteolitica. Enzimas proteoliticas adecuadas,
pueden obtenerse, por ejemplo, por la empresa Novozymes bajo la denominacién Esperase® 8.0 L, Subtilisin® o
Liqguanase® Ultra 2.0 L.

El segundo componente puede contener de acuerdo con la invencién tensioactivos, Preferentemente tensioactivos
no iénicos. La adicion de tensioactivos anionicos y catiénicos es igualmente posible.

Los tensioactivos no idnicos pueden estar seleccionados de acuerdo con la invencién del grupo que se compone de
alcoholes grasos etoxilados, alcoholes grasos propoxilados, copolimeros de bloque EO-PO, alquil glucésidos, alquil
poliglucosidos, octifenoles etoxilados y nonilfenoles etoxilados. El experto en la materia comun prefiere
particularmente los alcoholes grasos etoxilados y/o propoxilados. Tales tensioactivos no iénicos pueden obtenerse,
por ejemplo, por las empresas Cognis o Julius Hoesch.

En particular al segundo componente pueden afiadirse conservantes habituales, por ejemplo acido p-hidroxibenzoico
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sus ésteres de metilo, 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano, acido salicilico, 2-naftil-m-N-dimetiltiocarbonilato, 5-cloro-5-metil -
4-isotiazolin-3-ona, 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, cloruro de cetiltrimetilamonio (CTAC), asi como mezclas de estos
compuestos. Un conservante adicional es acido p-hidroxibenzoico o sus metil ésteres. Con ayuda de estos
conservantes puede evitarse la infestacion de microbios y de hongos de los componentes.

En caso de demanda pueden afiadirse coadyuvantes de confeccion (solubilizadores) como por ejemplo
cumolsulfonato de sodio, toluensulfonato de sodio, xilenosulfonato de sodio, urea, glicoles, en particular
polipropilenglicoles y polietilenglicoles, metilacetamida y alcoholes grasos, como o alcohol cetilico.

La enumeracion de posibles ingredientes no es concluyente. Pueden afadirse adicionalmente, por ejemplo,
reticulantes, emulsionantes, agentes que frenan la espumacion o similares. Es ventajoso, por ejemplo, la adicion de
N- acilglutamato como reticulante.

Un objeto adicional de la invencién es el uso de un kit de acuerdo con la invencion para la limpieza y/o desinfeccion
a maquina de instrumentos y/o aparatos médicos y/o quirirgicos.

Una limpieza a maquina se realiza sin intervencion humana durante un desarrollo automatico del programa, en
particular en una maquina de lavado de instrumentos habitual (RDG en aleman, aparatos de limpieza y
desinfeccion). Con la caracteristica "la limpieza y/o desinfeccion" se pretende expresar que el kit de acuerdo con la
invencion puede emplearse tanto en la combinacién de limpieza y desinfeccion en una Unica etapa de procedimiento
como en los desarrollos de programa, en los que a una etapa de limpieza le sigue una etapa de desinfeccion
separada. En este caso el kit de acuerdo con la invencidon puede emplearse en estas dos etapas.

Igualmente es objeto de la invencion un procedimiento para la limpieza de instrumentos y/o aparatos médicos y/o
quirurgicos, caracterizado por las siguientes etapas:

a) aplicar una solucién acuosa del 0,05 a 0,5% de los componentes de un kit de acuerdo con la invencion,

b) dejar actuar la solucién a una temperatura desde temperatura ambiente a la temperatura de ebullicién de la
solucion,

c) aclarado.

En el procedimiento de acuerdo con la invencion la aplicacion de la soluciéon acuosa del concentrado de agente de
limpieza tiene lugar preferentemente mediante pulverizacion, pero puede realizarse por ejemplo también mediante
inmersion o rociado. Los valores porcentuales son porcentajes en peso, siempre y cuando en el caso individual
concreto no se indique otra cosa.

El dejar actuar después de la aplicacion de la solucion de limpieza puede comprender una actuaciéon en reposo, es
decir sin una aplicacién o pulverizacién o circulacién mecanica o movimiento consecutivo de la solucién de limpieza.
En el transcurso de la limpieza o desinfeccidon a maquina es preferente una circulacion permanente o interrumpida
de la solucion de limpieza en el aparato RDG empleado, a este respecto la solucidn se pulveriza preferentemente de
manera consecutiva en los aparatos o instrumentos o se aclara.

Los componentes del kit pueden dosificarse directamente en la soluciéon acuosa empleada como bafio de limpieza.

El dejar actuar en la etapa b) se realiza preferentemente a temperatura ambiente a 55°C, preferentemente a de 35 a
50°C, mas preferentemente a de 40 a 50°C.

La solucién acuosa de los componentes del kit presenta preferentemente un valor de pH de 9 a 11, mas
preferentemente de 10 a 11. Siempre y cuando en el marco de la presente solicitud se midan valores de pH-de una
solucion diluida del concentrado de agente de limpieza, como disolvente se emplea agua desmineralizada (agua VE
en aleman). Cuando el concentrado se prepara con agua del grifo habitual para formar una solucion lista para el uso,
segun la calidad de esta agua pueden arrojarse valores de pH que se desvian ligeramente.

El ajuste del valor de pH de los concentrados/componentes al intervalo deseado se realiza, dado el caso,
preferentemente mediante la adicion de acidos y/o sistemas de tampon adecuados. Es preferente la adicion de al
menos un acido organico seleccionado del grupo que se compone de acidos mono-, di- o tricarboxilicos con de 2 a 6
atomos de C. Entre estos acidos son preferentemente acido citrico, acido tartarico, acido malico, acido lactico, acido
glicolico, acido glioxilico, acido succinico, acido adipico y acido glutarico. Se prefiere especialmente acido citrico. Los
acidos se afiaden al concentrado preferentemente en cantidades reducidas. Algunos de estos acidos organicos
mencionados como,por ejemplo, acido citrico son al mismo tiempo complejantes en el sentido de la invencion.

El tiempo de actuacion en la etapa b) asciende preferentemente de 1 min a 30 min, mas preferentemente de 3 a 20
min, Mas preferentemente de 5 a 15 min.

En el marco del procedimiento de acuerdo con la invencién es posible, que antes del comienzo del proceso de
limpieza se reconozca el tipo de los instrumentos y aparatos médicos mediante medidas técnicas adecuadas e
independientemente de este tipo se seleccione un proceso de limpieza y desinfeccion adecuado. Los aparatos de
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limpieza y de desinfeccion para el procedimiento de acuerdo con la invencién pueden presentar de acuerdo con la
invencion un control de programa para llevar a cabo una multitud de procedimientos de limpieza y de desinfeccion
diferentes. Este control de programa esta configurado para la dosificacion de acuerdo con la demanda de ambos
componentes dependiendo del proceso de limpieza y de desinfeccion llevado a cabo. Los programas pueden
presentar preferentemente diferentes concentraciones de ambos componentes y también ajustar de manera
diferente la relacion entre si de los componentes empleados. Por ejemplo en la elaboraciéon de los instrumentos
quirdrgicos convencionales puede seleccionarse una concentracion mas elevada de los componentes alcalinos que
en la elaboracion de instrumentos sensibles para la cirugia minimamente invasiva (instrumentos CMI) o de
endoscopios. La relacién de volumen de ambos componentes entre si puede situarse de acuerdo con la invenciéon
preferentemente entre 1:10 y 10:1, mas preferentemente 1:5 y 5:1, mas preferentemente 1:2 y 2:1. En una limpieza o
desinfeccion normal puede ascender a, por ejemplo, 1:1. La concentracion de ambos componentes juntos en la
solucion de limpieza se situa en el procedimiento de acuerdo con la invencién entre 0,05 y 0,5 % en peso,
preferentemente 0,08 y 0,3 % en peso. Los intervalos preferentes para cada uno de los dos componentes son 0,02 a
0,3 % en peso, mas preferentemente 0,04 y 0,15 % en peso.

Los diferentes programas y los componentes utilizados en cada caso a este respecto, asi como sus concentraciones
y relaciones de concentracion pueden validarse como procesos permitidos para la elaboracién de productos
médicos. Es posible entonces una documentacion sencilla y completa de todos los procesos de elaboracion
incluyendo el tipo, cantidad, y dado el caso también nimero de lote de los componentes empleados.

De acuerdo con la invencion puede estar previsto que esté previsto un equipo para detectar el tipo de los
instrumentos y aparatos médicos que van a limpiarse y desinfectarse y para la seleccion de un procedimiento o
programa de limpieza y desinfeccion adecuado dependiendo de este tipo. Este modo de proceder puede ser util en
particular entonces, cuando en cada caso se limpian lotes de instrumentos idénticos o similares, por ejemplo
instrumentos quirdrgicos habituales, Instrumentos CMI o similares. El reconocimiento del tipo de los instrumentos
puede realizarse mecanicamente u opticamente, por ejemplo, mediante exploracion de la altura en la cesta de
instrumentos, Reconocimiento 6ptico de los instrumentos o similares. Es preferente, cuando o en los instrumentos
mismos o en las cestas, mediante las cuales estos se llevan al aparato de limpieza y de desinfeccion, estan
presentes equipos de codificacién, que cooperan con equipos de lectura correspondientes del aparato de limpieza y
de desinfeccion. Por ejemplo, en este sentido puede tratarse de etiquetas RFID y equipos de lectura RFID.

En el procedimiento de acuerdo con la invencion el tipo de los instrumentos y aparatos puede estar seleccionado del
grupo que se compone de instrumentos quirdrgicos convencionales, instrumentos para la cirugia minimamente
invasiva, endoscopios y sus piezas, instrumentos para la neurocirugia, instrumentos para la cirugia ocular, utensilios
de anestesia, contenedores para instrumentos y aparatos médicos, y zuecos para quiréfanos.

La invencion se explica a continuacion mediante ejemplos de realizacion.
Ejemplo 1

Un componente alcalino de acuerdo con la invenciéon se prepara mediante los datos de la siguiente tabla. Las
cantidades de las sustancias de partida que van a utilizarse estan indicadas en partes en peso.

trietanolamina 99% 20,0
MDGB' 2,0
KOH, 45% 3,0
MGDA 3 Na, 40% 40,0
Acumer® 2000* 35
agua (totalmente desmineralizada) 31,5
valor de pH del concentrado 11,8
valor de pH de una solucién acuosa al 0,1%( en agua totalmente 10,8

desmineralizada)

! diéster del acido fosforico con butanol y etilenglicol
2 complejantes a base de copolimeros acrilicos de carboxilato/sulfonato, Empresa Rohm and Haas
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Un componente de enzima de acuerdo con la invencion se prepara como sigue:

cumosulfonato de Na 40% 5,0
subtilisina 10,0
FA C12/C14; 2E0/4PO° 0,8
FA C12/C14; 5EO/4PO 3,0
FA C12/C15; 2EO/6PO 0,1
CTAC 0,2
Mezcla de acido citrico/acido malico 40% 0,28
KOH, 45% 0,02
agua (totalmente desmineralizada) 80,6
valor de pH del concentrado 11,8
valor de pH de una solucién acuosa al 0,1%(en agua totalmente desmineralizada) 10,8

3 alcoholes grasos etoxilados/propoxilados

Ejemplo 2
En este ejemplo se prueba el rendimiento de limpieza de la invencion.

Como sustrato para un ensuciamiento de prueba sirvieron plaquitas de metal DIN rugosas con un tamafio de 1 x 9
cm.

10 ml de sangre de carnero heparinizada (empresa Acila) se mezclan con 1 ml de agua desmineralizada y con 150
pl de sulfato de protamina (1.000 I.E./ml para la inactivacion de en cada caso 1.000 | de heparina E.) se hacen de
nuevo coagulables. La sangre preparada de este modo se aplicé a las plaquitas de metal y se secé durante la noche
a temperatura ambiente.

En una probeta de 1000 ml se afiadieron 900 ml de solucién de limpieza. Esta solucién de limpieza contenia de
acuerdo con la invencion en cada caso 0,1 % en volumen de los dos componentes del ejemplo 1. En una segunda
probeta la solucién de limpieza como ejemplo comparativo contenia 1 % en volumen del concentrado del ejemplo 1
del documento EP 1 327 674 A1 (ejemplo comparativo).

Las soluciones de limpieza se calentaron a 55 °C y con un agitador magnético se agitaron al nivel 3,5. Las plaquitas
de metal se sumergieron durante 5 min en las soluciones y después se aclararon con agua desmineralizada. A
continuacion las plaquitas de metal se secaron durante la noche, se evaluaron visualmente, después se tifieron con
solucion de negro de amida al 0,1 % para probar en cantidades residuales que quedan de proteinas y de nuevo se
evaluaron visualmente.

El rendimiento de limpieza conseguida segun el ejemplo de la invencién era idéntico al rendimiento de limpieza del
ejemplo comparativo. Este ejemplo prueba, por tanto, que con concentraciones de agentes de limpieza
esencialmente mas reducidas que en el estado de la técnica al que se ha recurrido como ejemplo comparativo y con
ello también con Unicamente una fracciéon de los volumenes utilizados de componentes de limpieza puede
alcanzarse un rendimiento de limpieza igualmente bueno. Esto es sorprendente y no puede derivarse del estado de
la técnica.

Ejemplo 3

En la limpieza o desinfeccién en un aparato RDG la solucién de limpieza va a trasvasarse por bomba de la manera
mas efectiva posible. Este trasvase por bomba puede obstaculizarse mediante una espumacién indeseada de los
tensioactivos utilizados, esto lleva a que la presion de bomba desciende y la circulacion se deteriora.

Dado que los componentes del kit de acuerdo con la invencién se utilizan en concentraciones notablemente mas
reducidas que agentes de limpieza del estado de la técnica, cabe esperar que esta espumacion indeseada aparezca
en una medida mas reducida que en el estado de la técnica.

Para comprobar esto en un aparato RDG Miele PG 8536 se midi6 la presién de bomba de circulacion de la solucion
de limpieza en el intervalo de baja temperatura a 30 °C. En este intervalo de temperatura, por el que se pasa en el
calentamiento del bafio, la solucién es particularmente sensible frente a la espumacion.
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Se demostré que una solucién, que contiene en cada caso 0,1 % en volumen de ambos componentes de un kit de
acuerdo con la invencion, muestra un descenso solo muy ligero de la presion de bomba, mientras que una solucion
segun el estado de la técnica (1 % en volumen del ejemplo 1 del documento EP 1 327 674 A1), mostré un descenso
de la presién de bomba mas notable.
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REIVINDICACIONES

1. Kit para la limpieza y/o la desinfeccion a maquina de instrumentos y/o aparatos médicos y/o quirlrgicos,
caracterizado porque contiene:

a) un primer componente, que contiene al menos un 15 % en peso de alcanolamina y al menos un 10 % en peso
de complejantes;
b) un segundo componente, que contiene al menos una enzima.

2. Kit segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el contenido de alcanolamina asciende a del 15 al 30 % en
peso, preferentemente del 15 al 25 % en peso.

3. Kit segun una de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado porque la alcanolamina presenta la siguiente
estructura:

Ro

|
R17 = N - Rj

representando R+ un grupo hidroxialquilo con 1 a 6 atomos de C y representando Rz y R3 independientemente entre
si el grupo hidroxialquilo mencionado o hidrégeno.

4. Kit segun la reivindicacion 3, caracterizado porque la alcanolamina comprende mono-, di- y/o trietanolamina.

5. Kit segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque el primer componente contiene del 10 al 30 %
en peso, preferentemente del 15 al 25 % en peso de complejantes.

6. Kit segun una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque como complejantes contiene agentes
quelantes, preferentemente agentes quelantes seleccionados del grupo que se compone de acidos
aminopolicarboxilicos y sus sales.

7. Kit segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque el segundo componente contiene al menos
una enzima proteolitica.

8. Kit segun una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque el segundo componente contiene
tensioactivos, preferentemente tensioactivos no iénicos.

9. Uso de un kit segun una de las reivindicaciones 1 a 8 para la limpieza y/o la desinfeccion a maquina de
instrumentos y/o aparatos médicos y/o quirurgicos.

10. Procedimiento para la limpieza de instrumentos y/o aparatos médicos y/o quirdrgicos, caracterizado por las
siguientes etapas:

a) aplicar una solucion acuosa al del 0,05 al 0,5% de los componentes de un kit segun una de las
reivindicaciones 1 a 8,

b) dejar actuar la solucién a una temperatura desde temperatura ambiente a la temperatura de ebullicién de la
solucion,

c) aclarar.

11. Procedimiento segun la reivindicacion 10, caracterizado porque dejar actuar en la etapa b) a temperatura
ambiente tiene lugar hasta 55 °C, preferentemente a de 35 a 50 °C, mas preferentemente a de 40 a 50 °C.

12. Procedimiento segun las reivindicaciones 10 u 11, caracterizado por que la solucién acuosa de los
componentes del kit presenta un valor de pH de 9 a 11, preferentemente de 10 a 11.

13. Procedimiento segun una de las reivindicaciones 10 a 12, caracterizado porque el tiempo de actuacion en la
etapa b) asciende a de 1 min a 30 min, mas preferentemente de 3 a 20 min, mas preferentemente de 5 s a 15 min.

14. Procedimiento segun una de las reivindicaciones 10 a 13, caracterizado porque comprende adicionalmente las
etapas del reconocimiento del tipo de los instrumentos y aparatos médicos y de la seleccion de un procedimiento de
limpieza y de desinfeccion adecuado dependiente de este tipo.

15. Procedimiento segun la reivindicacién 14, caracterizado porque el tipo de los instrumentos y de los aparatos
esta seleccionado del grupo que se compone de instrumentos quirdrgicos convencionales, instrumentos para la
cirugia minimamente invasiva, endoscopios y sus piezas, instrumentos para la neurocirugia, instrumentos para la
cirugia ocular, utensilios de anestesia, contenedores para instrumentos y aparatos médicos y zuecos para
quiréfanos.
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