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GEDENTES DE LA INVENCION

infectantes basados en ¢loro han desempéﬁh

|. do un papel importante en la historia de la medicina. Ya enﬁf

el siglo 182 , se reconocieron las propiedades blanqueantes~;

y desisfectantes de. cloro. En 1846, se demostrd la efiea¢$1=

de las soluciones preparadas a partir de cloruro de cal paral -

la prevencidn de la fiebre éuerperal. Poco tiempo daspugs,

soese

se utilizd el hipoclorito de calcio ﬁara el tratamiengg'déll

agua. La 12 Guerra Mundial impulsé la investigacién del‘uso}

e ve

de soluciones de cloro para la limpieza de las heridas .infec
. . e ° -

tadas. En 1915, Dakin publicé experimentos concernientes a

la solucién de cloro que lleva su nombre (Dakin, H.D.: The

LE XN}
.

antiseptic action of hypochlorites, Brit. Med. J. ii; epg,
Dicbre. 1815). Subsiguientemente, se elcgiarxon los rgsﬁlta—

*
‘.‘...

dcs del lavadn de las heridas sucias con solucidn de Dgkin.
Estudios bacteriolégicos realizados en'esignéiglo
investigaron los parémétros vitales de las soluciones de clg
ro. La accidn germicida depende de la concentracidn de &cido
hipoéléroso (Charlton, D. y M.Levine: Germicidal properties
of chlorine compounds, Iowa State College Bulletin 35:48,
1937). Tanto-la cantidad de compuestos de cloro como el pil
de la solu:idn determinan la concentracibn de écidé hipcclo-
roso. Cuanto mas alto es el pH de una solucidn de agna~de
cloxo, tanto menor es la concentracidn de icido hipocloroso
sin disociar. A un pli de 7,5,7aproximadamente el 50% de lé
concentracién de'cloro existirad como ﬁtidq hipocloroso no 43
sociadé (HOC1) mientras cve el otro 50% estara presente ccno
ion hipoclorito (0Cl) (White, G.C.: Handbock of Chlorina_ion
N.Y., Van Rostrand Reinhcld, 186, 1972). La eficacia mExima

de una concentracidén dada e cloro en solucidn se presenta

[ 4
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.Péf:ﬂﬁbéﬁbﬂdé“bﬁ'sj’cuande la totaiiaaa>dei clprb,preéép.

‘exlste como &cido hlpocloroso no disociado. Los ensayes b,b

.8e los tejidos podia reducirse si se controlaban tanﬁo Ja

terloléglcos demuestran que, a medida que 1as soluciones de
hipoclorito. se acld fican, se produce un aumento acusado en.
la acéién'germicida. Con el control del pH, el cloro ha de~ |~
mostrado ser uno de los germicidas m&s potentes y fiables,
Como t&l, ha llegado a ser ampliamente utilizado en Wrada-

miento de aguas ordinarias y aguas residuales. soe

Los estudios -iniclirles aclararon cierto nGmedo de

problemas con los desinfectantes de cloro. Dakin (prgv1amen—
te identificado) .econocibd el "caricter altamehte irritante“

de algunas solu01oneu de cldéro y comprobd que la 1rn;taC16n

concentracibn de hipocloritos como el pH. Dakin esttigi;i:é} la

importancia de la neutrallzac16n de la solucidén por.a&1016n

de acido al compuesto de hipoclorito alcalino. La soluc16n
"neutraliz;da“ de Dakin podia aplicarse continﬁamente‘a las
hericdas sin irritacibén importante. |

Otro problema es gue las soluciones de cloro son
muy inestables. La efectividad de estas soluciones se dete-
riora significativamente‘en unas cuantas horas. Este proble-j
ma depende 2n graﬁ parte del pE de la solucidn. Cuanto mis
alcalina es una solucidn de ﬂipoclorito, tanto menos éﬁido
hipoclorosé'esté presente, tanto menosxefectiva es como es-
fgrilizante, y tanto més e;table es. Un ejemplo de una solu-
cibn de hipoclorito fan extremadamente estable'esrla lejia
doméstica ordinaria. Cuanto mis &cida es una tal solucidn
de hipoclorito, tanto mayor es su contenido de &cido hipo-

cloroso, tanto més efectiva es como esterilizante, y tanto

mayor es la inestabilidad de la solucién. Cullen indic6 gue
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,“madamente 9, por debajo de cuyo nlvel la soluc16n se volvia

~gran diversidad de sustancias orgdnicas e inorgénicas, inacH

te 1nfer1®r de pH de la soluc;én de Dakln era: apr

demasiado inestable para uso clinico (Cullen, G.E. y H.D,

Taylor: Relative irritant proéerties of the chlorine.groupsi
of antiseptics, J.” Bxp.Med. 28:681, 1918). Dependienda,deai“
‘concentracidn inicial de hipoclorito, la vida media efecti- |-

va de una solucibn &cida puede ser solamente unas pocas, ho--

[ A N4 X 4 .
ras. Una solucibdn de cloro verdaderamente neutraliza@g.tiene

que mezclarse inmediatamente antes de su empleo.

[}
S nee

La alta reactividad del tloro crea otro probiema
00--
1mp01tante con su uso como esterilizante. Ya a pr1n01plos

voo

de este siglo, Carrel reconocid una reduccibn sustan01al en

- '0000

la eficacia germicida de las soluciones de cloro a las.gue

se habia anadido suero sanguineo y subx rayd la répldq.dgsapa—

'..oo

rici6n del hipoclorito en contacto con los tejidos y.flui-

»e

dos del cuerpo (Carrel, A. y G.Dehelly: The treatment of inA
fected wounds, Londrés, Univ..of London Press, 1918). En un
estudio mas reciente, se encontrd que la adicibén de sbdlo 300
partesipof millén (ppm) de lactosa, un azficar natural, redﬁ~
.cia significativamente la eficacia de una solucién de cloro
(Rudolf, A.S. y M. Levine: Factors affecting the_germicidal‘
efficacy of hypochlorite solutlons, Iowa State Colleqe Bu-

lletin, 40:35, 1941). E1 cloro z¢ combina facilmente con una

tivandose como consecuencia. El uso fiable de un germicida
basado en cloro requiere la limpieza adecuada de los mate-
riales a esterilizar para senarar contaminéntes tan ubicuos
como protéinas © grasa. Dicha limpieza tiene que realizarse|
con ageﬁtes éompatibles. Los agentes de limbieza més comunes

no son compatibles, dado gue los mismos fijan e inactivan
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_lo% compucstos ‘de cloro.
L "Las soluciones de cloro no poseen capacidad inhe-
rente alguna humectante o detergente. Por esta razdn, los
microorganismos que estn incluidos en una burbuja de aire
o en una gota de aceite escapan a la destruccidn. La adicibn
dé un agente tensioactivo o humectantz a la solucidén de clo-
ro puede aumentar la pgnetrécién y el contacto. Se regudere
una evaluacidn cuida@osa para asegurar que el agente'étili-
zado es compatible y no fija e inactiva cantidades impexrtan-—
tes de cloro. Se ha publicado que la adicibn de deteiééétes
compatibles especificos a las soluciones de cloro hacé-éumeg
tar su eficacia germicida. (Petroff, S.A. y P. Schains:.The
enhancement of bactericidal properties of well known&éﬁ:iseg

tics by addition of detergents, Quart. B. Seaview'Hd%é:}

5:378-379, 1940). Tales combinaciones de compﬁestosﬁﬁélcloro

con agentes tensioactivos coméatibles, aungue son germicidas
excelentes, no se utilizan,genéralmente como esterilizantes
debido a su cardcter corrosivoT ‘
La mayor dificultad para fesolver el probiema de
1os_germicidas a base de cloro es que los mismos son alta-
mente corrosivos. Las concentraciones de &cido hipocloroso
suficientes pa?a esterilizar las pruebas bacterioldgicas es~| -
taﬁdar atacan también répidamente'los metales,-ingluso'el
acero inoxidable, causando alteraqién del color y picedo.
Los instrumentos met8licos impregnados en soluciones de clo-
ro tienden a deteriorarse irreversiblemente. Los bordes agu-|
dos se destruyen y las supcrficies metdlicas llegan a picar-
se y oscureccrse. Se sabe que los fabricantes de instrumen-

tos insisten en que les desagrada tener un producto expuestc

a un producto quimico qgue aumenta cualquier defecto metalfr-
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l.gico incluso en ¢l mejor acero inoxidable. Se han recomenda-

do inhibidoréé de corrosidn para uso con los hipocloritos
(Rotham, G.H., y G.A. Dummett: Corrosion by commercial sodiun
hypochlorite and its inhibition, J. Dairy Res. 16:37, 1949).
Se encontrd que elosilicato de sodio era efectivo en una so-
iucién alcalina gue contenia 150 ppm de cloro utilizable. E]
aumento de alcalinidad, siﬁ embargo, disminuye sustang¢ialmen
te la eficacia germicida. El silicato de sodio retardéoinsu-
ficientemente la corrosidn en soluciones de hipocloﬁitO.méS

' . . oo g
concentradas. Muchos otros agentes anticorrosivos son ihcom-—

Se precisa la resolucidn de este problema con objetq.dg. pro-
porcionar un esterilizante de cloro gue sea seguro_péfé:los

instrumentos.. ' :::;

El Dr. J.C. Kelsey investigd en desisfectggites 1i-

quidos duraﬁte muchos afos. Dicho investigador desarrclld el
ensayo "Kelsey-Sykes", que es actualmente el ensayo de prue-
ﬁa bacterioldgica de referencia. En los afios "recientes, e1.
Dr. Keise§ recomendd las soluciones de hipcclorito de sodic
como los desisfectantes liquidos més eficaces. Tratd de desg
rrollar una solucibn de clorxo Sptima y publicd un informe de
sus trabajos en 1974 (J. Clin. Path. 27; 632-638) . La solu-
cién de cloro que dicho autor recemienda en dicho artiéuld
es altamenté téxica debido a su contenido ' de metanol Yy su
pH'alcalino desajustado. Ademis, es extremadamente corrosi-
va.

Desde que se jubilé el Dr. Kelsey, el Dr. David
Cozites ha continuado el trabajo acerca de las soluciones de

hipoclorito. Dicho investigador publicd un informe de sus

trabajos en 1978 (J. Clin. Path. 31, 148-152). Experimentos

patibles debido a gue reaccionan con el cloro y lo imactivan.
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:_ulteriores indicaron que las soluciones de hipoclorito que [

/

este autor habia indicado en dicha publicacidn eran demasia-
dbjcorrosivas para uso rutinario. Por esta_razén; a fin de

repririr las propiedades corrosivas e irritantes de los te-
jidos de la solucién, el Dr. Coates redujo las concentracio-
nes de alcohol y de cloro utilizable (a aproximadamente 200

ppm). Este autor ha comprobédo también gue.es vital tampona

*
oo se>

el pH de la solucidn. La solucién de cloro que &1 ha recome

2

dado mids recientemente, sin embargo, no contiene ni uh agen-

te tensioactivo ni un agente anticorrosivo satisfactorios.

A pesar de la larga historia del uso efica¥ d¢ log

D
v e e

compuestos de cloro como desisfectantes, pocos compuestos de

cloro se utilizan hoy en dia como esterilizantes en la préc-

LN ]
tica médica. Ninguna de las soluciones existentes culwple

«®te s

los requerimientos de un sistema esterilizante éptiﬁduﬁasédé
en cloro. Las caracteristicas ideales de un tal sié;egé son
las siguientes: -

1. El sistema tiene que destruir fiablemente 1a'
prueba bacteriolbgica esténdar del Gobierno de
los EE.UU. (denominado el ensayo "AOAC"), pre-
feriblemente dentro de un tiempo de contacto dc
30 minutos o inferior. Loé esterilizantes 14-
quidos existentes reguieren tiempos de cdntac—
tc de muchas horas para pasar el ensayo “AOAC";

2. Tiene gue ser' completamente no corrosivo y no |
deteriorante dentro del tiempo de contacto re~
comendado.

3. Su pB tiene qﬁg ajustarse a'y mantenerse apro-—
ximadamente en la ncutralidad con objcto de aud

mentar la eficacia, reducir la toxicidad, y
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de hipoclorito, tamponado a pH 7,5 con fosfatos, es un este-

~ble_chloriﬁe on bacteria and bacterial viruses, Acta. Pathl.

~han anadido concentracicnes de fosfatos inferiores a 1% a

evitar-la péxrd.da iépida de potencia que ocu~

:rre en soluciones de cloro mas fuertemente 5ci;
das..

4. Tiene que ésegﬁrar una preparacifn apropiada

de los materiales a esterilizar, de un mode qug

evite la contaminacidén por materia orgénica o

productos guimicos gue pudieran desactivar el

cloro. .
L Y )

5. El sistema tiene que ser -tan simple que inclusg

el personal no especializado pueda prepararlo y
utilizarlo sin error importante. T

Con objeto de mantener el pH de una solucidh den-

tro de un intervalo deseado,_se utilizan usualmente tamponesg
EELe
® @

Uno de los tampones mis comunes en el intervaiu de la‘heutra

lided contiene fosfatos. Para fines de tamponamientéﬂ“ﬁasta—

ot s,

rd menos de 1% de fosfatos. Una solucidn que contenéa-6,2%

rilizante eficaz. Sin embargo, una tal solucidn es corrosi-

va y tiene caracteristicas de tensidn superficial indesea-

bles.

Muchos investigadores han utilizado concentracic-

nes normalizadas de fosfatos para tamponar soluciones de clg’
g

ro (p.ej. Friberg, L. y E. Hammarstrom: The action of availg

Microbiol. Scand. 38:128, 1956). Los fosfatos se incluyen en
listas de inhibidores de corrosién (Uhlig, H.H.: The Corro-

o

sion Handbook, N.Y., Wiley & Sons, 906-7 y 913-14, 1948). Sa

desisfectantes a base de cloro para reducir la corrosidn

(Diversol BX, Patente Brit&nica wy® 781.708). Sin embargo,
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Lno se conoce hasta ahora la utilizacién de concentraciones

de fosfatos superiores a 1% para cbnseguir un control susta§ 
cial de la corrosién.

De acuerdo con la presente invencidtn, se ha deter-
minado que concentraciones de fosfatos que exceden de 1% re-
ducen acusadamente la corrosividad de la solucién. La concen
tracibn de fosfatos necesaria para contrglar la corrosidn de
pende de varios factores que incluyen la éoncentraciéﬁ,de
hipoclorito, el pH, 1a~pfesencia de un agénte tensiqactivo,.

s ev,

el tiempo de contacto, y el tipo de acero. En una sqgluridn

a pH 7,5 que contenga 0,02% de hipoclorito de sodio y:un
agente tensioactivo compatible, la adicién de un to§§{.de

1,17% de fosfatos produce una reduccibén del 93% en Ya-worro-

I..l

sidn del acero al carbono durante 4 horas de contactvy «En
. ]

una solucidn similar que contenga 0,2% de hipoclor%}o~§e so-
dio, la adicibén de un total de 2,75% de fosfatos préaugo un
97% @e reduccidn en la corrosibn del acero al éarbopo duran-
te 2 horas de contacto. Cuando la concentracién de fosfatos
totaleé en la iltima soluciébn ée éumenté a aproximadamente
7%, no se 6bserv6 en absoluto una corrosibén notable del ace~
ro conlin. En este caso, incluso 24 horas de impregnacibén del
acero comGn no produjeron cambio.visible alguno.,

La combinacién de fosfatos en la solucibn actfia
como un tampdn, resistiendo la alteracién en el pH. Las con-
centraciones de fosfatos dcidos y alcalinos se ajustan para
producir una neutralicdad aproximada. Bn esta circunstancia,
ana solucibn que contenga.una concentracibtn dec hipoclorito
tan alta como 0,2% exhibe poca tendencia a irritar los teji-
dos. Cuéndo dicha solucién se deja gotear repetidamente en

los ojos de los conejos, de acuerdo con las instrucciones

)
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1rde1 ensayo de Draiza, no se produce evidencia alguna de in-

;o

/

flamaci6n (véase Ejemplo IX),

De acuerdo con la presente invencibn, se incluyé
en la solucibn de cloro-uh agente tensioactivo. Las burbu-
jas de aire sobre el material no sbélo impiden la esteriliza-
cibn sino que ademéds favorecen la corrosidén. La adicién de

un detergente reduce la tensidén superficial y ayuda a evitar

eassy

la formacidn de burbujas. Pocos detergentes, sin embargo,

son compatibles con el cloro y los fosfatos al mismo tiempo

-
Lo oo, .

y efectivos también a pH 7,5. Blgunos agentes tensioagtjvos

®eoe
efectivos que no reaccionan con el cloro, por ejemplo, se

combinan con los fosfatos causando precipitacidén. Un agente

- *esra
no ibnico que satisface los requerimientos deseados gn.un
- a0 *

6xido de alcohildimétil-amina de 12 carbonos, por eigmp}o}

e« »
'ac"

6xido de dimetil-lauril-amina (véase la Patente de EER.UU.
N® 3.296.145). Este 6xido de amina es asequible bajé“Iés may
cas comexciales siguiéntes: Aﬁmonyx 1O y Barlox 12.

La adicién de este bxido de amino al sistema este-
rilizante de 1la presente invencidn aumenta la eficacia de lg
solucidn. Anillos de sutura colocados sobre la superficie de
una solucidn de cloro tamponada que carezca de detergente
flotarén sobre'ella. Si los anillos se fuerzan bajo la supeq
ficie, son visibles muchas burbujas diminutas en sus sﬁpef—
ficies, Cuando una solucidn contiene un agente tensioactivo
adecuado, los anillos se hunden répidamehte en la solucién

sin burbujas visibles. Con la adicidn del 6xido ¢e amina,

las soluciones de la presente invencién exhiben caracteristj

cas de tensidn superficial adecuadas (véase Ejemplo VIII).

La inclusidn del agente tensioactivo en el sistems

esterilizante de la presente invencidn mejora también apre-

.
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f-ciablemente la inhibicién de la corrosi6n. Por ejemplo, cuap

Sin embargo, no se conoce informe previo alguno de la_poten-
. - oWy ..

.afiadirse la inmersidn de un bafio de acondicionamiento al sis|

do se ahaden aproximadamente 5% de fosfatos a una .solucidn

que cbntiené 0,2% de hipoclorito a pi 7,5, se produce un 85%
de reduccibn en la corrosiéh: Cuando se anade despué&s 6xido
de dimetil-lauril-amina a dicha combihacién, cesa virtual~

mente la corrosidn. Algunos’ agentes tensioactivos esténAin-
cluidos en las listas de los inhibidores de corrosifp (Uhlig

B.H: The Corrosion Handbook, N.Y., Wiley & Sons, 910s$11).

ciacién de la inhibicibn de la corrosién por una conbitracidn

de fosfatos y un agente tensioactivo afiadida a un sistema

-

esterilizante a base de cloro.

~
LA Y 3N

Con objeto de evitar la inactivacién de 13 shlu-

cidn germicida por contaminantes tales como sales imYrglni-

cas, matcria orginica o detergentes incompatibles, Y°® ssegu-

rar un mojado completo del instrumento a esterilizar, puede

tema esterilizante. El bano de acondicionamiento est& consti
tuido éor cantidades abundantes dé composicibn de lavado se-
parada que‘contiene el mismo &xido de amina asi como agentes
para controlar la corrosién y el pH. Asi, todos los materia-
les a esterilizar ée'preacondicionarian én una soluciép que
contenga la composicién de acondicionamiento. La transferen-—
cia de pequefias cantidades de la soluciéﬂ'de acondicionamieé
tb a la solucibn esteriliz;ﬁte no contrzrrestarid la eficacia
de la ﬁ;tima.

| Los requerimientos de vida de a}macenamiento exi-
gen que los componentes priﬁcipales de 1la éblucién esterili-
zante (hipoclorito, fosfatos y agente tensioactivo) permanez

can separados hasta que se mezclan para su empleo. A fin de
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L evitar errores en la preparacién, se ideb6 una bolsa compartiy

mentada que asegura el mezclado completo aé todos los compo-
nentes cuando se abrella bolsa. Un indicador coloreado anadit
do al componente en el compartimiento del centro actGa como
una salvaguardia. La alteracién en el color del centro del
paquete advierte al usuario qﬁe se han producido fugas entre

compartimientos. El indicador de color desaparece inmediata-

datse

mente cuando se combina con pequefias cantidades de hipeclori-

L X

to. Para completar la solucidén esterilizante, los tres com-

s yun

partimientos del paquete se afiaden a una cantidad medidg de

L ]
*oce

agua. .

L I

Ensayos bacteriolfgicos realizados sobxs una formu-

-
*ernz

lacibn especifica del sistema esterilizante, Solucibp Q

*

- 3
*te

(véanse Ejemplos V-VII} demuestran gue la misma es un,germi-
-« & B

cida notable. Niveles elevados de organismos vegetatings son
. *» .

destruidos en pocos minutos. La solucibin pasaba faciThente
la prueba de referencia de Gran Bretafia, el ensayo "Kelsey-
-Sykes" (Kelscy, J.C. y I.M. Maurer: An improved (1974) Xel-
sey—Sykés test for disinfectants. Pharm. J.; 30 de noviembre
de 1974), Ei,sistema de esterilizacidn de la presente inven-
cidn puede pasar fiablemente en 30 minutos el “Ensayo Espori-
cida AOAC" americano, qué represcnta con frecuencia el obsté-
culb bacteriolégico m&s dificil. Aunque se produce alguna
disminuci6n en el contenido de cloro utilizable.durante la
vida- Gtil de 24 horas de la solucidn, ‘dicho cambio es insufi-—
ciente para afectar la potencia germicida. Una solucién que
lleve ya 24 horas desde su preparacibn pass también el "Ensa-
Yo Esporicida AOAC".

De acuerdo con ello, un objeto de la presente in-

vencidn es proporcionar un sistema de esterilizacidn que es
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eficaz como esterilizantc. que es no corrosivo Yy no dafii-

N0, qu~ no exhibe efectos perjudiciales en absoluto sobre
los instrumentos dentro de los tiempos de contacto reco-

mendados, tiene escasas propiedades irritantes de los te jil

dos, posee una capacidad humectante satisfactoria, y es
estable durante mds de 24 horas.

-
LA R

Otro objeto es proporcionar un sistema esileri-
lizante 1fguido fiable que es capaz de zctuar dentro de un

-
Se v n

ciclo suficientemente corto para su aplicacidn préctigca,

Otro objeto es proporcionar un esterilizdmte 1]

quido de eficacia aumentada, toxicidad reducida y vida ‘pro

longada en el que la potencia no se deteriore rédpidemen-
te. ¢

® e
-...

Otro objeto es proporcionar un sistema de-sgte]

et .

rilizacién cue no resulta contaminado por los materiales
* - 1
que se esterilizan,

- a®

Un objeto adicional es proporcionar un sistema

de esterilizacidn gue es tan simple gue incluso e; parsonsa]
no experimentado puede prepararlo y utilizarlo sin proba-
bilidad de error importante.
DESCRIPCION BREVE DE LOS DIBUJOS

la Fig, 1 es una vista esguemdtica que 1lus-
tra una realizacidn del sistema de esterilizacidn de la
presente invencidn,

La Pig, 2 es una vista en alzado 4~ la bolsa
triple utilizada en el sistema de esterilizacién de la pre

sente invencidn.

La Pis, 3 es una vista en corte tomada a lo

largo de las 1ireas 3-3 de 1la Fig. 2.

| Lk}

i
.Y
B
%

B A LT LR
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~ DESCRIPCION DE LA REATIZACION PREFERIDA

‘ellos contiene un agente tensioactivo o humectante, prefery

Haciendo referencia a los dibujos, la Fig. 1

muestra una vista global de una realizacidn del sistema es

terilizante de la presente invencién. El sistema de esteri

lizacidn ilustrado implica el uso de dos bolsas de pléstice

herméticamente cerradas 10 y 12. Los contenidos totales,

LR T4

de cada bolsa 10 y 12 se mezclan con agua en 10s recipien—

L XY

tes 14 y 16 respectivamente, y los contenidos de los reci-

pientes 14 y 16 se vacian luego en recipientes de bosE ‘dr-

cha o handejas 18, 20 respectivamente, que definen &8ds, ha-

fios en los cuales se realiza el procedimiento de estexrilizg

cidn como se deseribirdg.

LY ad

~
Thgeo

En la realizacién ilustrada, Fig. 2, el eon&enj

do de la primera bolsa (10) utilizada para el prlmer bano,

contiene agentes de limpieza y acondicionamiento. La sé”un

da bolsa (12) correspondiente al segundo bafic es unalpéisa
triple en el sentido de oue estd constitufda por tres com~
partimientos separados, herméti.amente cerrados 22, 24, 26
en los cuales un compartimiento exterior (22 & 26) contie-
ne un esterilizante 1f{quido, el otro compartimiento exte-

rior (22 6 26) contiene un izmpén y un agente anticorrosi-

vo, y el compartﬂnlento 1ntermod10(¢4) intercalado entre

plemente con un indicador de color,

Pasando a detalles de la resiizacidn ilustrada,
la belsa triple (12) puede estar constitufda de cuatro ho-

jas de pelfcula pléstiec= (31, 32, 33, 34) que pueden estar

superpuestas una encima de oira y cerrsdas juntamente por
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el calor en sus bordes (36) para formar una bolsa que tiene

_componentes y activando el sistema de esterilizacién. Los

|

lpos tres compartinientos separados (22, 24, 26). Cada uno
de loé tres compartimientos separados (22, 24, 26) est& com-—
pletamente aislado de modo estanco de los dos restantes, de
tal modo que los tres componentes ligquidos se mantendrén se-

barados hasta ¢l momento de utilizacidn del sistema de este-~

rilizacib6n.

Las hojas de pelicula pléética (31-34) de la ‘berdsd

triple (12) pueden estar hechas cada una de ellas de uﬁi'pe-

licula de espesor dobie como se ilustra en -31la, 31k, 3%y

34h respectivamente en la Fig. 3 para proporcionar uné .iste-
gridad adicional a fin de impedir fugas a través de cuiglr-
guier picadura gue pueda producirse durante 3ia fabridatién

LI

de la peliculé plistica de espesor simple. El términcﬁbsbe~

sor doble puede hacer referencia @ lo que se conoce Goehdr-

cialmente como pelicula co-extruida o estratificadd., K .
La bolsa trible (12f‘tiene una porcidn con unio-
nes laterales convergentes gque forman una porcidn extrema
de secéiéﬂ decreciente o semejanfe a un embudo (38) como se
muestra,en.los dibujos. Para poner en libertad los tres com-
vonentes Jiquidos de la bolsa triple (12), eé s6lo necesa-
rio cortar el exxtremo puntiagudo de la bolsa tripie (como
se indica en 40) con un par de tijeras o similares para cor-
tar simultdneamente de una parte a otra los tres comparti-
mientos. De acuerdc con ello, los contenidos liguidos de los
tres compartimientos (22, 24, 26) de la bolsa triple se vexr-

terén simulténeamente, mezclédndose de este modo los tres

contenidos de la bolsa triple (12) se vacian en el recipien-

te (16) previamente mencionzdo que contiene agua o al cual
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(16) se vacia en la bandeja (20) formando el segunde baiio.
El uso de la bolsa triple (12) permité el almacenamiento de
las cantidades correctas y previamente medidas.de los ligui-
dos separados hasta que estén listos para su empleo.

Como se ha indicado preﬁiamente, cuando se desea
utilizér el sistema de eétérilizacién, el extremo aguzado
(34) de la bolsa triple (12) se_cdréa simplemente y 105°ﬁ&eé

ingredientes liquidos se verterédn simult&neamente para’hez-

clarse durante la operacidén de vertido. Asi, el uso der ka

bolsa de tres compartimientos reduce en gran parte la‘.pygba-

bilidad de un mezclado parcial e impide virtualmente é&}°uso

de menos de la totalidad del total de los tres componentes

- ..

de la bolsa triple. % 2

0e”®

La configurzcién de la bolsa triple tiene €2wmblién
la ventaja de que si cualquiéra del esterilizante liagﬁdo
o el tampdbn tuviesen fugas infernas, los mismos pasarian al
~ompartimiento central (24) que contiene el agente humeqtah—
te y el indicador de color efectuandose un cambio de color
y proporcionando asi una indicacidn visual de gue se ha pro-
ducido una fuga. A modo de ejemplo, el indicador de color
puede ser solucidtn de rojo de cloxrofenol que da al comparti-
miento central (24) un color pGrpura rojizo. Si la solﬁcién
esterilizante liquida (p.ej. hipoclorito) contenida en w.>
de los 1émpartimientos exteriores, 22 6 26, pasara por fugas
el coQBjrtimiento central (24), el cloro/h}poclorito oxida-
ria al indicador de color pfirpura rojizo y el pagquete apare-
ceria como un 1iguido amarillo pajizo pdlido propic de la

sélucibn =2 hipoclorito. Inversamente, en el caso de gque el

tampén y la soluecidn anticorrosiva (p.ecj. fosfato) conteni-

@_:

_se afiade agua. Después de ello, el contenido del reeipiente3A”

BN &

”.
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. Hojs nfim.

dos}en el otro de los compartimientos exteriores, 22 6
26, tuviese fugas internas, causarf{a la produccién de un
precipitado en el compartimiento central (24). Asf, 1la
ausencia del color pirpura rojizo o la presenciz del pre-
cipitado serfan una indicacidn de gue se ha producido
una fuga interna. El indicador de color es por consiguien
te capaz de proporcionar una determinacién visual de si
se han producid o no fugas internas en cualouier momeﬁfd:
entre el llenado de la bolsa triple (12) y el momento eX°
que va a utilizarse la misma. De acuerdo con ello, SC, ...,
proporciona féeilmente al usvaric la seguridad de que Abee
®ose

se han producido fugas internas y de oue el contenido de

la bolsa triple estd en condiciones de seguridad para su

utilizacidn, e

A o oo
Les paredes (31-34) de le bolsa triple (13%.-
estdn hechas de una pelfcula de pléstico transparente:}ébr-
1o oue los contenidos pueden observarse f4cilmente. X 2060
de ejemplo, la pelicula de plédstico puede ser polietiiéno,
una coextrusidn de polietileno-iondmero, un estratificado
de polietileno-poliamida, o similares, y puede teﬁer un
spesor comprendido entre 50,8 micras y 508 micras, prefe-
riblemente 152,4 micras,
La bolsa (10) ocue contienc los asentes de
limnieze y zcondicionamiento meede estar hecha tambidn
de una nelfcula de plédstico transparente v cerrada por el

calor alrededor de los bordes (44). A modo de ejemplo,

la pelfcula de pléstico wuede ser polietilenc, una coev—
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1 |_sién polietilego—ionémero, un estratificado polietileno-
—poliamida, o similares, y puede tener un espesor compren-
~dido entre 50,8 micras y 508 micras, preferiblemente 152,4
| micras. '
5 Volviendo a la Fig, 1, cuando se deses esteri-

lizar alpin instrumento, la primera bolsa (10), gue contie

ne el agente de limpieza y acondicionamiento, se abre y se

vacia en el interior del recipiente (14) Se afiade luego

agua corriente al recipiente (14) pera llevar los conteni-

LIy
10 dos mezclados a una cantidad dadz de solucién como se pue-

de indicar por marcas en el recipiente (14). E1 diluy@ﬁfé

resultante se vierte después en la handeja (18) para pre=..’
porcionar un baflo en el que los diversos objetos a esteri-

lizar pueden acondicionarse antes de su inmersién en 1la .

15 solucidn esterilizante.

.0 ..f.
orts

ha
.

or 40 mediante un par de tijeras como se ha descrito s
P

Andlogamente, la bolsa triple (12) se ¢

teriormente y la totalidad de los tres componentes 1iquidos

se vaclan simultdneamentc en el recipiente 16, Como en el

caso de la primera bolsa (10), el recipiente (16) se 1llena

luero con agua corriente clara hasta una marca cue puede

20

estar provista en el recipiente (16) y el diluyente resuld

tante puede verterse subsiguientemente en el segundo beailo
(20).

Los objetos 2 esteriiizar (44) se sumergen pri

meramente en la primera bandeja (18) en 1a oue tales obje-

tos se acondicionen y luego se sumergen en la segunda ban-
deja (20) en 1z que se esteriliza

E1l fin del pnrimer bafo cue contiene los agzente

30

de limpiega y acondicionamicnto es limpiar los instrumentos

27090
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_a esterilizar por separacién de tales contaminantes organi-
cos ubicuos como proteinas 0 grasa, dilui¥ y neutralizar conl
taminaﬂtes inorganicos que de lo contrario podrian reaccio-
nar con el esterilizante, y mojar completamente las superfi-
cies del objetb a esterilizar. Esta solucidn de acondiciona-
miento se utiliza debido a que el cloro contenido en el se-
~gundo bafio sc combina f4cilmente con una gran diversidad de
sustancias orgénicas e inorgéniéas y se inactiva de este*mo-
: .
do. Asi, el acondicionamiento en el primer bafo (10) éﬁ'rea;
liza con un agénte de limpieza que es compatible con.él’clo-
ro, un 6xido de alcohildimetil-amina de 12 carbonos,.p;;}
ejemplo, 6xido de dimetil-lauril-amina, que puede obtbi%rse,
por ejemplo, de Onyx Chemical Company, Division of MY rmas-
ter Onyx Corp. de Jersecy City, Nueva Jersey, bajo elzﬁgibre

de "RAmmonyx LO", y que se indica en la Patente de Eﬁiiﬁﬁ
N® 3,.296.145. El1 primer bafo contiene también pirofé;%;to
_dé potasio y fosfato de tripotasio que sirven ?ara saponifi-
car las sustancias aceitosas, secuestrar iones metédlicos,
desflocular particulas, actuar como égentes anticorrosivos,
y ayudar al control del pH de la solucidn, =1 azul turquesa
Pylém actia como un agenﬁe colorante y puede omitirse o susn
tituirse por otro agente colorante. |
Un ejemplo de una composicién especifica en.ia pr 3]
mera bélsa.(lo) es:
7,5 g de pirofos%ato de potasio
7,5 g de fosfato de tripotasio
- 38 ml de 6xido de dimetil—lauril;amina (30% de com
ponente activo) .
0,0128 g de azul turquesa Pylam

60 ml de agua corriente
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El primer bafio se prepara ficilmente por mezcla

del contenido de la nrimera bolsa (10) cbﬁ 3,3 litros de
agua corriente para formar 3,4 litros de solucibn. Si se du-
plican las cantidades, se obtienen 6,8 litros de solucibn,
etc. |

El segundo baho acuoso contenido en la Bandeja
(20) cémprende desecablemente:

0,02 a 1% de un hipoclorito de metal alcaline.a'.me

-tal alcalinotérreo, “re
0,1 a 0,5% de un agente tensiocactivo no ibndae’, que
es compatible con cloro y fosfatﬁé:}BO%

de componente activof, Cee
1,4 a 20% de fosfato de di(metal alcalino) ye..%
valorado a un pH de 7,0 a 8,0 con fosfato<§{.:

mono (metal alcalino), con la condicibn de que el 1imitg:infe

rior de fosfato de di(metal alcalino) es 4,0% cuandé.ié can-

tidad de dicho hipoclorito es de 0,5 a 1%, estando basados
estos porcentajes en el peso del ingrediente (en'gramos) por
100 ml de solucidn. La cantidad de fosfato de mono(metal al-
calino) reéuerida para obtener el pH indicado esﬁé comprendi,
da entre 0,08 y 21%. Se prefiere el uso de 0,05 a 0,3% de
hipoclorito.de'sodio, 0,2 a 0,48 de‘éxido de aimetil—lauril—
—amina (30% de componente activo), 2 a 13% de fosfato ae di-
potasio, valorado con fosfato de monopotasio a un pH de 7,2
a 7;7. La cantidad de fosfato de ﬁonopotasio requerida para
obtener el pll indicado estd comprendida entre 0,33 y 9,66%.
Como un ejemplc, para obtener el'segundo bano an-
tes mencionado, uno de los compartimientos exteriores, por
ejemplovel compartimiento exterior 22, de la bolsa triple

contiene adecuadamente 136 ml de hipoclorito de sodio al 6%2.
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El otro compartimiento exterior (26) tiene adecua-=

damente los ébnten;dos siguientes:

| 314 ml de agua,
360 g de fosfato de dipotasio,
80 g de fosfato de monopotasio,
0,12 g de cromato de sodio.

El cromato se utiliza como colorante Yy puede reem-

plazarse por otros colorantes que no reaccionen adversamepte

con el cloro. El cromato puede anadirse alternativamen{¢ al

compartimiento de hipocloxito, o puede omitirse.

»
oo,

El compartimiento central (24) de la bolsa {riple

“eve.

(12) tiene adecuadamente los contenidos siguientes:’

L J
...

14,1 ml de 6xido de dimetil—lauril—amina~(%Q%.de
componente activo) * 4o

5,2 ml de solucibn de rojo de clorofenol ar:9204%

80,7 ml de agua see

Si el color del rojo de clorofenol desaparece, esto signifi-
Ea gue la solucidn de al menos uno-de los compartimientos
exteriores ha sufrido fugas al compartﬁmiento central (24).
En este caéo, la bolsa triple afectada debe desecharse. Pue-
den utilizarse coloraﬁtes'distintos del rojo de clorofenol
con tal que no afecte adversamente al béﬁo de cioro final.

El segundo bano se prepara fécilmente por meécla;
do de los céntenidos de los compartimientos herméticamente
cerradés de la bolsa txiple: (12) con 3,3 litros de agua para
formar 4 litros de solucidn. Si las cantidades esté&n duplicag
das, se obtienen 8 litros de solucidn, etc.

La concentracién recomendada de hipoclorito al
0,2% proporciona un margen dé seguridad extremadamente gene-

roso. La solucidn es todavia completamente efectiva cuando
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|_lleva 24 horas preparada, aunque la misma contiene aproxima-

damente un tercic menos de cloro utilizable. Generalmente,
la solucibn ser& efectiva durante 48 a 72 horas.
El pH del segundo banto es preferiblemente 7,5 para

proporcionar una irritabilidad minima a los tejidos, aunque

puede variar de 7,0 a 8,0. Adem&s de controlar el pH los

fosfatos actfian como saponlflcadores y agentes de iimpieza.

En la operacidn de la invenciﬁn, los instrumentds
a esterilizar pueden sumergirse en el primer bafio (18) *duran

te un periodo del orden dé 2 minutos y luego se transfiezen

-.-..

al segunrdo bano en el que se efectfia la esterlllza01om en

15-30 minutos. Como se ha indicado previamente, la transfe--

rencia de pequenas cantidades de la solucibn de limpiezé;de%
primer bafio al segundo bafio no contrarrestari la eficiéﬁpia

del esterilizante. _ A

-~
LI )

A contlnuac16n se dan ejemplos de dlversos aspec—

tos de esta invencion.

EJEMPLO I

e S e et e

Control de la corrosién de metales en soluciones

'de hipoclofito de sodio

El fih de este experimento es demostrar el efecto
inhibidor de la corrosidn de las concentraciones creciéntes
de fosfato de mono- y dipotasio en éoluciones de hipoclorito

de sodio, con y sin un agente tensioactivo no iénico.

MATERTALES:

1. Hipoclorito de sodio (Lejia Purex)
2. Fosfato de monopotasio (KHzPoé)
3. Fosfato de dipotasio (K, HPO,)

4. Oxido de dimetil-lauril-amina (30% de componen-
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- te activo)
5. Cuchillas de escalpelo de acero al carbono desef

chables, n? 11 (Cat&logo Fisher Scientific,
ne 9—916—3)“

SOLUCIONES DE ENSAYO:

A. 0,2% NaOCl - (pH 10,5)
B. 0,2% NaOC1, 0,35% 6xido de amina - (pH 10,5)

C. 0,2% NaOCl, 0,24% KH2PO4 - (pH 7,5)

-..-..

D. 0,2% NaOCl, 0,24% KH2PO4,- 0,35% 6xido de amina=:{py

E. 0,2% NaOCl, 0,43% KH2PO4, 0,5% K2HPO4 - (pH 7%57"
F. 0,2% NaOCl, 0,43% KH2PO4, 0,5% K2HPO4, 0,35% &xido

de amina - (pH 7,5)

G. 0,2% NaOCl, 0,55% KH2PO4, 1% K2HPO4 - (pH 7,5)"":

H. 0,2% NaOCl, 0,55% KH2PO4, 1% K2HPO4, 0,35% &xilb de

g be

amina - (pH 7,5) B

"o ®

I. 0,2% NaOCl, 0,75% KH2»04, 2% K2HPO4 - (pH 7,5)

J. 0,2% NaOCl, 0,75% KH2PO4,

N
o0

K2HPr04, 0,35% Oxido de

amina - (pH 7,5)

N
e

K. 0,22 NaOCl, 1,02% KH2PO4, K2HPO4 - (pH 7,5)

[l

L. 0,2% NaOCl, 1,02% KH2PO4, 4% K2HPO4, 0,35% 6xido ge

amina - (pH 7,5)

M. 0,2% NaOCl, 1,18% KH2PO4, 6% K2HPO4 - (pH 7,5)

N. 0,2% NaOCl, 1,28% KH2PO4, 6% K2HPO4, 0,353 bxido g
" amina- (py 7,5) |

0. 0,2% NaOCl, 1,35% KH2PO4, 8% K2HPOA - (pH 7,5)

-]

P. 0,2% NaOCl, 1,35% KH2PO4, 8% K2HPO4, 0,35% &xido ge

amina - (pH 7,5)

PROCEDIMIENTO :

Se pesaron exactamente 16 pares de cuchillas de egd
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‘Hcalpelo de acero al carbono quirfirgicas desechables del

‘ng.ll,‘én una.micropalanza. Cada par de cuchillas s& puso en
una solucibn de ensayo separada, y se dejé que las cuchillas
permaneciesen en"remojo-duraﬁte dos horas. Al final del pe-

riodo de remojo, cualesquieré productos de corrosién forma-
dos sobre las cuchillas se eliminaron por lavado. Las cuchi-
llas se secaron luego al aire durante 1 hofa y cada par se

pes6 nuevamente en la microbalaqéa. Se calculd la pérdida.de

peso para cada par de cuchillas. - . e

RESULTADOS : - .o,

TABLA NO. 1

Soluciones Peso Peso Pérdiéa $de Péréida
de Ensayo Inicial Final de Peso de Peso,.*,
A 732,32 mg. 728,50 mg. 3,82 mg. 0,524
B 740,49 mg. 737,31 mg. 3,18 mg. 0,429%;
C 755,21 ng, 752,24 mg. 2,9%7 mg. "0,393%
n‘ 758,10 mg., 756,12 mg. 1,98 mg. 0,261%
E 753,37 mg. 751,74 mg. 1,63 mg. 0,216%
F 750,60 mg. 749,30 mg. 1,30 mg. 0,173%
G 735,15 mg. 731,70 mg. 3,45 mg. 0,469%
H 740,09 mg. 738,12 mg. 1,97 mg. 0,266%
I 727,00 mg. 726,42 mg. 0,58 mg. 0,080%
J " 753,91 mg. 753,81 mg. 0,10 mg. 0,013%

K 742,96 mg. 742,18 mg. 0,78 mg. 0,105%
L 750,93 mg. 750,92 mg. 0,01 mg. 0,001%.
M 753,15 mg. 753,14 mg. 0,01 mg. 0,001%
N 752,18 mg. 752,18 mg. 0,00 mg... 0,0003
0 755,31 mg. 755,30 mg. 0,01 mg.  0,001%

2 735,65 mg. 735,65 mg. 0,00 mg.  0,000%
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» _ o TABLA NO. 2
Solucidn Pérdida de Peso %de.Inhibicién de la
de Ensayo del Escaplelo Corrosién de "A"

I\ 3,82 mg. ‘ ———

B 3,18 mg. 16,8%

c 2,97 mg. 22,3%

D 1,98 mg. . 48,23
E 1,'63 ng. 57,3% eee
F 1,30 mg. 66,0%
G . 3,45 mg.. ) _ 9,7% {"’
H 1,97 ng. . 48, 4% .o
1 0,58 mg. 84,8%
J . 0,10 ug. 97,4%
X : 0,78 mg. ' 79, 6%
L 0,01 mg. ., 99,72 RS
M 0,01 mg. 99,73

N 0,00 mg. 100,0%

o 0,01 mg. - 99,78

p | 0,00 mg. " 100,08

CONCLUSTON:

Una solucidén de 0,2% de hipoclorito.de sodio en
agua era muy corrosiva frente a las cuchillas de escalpelo
de acerc. La adicibn del 6xido de amina al hipoclorito redu-
jo la corrosidén en un 16, 8%.

El tamponado de la solucién de hipoclorito de so-
dio a pH 7,5 con fosfato de monopotasio reéujo la corrosidn
en un 22,35. La adicid6n de 6xido de amina ulteriormente redu!
jo la cofrosién del hipoclorito tamponado en 33,3%. LEl &xido

de amina, por tanto, redujo la corrosidn dos veces m&s en el
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1 _hipoclorito tamponado que lo hizo en el hipoclerito sin tam

_ponar. :
L

La adicibn de cantidades crecientes de fosfato de

dipotasio a la solucidn de hipoclbritp de sodio, y el tampo-

R

nado de la solucitn a un pH de 7,5 con fosfato de monopota~| . %

sio, mostrd una inhibicidn. creciente de la corrosidn (véase |

Tabla N2 2). La adiciétn de 6xido de amina'mostré’una inhibi-

-

¢idén notablemente creciente con las concentraciones crecien—
. . LA X I
tes de fosfato. Unicamente la combinacién de fosfatos y.dxi-
-
do de amina eliminaba completamente la corrosidn de las cu-

chillas de escalpelo de acero decechables causada por, de hi-

poclorito de sodio. : y

...
L]

EJEMPLO IT

Control de la corrosidn de metales en soluéi$h de
NaOCl AL
FIN:

El fin es establecer el efecto inhibidor de las
concentraciones crecientes de fosfato de mono- yfdipotasio
en soluciones de hipoclorito de sodio, con y sin un agente
tensioéctivo.

MATERIALES:

1. Hipoclorito de sodio (Lejia Purex)
2. Fosfato de monopotasio (KH2P04)
3. Fosfato de dipotasio (K,HPO,) -
2750 /
4, Ox1do de dimetil- laurll—amlna (30% de componente activo)

5. Cuchillas de escalpelo desechables, n? 21 (Catdlogo

Fisher Scientific Co, N° 8-918R)
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.SOLUCIONES DE ENSAYO:

A. 0,02% NaOCl (pH 10,05)

B. 0,62% NaOCl, 0,35% Oxido de amina (pH 9,8)
C. 0,023 NaOC1, 0,033% Ku2PO4 (pH 7,5)

D. 0,02% NaoOCl, 0,033% Ki2PO4, 0,35% &xido de amina (pH 7,5)
3. 0,02% NaOCl, 0,252 K2HPO4, 0,058% KH2PO4 (pH 7,5)

». 0,02% NaOC1, 0,25% K2HPO4, 0,058% KH2PO4, 0,35% Sxido de

amina (pH 7,5)

G. 0,02% NaOCl, 0,5% K2HPO4, 0,117% XH2PO4 (pH 7,5) sn.

H. 0,02¢% NaOCl, 0,5% K2HPO4, 0,117% KH2pPO4, 0,35% 6xi§9 de

amina (pB 7,5) RAKT

I. 0,023 NaOCl, 1,0% K2HPO4, 0,192% KH2PO4 (pH 7,5) -

J. 0,02% NaOCl, 1,0% K213PO4, 0,192% XKH2PD4, 0,35% O6xido.de

amina (pH - 7,5) L
K. 0,02% NaOCl, 2,0% K2HPC4, 0,433% KH2PO4 (pH 7,5) e

L. 0,02% NaOCl, 2,0% K2HPO4, 0,433% KH2PO4, 0,35% Gxide de

amina (pH 7,5)

PROCEDIMIENTO:

calpelo deéechables guirtrgicas n® 21 en una microbalanza.

Cada par de'cuchillas se puso en una solucidn de eﬁsayo se-
parada y se dejaron en remojo las cuchillas durante 2 horas.
21 final del periodo de remojo, cualesquiera productog de
corrosidbn formados sobre las cuchillas se eliminaron por la-
vado. Se secaron luego al aire las cuchillas durante al me-
nos 1 hora y cada par se pesd nuevamente en la microbalanza,

Se calculd la pérdida de peco para cada par de cuchillas,

Se pesaron exactamente 12 pares de cuchillas de esg
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FRESULTADOS :

Solucién

de Ensayo

Bl

Cl

Dl

El

G|

H'

Peso

.Inicial

2061,79

2014,84

2017,10

2004,59

1875,16

'1998, 42

1970, 39

1990,17

mg

myg

mg

g

mng

mg

mng

TABLA 5

Peso

2059,29

2014,20

2013,65

2002,98

1973,37

1997,35

1959,37

1989,40

mg

mg

mg

mg

mg

my

Pérdida

S e 7 e e e = = . o
ST BSOS it e et et St e e - e e g tn b 4o ann m—- -

0,64 mg

3,45 mg

1,7% mg

~tamano mediano

Observaciones

Visibles

herrumbre gene
ralizada
muchas piocadu-
ras pequéﬁ%s |
con herrumbre
herrumbf;:ékng
rélizadaf%ﬁyor
que-en “a LA
picadur%f§:he—

-
.'...

rrumbre. Sgtria

ete

da P
cbrrosién a mo
do de estrias

muy coloreadas
picaduras de

tamano mediano
pérdida de brij
llo

picaduras de

pérdida de bri.
1llo
picaduras me-
dianas, sin

brillo
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 Solucibn

de Ensayo

F'
Gt
H'
T
J°

<

Ll

Peso

la Corresidn con
Relacidn a

Peso Pérdida Observaciones
de Ensa&o Igicial, Final de Peéo Visibhles
I 1998,35 mg  1997,64 mg 0,71 mg picaduras peque
. Nas, cierta pér
dida de brillo
Jt 2018,52 mg 2018,02 mg 0,50 mé pocas picaduras
pequenas »...",
K 2006,45 mg  2006,31 mg 0,14 ng dos picadayas
| Uy pequeﬁas.
Lt 1984,98 mg  1984,98 mng 0 mg ausencia{éé}co-
rrosién -5-
TABLA 6 “
Solucidn & de Inhibicitn de % de Inhibicién e’}

la Corros
A Relacidn

53, 3%
48,13
69,0%
70, 4%
77,7%
79, 4%
85,5%
95,92
1008

ién con,,
a 11 CII " .




= . TABLA 3

' ‘Soihcién % de Inhibicidn de la Corro-. Cédigo de Solu- é
siftn Comparada con las mismas ciones de Com-
de Ensayo Soluciones sin Oxido de Amina paracidén
5 B! 74,4% Al
D! 53,3% c'
P 40,2% 5!
' H' 24,5% G' sae.t,
g 20,68 : It el
10 CONCLUSION: _

. Una solucién de hipoclorito de sodio al q02§:§§
agua era muy corrosiva a las cuchillas de escalpelo degacém
ro. La adicidén del 6xido de amina al hipoclorite redujp.la
crrrosidn. El tamponado de las soluciones de hipocloﬁiﬁk de
5 sodio a pid 7,5 con fosfato de monopotasio aumentd laiéé?ro—
sidn en un 38%. La adicibn del 6xido de amina redujdfi% co-
. . “aq

N . rrosion del hipoclorito tamponado en un 53,3%. La adicidn dg
' cantidades crecientes de fosfato de dipotasio a la soluciéﬁ
de hipbcldrito de sodio, y el tamponado de la solucidn a un
20 pH de 7,5 éon fosfato de monopotasio, proporciond una inhi-
| bicibén creciente de la corrosibén. En cada solucidn estudia-
i da, se obtqu una inhibicidén mayor de la corrosién cuando
- . se incluyd el 6xido de amina. La solucidn "L" no causéhco—
rrosién alguna de las cuchillas de escalpelo de acero al ca-

‘ 25 bo de ﬁna exposiciédn de 2 horas.

LIEMPLO TIT

{ Control de la corrosibn de metales en soluciones de

NaoC1
$. '| FIN:

30 o El fin .es establecer las concentraciones minimas

03089
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_de fosfatos necesarias para eliminar la corrosibn de cuchi-

llas d¢ escalpele de acero quirfirgicas en una selucidn de
hipoclorito de sodio al 0,02% y a un pH de 7,5,

MATERIALES:

1. Hipoclorito de sodio (Lejia Purex)
2. Fosfato de monopotasio (KH2PO4)

3. Fosfato de dipotasio (KéHPOA)

4. Oxido de dimetil-lauril-amina‘(36% de componente act{iye)

5. Cuchillas de escalpelo desechables,-n9.21 (Catélpgo.:.

Fisher Scientific Co., n? 8-918-B)

LY .,}'l
SOLUCTONES DE ENSAYO: LS.
R. 0,02% NaOCl, 0,025% KH2PO4, 0,35% Oxido de amina ...

L3

S. 0,02% NaOCl, 1% K21PO4, 0,167% KH2PO4, 0,35% 6xido, de

amina ‘. - ..

T. 0,02% NaOCl, 1,2% K2HPO4, 0,233% KH2PO4, 0,35% &xigesde
~a e
amina ’ *°T.

-
Lo 3

U. 0,02% NaOCl, 1,4% K2HPO4, 0,267% KH2PO4, 0,35% 6xido de

amina
V. 0,02% ﬁ§0c1, 1,6% X2HPO4, 0;332 KH2PO4, 0,35% 6xido de
W. 0,02% NaOCl, 1,8% K2HPO4, 0,35% KH?POé, 0,35% 6xido de
X. 0,02% NaOCl, 2,0% K2HPO4, 0,400% gu2P04, 0,35% 6gid6 de
ZE 0,02% NaOCl, 2,2% K2HPO4y 0,433% KH2PO4, 0,35% &xido del

amina

PROCEDIMIINTO:

Se pesaron exactamente 8 pares de cuchillas de es-

caglpelo desechables quirﬁrgiéas en una Microbalanza Sarto-

rius. Cada par de cuchillas se puso en una solucidn de ensa-
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chillas.

RESULTADOS ¢

Solucibn Peso

de Ensayo Inicial
R. 2018,69 mg
S. 2002,82 mg
T. 2009,89 mg
u. 1984,31 mg
V. 11974,62 mg
W. 1982,88 mng
X. '2013,87 mg
Z. 1967,18 myg

TABLA 3

Peso

2016,20
2002,65
2009,82
1984,29
1974,69
1982, 87

2013,87

1967,17

T T T T
R P T Sy R

g

mg

ng

mg

mg

mg

ng

mg

T R R R A af
oS

durante 4 horas. Al final del periodo de remojo, las cuchi-
llas se retiraron de las soluciones y cualesquiera productos

de corrosidbn formados en las cuchillas se eliminaron por la-

te durante al menos 1 hora Yy se pesaron luego de nuevo. Se

Pérdida

0,02

0,01

O A G e S T e B T A S S S Y 50 B e . G s i e S B B G = e . Y A S . iy G S T P S rt Sl Wt St e S e WP D B e S

g

mg

mg

g

g

mg

mg

. %o
Observacienes,

{-Yo separada y se dejaron permanecexr €h remojo las cuchillas:

vado. Se secaron luego las cuchillas a la temperatura ambied

i . S

calculd la pérdida de peso correspondiente a cada par de cuq

L J
2092y

L]
‘e e
]

9
':;',..

®oa, o

Visibles
o .

mucha cd@tbsién
ve®

pocas p3éaduras
LR ¥ )

dos piguduras

. . F

visibles

ausencia de c&-
rrosidén visible
auSencia de co-
rrosibtn visible
ausencia de c¢o-
rrosibn visible
ausencia de co-
rrosibn visible
ausencia de co-

rrosidén visible
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TABLA 4
Soiuaién ’ . % de Inhibicibn de la Corrosién con
de Ensayo Relacifn a la Solucién de Ensayo “R”
S. 93,2%
T, .- 97,23
v, 99,23
v. 99,23
W. | 99 6% - S
X. 1008 )
Z. 99,6% s
CONCLUSION: ' :

-9
&

No se encontrd corrosién detectable alguna.gn,las

Soluciones "U" a "g". et

Se produjo una reduccibén del 93 al 97% en 21'6:330“
. rp®®

rrosibn en las soluciones "8" y "T", ST

L

EJEMPLO IV

Control de la corrositn en soluciones dée NaOCl

El fin de este experimento es establecer la con-
centraciédn minima de fosfatos necesaria para eliminar la co-
rrosién de las cuchillas de escalpelo dé acero quirfQrgicas
en una solucién de hipoclorito de sodio al 0,5% a pH 7)5.'

MATERTALES:

i, Hipdclorito de sodio (dE‘Lejia.Purex)

2. Fosfato de monopotzsio (KH,PO,)

3. Fosfato de dipotasio (KZHPO4)

4, Oxido de dimefil—lauril—émina

5. Cuchillas de escalpelo deéechables, n? 21 (Catdlogo

_ Fisher Scientific Co. N? 8-918-B)
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& | SOLUCIONES DE ENSAYO:

M' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 0,500% KH2PO4

N' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 13 K2HPO4, 0,633%

Kn2pro4
5 0' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 2% K2HPO4, 0,967%
. Kn2ro4
P' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido dé amina, 4% K2HPO4, 1,40% KH2PO4

; R' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 6% K2HPO4, 2,00% KH2PO4%¥
i S' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 8% K2HPO4, 2,53%
10 KH2PO4* % cen.

T' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 10% K2HPO4, 3,48%.

et dtaa e e - e

| ' KH2PO 4 * %%
i . B ®000,

U' 0,5% NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 12% K2HPO4, 3,77% .,

KH2pO4*&=d

P

15 . *La solucifn R' se volvid turbia después de.§égmane"

cer en reposo durante 1 hora y 3/4
**La solucifn S' se volvid turbia después de permane+t
cer en reposo durante 1/2 hora
**%La solucidén T' se volvid turbia cuando se wvalord
g 20 con Xi.p

#r¥%La solucidn U' se volvib turbia cuando se valord

apH 7,5

X
con .HzPO4

V' 0,5% NaOCl, 0,35%

a pH 7,5

(@)Y

xido de amina, 14% KZHP64,

4 4 xhkkNK
+13% I’H2PO4

-

25 ‘ W' 0,58 NaOCl, 0,35% 6xido de amina, 16% K2HP04,
‘ 4,90% Ki AR kKR .
. ‘ 270, ,
*¥*¥**La solucibén V' se volvid turkia cuande se valord
con knzpo4 a 7,8

¥EXEXRELa solucidn W' se volvid turbia cuando se valord

30 con KH2P04 a 8,0

n2INnoa
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_NOTA: La turbidez no afectaba a la efectividad de las solu-

ciones.

PROCEDIMIENTO:

Diez pares de cuchillas de escalpelo desechables
gquirQrgicas se pesaron exactamente en una Microbalanza
Sartorius. Cada par de cuchillas se sumergi6 en soluciones

de enéayo y se dejbé en remojo durante dos horas. Al final

del periodo de remojo, las cuchillas se sacaron de las solud

LK Y

ciones de ensayo Yy cualesquiera productos de corrosidn se

.
LA KN I

eliminarcn pof lavado. Las cuchillas se secaron luego a1

® o0
aire durante al menos 1 hora y se pesaron nuevamente., Se

calculd la pérdida de peso de cada par de cuchillas. )

-RESULTADOS :

TABLA 1
Solucién  Peso Peso Pérdida Observagzéﬁes
de Ensayo Inicial Final de Pesc Visibié%:
M'  2043,15 mg 2033,52 mg 9,63 mg corrosibn total
N' T 2033,28 mg 2022,29 mg 10,99 mg corrosién total
(peoxr gue "M'")
o) 2024,60 mg 2018,04 mg 6,56 mg muchas picadurag
.grandes
P! 2016,91 mg 2016,81 mg 0,10 mg muy pocas ficadg
ras pequenas
R' 2022,33 mg 2622,25 mg 0,0S mg' muy pocas picady
. ras muy pe@ueﬁas
S! . 2034,16 mg 2034,10 mg 0,06 mg 3 & 4 picaduras
dimingtas
Tt | 2016,97 mg 2016,97 mg 0 mg ausencia de co-

rrositn visible
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Se obtuvo una inhibicidén completa de la corrosidn
de las cuchillas de escalpelo de acero quirfirgicas en hipo-

clorito de sodio al 0,5% por adicidn de 6,38% (y cantidades

Ensayo de Esterilizacidn de la Solucidn de Ensavo

Pérdida Observaciones
de Peso Visibles
0 mg auseﬁcia de co:
rrosibn visibie
0 mg ausencia de co-
rrosidn visible
0 mg ‘ausencia".éé. co-
rrosidn 5£§ible
L c.a
vo e

% de Inhibicibn de ‘I3 Co-
rrosién Comparada .cqn la
Solucibén de Ensayo ""M""

~14,1%

31,9% ..t
99, 0%
99,23
99,43
1008
11003
- 100%

100%

PO, y HPO,.

| _Solucidn Peso Peso

en Ensayo Ihicial Final

vt 1993,69 mg 1993,69 mg

A 1985,00 mg 1985,00 mg

W' 2000,89 mg 2000,89 mg

TABLA 9

Solucidn % de fosfatos tales
de Ensayo como H2P04 y HPO4

M! 0,390%

N 1,04¢%

o' 1,86%

p' 3,29%

R 4,86%

S' 6,38%

T 8,22%

u' 9,55%

A 10,93%

W' 12,63%
CONCLUSION: -
mayores) de fosfatos totales como H
EJEMPLO V

L2
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;FIN:

Demostrar que una solucidn de egsayo que lleva un
dia preparada puede esterilizar un millén de esporas de Baci
llus subtilis var. globigii, inoculadas a partir de una sus-

pensién de agua dura sobre soportes de hoja delgada de alumi]

nio.

MATERIALES::

*
e s0oe

1. Solucibn de Ensayo Q - activada con agua dura ,!

0,2% de hipoclorito de sodio .
0,35% de 6xido de dimetil-lauril-amina (30% *¥a com-~

ponente activo) ' -

9% dJde fosfato de dipotasio

2% de fosfato de monopotasio

2. Esporas de Bacillus Subtilis, var. globigii, eg-etanol

3. Tiras de hoja delgada de aluminio oo,

4. Caldo de cultivo - f6rmula en gramos por litro
5 g de pepténa |
3 g de extracto de carne de buey
é g de extracto de levadura’
Z;g.de dextrosa
3.9 de sulfito de sodio
3 g de sulfato de amonio
10 ml de Tween 80
0,7 g de lecitina
5. BAgua dura - 0,304 g de CaCl, + 0,14 g de MgCl,.6 H,0/
litro.
METODO;
1. Una canéidad de esporas en etanol se centrifugd a 3000

rpm durante 20 minutos y se decants el etanol. Se suspen-

dieron de nuevo las esporas en suficiente agua dura esté-
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fraem.

RESULTADQOS :

. N B Haojn m'tm.’37

ril de tal modo que el rccuento de esporas fue aproximada
mente 2.00b.000_de esporas por 0,05 mlhde in6culo.

Cada uno de 25 soportes de hoja delgada de aluminio se
incculd con 0,05 ml de la suspensibn de esporas/agua dura

Se dejbé secar el inbculo sobre los soportes a la tempera-

tura ambiente durante 5 dias.

Se sumergieron 20 soportes inoculados y secados en una So

lucitn de Ensayo Q gue llevaba un dfa preparada. Los so-

portes se retiraron al cabo de 15 minutos de exposicién Yy

se transfirieron asépticamente a tubos individuales de
LN J ..

caldo de cultivo. Todos los cultivos se incubaron dfirante
7 dsas a 37°C. ’

Se afadieron 0,2 ml de Solucidn de Ensayo QO a un tubo de

caldo de cultivo. Se anadid un soporte inoculado j'ﬁécado

200

al tubo de cultivo y se incubé a 37°C. El fin de.§?é; en-
sayo fue determinar si habia algGn efecto inhibiEOf:del
crecimiento de 1la éoluciénAsobre las esporas en germina-
cién. ‘

Se incdbé un cubo de caldo de cultivo con un soporte ino-
culado para servir_como un testigo positivo.

Se determind el nGmero de esporas viables sobre un sopor-
te arrastrando por lavado las esporaé del soporte con un
limpiador ultrasdnico a una solucidn de Tween 80 al.O,S%,
Yy recuento de las esporas en solucidn por el métodd de di]

lucidén/placa de vertido ge agar.

te

" Testigo positivo: Crecimiento de Bacillus globigii

Recuento de esporas viables: 1.500.000 esporas por sopor-~

Testigo de inhibicidn: Crecimiento de Bacillus globigii
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" Soportes expuestos a Solucibn de Ensayo Q: Crecimiento

nulo de Bacillus globigii en la totalidad de los 20 cultivos.

CONCLUSTION:,

Mo ocurria creciniiento alguno de Bacillus subtilis
var. globigii en ﬁinguno de los 20 tubos de caldo de cultivg
incubados con soportes de hoja delgada de aluminio expues-

tos a Solucidn de Ensayo Q que llevaba un dia preparada du- |

rante 15 minutos. El crecimiento de Bacillus globigii ,que

se produjo en el tubo de cultivo inoculado con 0,2 ml de So-

lucién de Ensayo Q e incubado con un soporte inoculadg, de-

mostraba que la totalidad de la solucidn capaz de ejéiggr

un efecto inhibidor del crecimiento sobre las esporas’en gexy

) "oo.c
minacidén habia sido neutralizada eficazmente por el caldo
. ' : .o.,.:
de cultivo. - :

.I...
Por consiguiente, se ilega a la conclusién.ge que

la totalidad de los 20 soportes de hoja delgada de alvhinio

inoculados con una suspensidn en agua dura de Bacillus sub-

tilis var. globigii eran esterilizados satisfactoriamente
por la Solucibn de Ensayo Q utilizando un tiempo de exposi-
cidén de 15 minutos.

EJIBMPLO VI

Desinfeccidn de Salmonella con Solucidn de Ensavo ¢
Demostrar que una Solucién de Ensayo Q preparada

con dos dias de anterioridad puede desinfectar Salmonella
cholefaesuis, inécﬁlada a partir de una suspensidn en agua
dura sébre penicilindros de acero inoxideable, utilizando un

tiempo de e¥posicidn de 1 minuto.
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| MATERIALES:

5 .

3 -

3

. . N
@ v v v .a a

3

METODO:

3

de

de

de
de
de

de

4. Asparagina al 0,1% (Bacto)

animales
5 g de extracto de buey

5 g de cloruro de sodio

peptona

extracto de buey
extracto de levadura
dextrosa -

sulfito de sodio
sulfato de amonio

10 ml de Tween 80
0,7 g de lecitina

7. Agua dura - férmula en gramos por

¢,304-g de cloruro de calcio

‘1. Solucibn de Ensayo Q - activada utilizando agua dura

2. Salmonella choleracsuis A.T.C.C. n® 10708

3. Penicilindros de acero inoxidable (Caté&logo Fisher,

N¢ 7-907-5)

5. Caldo nutriente - f£6rmula en gramos por litro

10 g de producto de diéestién péptico de tejidds

0 o
g -
®eez

L

6. Caldo de cultivo - férmula en gramos por litro =

2®%e 0
e o
.....

litrxo
0,139 g de cloruro de magnesio hexahidratado

1. Se lavaron 65 penicilin&ros de acero inoxidable en NaOH
1My se enjuagaron a.fondo. Los penicilindros ;avados sel
pusieron eh un matraz, cubiertos con asparagina al 0,1%,
Yy se trataron en autocléég durante 15 minutos a 121°C.

2. Los contenidos de 6 tubos; cada uno de los cuales conte-

nfa 10 ml de un cultivo de caldo nutriente de 48 horas dei




o e S e s T i il SAIA §- 5 g P W e 100 &

P

a———.

Fg2.217

10

15

20

25

w

‘4&

[§2]

.ilhj‘u niin,

Salmonella éholeraesuis, se'vertieron asépticamente en tu
bes de ceﬁtrifuga estériles. Ll cultivo se ceqtrifugé a
3000 rpm durante 15 minutos y se decantd el liguido sobre
nadante..Los'microorganiSmos se resuspendieron en 60 ml

de agua dura estéril.

Los penicilindros se transfirieron asépticamente a la sus

pensidn bacteriana de agua dura y se dejaron en remojo en
. . \d

la suspensidn durante 15 minutos. Los penicilindros se re!

: .
tiraron después y se pusieron verticalmente en una cipsu-—
L] .
. Sas a0,
la petri estéril cubierta con dos circulos estériles, de

papel de filtro. Los penicilindros inoculados se sgcaron

en una incubadora a 37°C durante 25~35 minutos.

LI N Y
Sesenta penicilindros inoculados y secados se regpojaron
L]

en una Solﬁcién de Ensayo Q que llevaba 2 dias ppéﬁgrada

- ®
L]

. L X

- oe

durante 1 minuto y se transfirieron a tubos indivaduales
[ ] L]

» *
de caldo de cultivo. Todos los cultivos se incub<dn a

37°C durante 3 dias.

Un penicilindro, no expuesto a la Solucidn de Ensafo 0,
se puso en un tubo de caldo aé cultivo y se incubd para
servir como un tetigo positivo.

Se aﬁadigron 0,2 ml dé la Solucién Je Ensayo Q a un tubo
de caldo de cultivo. Se puso luego un'penicilindro en_;l
caldo y se incubd. Este ensayo sirvié para detectar Eloro
no neutralizado que podrié inhibir el.crecimiento de mi-
Croorgamismos. '

Un penicilindro inoculado y secado se agitd en 9,0 ml de
solucibn salina estéril_durante 3 minutos. El ntmero de
microorganismos viables en la solucién resultante se de-

terminé por el método de dilucibn/placa de vertido de

agar, .
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-RESULTADOS :

MATERIALES :

. Microorganismos viables en un penicilindro:

300.000

Testigo positivo: crecimiento positivo de Salmone-

lla .

Testigo de inhibicibn: crecimiento positivo de

Salmonella

60 penicilindros expuestos a Solucibn de Engayd 0

durante 1 minuto: ) .t

" Crecimiento nulo de Salmonella en 59 dultivo

T

Se produjo crecimiento de Salmonella er.d cul

L]
.

. . [ d
tivo P

CONCLUSION: . .

A )

Se produjo Gnicamente crecimiento de Salmonélia en

uno de los 60 tubos que contenian penicilindros expueétos a
Solucién de‘Ensayo Q. No se observbd inhibicibn alguﬁé:aebida
a solucibén no neuﬁralizada. Por consiquiente, se llega a la
conclusibn de que 59 de los 60 penicilindros de acero inoxi-
dable,'inoculados con 300.000 organismos de Salmonella cho-
leraesuis en una suspensién de agua dura, eran esteriliza-

dos satisfactoriameénte por la Solucibn de Ensayo Q utilizan-
do una exposicibn de 1 minuto. |

EJEMPLO VII

Ensayo de Desisfectante "Limpio" Kelsey-Sykes

utilizando Solucivn de Ensayo

1. Solucibn de Ensayo Q

2. Organismos de Ensayo
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a. Staphylococcus aureus A.T.C.C. N° 6538

b. Pseudomonas aeruginosa A.T,C.C. N° 15542
¢. Pseudomonas aeruginosa A.T.C.C, N° 27835
d:.Escherichia coli A.T.C.C, N° 25922
e. Salmonella choleraesuis A.T.C.C. N° 10708
f. Klebsiella pneumoniae A.T.C.C. N° 13883
3. Medio para crecimiento de los organismos de ensafo:
caldo Sintético Bacto AOAC, N2 de Cédigé 0352;:3&
gue se habia afnadido 0,1 ml de dextrosa al loé:bor
tubo de 10 ml de caldo.
4, Caldo de recuperacibn: Caldc nutriente (BBL)ié%&cmn—
tenia 3% de Tween 80 (10 ml por tubo) 'E’
5. Agua dura normalizada: 0,304 g de CaClz, 0,139‘% de

MgCl, . 6H,0/1itro ' “res

METODO: e ' . faad

1.

La Solucidn de Ensayo Q se diluyd 'y se activé pdx d8icidn
de 3 partes de agua Gura normalizada a 1 parte de concen-

trado de Solucidn de Ensayo Q. Se xealizbd el ensayo si-

~guiente utilizando cada uno de los microorganismos cita-

dos en "Materiaies", sobre una Solucibn de Ensayo Q Acti-
vada gque llevaba un dia preparada y otra que llevaba dos
diaé preparada.

Se desarrollaron subcultivos diarios de cada oxganigmd

de ensayo en cantidades de 10 ml de Caldo Sintético. Los

subcéultivos se incubaron durante 24 horas a 37°C. Se pre-

pararon subcultivos diarios duvrante a; menos 5 dias, pe-
Yo ﬁenos de 14 dias. .

Un subcultivo de 24 horas de cada organismo de ensayo se
centfifugé a 3000 rpm durante 15 minutos y se separd el

liguido sobrenadante. Cada organismo de ensayo se resus-
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pendid en 10 ml de agua duré normalizada estéril y se
agit6 durante 1 minuto con unas cuantas holitas 8e vidrio
La suspensifn de 10 ml agua/organismo de cada organismo
de ensayo se utilizé como inbculo para el ensayo.

Se utilizd el p;ocedimicnto siguiehte para cada organismo

de ensayo.

Se pipctecaron 3 ml de Solucibn de Ensayo Q Activada en un

“osrg

vaso de vidrio de 50 ml desprovisto de tapa. Se aﬁggié i

ml de inbculo de ensayo a la Solucibén de Ensayo Q y se

LA

mezclaron los contenidos. Treinta segundos despuée de la
. ¢ L

. ®rae
adicidén, se afadieron 0,02 ml de la mezcla Solucidn de

Ensayo Q/inbculo a cada uno de 5 caldos de recuperacibén.

I T,

Diez minutos después de la primera adicibn, se afia€id una

]
ve

segunda qantidad de 1 ml de inbculo a la mezcla d&°la So-

-, a

luéiﬁn desEnsayo Q y se agitaron los contenidos.*Treinta
-
segundos después de¢ la segunda adicién, se ahadierxon 0,02
ml de la mezcla de la Solucibn de Ensayo Q a cada uno de
5 caldos de recuperaciodn.
Veinte minutos después de la primera adicibn, se ahadib
una tercefa cantidad de 1 ml de inbdculo a la mezcla de 1la
Solucibén dr £nsayo Q y se agitaron los contenidos. Trein-
ta segundos desPués de la tercera adicidn, se afladieron
0,02 ml de la mezcla de la SOIuéién de Ensayo Q a cada
uno de 5 caldos de recupcracidn,
Todos los caldos “e recuperacidn inoculados se incubaron

a 37°C durante 48 horas.

Se llevd a cabo un recuento de microorgamismos en cada
inb6cnlo de los organismos de ensayo por dilucidn en agua

estéril y preparacibn de placas de vertido de agar de ca-

.

da dilucidn. Se contaron las colonias después de 2 dias
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|y

L.~ de incubacibn a 37°C.

10: Todos los caldos de recuperacibn que Ao mostraban creci-
miento alguno después de 2 dias de incubacién se inocula
ron con.una dilucibn 1:1000 del cultivo del organismo de
ensayo y se reincubaron durante 1 dia m&s. Este ensayo
sirvid para mostrar la presencia de cualquier sustancia
inﬁibidora transferida~a los tubos de caldo de recupera-

R R EE ]

cibn. Un crecimiento positivo indica la ausencia de inhi

L

bicién. . y ¢
RESULTADOS : o
C6digo de cultivo: + = crecimiento positivo :-':
O = ausencia ée crecimienta -
Solucibrn de Orgamismo de Recuento ‘Caldos de éézﬁpe—
, : racibn e
Ensayo Q Ensayo por ml (1) - (2):.:£3)
1 aia staph 5,6x10° 00000 00000~ 60000
pseudomonas 15542 3,5x107 00000 00000 00000
Pseudomonas 27835 9,8):108 00060 00000 00000
E. coli 5,5x10% 00000 00000 00000
Salmonella 1,0%10° 00000 00000 00000
Klebsiella 3,0x10° 00000 00000 00000

Ensayo de Inhibicién - Todos los tubos de caldo de recupera-
cidén positivos

8

2 dias " Staph 3,5x10 00000 00000 00000

8

-Pseudomonas 15542 5,6x10 00000 00000 00000

Pseudomonas 27835 '8,7x108 00000 09000 00000
E. coli 4,3%10° 00000 00000 00000
 salmonella 7,4x10° 00000 00000 00000
Klebsiella 1,2x107 00000 00600 00000

Ensayo de Inhibicién - Tedos los tubos de caldo de recupera-

cidén positivos
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L CONCLUSION:

‘Tanto una Solucién de Ensayo Q éue llevaba 1 dia
prepérada como una que llevaba 2 dias pasaron el ensayo de
Desinfectantes Kelsey-Sykes en condiciones "limpias" utili-
zando un tiempo de exposicibén de 30 segundos.

LIEMPLO VIIT

E) efecto de la concentracién de 6xido de dimetil-H

. . L . 2
-lauril-amina sobre el tiempo de hundimiente-ael

lazo de sutura de seda ‘et

FIN:

N -.....

*e sy

Determinar la concentraci6n 6ptima de 6xide ., gg
dimetil-lauril-amina necesaria para eliminar r&pidamente las

burbujas de aire -de los lazos de sutura de seda de elase

A.O0.A.C. normalizada y hacer gue los mismos se hundanfgh ung

) P
solucidn acuosa. . e

MATERTIALES : {"1

1. Oxido de dinecil~lauril-amina (30% de componente activo)
2. Agua corriente

3. Lazos de sutura de seda (preparados de acuerdo con las

especificaciones A.O.A.C.
4. Crondmetro
-

5. Vasos de precipitados

PROCEDIMIENTO:

1. Se prepararon concentraciones de 0,1, 0,15, 0,2, 0,25,
0,3, 0,35, 0,14 y’O,S% de Oxido de amina en agua corriente
Se realizd sokre cada solucibn un ensayo de tiempo de
hundimiento del lazo de sutura. Se util&zé un cronénetro
para determinar el intervalo.entre el momento en que un
1azo'de sutura se sumergia en una solucién de ensayo y

el momento en.gue el lazo llegaba al fondo del vaso de
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L precipitados;

3. Se ensayaron en cada solucién al menos 4 lazos de sutura.

Se determind el promedio de todos los tiempos de ensayo
para cada solucibn.

RESULTADOS :

(Promedio de 4 6 més ensayos por solucibn)

Concentracibn de Oxido  Tiempo Medio de Hundimiento

de Amina ~ (segundos) ':"z
0,102 L 62 | KN
0,15 23 | B seedh
0,20 17 ERTy
0,25 ' 19 o R
0,30 13 i " eeente
0,35 - 11 e
»0,4'0 - 10 e
0,50 7 i::}

CONCLUSION:

Se produjo una disminucibn répida en el tiempo de
hundimiento cuando la concentracién de 6xido de amina se in-
crementd desde 0,1 a 0,2%. Por encima de 0,3%, se observaron

disminuciones adicionales mis pequehas en los tiempos de hun

dimiento.

EJEMPLO IX

Ensayo de Irxritaci6n de los ojos'de la Solucidn de

.
[

Insayo Q
El fin de este ecnsayo fue determinar si la Solu-
ciGn de Ensaye Q es irritante arlos ojos cuando se ensaya
sobre Cdnejos utilizeado el método descrito por Dr. J.H.

Draize.
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MATERIALES :

‘1. Tres conejos blancos de Nueva Zelanda, sanos

2. Solucibn de Ensayo Q

PROCEDIMIENTO:

1. Se instil6 wuna décima de mililitro de Solucibn
de Ensavo Q recientemente mezclada en el saco conjuntivo de

un ojo de cada uno de los 3 conejos, sirviendo el otro ojo

de cada conejo como testigo. Los ojos tratados no se lavas
ron. Las acciones oculares se leyeron al cabo de 24 y 48 ho-

ras. - “eeds

2. Seis dias después del primer tratamiento’,  sg
realizaron dos instilaciones conjuntivales'separadas pér ho-
ra de una décima de mililitro de Solucidn de Ensayo Q-xécien
temente mezclada utilizando los mismos ojos de ensayéhéék en
el primer tratamiento. De nuevo, los ojos tratados nc;::s:é la-
varon. las feacciones oculares se leyeron al cabo de{??}y 48
horas.

3. Dos dias después del segundo tratamiento, se
realizaron tres instilaciones conjuntivales separadas por
horas de una décima de ml de Solucidn de Ensayo Q recienmen-|.
te mezclada utilizando los mismos ojos de ensayo que en el
primer trastamiento. De nuevo, no se lavéron los ojos frata—
dos. Las reacciones oculares se leyeron al cabo le 24 y 48
horas.

4. Las reacciones' se registraron utilizando el m&-
todo propucsto por Dr. Draize.

CONCLUSION : . .

Sobre la base de los datos presentadcs en esta me-
moria, la Soluci6n de Ensayo Q no es un irritante para los

ojos de los conejos cuando sc ensaya de acuerdo con el méto-
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Conejos N2 1 y N2 3

United Statgs.

Segundo y Texcero

Cima 3¢ 10 NOYINAL. v s vevrounennaseesars (1) 0

|_do propuesto por el Dr. J.H. Draize y descrito en “Appraisal

. of; the safety od Chemicals in Food, Drugs.and Cosmetics"”, pu
-

blicado por la Association of Food and Drug Officials of the

Resultados de los Tratamientos Primerd

Dias Después de la Instalacidn: 1 2
I. Cdrnea voeds
A. Opacidad--Grado de Densidad (se toma para .5.
la lectura él drea que es la m&s densa) ceu
Area dispersa o difusa--detalles del {::}
iris claramente visibleS..iiuciveeanneeas (10,0 O
B. Arca de Cbrnea Implicada e
Un cuarto (o menos),; pero NO CeXO........ (11{0: o
Registro, igual a AxBx5 Maximo total = 80 0>503:3:,= 0
II. Ixis _ |
A. Valores a
Pliegues mayores de lo normal, congestidn,
hinchamiento, inyeccién circuncorneal
(cvalguiera o la totalidad de éstos, o
combinaciones de cualesquiecra de ellos),
réaccionando al iris todavia a la luz
(reaccidén perezora si es positiva)..... (1) 0 0
Registyo, igual a Ax5 Maximo posible total = 1i0 0x5 = 0
YII. Conjuntivas , “
A, Rojez (referida a las conjuntivas pal-
pebrales solamente) i
Vasos claramente inyectados por en-
0
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Registro (A+B+C)x2 M&ximo totdl +20 (0+0+0)x%2=0
Conejo N2 2 Resultados de los Tratamientos Primero %y “Se-
“gundo ERy
Dias Después de la Instalacién; 1 2T
I. Cbirnea A eeeh
A..Opacidad--Grado de Densidad (se toma 2{.:
para la lectura el &rea que es la Ll
maés densa) : {.;}
Arca dispersaAO difusa;~detalles del
iris claramente visibies............ (1) O 0
B. Area de cbrnea implicada
Un cuarto (o menos), pero no cero... (1) 0 0
Registro, igual a AxBx5 Maximo total = 80 0x035=0
II. ixis

B. Quemosis (cualquier hinchamiento por
encima de lo normal, con inciusién
de la membrana nictitante)........... (1) 0 0
C. Desca;ga: Cualquier cantidad di-
ferente de la normal (no incluye
la pequeiia cantidad obhservada en

el rabillo interior del ojo de

los animales normales)............... (1) T*°0

A. Valores

.
Plicgues mayores de 1o normal,
congestidn, hinchamiento, in—‘
yeccidn circuncorneal (cual-
guiera o lavtotalidad de Eéstos,
o comwhinacioncs de cualesguie-
ra de ellos), reaccionando el

iris todavia a la Juz
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- (reaccibn perezosa si es positiva...... (1) 0 0

Registro, igual a Ax5 Maximo posible total = 10 0x5=0
JIT. Conjuntivaé _ | |
A. Rojez (referida.a las conjuntivas
palpebralés solamente) |
Vasos claramente inyectados por en-
cima de lo normai.............;;.t.... (1y o O
B. Quemosis (cualquier Hinchémiento cends

por encima de lo normal, con inclu- *e»

si6n de la membrana nictitante........ {(1)..0s° 0

C. Descarga: Cualquier cantidad dife- {::}
rente ée la normal (no incluye la -;.
pequeiia cantidad chservada en el ra- cosds
billo interior del ojb de los anima~" ot

1eS NOTMALES) e vvveeesnecesonvennnennnce (1YB% O

Registro (A+B+C) % 2 Ma&ximo total = 20 (0+QrU)x2=0
Conejo N¢2 Resultados del Tercer Tratamiento
Dias Despuss de la Instalacidn:. i 2

I. Cdrnea
A. Obacidad~—Grhdo_de Densidad (se toma
para la lectura el &rea éue es la
m&s densa)
Area dispersa o difusa--detalles del
iris éiaramente visibles........... (1) o 0
'B. Area de éérnea implicacda
Un cuarto (o menos), pero no cero...(l) 0 0
Registro, igual a AxDBx5 - M&ximo total ¥.80 0x0x5=0
I7. Iris

A. Valores
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Pliggdes mayores de io normal, gopgés—
tibn, hinchamiento, inyeccién circun-
corneal (cualquiera o la totalidad de
éstos, o combinaciones de cualesquie-
ra de elios), reaccionando el iris to-

davia a la luz (reaccidn perezosa si

es positiva)..............:........... (1) o 0
Registro, igual a Ax5 Maximo posible total= 10 'oxéaQ'
I1I. Conjuntivas ' _ '5' |
A. Rojéz (referidé_a las conjuntivas seed
palpebrales solamente)_ {::}
. Vasos claramente inyectados por ';‘

encima de 10 NOYMAl). v vt veenmsaaanas (1)’0'3' 0

B. Quemosis (cualguier hinchamiento e
: 7 ..'00
por encima de lo normal, con in- el

clusi6én de la membrana nictitante....(l)ﬁp.} 0
C. Descarga: Cuvalguier cantidad dife-
rente de la normal (no incluye la’
pequeila cantidad obsérvadé en el
rabillo intexior del ojo de los
animales normales)......civeeeveneaaa.(1) 1 0
Registro (A+B+C) x 2  M&aximo total = 20 (1+040)x2=2
La bolsa de compartimientos mfiltiples de esta in-
venciodn puede utilizarse para fines distintos gue una solu-
cibn de esterilizacién de instrumentos. Por ejemplo, puede
utilizarse en conjuncidn con un agente antimicrobiano. Asi,
es efectiva para almacenar otras soluciones germicidas, ta-
les voo desinfectantes para tejidos del cuerpo, cuyos in-
gfedientes tengan que guardarse separados hasta qué se mez-~

clen para su empleéo. Adicionalmente, decbe entenderse gue la
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..localizaci6n de las soluciones en 1lo0s compaxtimientos puede

“variarse y scguir dentro del alcance de esta invencidn. Por

. . ' .- . . . ) - . S L rvepmnmn g

ejemplo, la soluci6n de fosfatos podria ponerse en el com-
partimiento central con un indicador de color que desapare-
ce cuando se pone en contacto con el hipoclorito. Ern caso
aeseado, los agentes coloraptes pueden omitirse o.sustituir-
se por otros agentes que sén no reac?ivos con los otros in-
gredientes, én la medida en que el.agente colorante es:me-

ramente un dispositivo indicador. Asimismo, puede utilifar-

se cualguier nGmero o pluralidad de compartimientos. *ce-.

Se entenderé gue la utilizacidén del primer ‘bajid
conﬂlos agentes de acondicionamiento no es siempre eSEAcia;,
debido a que el segundo bafo esterilizante liguido ac*lxese ée
cloro, utilizando s>lo, puede realizar todavia su fu&d£>n,
siendo su efectividad una méteria de grado gque depenaé{éel
estado de los articulos gque se esterilizan y su neceégﬁéd
de tratamiento de preacondicionamiento.

Aunque el 6xido de dimetil-lauril-amina se ha in;'
dicado como con 30% de componente activo debido a su dispo-

nibilidad comercial, pueden utilizarse cohcentraciones en

las cantidades proporcionadas de acuerdo con ello.

Debe entenderse que la bolsa de compartimientos
201ltiples de este invencidn, ant=s de llenarla con los com-
ponentes liquidos y cerrarla por completo, es en y Por si
misma un articulo de comercio. Asi, la bolsa de compartimien
tos mGltiples puede estar fabricada inicialmente con abertu-
ras de llenado para cada compartimiento y subsiguientemente
puede cerréfse de modo estanco después de llenarse con los

contenidos deseados. Por ejemplo, tres de las uniones latera

les pueden cerrarse estancamente antes del 1llenado, y las




/.

_uniones laterales cuarta y final se pueden cerrar estanca-

mehte aespuéé del llenado. Pueden emplearse también bolsas

con un nGimero de uniones laterales diferente de cuatro.
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- + = REIVINDICACIONES -

S,

. toja nam.

Los puntos que como caracteristica de novedad se
presentan para que sean objeto de esta solicitud de Modelo

de Utilidad en Espafia, por VEINT: afios, son los que se re-

cogen en las reivindicaciones siguientes:

L]
> 3

12,.~ Un envase para componentes para una mezcla

del tipo en el que los componentes han de rermanccer ébﬁ%-v

rados hasta ser mezclados para v, caracterizado por ‘Nz

LY

pluralidad de capas de pelfcula plésticas superpuesias, .5o]
dadas por calor en su parte de borde para definir una plu-

ralidad de compartimientos, cada uno de los cuales esid,.

O

aislade de maners estanca del otro, v medios indicadored dé

" %o o
* o
color en &l menos uno de dichos compartimientos, los em&-

les, cuando se mezclan con a2l menos uno de los compongnies

de oiro compartimiento, efectdan un cambio de color de al
menos uno de dichos componentes para proporcionar con e€llo
una indicacidén visuegl de una fuga interna entre comparti-
mientos antes de abrir el envsse, con 1o gque se proporcio-
na una comprobacidén de -integridad visual en el momento en

que se va a usar el envase,

2%,~ Una cnvase segin la reivindicscidn 12, ca-
racterizado poraue hay un compartimiento central y dos
compartimientos exteriores, estando dispuestos dichos me-
6ios indicadoresz de color en dicho commartimiento central
de tal manera oue cualguier fuge cntre cualouier comparti-

miento exterior y dicho compartimiento central efectusrd
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_dicho cambio de color,.

© Hojn nim, “

&,~ Un envase segin la reivindicacidén 12, ca-

racterizado porque uno de dichos compartimientos contiene

una solucidén de cloro, un segundo compartimiento contiene

fosfatc y un tercer’ compartimiento contiene un agente ten-

sioactivo no idnico, comprendiendo dichos medios indicado-

res de color un colorante afiadido al menos a uro de diches

componentess

' Q)
te e y
42 ,- Un envase segin la reivindicacién 32, ééu

racterizado poroue dichc indicador de color se seleccioma

del grupo que consiste en clorofenol rojo y cromato de.eb-
dio. : e

hd .
*eoe

58,—- Un envase segin la reivindicacidn 12, ca-
racterizado porque dicha pelicula de pldstico tiene partes

de borde 1nfer10“ soldadas por calor, que copvergen'una

haeia otra para formar una parte extrema inferior a moo

®%e e
de embudo en dicho envase, de tal manera que cortandos.d.s

través de dicho extremo inferior a modo de embudo, atrame-

tae”

sando todas las capas superpuestas citadas de pelfcula

pléstica simultdneamente, se abren todos los compartimien—

tos citados de manera que los componentes de cada compar-

timiento salen simultédneamente del envase y se mezclan en-

tre si para activar con ello dicha mezcla.

6%,~ "UN ENVASE PARA COMPONENTES PARA UNA MEZ
CLA™,

Tal y como se ha descrito en la WMemoria aue aji

tecede, representado en los dibujos que se acompailan y con

los fines aque se han especificado.
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