ES 2312137 T3

@ Numero de publicacién: 2 312 137

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS GD int. Cl.:
A61L 2/00 (2006.01)
ESPANA A61L 2/07 (2006.01)

AG61L 2/18 (2006.01)
A61B 19/00 (2006.01)

@) TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 06765585 .2
Fecha de presentacion : 23.06.2006

Numero de publicacion de la solicitud: 1812083
Fecha de publicacion de la solicitud: 01.08.2007

Titulo: Método de higienizacion, esterilizacion y envasado de conjuntos de instrumentos quirudrgicos.

Prioridad: 27.06.2005 IT MI0O5A1209 @ Titular/es: Steritalia S.p.A.
Via del Commercio 2
06019 Umbertide, PG, IT

Fecha de publicacion de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Staccini, Umbro y
16.02.2009 Anzanello, Elizabetta M.

Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente: Torner Lasalle, Elisabet
16.02.2009

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2312137 T3

DESCRIPCION

Meétodo de higienizacion, esterilizacién y envasado de conjuntos de instrumentos quirdrgicos.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un método para la disposicién de un conjunto de procedimiento esterilizado de
instrumentos quirdrgicos (o herramientas) para su uso en quir6fanos, con tratamiento de higienizacién, mantenimiento,
envasado, esterilizacion y movimiento al que se le puede realizar un seguimiento.

Técnica anterior

Se sabe que en el uso comun al final de las cirugias llevadas a cabo en quir6fanos, los instrumentos usados se
someten normalmente a un primer tratamiento de descontaminacién mediante inmersion en tanques especiales que
contienen disoluciones desinfectantes y, posteriormente, se tratan para su limpieza manual mediante operarios desig-
nados con herramientas tales como cepillos duros o de metal o usando maquinas especificas tales como méquinas de
lavado de instrumentos quirdrgicos y aparatos similares.

Al final de la limpieza, los instrumentos quirdrgicos ya secos se envasan adecuadamente, por ejemplo, en ldminas
de papel/recipientes de polipropileno o de metal o de otro tipo y se envian asi para el tratamiento de esterilizacion.
Al final del proceso de esterilizacion dichos instrumentos o conjunto de instrumentos quirdrgicos se almacenan en un
entorno adecuado (o sala), libres de humedad y polvo, con el fin de reutilizarse posteriormente.

También se sabe que los instrumentos quirdrgicos usados para cirugias son normalmente propiedad de las agencias
sanitarias, aunque su adquisicién la selecciona el cirujano que realiza ese tipo particular de cirugia, en cuanto que el
cirujano piensa que dichos instrumentos son mds apropiados o mds manejables o mds sencillos de usar para ese tipo
de cirugia.

En general dichos instrumentos quirtirgicos estan organizados en kits personalizados o se envasan individualmente,
dependiendo de los diferentes tipos de cirugia, sin garantizar para los operarios un verdadero seguimiento de los
instrumentos quirdrgicos y sin que sea posible una correcta reconstruccién de los procedimientos de higienizacién y
esterilizacion.

El documento US5511594 da a conocer una farmacia modular y un sistema de farmacia modular y un procedi-
miento para el mezclado de farmacos intravenosos y disolucién de nutricién parenteral total que incluye la descarga
informdtica diaria automadtica de recetas de hospital y la preparacién diaria en condiciones asépticas sistematicas
controladas incluyendo entornos individualmente controlados en cada estacion de trabajo y siguiendo etapas de pro-
cedimiento sistematicamente controladas.

El documento DE 1930731 Al da a conocer un sistema de desinfeccion central para ropa de cama de hospitales.
Las camas, incluyendo la ropa de cama, se limpian y equipan completamente con ropa limpia en una sala no estéril,
después se llevan las camas preparadas a otra sala en la que se desinfectan y, finalmente, se llevan las camas equipadas
a una sala limpia para su almacenamiento o su transporte de vuelta a las salas.

El documento W0O2006/078197 da a conocer una planta de esterilizacién para la esterilizacién de instrumentos
quirdrgicos, comprendiendo la planta al menos un edificio original que tiene al menos una primera linea de proceso
que se extiende, al menos parcialmente, de manera esencialmente paralela a una primera de las paredes externas
esencialmente limitantes de dicho edificio original, comprendiendo ademds la planta de esterilizacién al menos un
mddulo de extension situado a continuacion de y, al menos parcialmente, de manera esencialmente paralela a dicha
primera pared (2) externa.

El documento DE2932565 da a conocer un procedimiento para limpiar instrumentos quirtirgicos dentro de una
autoclave.

En el caso en el que se adopten procedimientos de seguimiento, requieren en su mayor parte que los operarios
sanitarios recopilen cordones especiales a mano o en un ordenador que después se fijan al envase para indicar el
contenido de cada envase; esto conduce, inevitablemente, a imprecisiones impredecibles y errores atribuibles a la falta
de experiencia, capacidades insuficientes de personal o con frecuencia presién para trabajar con urgencia al volver
a envasar los instrumentos. Ademads, el conjunto quirtirgico que va a usarse cambia con cada cirugia fijada segun el
programa diario, haciendo que sea ain mds pesado para el personal asignado a la retirada y la disposiciéon de los
instrumentos en los sistemas de envasado especiales para el transporte al quiréfano.

La falta de procedimientos de seguimiento especiales por medios electrénicos e informdticos con reconocimiento
automatico del contenido de los envases esterilizados puede implicar una multiplicidad de problemas, tales como, por
ejemplo, pérdida de instrumentos, intercambio de instrumentos usados para diferentes cirugias, con consecuente tiem-
po perdido buscando y/o sustituyéndolos cuando sea necesario. Riesgos asociados con tales errores, en el peor de los
casos, incluyen malestar para el paciente que se ve forzado a someterse a cirugia con un conjunto de instrumentos que
estd incompleto o no es el adecuado para ese tipo de cirugia. Ademads, en casos extremos, pero no tan poco frecuentes,
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hay episodios en los que se olvida un instrumento quirdrgico dentro del cuerpo del paciente con consecuencias graves,
a veces mortales, para el propio paciente.

En los hospitales las operaciones de higienizacidn, desinfeccidn y esterilizacidon se llevan a cabo en zonas no
sometidas a controles de aire ni del entorno climédtico tales como, por ejemplo, temperatura, humedad, presién y
velocidad de intercambio de aire. No hay sustancialmente ninguna monitorizacién de microbacterias transportadas
por el aire o de particulas dispersadas en el aire y la distribucién de dichos entornos se basa generalmente en la planta
preexistente dentro del hospital y no se planean para limitar la difusién de sustancias contaminantes de un entorno a
otro con etapas sucesivas del tratamiento, ni se hace todo lo posible para garantizar el aislamiento eficaz cuando se
pasa de un entorno a otro.

Esta necesidad se siente incluso més ya que productos no higienizados correctamente pueden poner en peligro
la eficacia de la esterilizacion; entonces tienen que someterse a un procedimiento adicional de limpieza antes de
devolverse para su esterilizacién con pérdida adicional de tiempo y aumento de los costes. Ademas, dentro de entornos
en los que se lleva a cabo dicho tratamiento de higienizacién, desinfeccion y esterilizaciéon a menudo es necesario
conservar o sustituir instrumentos rotos o desgastados, lo que requiere el uso de equipo particular o entorno especial
en el que apartar los instrumentos de sustitucion.

Por tanto, existe una necesidad, dentro del sector de los hospitales, de establecer un método que permita disponer
un conjunto de procedimiento esterilizado de instrumentos quirudrgicos para su uso en quiréfanos y que el tratamiento
ciclico de higienizacién, mantenimiento, esterilizacion de los mismos y su movimiento relacionado puedan producir-
se en conjunto de manera completamente segura con la posibilidad de realizar un seguimiento de los instrumentos
quirdrgicos usados de una manera automadtica para cada cirugia y para cada cirujano.

Sumario de la invencion

Estos fines se logran mediante el método segun la reivindicacion 1 relacionado con la disposicién de conjuntos de
procedimiento esterilizados de instrumentos quirdrgicos para su uso en los quiréfanos con operaciones ciclicas y a las
que se puede realizar seguimiento de higienizacién, mantenimiento, esterilizaciéon y movimiento. Permite identificar
un conjunto de instrumentos quirtirgicos para cada tipo de cirugfa, proporcionar una reproduccién gréifica para el
reconocimiento de los instrumentos, disponer uno o mas conjuntos de instrumentos quirdrgicos para cada tipo de
cirugia, en el que se ordena cada conjunto en bandejas con rejillas de metal especiales en un recipiente cerrado, se
esteriliza en autoclave y se equipa con una cubierta para la evacuacion. Después se protege el conjunto esterilizado
mediante una pelicula de plastico sobre la cual se fija una reproduccion fotogréfica de los instrumentos, etiquetas de
identificacién y documentacion de lote para el seguimiento de los procedimientos. De esta manera, los recipientes
cerrados, estériles y sellados pueden almacenarse listos para su uso en una cantidad y un tipo de acuerdo con la
carga de trabajo del quiréfano para la actividad quiridrgica tanto programada como de urgencia. Tras el uso de dichos
instrumentos, se recogen los mismos en el recipiente, se tratan previamente dentro de éste dltimo con disoluciones
desinfectantes, se cierran con una cubierta para la evacuacion y se recogen en carros especiales para el transporte a
la instalacion de esterilizacion para la realizacién de la descontaminacidn, el lavado y la desinfeccién termoquimica.
Se comprueban los instrumentos y se someten a un posible mantenimiento o sustitucion si es necesario, vuelven a
envasarse en conjuntos ordenados en dichas bandejas de metal especiales, se cierran en el recipiente y se someten a
esterilizacién en autoclave con repeticion consecuente de todas las etapas anteriores.

Caracteristicas y ventajas adicionales del presente método resultardn en su mayor parte evidentes a partir de la
descripcion detallada de una forma preferida (pero no exclusiva) de realizacién de un método para la disposicién de un
conjunto de procedimiento esterilizado de instrumentos quirtirgicos para su uso en quiréfanos con tratamiento ciclico
y al que se puede realizar seguimiento de higienizacién, mantenimiento, esterilizacién y movimiento.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras adjuntas se refieren a una realizacién particular del método y de la estructura que comprende entornos
adecuados y un equipo para una realizacién preferida pero no exclusiva del mismo.

- La figura 1 es una vista en planta del entorno que es parte de la estructura patentada en la que se llevan a cabo
las operaciones de higienizacion, desinfeccion, envasado y esterilizacién de instrumentos quirtirgicos para su uso en
quiréfanos;

- la figura 2 es una reproduccién grafica de un conjunto de instrumentos quirdrgicos,

- la figura 3 es una vista en perspectiva de una maquina de lavado de instrumentos quirtirgicos;

- la figura 4 es una vista en perspectiva de un recipiente de instrumentos quirtrgicos, cerrado y que comprende
medios gréficos para la identificacion del contenido;

- la figura 5 es una vista en perspectiva de un carro de recogida para recipientes cerrados;
- la figura 6 es una vista en seccién del recipiente de la figura 4.
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Descripcion detallada de una realizacion particular de la invencién

Ahora se describird el método siguiendo las etapas que se llevan a cabo dentro de los entornos adecuados de la
estructura, haciendo referencia a las figuras descritas anteriormente.

Con referencia particular a tales figuras, el nimero de referencia 1 indica el conjunto completo de entornos en los
que se llevan a cabo las diversas etapas de las operaciones de higienizacion, desinfeccion, envasado y esterilizacioén de
instrumentos quirdrgicos para su uso en quiréfanos, siendo preferiblemente dichos entornos parte de una estructura de
uso separada del hospital o de los hospitales a los que se presta servicio.

El término “estructura” usado aqui y a continuacioén en el presente documento se referird al conjunto entero de
entornos para la higienizacién, mantenimiento, desinfeccion, envasado y esterilizacion.

Ademads, aunque en el presente documento se describe una distribucién particular de los entornos dedicada a las di-
versas etapas de las operaciones de higienizacidn, desinfeccidn, envasado y esterilizacion de instrumentos quirtirgicos
para su uso en quiréfanos, tal como resultard evidente para un experto en la técnica, tal distribucién no puede conside-
rarse limitativa del presente método; tampoco se pretende que sean limitativas del método las formas, las dimensiones
y la distribucién de los entornos, la distribucién del conjunto de diversos aparatos en los propios entornos y que sirven
para las operaciones de higienizacion, desinfeccidn, envasado y esterilizacion de instrumentos quirdrgicos para su uso
en quiréfanos; tampoco es limitativo del método el tipo de equipo usado para la realizacién de dichas operaciones.

La etapa a) del método que es objeto de la presente invencién se refiere a la identificacién del conjunto de instru-
mentos 2 quirdrgicos mas adecuado para la realizacién de cada cirugia particular y su reproduccion 3 gréfica. Dicha
identificacion se lleva a cabo, por ejemplo, basandose en el tipo de cirugia y normalmente de acuerdo con el cirujano
que realiza la cirugia, con la consecuente eleccion de la calidad, el tipo y el niimero de los instrumentos 2 quirtrgicos
que van a adoptarse.

Una vez identificado el conjunto de instrumentos 2 quirtrgicos, se procede a la eleccién de la distribucién de los
instrumentos dentro del recipiente en el que se apartan, de las bandejas 18 de soporte sobre las que se soportan dichos
instrumentos 2, y del recipiente 4 o de la serie de recipientes, de forma sustancialmente paralepipédica, més adecuado
para recibir dicha bandeja 18 o dichas bandejas y dichos instrumentos 2 quirdrgicos.

Se produce la reproduccion 3 grafica de la distribucién de dichos instrumentos 2 quirdrgicos sobre cada bandeja 18
de soporte, por ejemplo, mediante un dispositivo fotografico, con la insercién adicional de nimeros 10 de identificacién
de la posicién relativa para cada herramienta 2 quirdrgica.

La etapa b) del método que es objeto de la presente invencion se refiere a la disposicién de uno o més conjuntos de
instrumentos 2 quirtirgicos para cada cirugia y, cuando sea necesario, para cada cirujano que llevara a cabo la opera-
cion, seleccionada basdndose tal como se define en la etapa a) mencionada anteriormente, esterilizindose el conjunto
y colocandose ordenadamente en un recipiente 4 relacionado, que estd cerrado con una cubierta 5 de esterilizacién
que tiene conductos 12 para el vapor de esterilizacion, con un segundo medio 9 de cubierta para cerrar el recipiente 4
durante la evacuacién, y con una pelicula 15 de plastico (por ejemplo, una pelicula de plastico termoencogible), para
sellar de manera hermética el recipiente 4 cerrado. Entre dicho recipiente 4 cerrado y dicha pelicula 15 de plastico
se coloca la reproduccion 3 gréfica del conjunto de instrumentos quirdrgicos contenidos en el mismo. Junto con la
reproduccién 3 gréfica se coloca preferiblemente un medio de identificacién adicional del conjunto de instrumentos
2 quirurgicos, tal como, por ejemplo, un cédigo 17 de barras y/o un cédigo de identificacién adicional tal como un
codigo de color (no mostrado aqui) que varfa segtn la disciplina o el tipo de cirugia del conjunto, en vez de una
denominacién alfanumérica. Dichos medios de cubierta 5 de esterilizacion y de cubierta 9 de evacuacion se ajustan en
el recipiente 4, por ejemplo, mediante un medio de fijacién de bloqueo, con apriete o de cerradura de funcionamiento
ultrarrapido. Dichos instrumentos 2 quirtirgicos se colocan dentro del recipiente 4 soportados sobre una o més bande-
jas 18 de soporte preparadas adecuadamente para alojar un conjunto de instrumentos 2 quirdrgicos para cada cirugia
y para cada cirujano.

La etapa c) del método objeto de la presente invencion se refiere al almacenamiento de los recipientes 4 cerrados
en una sala adecuada, preferible, pero no exclusivamente, proxima al quiréfano del hospital en el que se usan dichos
instrumentos 2 quirdrgicos para esa cirugia particular y para cada cirujano destinado a llevar a cabo la operacion. El
transporte de dicho recipiente 4 cerrado a la sala de almacenamiento, preferible, pero no exclusivamente, préxima al
quir6fano del hospital se realiza con ayuda de un medio de transporte de tipo carro 7, que comprende un primer cuerpo
11 hueco externo de forma sustancialmente paralelepipeda con bordes 13 herméticos y un segundo cuerpo interior que
comprende una serie de varillas conectadas de tal manera que proporcionan una estanteria para soportar una pluralidad
de dichos recipientes 4.

Dicho carro 7 de recogida se higieniza previamente y estd equipado con puertas 14 para el cierre hermético con
respecto a sus bordes.

Dicha etapa c) puede estar precedida, seglin una realizacion preferida (pero no exclusiva) de este método, por una
operacion de transporte en el departamento del hospital por un vehiculo adecuadamente disefiado para alojar al menos



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2312137 T3

un carro 7 de recogida, conteniendo cada carro al menos un recipiente 4 cerrado, para garantizar la maxima estabilidad
durante el transporte.

La etapa d) del método objeto de la invencidn se refiere a la recogida del recipiente 4 cerrado desde la sala de
almacenamiento del quiréfano, basdndose en una cirugia programada o de urgencia, el transporte al quiréfano, la
apertura de dicho recipiente 4, retirando, secuencialmente, la pelicula 15 de plastico, el medio de cubierta 9 para la
evacuacion y el primer medio de cubierta 5 para la esterilizacién. Después se extraen las bandejas 18 de soporte que
contienen los instrumentos 2 quirdrgicos del recipiente 4 para la preparacién de la mesa de operaciones, habiendo
visto previamente la reproduccién 3 grafica para la realizacién de la cirugfa.

La etapa e) del método objeto de la invencidn se refiere a la recogida de los instrumentos 2 quirdrgicos usados por
el cirujano para la cirugia, su reinsercién dentro del recipiente 4 y el cierre de dicho recipiente 4 con la colocacién del
segundo medio 9 de cubierta para la evacuacién, unido al recipiente 4, por ejemplo, mediante un medio de fijacion de
bloqueo, con apriete o de cerradura de funcionamiento ultrarrdpido.

Durante dicha etapa e), antes de cerrar el recipiente 4, se lleva a cabo una operacién de tratamiento previo con
una disolucién biocida para la descontaminacién de los instrumentos 2 quirtirgicos usados, que después se rocian con
sustancias que detienen o ralentizan el desarrollo de bacterias, tales como, por ejemplo, gel bacteriostatico tensioactivo.
Posteriormente, se coloca dicho recipiente 4 cerrado dentro de un carro 7 de recogida para el movimiento seguro hacia
la estructura en la que se llevan a cabo las operaciones de higienizacion, desinfeccién, mantenimiento, envasado y
esterilizacion de los instrumentos 2 quirtrgicos usados, de la bandeja 18 relacionada y del recipiente 4 relacionado.
Dicho carro 7 de recogida puede alojar en el interior una multiplicidad de recipientes 4, cada recipiente 4 puede
contener un conjunto de instrumentos 2 quirdrgicos relacionado y bandeja 18 de soporte relacionada.

La etapa f) del método que es objeto de la presente invencion se refiere al tratamiento de lavado y descontaminacién
de los instrumentos 2 quirdrgicos usados y del recipiente 4 relacionado. Segin una realizacion preferida, pero no
exclusiva, de este método, dicha etapa f) puede estar precedida por una operacién de transporte en una estructura
especificamente dispuesta para alojar dicho carro y para llevar a cabo las operaciones de dicha etapa f). Dicha operacién
de transporte se lleva a cabo de manera adecuada mediante vehiculos disefiados para alojar al menos un carro 7 de
recogida (conteniendo cada carro al menos un recipiente 4 cerrado) y para garantizar su médxima estabilidad durante
el transporte.

Dicho carro 7 de recogida, que contiene dicho recipiente 4, se transfiere a una primera zona 101 de recepcién
de la estructura 1 que aloja los entornos en los que se llevan a cabo las diversas etapas de tratamiento de lavado y
descontaminacion de los instrumentos 2 quirurgicos, de las bandejas 18 de soporte, de los recipientes 4 y de los carros
7 de recogida. Dicha estructura 1 esta especialmente dispuesta para alojar dicho carro 7 de recogida, dichos recipientes
4 y dichos instrumentos 2 quirtrgicos, ya que estd dotada de medios para la regulacion y el control independientes de
la temperatura, la presion y la humedad, dentro de cada entorno.

Ventajosamente, dicha estructura 1 tiene entornos 116, 117 y 118 adicionales para que se vista el personal empleado
que lleva a cabo las operaciones solicitadas, y para monitorizar 115 el progreso del trabajo para las diversas etapas en
cada entorno y para cada recipiente 4 entrante, debido a la presencia de un medio de reconocimiento automatico de los
conjuntos de instrumentos 2 quirdrgicos, de los recipientes 4 y de las bandejas 18 de soporte, tal como, por ejemplo,
lectores Opticos que funcionan sobre el paso de dicho conjunto de instrumentos quirdrgicos, dichos recipientes y dichas
bandejas, de un entorno a otro de la estructura 1.

Desde la zona 101 de recepcion de dicha estructura 1 se mueve el carro 7 de recogida hacia el entorno 105, pasando
a través del entorno 103, teniendo dichos entornos 103 y 105 una temperatura controlada y teniendo una presién que
aumenta desde el entorno 103 hacia el entorno 105. Dentro de dicho entorno 105, se retiran dichos recipientes 4 de
dicho carro 7 de recogida y se transportan hacia el entorno 106, en el que se abren mediante la retirada del segundo
medio de cubierta 9 hermética. Se vacia cada recipiente 4 abierto de los liquidos resultantes de la descontaminacién
y se somete, junto con su contenido, que comprende el conjunto de instrumentos 2 quirdrgicos y las bandejas 18 de
soporte, a un primer tratamiento de lavado previo. Dicha operacién de lavado previo se realiza preferible, pero no
exclusivamente, dentro de recipientes herméticos equipados con dispositivos de calentamiento.

Mientras tanto, se somete el carro 7 de recogida a un tratamiento de higienizacion mediante paso a través de un
tinel 104 de tratamiento en el que se usa, por ejemplo, chorros de agua a alta presién con detergentes y desinfectantes,
y con una etapa biocida siguiente con vapor a alta temperatura, sometiéndose posteriormente dicho carro 7 a un ciclo
de secado y transfiriéndose finalmente al entorno 113 de almacenamiento para su reutilizacion.

Los instrumentos 2 quirtdrgicos, los recipientes 4 y las bandejas 18 de soporte, se transfieren, inmediatamente tras
haberse sometido al primer tratamiento de lavado previo, al entorno 107 en el que se someten a un tratamiento de
lavado manual adicional y a una descontaminacién, antes de someterse a operaciones de lavado automadticas. Dichas
operaciones de lavado manual y de descontaminacién se llevan a cabo usando disoluciones, tales como, por ejemplo,
de tipo de enzima proteolitica, y/o usando una etapa de tratamiento adicional con ultrasonidos. La preparacion para el
lavado automatico se completa mediante la colocacién de dichos instrumentos 2 quirtirgicos, de dichos recipientes 4
y de dichas bandejas 18 de soporte sobre bandejas 8 de lavado especiales. Al final de la etapa f) se comprueban y se
cuentan dichos instrumentos 2 quirdrgicos.
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Dicho entorno 107 estd a presion superior a la de los entornos 105 y 106.

La etapa g) del método objeto de la presente invencion se refiere al tratamiento de desinfeccién termoquimica de los
instrumentos 2 quirtrgicos usados, del recipiente 4 relacionado y de las bandejas 18 de soporte. Dicha etapa se lleva
a cabo preferible, pero no exclusivamente, mediante tratamiento automadtico en un dispositivo de lavado, tal como,
por ejemplo, aparatos 108 de lavado de instrumentos quirtrgicos, que pueden someter dichos instrumentos 2, dichos
recipientes 4 y dichas bandejas de soporte a ciclos especificos de tratamiento. Al final de la carga de dichos aparatos
de lavado de instrumentos quirtirgicos colocando las bandejas 8 de lavado en cestas especiales de cada aparato 108
de lavado de instrumentos quirurgicos, dichos instrumentos 2, dichos recipientes 4 y dichas bandejas 18 de soporte se
someten a ciclos de lavado que pueden comprender, en particular, pero no exclusivamente, una o mas de las siguientes
operaciones:

lavado

tratamiento con detergentes
tratamiento con vapor
tratamiento lubricante.

Dicha operacién de lavado se lleva a cabo con sustancias, tales como, por ejemplo, agentes tensioactivos afiadidos
a chorros de agua a alta presion.

Dicho tratamiento con detergentes se lleva a cabo con sustancias, tales como, por ejemplo, detergentes enzimaticos.

Dicho tratamiento lubricante se lleva a cabo con sustancias, tales como, por ejemplo, emulsiones de aceites médicos
sintéticos.

Al final del ciclo de tratamiento automaético, se someten los instrumentos 2 quirtirgicos, los recipientes 4 y las ban-
dejas 18 de soporte a secado mientras todavia estdn insertados en el aparato 108 de lavado de instrumentos quirtrgicos.

La etapa h) del método objeto de la invencion se refiere a volver a envasar los instrumentos 2 quirtrgicos soportados
sobre sus bandejas 18 de soporte relacionadas dentro del recipiente 4 relacionado. Dicha etapa h) se lleva a cabo dentro
del entorno 109, que se somete a un control adicional con el fin de reducir los contaminantes en el aire y tiene una
presion interna superior a la del entorno 107. Preferiblemente, dichos aparatos de lavado de instrumentos quirdrgicos
se colocan en relacién con el paso entre el entorno 107 y el entorno 109, de manera que se constituye una barrera
adicional para el avance de sustancias contaminantes desde el entorno 107 hasta el entorno 109.

La operacion de volver a envasar se facilita mediante la presencia de la reproduccion 3 grafica del conjunto de
instrumentos 2 quirdrgicos sometidos a tratamiento y por la presencia de una identificacién por cédigo de barras
que permite recuperar dicha reproduccion 3 grafica en cuanto el recipiente 2 ha pasado a través de un medio de
reconocimiento automaético del tipo constituido, por ejemplo, por un lector éptico.

La operacion de volver a envasar los instrumentos quirdrgicos puede llevarse a cabo, preferible, pero no exclusiva-
mente, sobre mesas de trabajo de un material pldstico no reflectante para proporcionar una mejor visualizacién de los
instrumentos quirdrgicos, y sobre superficies de trabajo que tienen una cierta plasticidad de manera que se evite dafiar
los mismos instrumentos 2 durante su manipulacidn.

Dentro del entorno 109 ese contenido de instrumentos quirtrgicos dentro de los recipientes 4 relacionados, puede
someterse preferible, pero exclusivamente, a una comprobacién de falta de funcionalidad y, cuando sea necesario,
sustituirse si estdn desgastados o dafiados.

Dichos instrumentos dafiados o desgastados se sustituyen, cuando es necesario, por nuevos instrumentos higieni-
zados almacenados cerca de uno o mdas entornos 110 de almacenamiento.

La etapa i) del método objeto de la invencién se refiere a la aplicacion del medio de cubierta 5 relacionado sobre
el recipiente 4 que contiene el conjunto de instrumentos 2 quirdrgicos relacionado colocado sobre las bandejas 18
relacionadas y posteriormente la insercidon de dichos recipientes 4 cerrados dentro de un dispositivo de esterilizacién
adecuado, tal como, por ejemplo, una autoclave 111, con el uso de carros de movimiento construidos de manera
adecuada para alojar dichos recipientes 4 y para entrar en dichas autoclaves. Preferiblemente, dichas autoclaves 111 se
colocan con relacién al paso entre el entorno 109 y el entorno 112, constituyendo asi barreras adicionales para el paso
de sustancias contaminantes desde el entorno 109 hasta el entorno 112. Dicho entorno 112 se mantiene a una presién
superior a la del entorno 109.

La activacion de las autoclaves 111 permite la esterilizacion de los recipientes 4, los instrumentos 2 quirtrgicos
contenidos en los mismos y las bandejas 18 de soporte relacionadas para dichos instrumentos 2 quirdrgicos, debido al
hecho de que el vapor de esterilizacion pasa a través de los conductos 12 realizados sobre la cubierta 5 del recipiente
4. La operacién de esterilizacion anterior también se lleva a cabo simultdneamente en al menos un tubo de ensayo para
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verificar el funcionamiento de la autoclave y puede estar precedida y seguida por el pesado del recipiente envasado,
usando dispositivos de pesado de alta precisiéon. Dicha operacién de lavado permite la verificacién de que, tras la
esterilizacion, no hay condensado no adecuado presente dentro del recipiente 4.

Al final de la operacién de esterilizacion, se sacan los recipientes 4, los instrumentos 2 quirtrgicos y las bandejas
18 de soporte relacionadas de las autoclaves 111 hacia el lado del entorno 112.

La etapa I) del método que es el objeto de la presente invencion se lleva a cabo dentro del entorno 112 estéril y
se refiere a la aplicacion de un segundo medio de cubierta 9 que estd cerrado sobre dicho recipiente 4 por medio de
una fijacién tal como, por ejemplo, un medio de fijacién de bloqueo, con apriete o de cerradura de funcionamiento
ultrarrdpido, y a la colocacién, sobre la parte superior de dicho segundo medio de cubierta 9, de los elementos de
identificacién del recipiente 4, tales como, por ejemplo, una reproduccién 3 grafica del conjunto de instrumentos 2
quirdrgicos y un sistema de identificacién con cédigos 17 de barras.

La etapa m) del método objeto de la presente invencidn se refiere al sellado del recipiente en el entorno 112 estéril,
mediante la aplicacién de una pelicula 15 de plastico, preferible, pero no exclusivamente, de tipo termoencogible, que
recubre el recipiente 4 cerrado, y que, una vez calentada, se retira garantizando una junta hermética adicional dentro
del recipiente 4 cerrado, la proteccién del recipiente y un sistema adicional para evitar cualquier apertura accidental
del recipiente.

Durante dicha etapa m) el recipiente 4, que comprende un primer medio de cubierta 5, un segundo medio de
cubierta 9, un medio de identificacion 3 grafica y una pelicula 15 de pléstico, se mueve hacia el entorno 114 y vuelve
a colocarse sobre los carros 7 de recogida, previamente higienizados y movidos desde el entorno 113 hasta el entorno
114.

Dicho entorno 114 se mantiene a una presion superior a la de los entornos 112y 113.

La etapa n) del método objeto de la presente invencion se refiere al transporte de los carros 7 de recogida desde
el entorno 114 hasta el entorno 119, en el que esperan para su carga sobre los vehiculos adecuados y su transporte al
compartimiento del hospital, en el que se almacenan los recipientes 4. La carga de dichos carros 7 de recogida sobre
dichos vehiculos se produce en la zona 120 de carga que pasa a través del entorno 102 de la estructura 1.

Se ha determinado en la préctica que el método descrito en el presente documento, que es el objeto de la presente
invencion, logra los fines propuestos.

De hecho, dicha estructura 1 estd dispuesta de tal manera que la presion del aire en cada entorno es inferior a la
presion del aire en el entorno siguiente lo que implica grados cada vez menores de sustancias contaminantes, a medida
que nos acercamos a la etapa de esterilizacion, en el entorno 111, y de cierre de los recipientes esterilizados con ajuste
adicional de la pelicula 15 de plastico en el entorno 112 estéril.

Posteriormente, resulta ventajosa la distribucion de los diversos entornos que, segtin el método objeto de la presente
invencidn, garantiza la proteccion antibacteriana éptima de los instrumentos quirtrgicos debido al hecho de que desde
la etapa d) hasta la etapa n) las operaciones llevadas a cabo implican entornos adyacentes y conectados a través de
aparatos o pasos herméticos con aberturas dobles.

Debe observarse que las operaciones que se llevan a cabo en los entornos 102, 103, 104, 105, 106, 107, 109, 112,
113, 114 y 119 presentes dentro de la estructura 1, se realizan de manera ventajosa posteriormente por personal que
lleva prendas y calzado anticontaminacién para protegerse a si mismo en los entornos 106 y 107 y para proteger los
entornos 109, 112, 113, 114. Ademds, todos los pasos que llevan de un entorno a otro son herméticos para prevenir la
transferencia de sustancias contaminantes de un entorno a otro y caidas depresion.

Ademds, el método objeto de la patente, que asocia para cada tipo de cirugia y, cuando sea necesario, para cada
cirujano un kit inico que comprende recipiente, instrumentos quirirgicos y bandejas de soporte, dotados con medios de
identificacién con cédigos de barras u otros métodos, permite garantizar el seguimiento completo para cada conjunto
de procedimiento, etapa por etapa, y entorno por entorno, durante cada tratamiento y/o operacién presente en la etapa.

Dicho seguimiento se gestiona por operarios presentes dentro de un entorno 115 adicional presente dentro de la
estructura 1 que, con ayuda de medios informaticos, coordinan y organizan las diversas etapas del método y pueden,
cuando sea necesario, realizar un seguimiento de cualquier recipiente, herramienta quirdrgica o bandeja 18 durante
cualquier etapa.

El método y la estructura objeto de la presente invencidn asi concebidos pueden someterse a numerosos cambios
y variaciones encontrandose todos ellos dentro del concepto inventivo de la misma.

Ademds, todos los detalles pueden sustituirse por otros técnicamente equivalentes. En los materiales empleados, el
tipo de sustancias usadas en las diferentes operaciones que caracterizan las diversas etapas y los aparatos usados para
la realizacion de las operaciones pueden ser cualquiera segtin las necesidades.
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REIVINDICACIONES

1. Método para la disposicién y tratamiento de higienizacion, desinfeccién, mantenimiento, envasado y esteriliza-
cién de instrumentos quirdrgicos para su uso en quiréfanos, que comprende las siguientes etapas:

a) identificar un conjunto de instrumentos quirtirgicos que se requieren para todo tipo de cirugia y reproduc-
cidn gréfica de dicho conjunto;

b) disponer uno o mds conjuntos de instrumentos quirdrgicos para cada cirugia, esterilizindose y prepardndose
de manera ordenada cada conjunto en un recipiente cerrado relacionado que lleva la reproduccién grafica
de los instrumentos contenidos en el mismo y un medio de identificacién del mismo;

c) almacenar los recipientes cerrados;

d) retirar y abrir el recipiente que contiene el conjunto de instrumentos destinado a una operacién programada
y uso de dichos instrumentos;

e) recoger los instrumentos usados en el recipiente y cerrar el propio recipiente;

f) tratar mediante lavado y descontaminacion los instrumentos usados y el recipiente relacionado;
g) tratar mediante desinfeccidn termoquimica los instrumentos usados y el recipiente relacionado;
h) volver a envasar los instrumentos en el recipiente comprobando los propios instrumentos;

i) aplicar al recipiente una cubierta para la esterilizacion y tratar mediante esterilizacién en autoclave de esta
dltima y de los instrumentos contenidos;

1) aplicar al recipiente una cubierta para la evacuacion, y elementos para la identificacién del propio recipiente
y del contenido relacionado;

m) cerrar de manera hermética el recipiente;
n) transportar al almacén o almacenes de la etapa c);

0) repetir las etapas desde d) hasta n) para cada operacion en la que se utilicen los instrumentos del recipien-
te.

2. Método segun la reivindicacién 1, caracterizado porque las etapas a) y b) de identificacién y dlSpOSlClOIl del
conjunto se llevan a cabo para cada tipo de operacion y para cada cirujano destinado a llevar a cabo la operacion.

3. Método segtn la reivindicacién 1 6 2, caracterizado porque hay una etapa de tratamiento previo con disolucién
biocida y descontaminacién de los instrumentos usados recogidos en el recipiente durante la etapa e).

4. Método segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque las etapas f) a m) se llevan
a cabo en una estructura especificamente dispuesta a la que se transportan los recipientes usados y desde la que se
transportan los recipientes estériles para su almacenamiento.

5. Método segtin la reivindicacion 4, caracterizado porque el transporte de los recipientes se lleva a cabo después
de que los instrumentos hayan sido dispuestos en un carro de recogida, que a su vez se higieniza antes del transporte
de los recipientes al almacén o almacenes.

6. Método segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el tratamiento de la etapa f)
comprende abrir el recipiente, eliminar cualquier liquido que quede en el mismo y operaciones de lavado previo de los
instrumentos.

7. Método segtin la reivindicacién 6, caracterizado porque el tratamiento de la etapa f) comprende ademds un
tratamiento con ultrasonidos.

8. Método segtin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la etapa f) comprende contar y
comprobar los instrumentos del conjunto.

9. Método segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la etapa g) se lleva a cabo en apa-
ratos de lavado de instrumentos quirtrgicos adecuados para someter los instrumentos a ciclos especificos de trata-
miento.
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10. Método segtin la reivindicacién 9, caracterizado porque el tratamiento llevado a cabo en el aparato de lavado
de instrumentos quirdrgicos incluye una o mds de las siguientes operaciones

lavado

tratamiento con detergentes
tratamiento con vapor
tratamiento lubricante.

11. Método segtin una o mds de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el envasado de la etapa h)
se lleva a cabo tras la comprobacién y la posible sustitucién de uno o mds instrumentos gastados o dafiados.

12. Método segtin una o més de las reivindicaciones anteriores, en el que los instrumentos quirtrgicos se envasan
en los recipientes sobre bandejas de soporte, caracterizado porque las bandejas de soporte se someten a las etapas de
tratamiento de f) a i).

13. Método segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la etapa i) de tratamiento se
lleva a cabo simultdneamente en un tubo de ensayo.

14. Método segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el recipiente envasado se
pesa antes y después de la etapa i) de esterilizacion.

15. Método segtin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque puede hacerse un segui-
miento del conjunto de instrumentos y del recipiente en cada etapa de tratamiento.
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