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El Dosier Cientifico Institucional de EsteriUV® presenta los fundamentos tecnoldgicos,
cientificos y operativos que respaldan el desarrollo de la Tecnologia Multivectorial
Controlada, una plataforma de esterilizacion en frio disefada para fortalecer la
seguridad del paciente, optimizar el procesamiento del instrumental médico y
responder a los desafios actuales de la practica clinica.

A través de evidencia cientifica, validacion microbioldgica y aplicaciones médicas, este
documento expone la evolucién, filosofia y vision tecnoldgica de EsteriUV® asi como
sus compromisos con la innovacioén, la calidad y la proteccién de la salud.

Diego E. Espinosa

Lider de marca
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Mensaje de la Directora General

Durante anos hemos sido testigos de cdmo la esterilizacion ha evolucionado para responder a los
crecientes desafios de la practica médica moderna. La necesidad de procesos mas eficientes, seguros
y compatibles con instrumental cada vez mas sofisticado nos llevé a cuestionar los paradigmas

tradicionales y a buscar nuevas alternativas tecnoldgicas.

EsteriUVv nacio precisamente de esa inquietud.

Lo que comenzé como un proyecto de investigacion y desarrollo se convirtié en una vision de largo
plazo: crear una plataforma de esterilizacidon en frio capaz de ofrecer una solucién innovadora para
hospitales, clinicas y consultorios, manteniendo siempre como prioridad la seguridad del paciente y

la confiabilidad de los procesos.

Durante mas de una década hemos trabajado en el desarrollo, perfeccionamiento y validaciéon de una
tecnologia propia, sustentada en investigacion cientifica, ingenieria aplicada y evidencia
microbioldgica. Este esfuerzo nos permitié construir lo que hoy denominamos Tecnologia
Multivectorial Controlada, una arquitectura disenada para integrar diversos mecanismos de

inactivacion microbiologica dentro de un sistema automatizado de esterilizacion en frio.

Nuestra vision nunca ha sido desarrollar simplemente un equipo, sino contribuir a la evolucion de los
procesos de control microbiolégico mediante soluciones que respondan a las necesidades reales de

los profesionales de la salud.

Creemos firmemente que la innovacién adquiere valor unicamente cuando genera beneficios
concretos para quienes la utilizan. Por ello, cada avance tecnolégico incorporado en EsteriUV® tiene
como propdsito mejorar la eficiencia operativa, optimizar tiempos de procesamiento y facilitar el

acceso a tecnologias modernas de esterilizacion

Este dosier presenta parte del camino recorrido, asi como los fundamentos cientificos, tecnoldgicos y
operativos que respaldan el desarrollo de EsteriUV® También refleja el compromiso de nuestro equipo

con lainvestigacion continua, la mejora permanentey la busqueda de nuevas soluciones para el sector

salud.
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Agradecemos la confianza de médicos, especialistas, instituciones académicas, centros de
investigacion y distribuidores que han acompanado este proyecto a lo largo de los anos. Su
participacion ha sido fundamental para consolidar una tecnologia desarrollada con vision cientificay

vocacion de servicio.

Estamos convencidos de que el futuro de la esterilizacidon requiere innovacién, evidencia y

responsabilidad. Ese es el camino que seguiremos construyendo.

Nelly Nunez

Directora General

América Medical Sistemas de Esterilizacion S.A. de C.V.
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Capitulo 1
QUIENES SOMOS

Nuestra Historia

América Medical Sistemas de Esterilizacion S.A. de C.V. es una empresa mexicana especializada en el
desarrollo de soluciones tecnolédgicas avanzadas para el procesamiento seguro y eficiente de
instrumental médico, con un enfoque prioritario en la proteccidon del paciente y la prevencion de

riesgos asociados a la contaminacion microbioldgica.

Desde su fundacién, la organizacién ha mantenido una visién estratégica clara: fortalecer la seguridad
del paciente mediante tecnologias innovadoras que contribuyan a reducir el riesgo de infecciones
asociadas a la atencién médicay respondan de manera efectiva a las necesidades actuales y futuras

de hospitales, clinicas y consultorios.

La creciente necesidad de contar con métodos de esterilizacién mas eficientes, compatibles con
materiales sensibles y capaces de garantizar altos niveles de seguridad clinica impulso la creacion de

una linea propia de investigacion enfocada en tecnologias de esterilizacion en frio.

Como resultado de afios de colaboracion multidisciplinaria en ingenieria, microbiologia y desarrollo
tecnoldgico, nacié EsteriUV® una plataforma disefiada para optimizar el procesamiento de
instrumental médico mediante una alternativa innovadora, segura y respaldada por evidencia

cientifica.

Nuestra Mision

Desarrollar soluciones tecnoldgicas de esterilizacién en frio y control microbiolégico que fortalezcan
la seguridad del paciente, reduzcan riesgos de contaminacién y contribuyan a una atencién médica

mas segura.

Nuestra Vision

Consolidarnos como una empresa lider y referente en el desarrollo de tecnologias avanzadas de

esterilizacion en frio, reconocida por su innovaciéon, respaldo cientifico y contribucion al

fortalecimiento de la seguridad del paciente.
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Nuestros Valores

e Innovacion.

Integridad Cientifica.

Seguridad.

Calidad.
e Compromiso.
Nuestro Propésito

Impulsar una nueva generacion de tecnologias de esterilizacién en frio que contribuyan a la seguridad
del paciente, optimicen los procesos de control microbiolégico y fortalezcan la eficiencia operativa de

las instituciones de salud.

Filosofia EsteriUV

Creemos gque la innovacidn tecnoldgica genera verdadero valor cuando protege la salud de las

personas y produce resultados clinicos medibles. Mas que desarrollar equipos, impulsamos una

nueva vision de la esterilizacién en frio y del control microbiolégico.
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Capitulo 2

EL DESAFIO DE LA ESTERILIZACION MODERNA

Introduccion

La esterilizacion constituye uno de los pilares fundamentales de la seguridad del paciente dentro de
los sistemas de salud modernos. La disponibilidad de instrumental adecuadamente procesado y libre
de microorganismos potencialmente patdgenos es un requisito indispensable para la prevencién de

infecciones asociadas a la atencion médicay para garantizar procedimientos clinicos seguros.

La Seguridad del Paciente como Prioridad

Las infecciones asociadas a la atencién médica contindan representando uno de los principales
desafios para los sistemas de salud en todo el mundo. La correcta esterilizacion del instrumental
meédico constituye una de las medidas mas importantes para reducir riesgos de contaminacion

cruzaday proteger la integridad de los pacientes.

Los Nuevos Retos del Instrumental Médico

La innovacién médica ha permitido el desarrollo de instrumentos cada vez mas sofisticados, precisos
y especializados, incorporando componentes O6pticos, electrénicos, materiales avanzados vy

geometrias complejas que demandan nuevas alternativas de procesamiento.

Limitaciones Operativas de los Métodos Convencionales

Los métodos tradicionales contindan siendo fundamentales, sin embargo, determinados escenarios

clinicos presentan desafios relacionados con sensibilidad al calor, humedad, tiempos de

procesamiento, disponibilidad de instrumental y eficiencia operativa.
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La Importancia de la Disponibilidad del Instrumental

La eficiencia clinica depende en gran medida de contar con instrumental disponible en el momento
oportuno. Los retrasos en el reprocesamiento pueden afectar la continuidad de la atencion médicay

la productividad institucional.

Sustentabilidad y Responsabilidad Ambiental

La atencion médica moderna enfrenta el desafio de reducir elimpacto ambiental asociado al consumo
de agua, energia, productos quimicos y generacion de residuos y desechos que impactan el medio

ambiente.

La Evolucion de la Esterilizacion en Frio

Las tecnologias de esterilizacién en frio han evolucionado para ofrecer alternativas compatibles con
dispositivos sensibles al calor y la humedad, manteniendo elevados estandares de seguridad

microbioldgica.

Hacia una Nueva Generacion de Soluciones

La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® surge como respuesta a la necesidad de integrar

seguridad microbioldgica, eficiencia operativa, sustentabilidad y proteccion del paciente en una

misma plataforma tecnoldgica.
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Capitulo 3

LOS TRES PILARES TECNOLOGICOS DE ESTERIUV®

La eficacia de EsteriUV® no depende de un Unico mecanismo de accion. Su desempefio es el resultado
de la interaccion coordinada de tres pilares tecnolégicos que trabajan de forma integrada para

maximizar la esterilidad en instrumental médico de geometria compleja.

PILAR I: Distribucion Multivectorial de la Energia

El instrumental médico moderno presenta canales internos, lUmenes, cavidades y zonas de dificil
acceso. Para optimizar la exposicidon energética, EsteriUV® incorpora una arquitectura interna
disefada para favorecer la redistribucidon controlada de la radiacion germicida mediante multiples

angulos de incidencia.

Beneficios:

e Mayor cobertura energética.

e Exposicidon desde multiples angulos.

Mejor desempefio en geometrias complejas.

Reduccioén de zonas de baja exposicion.
e Mayor uniformidad del proceso.

e Reprocesamientoy extension de la vida util de los instrumentos.

PILAR ll: Dosis Germicida Controlada

La eficacia microbioldgica depende de la dosis acumulada que recibe cada superficie durante el ciclo.

EsteriUV ® fue disenado para entregar una dosis germicida controlada bajo parametros reproducibles.

La dosis resulta de la interaccion entre:
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e Intensidad de radiacion.
e Tiempo de exposicion.
e Distribucion energética.

e Distancia efectiva.

La capacidad de controlar estos factores permite alcanzar condiciones consistentes para producir

alteraciones irreversibles en microorganismos susceptibles al proceso.

PILAR lll: Acciéon Oxidativa Complementaria

Ademas de laradiacidon germicida, EsteriUV® incorpora una accién oxidativa complementaria derivada

de la transformacion temporal del oxigeno presente en la camara.

Este mecanismo complementa la cobertura global del proceso y contribuye a incrementar el alcance

en zonas geométricamente complejas.

La funcidon de este tercer pilar no es sustituir la radiacién germicida, sino reforzar la eficacia global del

sistema.

La Sinergia Multivectorial

La fortaleza de EsteriUV ® no reside en cada mecanismo por separado, sino en la interaccion

coordinada de los tres pilares:

e Distribucion Multivectorial.
e Dosis Germicida Controlada.

e Accion Oxidativa Complementaria.

Esta integracidon tecnoldgica constituye la esencia de la Tecnologia Multivectorial Controlada

EsteriUVe.

“La verdadera innovacion no consiste en generar mas energia. La verdadera innovacion consiste en

controlar cémo se distribuye, como se acumula y cémo interactia con el instrumental para

transformar la energia germicida en esterilidad validada.”
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Capitulo 4

TECNOLOGIA MULTIVECTORIAL CONTROLADA ESTERIUV®

Introduccioén
La evolucion de la practica médica moderna ha generado la necesidad de implementar métodos mas

eficientes y seguros para el procesamiento del instrumental médico.

Comoresultado de mas de una década de investigacion, desarrollo y validacion tecnoldgica, EsteriUVve®
ha desarrollado una plataforma propia de esterilizacién en frio denominada Tecnologia Multivectorial

Controlada.

Concepto y Alcance de la Techologia Multivectorial Controlada

La Tecnologia Multivectorial Controlada es una arquitectura tecnoldgica disenada para integrar de
forma coordinada multiples mecanismos de accion microbiolégica dentro de una camara de

esterilizacién en frio.

Principios Fundamentales:
e Seguridad del Paciente.
e Integracion de Mecanismos de Accion.
e Esterilizacion en Frio.
e Automatizaciony Reproducibilidad.

e Sostenibilidad Ambiental.

Vectores Tecnolégicos que Integran la Plataforma EsteriUVv®

e \Vector 1: radiacién Germicida Controlada.
e Vector 2: Agentes Oxidantes Germicidas.

e Vector 3: Ingenieria de Distribucién Energética.

e Vector 4: Control Automatizado del Proceso.
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Integracion Tecnolégica de la Plataforma
La Tecnologia Multivectorial Controlada representa una plataforma tecnolégica integrada que combina

distintos vectores de accién dentro de un proceso disefiado para aplicaciones médicas.

Investigacion, Desarrollo e Innovacion
La plataforma EsteriUV ha sido resultado de un proceso continuo de investigacion, ingenieria

aplicada y mejora tecnologica.

Proyeccidén y Aplicacion en la Medicina Moderna
La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® representa una propuesta orientada a responder a

los desafios de la medicina moderna mediante una plataforma desarrollada para fortalecer los

procesos de esterilizacién en frio.
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Capitulo 5

FUNDAMENTOS CIENTIFICOS Y MECANISMOS DE
INACTIVACION MICROBIOLOGICA

Introduccién

La esterilizaciéon tiene como objetivo eliminar o inactivar microorganismos capaces de representar un
riesgo para la salud humana. La eficacia de cualquier proceso de esterilizacién depende de su

capacidad para interferir con estructuras bioldgicas esenciales de bacterias, virus, hongos y esporas.

La Importancia del Control Microbiolégico

Los microorganismos pueden encontrarse en superficies, aire, agua e instrumental médico. El
procesamiento adecuado del instrumental constituye uno de los pilares fundamentales de los

programas de seguridad del paciente.

Principales Microorganismos de Interés Clinico

Bacterias:

e Staphylococcus aureus
e Escherichia coli
e Pseudomonas aeruginosa

e Enterococcus spp.

Virus: Agentes infecciosos cuya inactivacion es fundamental para reducir riesgos asociados a la

atencion médica.

Hongos: Candida albicans.
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Esporas Bacterianas: Utilizadas frecuentemente como indicadores bioldgicos debido a su elevada

resistencia.

Principios Generales de Inactivacion Microbiolégica
Los principales objetivos biolégicos incluyen:

e Material genético.

e Membranas celulares.
e Proteinas estructurales.
e Sistemas enzimaticos.

e Mecanismos de reproduccion.

Mecanismos de Accion Integrados en la Tecnologia Multivectorial Controlada

e Radiacion Germicida Controlada.
e Agentes Oxidantes Germicidas.

e Accion Multivectorial Integrada.

Seguridad del Paciente y Seguridad Microbiolégica

El objetivo final de la esterilizacién es contribuir a la proteccion del paciente mediante la disponibilidad

de instrumental  adecuadamente procesado y  seguro para su uso clinico.

Ciencia, Evidencia y Validacion

La investigacion cientifica y la validacion microbioldgica constituyen elementos fundamentales para

garantizar la confiabilidad de los procesos de esterilizacion.

Conclusién
La comprensién de los mecanismos de inactivacién microbioldgica constituye la base cientifica de los

procesos modernos de esterilizacion y prepara el camino para la presentaciéon de las evidencias y

validaciones cientificas de EsteriUVe.
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Capitulo 6

EVIDENCIA CIENTIFICA Y VALIDACIONES
MICROBIOLOGICAS

Introduccion

La innovacién tecnoldgica en el sector salud debe sustentarse en evidencia cientifica que permita

evaluar objetivamente su desempefio, confiabilidad y contribucién a la seguridad del paciente.

Filosofia de Validacion Cientifica

La validacidon microbioldgica permite verificar el desempefo del sistema, evaluar la eficacia del

proceso, generar evidencia documentada y fortalecer la confianza de usuarios e instituciones.

Estudio de Eficacia de Esterilizacion de Instrumental Quirdargico

CIATEJ - CONAHCYT

Uno de los estudios mas relevantes sobre la tecnologia EsteriUV® fue realizado por la Unidad de

Biotecnologia Médicay Farmacéutica del CIATEJ.

Objetivo del Estudio

Determinar la capacidad del sistema EsteriUV® para lograr la inactivacion microbioldgica de

instrumental quirdrgico bajo condiciones controladas.
Metodologia General

e Inoculacion controlada del instrumental.
e Exposicién al ciclo EsteriUVe®.

e Muestreo microbiolégico.

e Incubacion.
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e Evaluacion de esterilidad.

Microorganismos Evaluados

e Staphylococcus aureus
e Escherichia coli

e (Candida albicans

Resultados Generales

Las evaluaciones microbiolégicas evidenciaron ausencia de crecimiento de los microorganismos

analizados tras el procesamiento con EsteriUV® bajo las condiciones establecidas en el estudio.
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CONAHCYT
@ INFORME DE RESULTADOS CINTEJ
FOR-PM.06-23r3 4
Fecha de emisidn: 2024-02-26 UF- SEP 24-017/2024
Muestra
Identificacion: 1) Fatinjection cannula type 1 18 GA X 9 cm
2) Pal-R30 mll
3) Tebbetts mono-polar insulated forceps 10 "
EQUIPO ESTERILIZADOR: EsteriUV 90LTS
Descripcion: Muestras de instrumental quirdrgico
Muestreo: Muestras proporcionadas por el cliente
Fecha de Recepcidn: 2024-01-29
Determinacién: Eficacia de Esterilizacién y Esterilidad
Método utilzado: Método interno y FEUM MGA 0381
Fecha de Ensayo: 2024-01-29 al 2024-02-26
CONTENIDO DEL INFORME:
1. Muestreo: Muestras proporcionadas por el cliente.
2. Método.

A) EFICACIA DE ESTERILIZACION.

Las muestras de instrumental quirlrgico (dispositivos médicos) fueron inoculadas mediante un hisopo
estéril, con una suspension microbiana ajustada a una poblacion de 1X10° UFC/mL.

Los microorganismos utilizados en la prueba fueron:

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Eschenichia coli ATCC 11229
Candida albicans ATCC 10231

Las muestras de dispositives médicos se colocaron en bolsas de plastico transparentes dentro del
equipo EsteriUV. Se realizd un ciclo de esterilizacion de 20 minutos y posteriormente se determiné el
nimero de microorganismos sobrevivientes en cada uno de los dispositivos médicos.

CIATEJ Sede Guadalaja

Guadaiaiara, Jahsco, W«

ra: Av. Normalistas No, 800 Colinas de la N
i€
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) CONAHCYT  \\cORME DE RESULTADOS ,\Tg
FOR-PM-06-23r.34
Fecha de emision: 2024-02-26 UF- SEP 24-017/2024

B) PRUEBA DE ESTERILIDAD.

Las muestras de dispositivos médicos previamente inoculadas con las cepas de prueba y después del
proceso de esterilizacion por 20 minutos en el equipo EsteriUV fueron evaluadas mediante una prueba
de esterilidad, conforme al métedo de la farmacopea mexicana.

Debido al tamario de los dispositivos médicos, no fue posible introducirlos en los frascos con medio de
cultivo, por lo que se tomaron muestras con hisopo en condiciones asépticas y dentro de una campana
de fiujo laminar. Los hisopos se colocaron en frascos con caldo tioglicolato y caldo soya tripticaseina.
Se incubaron a 35°C durante 14 dias y se revisé semanalmente la turbidez del medio de cultivo como
evidencia de crecimiento microbiano. Como control se incubaron frascos con medio de cultivo sin
muestra y frascos con medio de cultivo inoculados con la suspension microbiana.

Referencia analitica:
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Duodécima edicion. MGA 0381. ESTERILIDAD

3. Resultados:
A) EFICACIA DE ESTERILIZACION.
Resultado
estra de Microorganismo de
disp::itivo médico pmaer.lnmo (poblacion microbiana después de
esterilizacion en equipo EsteriUV )
Staphylococcus aureus 0
Fat injection cannula herichi :
type Il 18 GA X 9 cm E ook 3
Candida albicans 0
Staphylococcus aureus 0
Pal-R30 ml Escherichia coli 0
Candida albicans 0
Staphylococcus aureus 0
Tebbetts mono-polar e s
insulated forceps 10 * Escherichia coli 0
Candida albicans 0

CIATEJ Sede Guadalajara: Av. Normalistas No. 800 Caolinas de la Normal. C.P. 44270
Guadalajara, Jalisco, Ménaco Tel. 33 3345 5200 www. catej. mx

Estimado cliente, moptwneswynvmmmm awmmsayweammhcddaodommm
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B) PRUEBA DE ESTERILIDAD.

Muestra de dispositivo Medio de cultivo Resultado
e (crecimiento microbiano después de
esterilizacion en equipo EsterilV )
Fat injection cannula Caldo tioglicolato ____Sin crecimiento
type 118 GAX9cem | caldo soya tripticaseina | Sin crecimiento
i
Caldo tioglicolato | Sin crecimiento
Pal-R30 mli R AT TR S,

= _Caldo soya tripticaseina | Sin crecimiento
- ! | .

Tebbetts mono-polar | Caldo tioglicotato Sin crecimiento

insulated forceps 10” | caido soya tripticaseina | Sin crecimiento

Nota a solicitud de la empresa contratante del studio:

“Amencan Medical Sistemas de Esterilizacion agradecemos al Q. F B. José Alejandro Rueda Cruz en su aportacion a la
trayectonia de radiacion ultravicleta, por su colaboracitn en esta valiosa nvestigacion faciitando y acortando los camines
para una mayor sanidad”

4. Observaciones,

* El informe de resutados sélo afecta a las muestras sometidas a ensayos
* Elinforme de resuitados no dabe reproducirse én forma parcial, dnicamente podrd
reproducirse en su totalidad con autorizacion por escrito del CIATE), A.C.

Elabord Revisd

«;_Tf?v.onvt (Z'LJ Camgzrn 25 __/

Dr. en C. Eduardo Padilla Camberos. Dr. en C. Jofge Bravo Madrigal.

Investigador de la Unidad de Biotecnologia Director de la Unidad de Biotecnologia

Médica y Farmacéutica. Médica y Farmacéutica

Correo electronico epadilla@ciate]. mx Correo electronico jbravo@ciatej mx
CIATEJ Sede Guadalajara: Av. Normalistas No. 800 Colinas de la Normal C P. 44270

LGuadalaara Jakseo, México Tel 33 3345 5200 www . ciate]. mx
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Aplicaciones Clinicas y Estudios de Campo

Instituto Nacional de Perinatologia (INPer)

La tecnologia EsteriUV® ha sido utilizada y evaluada en aplicaciones relacionadas con el

procesamiento de instrumental médico especializado.

Investigacion y Desarrollo Continuo

La investigacion cientifica forma parte integral de la estrategia de desarrollo de EsteriUV®.
Contribucion a la Seguridad del Paciente

Los procesos de validacidon microbioldgica tienen como finalidad fortalecer la seguridad del paciente

y reducir riesgos microbiolégicos.

Conclusién

La evidencia cientifica y las validaciones microbiolégicas constituyen componentes esenciales en el

desarrollo de la Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV®.
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Assessment of Ultraviolet-C Light for Sterilization
of Hysteroscopy Instruments
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Imensnology, National Institute of Perinatology. Mexico Oy, MEX 5 Resesoch Divigion, National Institute of
Perinatology, Mexico Clty, MEX

Corresponding author: Andrea Olguin-Ortega, of puin sndres @pmad com

Abstract
Objective

To evaluate the stevilization eflicacy of hysteroacopy instramests wsing ultzaviobet C (UV-C) Bght st a
wavelength of 259 nm in the Endoscopic Diagnostic Center of the National Institute of Perinatology

Methods

Consecutive patients enderpoing office hysteroscopy via the Bettochl vagisoscopy technique were included,
excluding those with conditions such as viable intramterine pregnancy or acete pelvic infection. Samples
wete collectod froms six Sesignated sites of the ysteroscope, including the inner sheath, isternal holes of the
inner sheath, lens, graspers, scissors, and outer sheath. Initlally, samples were taken after the first
sterilization using a LAOKEN LEASG- 150 Plasssa Sterilizer (Ohergdu, Ohina). Next, samples were collected
after the routine use of the hysteroscope in the office setting to conflrm contamination. Subtsequently, 3 new
set of samples were taken after a 20-misute UV-C sterilization cycle with the EsteriUV device

Results

The initial sterilization achieved a 96.75% sterilization rate, with ten samples testing positive

for Ssaphylococoss coapwlase-megative. Post - hysteroscopy, contamination increased significanaly. Afterward,
UV-C steriliization achieved a 9%6.08% sterilization rate, with 11 samples positive

for Ssaphlococons coagulase-oegative and one for Streptococcus angieasas (pr0.66). No cinical infections
were teported in any patient within one-moath post -procedure,

Conclusion

UV-C light is & viabie altemazive for ysteroscopry instramsent sterilization, demonstrating comparable
efficacy to conventional sethods. Further studies sre recomasended 10 optimize UV-C parasetens for
enhanced stenilization efficiency.

Categocies: Other, Obstetrica Cynecology, Infoctious Discase
Keywoods: Irpsteroacopy, infedtion control, ssedicsl instrussents, ster (leation, elirevielet ¢

Introduction

Hysteroscopy imvolves inserting a righd or flexible dysteroscope into the uterus and using distending media
for clear visualization, enabling minimally invasive diagnosis and treatment of endocervical and intrasterine
Issoes [ Hysteroscopy employing & vaginoscopic spproach remaing the peeferred and gold standasd
technigue, noted for Its safety and patient comfort |2 Infection rates after hysteroscopy were mindmal with
snd without antibiotics (0.52% ve. 0L5E%), with race serfous infections (PID or abacess) in pretreated patients
(0.2%) and none in controls |5, Infections can arise from peocedural complications due 10 microorganisms
froms the patient (endogences) of froes contaminated atruments (Exopenous source) |4, Preventing
surgical site infections (SS1s) reduces patient mortality and alleviates the strain on the national bealthcare
system |5

Despite global, national, and reglonal guidelines for endoscope reprocessing, comtamination, and
microorganism transaission persist, primanily attributed to eguipment defects, reprocessing fallures, and
faidsoe 1o adhere to prescribed peotocols |6 Facilities pesforming endoscopy should priortize minimésing
pathogen transmission by enabling the implementation of surveillance strategies to enhance reprocessing
quality | 7]

Healthcare facilities achieve sterilization through various physical or chemical methods, using agents like
steam, dry heat, ethylene oxide gas, hydrogen perocide gas plassa, vaporized hydrogen peraxide, and liguid
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chemicals [1], Initially, sterilizing and cdleaning ressable iterms were thought to be more environmentally
responsible thas single-use items. However, & review showed tha single use plastics have a greater
vervironmental npact over thedr IWespan |V On a sational level, manufacturers can o infleenced to
priocitize environmentally friendly, sterilizabie, and reusable lnstruments over single-use plastics, with a
focus on recycling and refurbishamens, while also advocating foe the removal of endocrine -disrupting
chemicals (£DCs) from all medical devices (101, The UV light syatem offers the most ecomomical solution for
reprocessing medical devices In large guantities, as descrided by Biadsee in 2023 |11, Omrently, there Is
considerable interest in utilzing altraviolet ght emitting Sodes (UV LEDy) and excimes lamps, which emit
withén the UV-C spectral range (1502530 nm), due to advancements in kamg technologies (12

The primary factors governing UV-C disindection include warvelength, dosage, redative humidity, and
temperature, with no universally sgreed-upon optimal valoes; however, in most cases, effective Slnfection
entalls high-dose exposure to 3 spectrum of wavelengths, notshly sround 260 nam, within a room
betnperature emvironment chasscterized by low relative humidity | (51 UV sadiation (UVR) & baown for s
virucikdal progerties, damaging viral genomes by Inducing pyrimidine dimers and penerating reactive oxygen
species (ROS), which inactivate microorganisms and inhibit replication |1 4]. One of the most recent stadies
publizhed in 2004 has demonstrated that UV-C light disinfection for Sexible endoscopes withoat a working
channel appears 10 be more effective at reducing CFUs than the Endoscope Washer Disinfector, suggesting it
may serve & an offecthve alternative @ainfection method | |6

This study aimed to assess the sterilization efficacy of hysteroscopic Instruments wsed daring procedures in
the Endoscopic Diagnostic Center of the Natiooal leatitute of Perinatology using ultraviolet C spectrum rays
259 nom (ESTERIUY ultraviolet light equipment [Paradnos ded Colli, Mexico])

Materials And Methods

Participants

Inchesion criteria comprised consecutive patients undergoing office hysteroscopy procedures using the
vaginoscopy technigae (Betsocchi [Tuttlingen, Gerssamy ) at the Disgnostic Endoscopy Center of the
Natiomal Institute of Perinatology, as per their dlinical requirements determined by the Gymecology and
Reproduction services. Exclusion criteris encompasied patients with viable intrauterine pregnancy, scute
peivic infection (incluling peivic Bflammatory di . active or prod I berpes), k cervical of
uterine cancer, recent uterine perforation, or excessive uterine bieeding. Additionally, elimination criteria
weer applied to patients lacking ssiceodiological cultures of the hystercacopy instruments used oc failing 1o
attend a clinical evaluation one month post-hysteroscopic procedure, No participants with active
endometritis were incladed.

Outcomes

Sterilization ia the process of eradicating ol viable microorganisms and thelr germinative elementa, such
spoees, endospores, and eggs | 144

Irfection rate: Number of infections occurring after the Insteroscopy procedure within the svalsation
month, The rate of post-hysteroscopic procedure infections using the vaginoscopic technique was
investigated 23 an cutcome parameter in the study, as welll 23 the type of microbiclogical Bolation
Endometritis waa defined as an infl y condition of the end rial lining of the ster,
characterized clindcally by symptoms such as fever above 35°C, pelvic pain, and a negative urinary culture;
varly-onset endometyitis appeass within the first 48 hours following an inciting event |1 7L

Procedure

A the Natlonal Institete of Perinatology, hysteroscopy using the Bettocchl vaginoscopry techaique was
performed acconding to criteris by gynecology sad repeaduction services. Pationts with viable intraterine
pregnancy, acute pelvic infection, sctive herpes, known cervical or uterine cancers, recent uterine
perforation, or heavy beeding were excluded. dratruments were sampied for microblal cuftures before and
aier merilization with the LAOKEN LIMIG- 150 Plasma Sserflizer, and sls sites were sampled from the
hysteroscope. After the procedure, 1008 were cleaned with surgical soap, alr-dried, and steriined with the
EsteriUV device for 20 minutes. Samples were collected again for microbial anadysis. Patients were
prescribed azitheomwycin and ketarolac before the procedsee. The medical team introduced themselves,
explained the procedure, and obtained informed consent. Patients were gowned and asked to empty their
bladders. The Mysievoscopy equipesent was checked and siaembled, including & 2.9 mun optic hysteroscope,
contimuoss flow sheath, schuors, Bopsy forcegs, Blpolar electrodes, and more, The visualization system
included cold-Nght xenon opoics, am HD camera head, fiber optics, a recording system, and 2 medical-grade
moninor, The patient was positiooed, and the peocedure began with & white halance affustmens. Saline
solution was uwsed for distension, ensuring intrauterine pressure did not exceoed 100 mmHbg and saline
volume stayed below 1500 oc. The Mystesoscope was nserted using an atrasmartic vaginoscopic appecach,
exploring and vissalizing the uterine structure, avoiding wall contact, and enssring continuoss fluld Mow,
Cervical stenosis was managed with a grasper or cold cut with scissors. Diagnostic hysteroscopy lasted S to
15 missstes; if excweded, the procedese was pomed and rescheduled, The session inchaded Biopey,

2004 Mora-Gatvin of 3. Cureus (113 @73809 DO 10 I750Grwun T80 A7
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polypectomy, myomectonmy, or resection of synechioe, uterine septum, or removal of foceign bodies. The
procedure concluded with the careful withdrawal of the hysteroscope and UV light sterilization

UV sterilization

The cleaning and sterilization peocess of the equipenent bogins by rinsing the isatrusesss under a direct
stream of water for 15 seconds to remsove cepasic residues. Sobseguently, the Instruments sre scrubbed in
2 up-and -down motion (from entry 10 exit) using 3 brund and surgical soap for 60 seconds. Internal
cleandng of the nstruments involves wing a thin brush to scrub inside the working channels; the brush is
rotated three times in a clochwise direction, and surgical soap Is used. Aftey scrubbing, the instrements are
rirmed aguin under a direct streass of water, allowing the water 1o Mow feoms top 10 botioem (entry 1o exit) for
soother 15 secomds, The imtruments are then deied from top 1o bottom (entry to exit) and further dried
using compeessed air Grom the main entry point 10 the exit. Once dried, the instruments are placed on 3 tray
for sterilization. The tray was then Introduced into the sterilization unit (EsteriliV) and set for 2 20-mimne
cyche. After the cycle, the tray with the nstruments Is removed using steride technique and sterile gloves

Microbiological procedure
For the culture of the &fferent evaluated surfaces of the bysteroscope, the following technigue was followed:

A sterile swab with a cotton tip motstened with sterile saline soletion was used to sample the surface of each
hysteroscope element to be cultgeed

After collecting the sample, the swab was placed into a tube containing Brain Heant Infusion (BHIT) beoth and
transpocted to the microblology boraory. The tubes weve then Incubated at 37°C for 72 hours, and the
poasibiiey of bacterial growth wis cheched every 24 hours. Broths showing turtidity were plated on the
following culture media: sheep Blood ager, salt and mannitol agee, MacConkey sgar, and potate dextocoe
agar

Inoculated agsr plates wene incubated at $7°C for 45 1o 72 hours. Sheep Blood agar plates were incubated i
# 5% 002 incubator st 37°C for 72 howrs. Plates showing growth on culture media were examined for collony
morphology, subjected to Gram staining, and tested for oaddase and catalase activity. Identification tests
were performed by selecting cands Based on microscopic marphology using the Vitek astomated system,
which provides & reporn that inchedes ssicrootganiss identification and an astimicrobial susceptibiliny
profile upon completion of the procedure.

Sample size

We calculated the required sample size based on expecied effectiveness rates of 97% for the plasima sterilizes
and 997N foe the UV method. We etsployed a sample size calculation formula for comparing two
propoctioss in & superiority framework 1o detect & statistically sigaifican dilference between the two
mwthods, Using this formmda, we determined that 175 samples per group are necessary to achieve a study
porwes of SIS with 3 significance Jevel of 0.05 for 3 total of 550 participants o adeguately tost the
hypothesis thae the UV sterilization method is superior [ 17 This caloulation considers the desired power to
detect 2 0.7% Increase in effectiveness, which & clinically significant for our stody. We included 306 samples
in each method of steriitcation.

Ethical considerations

Since this stody did not Involve any procedure in patients, it was considered a risk-free study; for this
reasom, It was not subjected to the Institetional Review Board. However, In all cases, informed consent was
collected from the patients undetpoing hysteeoacogry 1o take samples foe microbial cultures of the different
components of the Mystercacope used

Results

I our assesssment of the sterilization efficacy, 10 out of 306 samples (pproximatedy 5.27%) tested positive
for Stagiylececons cougulase -negative from the initial sterilization process, as shown in Tabde 1. Of these
poaitive saseples, Sve weee from the inner sheath, oo feom: the internal orifice of the ianer sheath, two fross
the lems, two from the graaper forceps, and cne from the outer sheath. Following the hysteroscopie
procedwees, subsequent cultures were retaken from identical sites, which revealed 2 compuehenaive
microbial profile. Following the second sterilization peocedure utilizing UV Nght, the microbial assessment
revealed 11 positive cultures for Stapinpdococcus coagadase -negative and one for Srepeocacons anginesss. Out
of the tonal sareples processed, these results yield & Merilization sate newrly identical 10 that achieved by the
initial method.

2024 More-Oaivie ot #. Cureus 16011 073808, OO 20775 cureus T3000 S
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Posaive for
Total » for Staphyl Positive for other  Sserfization
b - Qi e Bacterias’ rate ¥
anginosus
First Stertizaton
08 "0 (4] 0 96.T3%
Procedure
Al
Hyshoroscopse 308 124 4 152
Procedure
Aler UV
Storfication 208 " 1 0 94.08% 00"
Method

TABLE 1: Sterilization rate
“AS moleted bectons (oloweg the hpsircecopy procedure are shown i Tatde 2

O sgwarn tost

Our analysis involved 306 sampies for each peocedure 10 evalsate sterilization effectiveness across different
methodologies. The initial sterthiaation peocedure achieved a sterilization rate of 96.75%, with only ten
sarsgies teating positive for Stapindococcus coagaiaie - negative, Following the hysteroscopic procedure, there
wias a notable increase in bacterial peesence, with 124 samples poaitive for Saapirdovocess coggulase
negtive, 4 for Streptococon sngioosus, and 33 for other bacteria, indicating the contamination of the
hystercacope after the procedure. Subsequent sterilization using the UV light method closely matched the
efficacy of the nutlal procedure, achieving a sterilization rate of 9%6.08%. The comparison between the first
sterilization and the UV method, evaluated usiag a Chi-square test, yieided a p-valuoe of 066, Indicating no
satatically sgnificant &fference in effectiveness, these reults were comparabde sceons the Sifferer
werilization methods. These results suppest that both sterilization methods ser comparably effective, with
the UV light method offering a viable altermative with similar cutoomes

Tabde © describes the bactersa found after the lysteroacopy, The most frequently encountered bacterium was
Seapindoacocony coagaiare -negative, with 3 sotal count of 124 instances across all device parts, followed
closedy by Enterococcus faecalis, which was detected B3 times. Eschevichia coll was found 25 thmes,
indicating a notable peesence, albeit sigraficantly lower than the top two bacteria. Additionally, bacterial
combinations were noted

2024 Nora-Gatvin ot ol Cureus S5(11) «T3800. DO! 10 7750 ourees. 730509 aot?y
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TABLE 2: Sampled bacterium after the wse of the hysteroscope

Al patents unsdensens clmbca| evaluat lon one month follesing chelr hysteroscopy procedere. Mone of the
parkenits eaxhibived ik of clindesl vagina or uteriee inberthon post-procediine. Each patient wid Eaonted
on the pympbomas of & potential edeciion and advised bo seek Inmediabe assessment at the smengency
services should they suspect an infection. Howeser, there wete 1o repoated Infections in either group.

Discussion

LAY light haa bern scfenahorhy afudied for (i dissdection capahilities againat hacteria, viruses, and spores-.
Srerifically, L0 bghi has proven effectree as a valusbhle complement 0 terminal manual clesming
protednls i heagpivals due 1o ies elfectivensss sy 8 permicilal sgent, partieularly in high:oallic and high
touch areas with significent bickurden | 1%, Berens ressarch has Semonsirated that 3 U0 disinfenion
proceds, wien applied for 15 secomds, exhibins & sgnillcessly higher sporichdal eflcscy companed (o FDW -
spprroves] chemical sterilezants. |10, Like our e ed egeipment., (e ZAPARAY™ UG LED chamber has
prosven B0 be a time- and enevgy-efickent dbsndection alterranive, achibeving o 7 bog kD bacterial reduction on
Feerl dileey el vesyieg deyreed off redection an contam@sated reedical deswiess. Thin indicates isy potrssial
= 3 standaadized pubstibete for specilic manmas| dizinfertion methods, prosvided that «fficacy tedting in
condacred boa eack 1y of irarnemess [ | Usconprolked antilser: uaags has spunad the prolilracies of
emaibiotic -svalatant hacteria, prompeing rewearch into LIV Bghi-esivting dissley s e fSectier tooke fos

deatl varling such M resrgasiams, with opaimal sacivaten chsereed al 245 nm warveberg |

Tha remalta of oms afudy demodrifrate that 1B LN Hghst ater@ention method schileond & aubitansial
sterilization rafe of 3, 0%, which b closely alipred with the efficacy cheereed in the inftial sterilization
procndiire. Thss Dfedings @e ihnihoan, @ peevisid itudbes reporied liret InScthalios raled for vailois
pathogens wrder different UN-C ausditiana. For scample, & stady Tound W% [necthvatios lor £ all,
Peraformongs [lerescens, amd Listenia innoow at UY-C doses of 1.5 5o 1.5 mlam® soross warvelengiha. Our
Fibplei SleFili2atnn rats sy thal oed LN-C dosags Gnd wider | e h parafet ods afe e efTecnive fof
pathcgens i hystermsoopc |nstruments

Agporhert Eipect b0 conskler 18 chat hiofile et s on srisshile senieal devvior seriaors B sk that cos e
controlied. Dy enauring prompt device cheaning and peprocessing; sither by high- level disinfection or
sterilication and proper drying, BlolHms sill et baree o hanoe bo Torm [ 16]. As per thee positive oulbues,
bl Forma jon greatly eobances bacterial servival on hospital surdsce, conferring high reststence to
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desicration, benaalivoadum chioride disinfection, and UV radiation [ 25, The Stapdylecocoss coapubese
negative bucteriam formn 2 Sofilm; its theeat lies in its sbility 1o peoduce extraceliolar ssatrix polymwr ic
stbatances and other mechanisms that may enhance reslatance to UV Bghet [10]. Blofils commumities,
evolving over billons of years, protect microbial celis by limiting UV radiation pesetration to the top layers,
where cells can produce compounds Hike mycosporine-like amino acids and carotenodd pigments for
sdditional defere |2

The effects of varioss UV wavelengthn and their combination on the inactivation of microoeganismms have
beens studied, finding that while 265 nm UNC LED exhebits greater DNA -damaging potential, 280 nm
radiation effectively repoesses photoreactivation and dark repalr mechandsms [15). The consistent
sterilization outoomes, despite varying microongansm sesaitivity to UV, show the robastness of owr UV
sterilization. Another study reduced radoscope contamination in otothinolarysgologpy Fross £6.908 (»
239.215) CFU o 012 (= 0.39) CFU, with 10% ssinimally contaminatad, mainly with sormal skin Soes, sirmilar
to our Staphyfococous coaguiase- negative results 107

in the study of Exeh, they almed to compare the effectiveness of UV-C hight at spproximately 254 nm versus
standaed Oidex ornbophthalaldehyde (OPA) disisfection foe Bexibie fderoptic laryngoscopes, finding
compasabile eflicacy in reducing bacterial contamination [30] In addition 1o viriows parsmeters afSecting
disindection efliciency. challenges like shadowing and photorractivation complicate the establinhment of »
universal solution, 33 Mgher UV doses imgrove inactivation but may also cause material damage and require
longer exposure times, eaving optimal values undetermined |15

Conclusions

Our LV light method demonatrates high inactivation cates across 3 range of contaminants, reaffirming its
efficacy aexd positioning it as a relladie alternative 1o convent ional sterilization technigoes, which is
particularly crucial i procedures regeiring stringent aseptic conditions, vach as byatercacopien, whete any
compromise i stecilization can result in significant complications.

4

In conciunion, our fimdings support the b Ipler ation of UV Bght sterilization in clinscal settings,
specifically tailoeed to address the pathogens and procedural reguirements encountered. Further research is
recommended to ideatily optimal UV-C doses and warvelengths that maximiee sserilization efficacy while
minisisiog exposure time, therely onbuncing the safety and eflicioncy of ssedical procedures.
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Bacillus pumilus es reconocido como microorganismo de referencia para la evaluacion de

procesos basados en radiaciéon germicida.
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Eficiencia de EsteriUV vs Autoclaves Tipo B

Escuela de Especialidades de la UNAM

La validacién cientifica debe estar sustentada por diversas instituciones que atreves de los ainos han
podo ratificar los resultados y la eficiencia de nuestra tecnologia en otros de equipo que son parte de
nuestra historia como el UnisealUV maquilado para la empresa Unisel y que cuenta con la misma

tecnologia Multivectorial Controlada.

WA kH jEscucla -_(1\ . REPORTE DE SERVICIO
T" Q") “ Nacionalde )
,? jEatudios 'gL T2 DE BIOMATERIALES

I et Iperiores P Versiin: 00

| Cédigo: RC-SEB-03

Facha revisién: 06102017

Objetivo: Evaluar ol efecto antimicroblano del eunmudm?; irradiackdn UV Marca UniSeal modelo AHPSA Reoder
112 de fresas troncocdnicas de diamante Infectadas con Stophplococcus aureus (ATCC)

METODOLOGIA

La tabla 1 muestra la conformacion de los grupos de estudio y ka infeccidn de las fresas de manera intencional,

Tabla 1. Geupos de Estudios

| v
! Grupo 1 [ Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 1
' | | — -
20 hiesas gertalen 10 frecat Aeotales 10 S rust Aot aiey 10 frat it dorl by
N =02
hameriadn Savaard sty hamnare »cin favmartwim
- : 4
NI ARG N o § Conaminaciincon 5 Contantinacdin con 5
Trataminnt,
OUeas & ContenyaLdOn WY 3 (o ety OWNEGS 3 core s Liscsom PN b coet e N xAn
iy
de 0.5 Mclariand e 0.5 Mctarend S 05 Mot
|
oo
ErterTuacian con
It amemin de e Resds con LY
Autociawe
oterlen O
N2 s& 350 U amiertd
N MO O amira ke
1 —t ! B erler reciin
Radiscida LIV duravte = nmpes
1S minutos 2 1219 en (Contml »}
Testaridertn 20 mireston oo ogu PO
A rer Tuttnaues
S o Ue e b v
110
UniSeal

Preparacion de las muestras por grupo

1. Todas las muestras fucron esterfizadas en auteciave a 121°C durante 15 minutos antes de formar los 4

RIUDOs
Se formaron los 4 grupas de moestras, cads uno con 10 muiestras

1. Elgrupo 1, 2y 350 sometil 2 un proceso de contaminacion controlado vtilitando [ ceps S gurews. fnun tubo

de cultwo estévil se preparo una diucion de 10 ml de caldo Trpticass de soya a ura concentracicn 0.5)
Maclarlond utizando une cops de células viables de S aurews. Se sumergieron todas las muestras del grupo 1,
| 2 v Y en dicha diluodn dutante 10 minutos y postenonmmente se sicann ¥ 5¢ cxurrid of excedente de fauico

para proceder a tratarias por grupo

4. Las 10 muestras del grupo 1 se colocaron de manees individual en bolas tpo pploc completamente

transparentes, se colocaron en los dos niveles de Lv) Gue cor *,'4 5 | equipo de esterfizackdn UY de UniSeal y so
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eppendor.

% Las 10 muestras del grupo 2 se colocaron todas en una bolsa esterilizada sellada y se introdujo en el autoclave
i de la marca Tuttnaver, modelo 1730, en el programa de 15 minutos a 1217C, Posterlonmente cada una de las
musestras se colocd en un wbo eppendord

6. Las 10 muestras del grupo 3 (control +) se colocaron cada una de ellas en un Wwho eppendorf

7. Las 10 muestras del grupo 4 {control -], ne fueron sometidas al proceso de contaminacldn controlada, elas se
colocaren directamente cada una en un tubo eppendorf despuds del process de esterilizacidn en autoclave

!
| micial,
|

4. En cada tubo eppendor (40 en total) se colocaron 500 il de caldo Tripticasa de soya v se agitaron con ayuda |
del vortex cada muestra durante 1 minuto.

Ensayo de Unldades Formadoras de Colonlas (UFC) de la cepa 5. aurews en cajas con medios de culthvo sélido

[ l. 5e prepard agar sangre de carmero siguiendo fas instrucciones del fabricante de la marca MED LAB v
suplementandolo con sangre de carnero desfibritada estéril al 5% v/v. Se vackd on cajas Petri estériles de plistico
de 10015 mm y se defaron solkddicar

2, 5einoculd 100 pl de cada muestra en el medio agar sangre, cada muestra se inocul por duplicado,
3. Seincubd a 37°Cy e registrd el crecimients como UFC a las 24 v 48 horas,
Ensaye de la cuantificacidn de la carga bacteriana de [a cepa $. oureus en tubos con caldo de cultivo

1. 5e prepard caldo de cultivo con agar Tripticasa de sova siguiends las instrucciones del fabricante de la marca
MBCo. se colocaron 1000p] del caldo en tubos eppendorf de plastico estériles de 1.5 mil.

L. 5einoculd 100l de cada muestra en el medio tripticasa de soya, cada muestra se inoculd por duplicads, a los
duplicados se les nombro coma ™ (primal.

1, 5e oyt ke absorbancia ivicial @ 390 nm de cada rmuestra en el espectrofotdmeirs Therme Fisher Soieniific,
4, 5S¢ lincubd a 37%C vy se leyd la absorbancia 2 390 nm a las 24 y 48 horas

| Andlisls estadisticos

Los datos fueron calculades con el promedio y desviacion estindar. Todos los datos fueton sometides a pruchas de

rormalidad de Shaphiro-Wilks, pruebas t-student pareada y pruebas de ANOVA Post Hoe de Tukey. La significancia
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|o<tadnsuca fue determinada con un valor p<0 05 y'u'n#t:)cﬁ'ci(:li!—o_d}" confiabilidad. £l total de muestras fueron 10 de |
tres experimentos independientes dando un total de n=30 por grupo para obtener una validez interna representativa

RESULTADOS:
UFC del andlisis de la cepa §. aureus

La grafica 1 muestra las UFC posterior al periodo de incubacion de 48 horas incubacidn.

UFC (%)

**p<0.01, ANOVA post Hoc Tukey, n=30.
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REPORTE DE PROTOCOLO PARA VALIDACION DE ESTERILIZADOR UV UNISEAL MODELO AHPSA
REODER 112

METODO:
fo— Tabla 1 crbﬁéydé‘.}ii."m'“"*’ 2

Grupo 1 Grupo 3 Grupo 4
Muestras 10 fresas demiales 0 fresas dentaies 10 trosas dentaley
Lades Jurrgnteda damantacy Jamantadas
| .. e —— — — ——— 4
1 . nanHn ron § Comtamvas 1 - A »
Nu hat Nt pe= '
) - g L4 ey » entry L
de Mctartand - Adcta o Mctorks
ITratamento de st 1 v £t rod
tee ¥ - e 4 Jt » -
1 Tl ) .
At 13 Rada . - "nut » -
gy i 20 TUNULOS W0 gy st lave Tutina
e ol » “
o Juplhi{ao\o

RESULTADOS

L 08l andinuis Oe la cepa S ourews
A Rratuca 1 mwuestra las UHC postenor 3l penddo o

r DA (e 48 horas incubaciar

**p<0.01, ANOVA post Hoc Tukey, n=30 0.62% 0.39% 0.0

CONCLUSION

ar > of ofecto antimucrobiand, 104 resultadas obtensdos en ¢l presento estuthe dermuestra
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Validacion mediante Indicadores Biolégicos
Importancia de los indicadores Biologicos

Los indicadores biolégicos constituyen una herramienta fundamental para la evaluacion de los

procesos de esterilizacion.
Su funcién es verificar la capacidad del proceso para inactivar microorganismos con alta resistencia.
Bacillus pumilus

Bacillus pumilus es reconocido como un microorganismo de referencia para la evaluacion de procesos

basados en radiacidon germicida
Su utilizacion fortalece los procedimientos de control de calidad y validacidon microbiolégica.
Aplicacion en EsteriUVv®

La evaluacion periédica mediante indicadores bioldgicos constituye una herramienta complementaria

para el seguimiento y la verificacion del desempeno del sistema.

Procedimiento de prueba biologica

Cumpliendo con las normas de seguridad de esterilizacion y para asegurarnos del correcto
funcionamiento del EsteriUV, es necesario realizar pruebas biolégicas periédicamente, ya que es la

Unica manera de verificar la eficacia de la esterilizacion.

Cada proceso de esterilizacion utiliza distintos indicadores biolégicos, el adecuado para la radiacion
es Bacillus Pumilus, es importante contactar a tu distribuidor para adquirir las tiras correctas de este

proceso.

Almacenamiento: El producto puede mantenerse a

temperatura ambiente (15-25 °C) hasta 7 dias durante

STERILIZATION MONITOR
Bacillus pumilus
For use with radiation sterilization

el transporte; después de ese periodo debe

almacenarse entre 2-8 °C hasta su uso.

Periodo de vida util: 1 afios desde la fecha de BACTERIAL SPORE
STERILIZATION MONITOR
Bacillus pumilus

fabricacion. For use with radiation sterilization

£
BACTERIAL SPORE }
\1

RS
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Instrucciones de uso

Elusuario se debe poner el kit de seguridad que es un cubre boca, cofia (cubre pelo) guantes de
latex, se manipulay se coloca elindicador biolégico de Bacillus pumilus (dentro de su empaque
original) con ayuda de unas pinzas, se depositan ambos productos dentro del EsteriUV, (pinzas
y testigo) y una bolsa autoclavable de grado médico sin sellar dentro de la camara.

Se cierra la puerta del EsteriUV.

Se realiza un proceso de 20 minutos de esterilizacion.

Una vez terminado el proceso, se manipula el indicador biolégico dentro de la camara con la
misma pinza (esterilizada), colocandolo dentro de una bolsa autoclavable que previamente se
encontraba en el equipo, se sellay se rotula como PRUEBA 1 o MUESTRA 1.

Tomar el segundo indicador biolégico de Bacillus Pumilus (debe estar en su empaque original)
y se coloca dentro de otra bolsa autoclavable (para su manejo) y ésta se rotula como CONTROL
1, esta muestra NO se somete a un proceso de esterilizacion.

Ambas muestras se llevan al laboratorio el mismo dia del proceso: Se debera hacer una prueba

de carga bacterioldgica, solicitando el analisis microbioldgico de superficies vivas.

Validacion Mediante Indicadores Quimicos de Proceso

Importancia de los Indicadores Quimicos

Los procesos modernos de esterilizacidon requieren mecanismos que permitan verificar de forma

rapida y objetiva que los parametros operativos establecidos para cada ciclo han sido alcanzados.

Los indicadores quimicos constituyen herramientas de monitoreo disefiadas para evidenciar la

exposicion del material procesado a condiciones previamente definidas dentro de un ciclo de

esterilizacion.

Funcion de los Indicadores Quimicos

Verificar la ejecucion del ciclo.

Identificar materiales procesados.

Apoyar los programas de control de calidad.
Facilitar la documentacidény trazabilidad.

Complementar los procesos de validacion microbiolégica.
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Sistema de Monitoreo Utilizado por EsteriUV®

Como parte de sus procedimientos de control y aseguramiento de calidad, EsteriUV® utiliza

indicadores quimicos desarrollados especificamente para procesos basados en radiacion germicida.

Entre ellos destacan las etiquetas indicadoras ChemDose® UV desarrolladas por Terragene®,
disefadas para evidenciar la exposicion de los materiales a los parametros establecidos durante el

ciclo de procesamiento.

Indicadores ChemDose® UV
Los indicadores ChemDose® UV incorporan tintas quimicas sensibles a la dosis de radiacién recibida

durante el proceso.

La modificacion visible de la coloracién del indicador proporciona evidencia de que el material fue
expuesto al ciclo de esterilizacidn bajo las condiciones para las cuales fue disefiado el sistema de

monitoreo.

Su utilizacion permite:

e Identificacién visualinmediata del material procesado.
e Monitoreo rutinario de los ciclos.
e Apoyo documental para programas de calidad.

e Fortalecimiento de la trazabilidad operativa.

Ficha Técnica y Manual de uso

LY

W

El indicador quimico consiste en un punto de 15 mm de diametro de sustrato

' sintético autoadhesivo impreso con tinta indicadora reactiva.

La tinta indicadora reactiva ha sido calibrada para experimentar diferentes
cambios de color en funcién de la dosis de radiacién acumulada recibida, lo
que permite controlar de forma rapida y precisa la eficacia del proceso de

esterilizacion.

Nuestras lamparas estan certificadas con una longitud de onda (254nm) que realiza la accion

germinicida mientras podemos verificar que las ldmparas encienden estas estaran efectuando su
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accioén sobre los microorganismos, pero es fundamental verificar esta accidon periddicamente como lo

dictan las normas.

Almacenamiento:

Expuestos y no expuestos los indicadores quimicos deben mantenerse protegidos de la luz.
Los indicadores no expuestos deben retirarse de su embalaje original UNICAMENTE justo antes
de ejecutar el proceso de esterilizacion.

Mantener en lugar seco, al abrigo de la luz, a una temperatura entre 10-30 °C, una humedad
relativa entre 30-80 %. No mojar.

No almacenar cerca de agentes desinfectantes o esterilizantes.

Periodo de vida util: cuentan con fecha de caducidad de 3 afios desde la fecha de fabricacioén si se

almacenan bajo las condiciones recomendadas.

Instrucciones de uso

1.

Despegar la etiqueta autoadhesiva del rollo y péguelo en la superficie de la bolsa autoclavable
cuyo nivel de esterilizacidon se pretende controlar. Utilizar tantos indicadores como superficies
se pretenda verificar. NOTA: El indicador quimico debe ir forzosamente en el exterior de la bolsa
autoclavable.

Coloque las bolsas autoclavables dentro de EsteriUV con su etiqueta autoadhesiva y espere a
que el ciclo de esterilizacidon concluya.

Una vez finalizado el proceso de esterilizacidon contrastar el color final de cada indicador

quimico y verificar que sea color morado.

Iritial / Inicial 50 mdderm 0 midsom? 200 mdiem?
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Estrategia Integral de Control

La filosofia de validacién de EsteriUV® se fundamenta en la integracidn de diferentes niveles de

monitoreo:

e Monitoreo fisico: Control de los parametros operativos del equipo.
e Monitoreo quimico: Indicadores ChemDose® UV.

e Monitoreo bioldgico: Indicadores bioldgicos basados en Bacillus pumilus.

La combinacion de estas herramientas permite fortalecer la confiabilidad de los procesos y contribuir

al aseguramiento de la calidad microbiolégica del instrumental procesado.
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Capitulo 6

APLICACIONES CLINICAS POR ESPECIALIDAD MEDICA

Introduccion
La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® ha sido desarrollada para apoyar el procesamiento
seguro de instrumental médico utilizado en multiples especialidades, contribuyendo a fortalecer la

seguridad microbiolégica, optimizar la disponibilidad de instrumentos y mejorar la eficiencia operativa.

Ginecologia

e Histeroscopios.

e Pinzas de biopsia.

e Instrumental de exploracion.

e [nstrumental para procedimientos ambulatorios.

e Accesorios endoscopicos.
Beneficios:

e Esterilizacion en frio.
e Compatibilidad con instrumental sensible.
e Optimizacion de tiempos de reprocesamiento.

e Disponibilidad operativa.

Oftalmologia

e Pinzas microquirurgicas.
e Blefardstatos.
e [nstrumentos de diagndstico.

e Accesorios quirurgicos especializados.

e Instrumental para cirugia oftalmica.
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Odontologia

e Espejos.

e Exploradores.

e Pinzasclinicas.

e Curetas.

e |nstrumental periodontal.

e [nstrumental de cirugia oral.

e Pijezas de mano.

Cirugia Plastica y Medicina Estética

e [nstrumental de cirugia menor.

e Pinzas especializadas.

e [nstrumentos para procedimientos ambulatorios.
e Material auxiliar de precision.

e (Canulas de liposuccion.

Hospitales y Centros de procesamiento

e Consulta externa.
e Procedimientos ambulatorios.
e Especialidades quirurgicas.

e Servicios diagnésticos.

e Unidades especializadas.
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Medicina Veterinaria

e [Instrumental quirdrgico.
e [nstrumental odontoldégico veterinario.
e [nstrumental de consulta.

e Equipos auxiliares.

Conclusién
La versatilidad de la plataforma EsteriUV® permite su aplicaciéon en multiples areas de la medicina

moderna, fortaleciendo la disponibilidad de instrumental y apoyando los programas de seguridad del

paciente.
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Capitulo 7

LINEA DE PRODUCTOS Y SOLUCIONES ESTERIUV®

Introduccion
La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® ha sido desarrollada para adaptarse a las
necesidades operativas de diferentes entornos clinicos, desde consultorios especializados hasta

hospitales y centros de procesamiento de instrumental médico.

Filosofia de Diseno

e Seguridad microbioldgica.
e Esterilizacion en frio.

e Eficiencia operativa.

e Facilidad de uso.

e Sustentabilidad.

Soluciones EsterilUV®

EsteriUV® Consultorio:

e Ginecologia.
e Odontologia.
e Dermatologia.

e Medicina estética.

e Oftalmologia. DATOS TECNICOS
e Veterinaria. Tecnologia de la lampara: LIV tipe £
Rango de emision de luz: 254 nim
Potencia de la radiacién: Zil.l_UEZEJ LT e e
. 2 8 L Radiacidn secundaria: Os 186 nur 5 seq
E Corriente de entrada: 180 Volts
/ | : MODELO Consumao total: 30 watts
7 ’ cO01013 Din.u.!nsiune-s er.tt;emas Eél Eq.;lipﬂ.: . .a: -_"|: " _-|| :.-"-.-'.. 35 & ..i-,:
i\ Dimensiones intermnas de la camara: 2T emH, 36 emW, 32emD
e : = o

Capacidad: 281




EsteriUV® Oftalmologia

16L

MODELO
AE1024

EsteriUV® Clinica

e Cirugia ambulatoria.
e Ginecologia especializada.

e (Centros médicos multidisciplinarios.

90L

MODELO
co1021

DATOS TECNICOS
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Tecnologia de la lampara:

UV tipo C

Rango de emisién de luz:

Potencia de la radiacion:

254 nen

30,000 um seg/cm2

Radiacién secundaria: 110 Voles
7Con'i'nu de entrada: T 110 Volts
Consumo total: 30 watts
Ds iones nas del

™ rys

235cmH. S15onWa25cm D

Dimensiones internas de la camara:

16emH. 34SemW, 36om D

Peso: 13.12 kg
Capacidad: 16L
DATOS TECNICOS
Tecnologia de la lampara: LY tipo
Rango de emision de luz: 254 1

Potencia de la radiacion:

30,000 um segfcm:

Radiacién secundaria: 05185 nm/0.5 seg
Corriente de entrada: 120 Volts
Consumo total: 45 walls

Dimensiones externas del equipo:

fdem H 55 cmW 45.6em D

Dimensiones internas de la camara: B0.5cmH, 35em W 43cm D
Peso! 26 90kg
[47p" I.
- b

Capacidad:




90L

MODELO
AE1023

MODELO
HO1018
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DATOs TECH

Tecnologia de la lampara: LW tipa

Rango de emision de luz: 254 nm

Potencia de la radiacién: 30,000 um segiom

Radiacion secundaria: 0= 185 nmy0.5 seg
Corriente de entrada: 120 Vaolts
Consumao total: G4 watts

Dimensiones externas del equipo: 14 om H,-b5 om W, 45.5cm D

Dimensiones internas de la cdmara: BlEemH 35cmW 43em D

Pesa: A7 80k

anL

Capacidad:

DATOS TECMICOS

Tecnologia de la lampara: LW tipo

Rango de emisidn de luz: 254 nm

Potencia de la radiacion: 30000 um seqicm2

Radiacién secundaria: Oz 185 nm/0.5 seg

Corriente de entrada: 120 Yalts

Consumo total: B0 watts

Dimensiones externas del equipo: 52cmH 95 emW 45 em D

Dimensiones internas de la camara: IeemH Tosem W 41.5emD

Peso: kg
Capacidad: 135 L

DATOS TECNICOS

Tecnologia de la lampara: Uy tipa &

254 nim

Rango de emisién de luz:

Potencia de la radiacion: 30000 um segicm2

Radiacidn secundaria: Oz 185 nrn/0.5 zeg

Corriente de entrada: 120 Volts

Consiimo total: o) watts

Dimensiones externas del equipo: B2cmH 95 cm W 45em D

Dimensiones internas de la camara: IBemH, T85emW. 415em D

Peso: F4ka

Capacidad: 1351
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EsteriUV® Hospital

e Procesamiento de mayores volumenes.
e Integracion a programas de control microbiolégico.

e Apoyo a la gestidon de instrumental especializado.

ATOS TECMICOS
'I.'Ecnnlug.ia d-E.Ia.Ia.mpara.' i:.!:'.-'.'l'_:"_l "_:
Rango de emisidn de luz: 254 nmy
i’i;lt!ﬂl:-ia“d.l!. la Fal:'ial:-iél-'.lf ilnlJL' um .'.-I'l:; / ||
6 0 0 L Radiacion secundaria: s 185 nmy0.5 seq
Corriente de entrada: | .:L "."ull:.-'
Consumao total: 675 watts
MODELO MAX - . ; e = :
Dimensiones externas del equipot 202 e H, 94 em W, 605 em D
Dimensiones intE.rrras de la camara: 167 cm H, Tebom W, S cm D
Peso: 12 'Jn.|
CEIIJEH::ii:‘]-ad'. BOOL

Aplicaciones por Tipo de Instrumental

e [Instrumental ginecolégico.
e Instrumental oftalmico.

e [nstrumental odontoldgico.
e [nstrumental veterinario.

e [nstrumental de cirugia plasticay estética.

Beneficios Operativos

e Disponibilidad de instrumental.

e Continuidad de la atencidn clinica.
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e Optimizacién de recursos.
e Compatibilidad con dispositivos sensibles.

e Reduccion de residuos.

Ecosistema EsterilUVv®

e Tecnologia Multivectorial Controlada.
e Validacion microbiolégica.

e Indicadores quimicosy biolégicos.

e Protocolos de calidad.

e Investigaciony desarrollo continuo.

Conclusién
La linea de productos EsteriUV® ha sido disenada para adaptarse a diferentes escenarios clinicos y

necesidades operativas, fortaleciendo la disponibilidad segura delinstrumental médicoy la proteccion

de los pacientes.
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Capitulo 9
COMPARATIVO TECNOLOGICO Y VENTAJAS OPERATIVAS

La evolucion de los procesos de esterilizacion

La esterilizacidon del instrumental médico ha evolucionado constantemente en respuesta a las

necesidades clinicas, los avances tecnolégicos y los desafios operativos de los centros de salud.

Durante décadas, tecnologias como el vapor saturado a presion, el oxido de etileno y mas
recientemente el plasma de perdxido de hidrégeno han demostrado su eficacia en diversos escenarios
clinicos. Sin embargo, cada una de estas tecnologias presenta desventajas, limitaciones operativas y

requerimientos especificos que deben ser considerados por los usuarios.

La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® surge como una alternativa disefiada para
responder a necesidades especificas de rapidez, practicidad, protecciéon del instrumental
optimizacion operativa y economia circular en salud al favorecer la recuperacién funcional de

instrumental médico, disminuyendo la generacién de residuos hospitalarios y reducir la demanda de

nuevos insumo contribuyendo asi a la reduccion de la huella de carbén institucional.
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Comparativa de tecnologias

»
CARACTERISTICA ESTERIUV Ozido de Etileno
eadiaciin permiccs + OQuonc 1£20)
T o) dhe proces 20 murvaton B A i 80120 men 8% 7% wvin 112 1 + sreacidn
Tamgaratiea de Operacicn Temperatirs ambiorrte 121 14X 140 - 10°C 40-55°C  $ BN o

po Caudaos

OO e NSO No tequmere (orumbles Ay deszands NO 1o sere (OO ey Gas evtendranre

Compatibrbded con

Aa Lmitacts Lamvtacta Mait s Ara
SAPOWinT clertrorscod
Comrpetbidaed con
notesisius Sorvmssmnaliies Aha Naa Oaps Alta Ara
No geners resducs e reactiven Jtiiea geses
Roudm gancos No genera No genera "
peruatertes Quirmecon esterizanten
’ ~ Requeere controles
Conparo slavado de Conoumo eneegéecn Dependcencia de
MRt ambiectsl Heo v sriserrisbes
MOAR y ener(ia clevmto Comsumdries Qusreton
e el iadon
Canesidn eld<traa Ao theramy Aros retnlemie » A Iy st uChr s Dirs At acin y vertEadiin
e senlruciur e reguends 90 o> B o4 —
stdndar - 10V e de vapr <~ J0V pDertras = J20V s e espaciabands ~ 220V
Martererreemo requendo M~ Pervidce Per oo Eypocaltedo Escor alusdo
) Erharmorte p 10ledo Erdrioreemo a PoQ e v Sros s
Oagonbicin: del mirumenrtsl Inmedista - y N nred ata 0 et ey
PO o ORIt DA
Faciidad de use Bovn Fomecatata Fogancand o wta Fager M wta Especwiraty
Compacts y de rdpeda
Movibdad e instalecion v Instaiacion ha atalactn fga atalacan e Iatalackin compins
i lalscwdn
25 P At & o pharo Reducato Moudor ads Moxde 2k hevax Flevad
Deperdencia de sty M {
No Agus trmteda o Cartuchon Gas entervizarce

e o

BALA

TEMPERATURA

Proteccion del instrumental sensible

La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® opera sin someter el instrumental a estrés térmico
significativo, contribuyendo a preservar sus caracteristicas fisicas y funcionales, particularmente en

instrumental oftalmoldégico, histeroscépico, endoscopico y microquirurgico.

Disponibilidad operativa

Con ciclos de aproximadamente 20 minutos, EsteriUV® permite reducir significativamente los tiempos

de espera entre procedimientos, favoreciendo una mayor eficiencia operativa.

Seguridad para el personal

La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® elimina la necesidad de manejar agentes

esterilizantes quimicos durante la operacion cotidiana, simplificando los procedimientos y reduciendo

riesgos operativos asociados.
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Optimizacion de costos operativos

La filosofia de disefio de EsteriUV® busca minimizar el consumo energético, consumibles,

mantenimiento, capacitacion e infraestructura, permitiendo optimizar recursos.

Mas alla de la radiacion superficial

La principal diferencia conceptual entre EsteriUV® y los dispositivos UV convencionales radica en que
la tecnologia no se limita a la exposicién directa a una fuente luminosa. Su arquitectura incorpora
multiples mecanismos fisicos de accién controlada que incrementan la interaccidon de la energia

germicida con superficies y geometrias complejas.

Conclusion

La Tecnologia Multivectorial Controlada EsteriUV® ofrece una alternativa altamente eficiente para

escenarios donde la rapidez, la proteccién delinstrumental, la simplicidad operativay la disponibilidad

inmediata constituyen factores criticos para la practica clinica.
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Capitulo 10

CONCLUSIONES Y VISION ESTRATEGICA

La esterilizaciéon de instrumental médico enfrenta actualmente desafios cada vez mas complejos
derivados de la creciente demanda asistencial, la necesidad de optimizar recursos, la reduccion de
tiempos operativos y el cumplimiento de estandares cada vez mas exigentes de seguridad para el

paciente.

En este contexto, EsteriUV surge como el resultado de mas de catorce afios de investigacion, desarrollo
tecnoldgico y validacién cientifica, consolidandose como una plataforma de esterilizacién disenada

para responder a las necesidades reales de la practica clinica moderna.

La Tecnologia Multivectorial Controlada desarrollada por EsteriUV integra distintos mecanismos
fisicos de accién germicida dentro de un entorno controlado, permitiendo actuar sobre

microorganismos altamente resistentes presentes en instrumental médico reutilizable.

Esta aproximacién tecnoldgica supera los conceptos tradicionalmente asociados a los dispositivos de
radiacion UV convencionales, incorporando un modelo de esterilizacion disefado especificamente

para el procesamiento seguro de instrumental médico.

Los estudios microbiolégicos realizados por instituciones especializadas, asi como las validaciones
efectuadas mediante indicadores biolégicos y quimicos, respaldan la eficacia de la tecnologia y

constituyen una base cientifica sélida para su implementaciéon en entornos clinicos.

Ademas de su capacidad esterilizante, EsteriUV® aporta beneficios operativos significativos al reducir
tiempos de procesamiento, minimizar consumos energéticos, disminuir residuos asociados a otros
meétodos de esterilizaciony facilitar la disponibilidad continua del instrumental permitir la reutilizacion
de ciertos dispositivos y alargar la vida util de los instrumentos contribuyendo asi a la diminucién del
impacto ambiental asociado al os ciclos tradicionales de consumo y descarte alineandose de esta

manera a los objetivos de sostenibilidad y responsabilidad ambiental en los sistemas de alud

Nuestra visién es impulsar una nueva generacién de tecnologias de esterilizacién que combinen
ciencia, innovacion, eficiencia operativa y sostenibilidad, contribuyendo al fortalecimiento de la

seguridad del paciente y a la optimizacién de los procesos asistenciales.
EsteriUV no representa unicamente un equipo de esterilizacion.

Representa una nueva manera de entender la esterilidad en la practica clinica moderna.
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EsterilVv®

Tecnologia Multivectorial Controlada para Esterilizacion de Instrumental Médico




respuesta a ese desafio.”



