Muestreo de oxido de etileno
en el aire cerca de las

instalaciones de Steri-Tech,
Inc. en Salinas, PR

Region 2 de la EPA de EE. UU.
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Antecedentes

 La EPA completo una evaluacion de riesgos modelada en julio de 2022 para las
comunidades cercanas a los esterilizadores comerciales que actualmente operan en los

Estados Unidos.

« Steri-Tech, Inc., ubicada en Salinas, PR, es una instalacion que utiliza oxido de etileno
(EtO) para esterilizar equipos y materiales médicos.

o Steri-Tech, Inc. es una de las 23 instalaciones en todo el pais que la evaluacion de la EPA
de julio de 2022 identifico como esterilizadoras que presentan riesgos elevados de
100/millon o0 mas para las comunidades cercanas con el mayor riesgo.

» La EPA realizo un monitoreo del aire para comprender mejor las concentraciones de EtO
en la comunidad.

il —_—
“Usamos 100 en un millon como nuestro punto de referencia para identificar si los niveles de riesgo se consideran ‘altos’
y son motivo de preocupacion para la EPA. Cuando decimos 100 en un millon, estamos diciendo que estimamos que la

exposicion a EtO podria contribuir a un aumento de 100 casos de cancer si un millon de personas estuvieran expuestas a

esos niveles durante las 24 horas del dia, los siete dias de la semana, desde el nacimiento hasta los 70 afios”. .




Lifetime Residential Cancer Risks - EtO Sterilization

Steri-Tech, Ing, Salinas, PR
Risk information current as fJ ly 27, 2022,
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Descripcion del proyecto de
monitoreo

e La EPA realizo previamente un modelo y los resultados
indican que el area al oeste de la instalacion se ve afectada
por las emisiones de EtO.

e E Eropésito del proyecto de monitoreo de agosto de 2022 de
la EPA fue determinar las concentraciones de EtO en el aire
cerca de lainstalacion durante un periodo de una semana en

lugares alrededor de la instalacion 'y en la comunidad vecina.

» Se seleccionaron seis (6) emplazamientos de muestreo para
este proyecto con base en el modelo de la EPA y los datos de
viento.

« Cuatro (4) ubicaciones con viento a favor o al oeste de la
instalacion

« Una (1) ubicacion al norte/noreste de la instalacion
« Una (2) ubicacion contra el viento o al este de la instalacion TR

7] EtO Sterilizer Facility {in a million)
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« Muestras tomadas entre el 20y el 16 de agosto de 2022. I ——

distance from the facility. The area in biue shows estimated ietime cancer risks of 100 in a million ar grester fram breathing
air eanlaining EIO emidted from the faeility, A lifetime cancer rigk of 100 in 2 million means that, if 1 milien pecgle were exposed to
thig level of EIO In the air 24 hours a day for 70 years, 100 peaple would be expected o develop cancer frem thal expesure.

The area in dark biue on the mag shows that EIC could contr o a i i rigk level of 60 cancer cases
10,000 pacpie were expasad for 70 years. EPA canno! predict whather an individual parson wil develon cancer,

https://www.epa.gov/hazardous-air-pollutants-ethylene-oxide/forms/salinas



https://www.epa.gov/hazardous-air-pollutants-ethylene-oxide/forms/salinas-puerto-rico-steri-tech-inc

Metodo de muestreo

» La EPA uso equipos para aspirar aire utilizando
recipientes de acero inoxidable SUMMA™ durante 24
horas todos los dias durante siete dias en seis
ubicaciones.

» Los sitios de muestreo se seleccionaron sequn el
modelo informatico de la EPA utilizado para estimar
las concentraciones de contaminacion y los datos del
viento.

o El muestreo se realizo de acuerdo con el Plan de
Muestreo y el Plan de Proyecto de Garantia de
Calidad cientificos y aprobados por la EPA.

 Luego, las muestras se enviaron a un laboratorio
contratado por la EPA para su analisis utilizando el

meétodo del compendio TO-15 de la EPA.
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« Sitio n.° 1-4 estaban ubicados con el viento a favory al oeste
de la instalacion.

14.9 mmm 15-19.9 = 20+

ion de las instalaciones

« Sitio n.° 5 estaba ubicado al norte/noreste de la instalacion.

« Sitio n.° 6 se ubico contra el viento y al este de la instalacion
para recopilar informacion de antecedentes.

« Las direcciones predominantes del viento son del este,
sureste y este noreste.




PR EtO Project- Site #1
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Sitio de muestran.® 1

El sitio n.° 1 estaba en una residencia ubicada al otro lado de la calle de la instalacion. Era el sitio mas
cercano a la instalacion.

El sitio n.° 1 tenia la concentracion maxima mas alta.

El sitio n.° 1 tenia una concentracion maxima de 121 ug/m3.

El sitio n.° 1 tuvo la concentracion promedio mas alta durante el periodo del proyecto (40.83 ug/m3).




PR EtO Project- Site #2
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Sitio de muestran.® 2

 Elsition.® 2 estaba ubicado al noroeste de la instalacion en una propiedad de PRASA.

» Elsition.° 2 fue el sequndo lugar mas cercano a la instalacion.

* Elsition.° 2 tenia una concentracion maxima de 15.1 ug/ms3.

* Elsition.° 2 tuvo la segunda concentracion promedio mas alta durante el periodo del proyecto (9.11 ug/m3).




PR EtO Project- Site #3
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Sitio de muestran.® 3

El sitio n.° 3 estaba ubicado cerca de un parque.

Los recipientes estaban montados en un poste de electricidad.
El sitio n.° 3 tenia una concentracion maxima de 7.22 ug/m3.
La concentracion promedio en el sitio fue de 2.76 ug/ms3.




PR EtO Project- Site #4
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Sitio de muestran.® 4

e Elsition.° 4 estaba ubicado en una residencia.
* Elsitio n.° 4 tenia una concentracion maxima de 2.64 ug/m3.

* La concentracion promedio en el sitio fue de 1.60 ug/m3.
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Sitio de muestra n.® 5 Date

» Elsitio n.° 5 estaba ubicado en un hospital al noreste de la instalacion.

* Las concentraciones fueron mas bajas en este sitio que en los otros ubicados al oeste de la instalacion.
 Elsition.° 5 tenia una concentracion maxima de 1.73 ug/m3.

* La concentracion promedio en el sitio fue de 0.79 ug/ms3.
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Sitio de muestran.° 6

» Elsition.° 6 fue el lugar mas al este y contra el viento de la instalacion.

* Las concentraciones fueron mas bajas en este sitio que en los otros ubicados al oeste de la instalacion.
* Elsition.° 6 tenia una concentracion maxima de 3.23 ug/m3.

* Laconcentracion promedio en el sitio fue de 1.41 ug/m3.




Observaciones

PR EtO Project- All Sites
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« Los sitios mas cercanos a los sitios n.° 1y n.° 2 tenian las
concentraciones medidas mas altas.
« Cuanto mas lejos de la instalacion, mas bajas seran las

concentraciones medidas.
 Los sitio al oeste (a favor del viento) de la instalacion
tenian una concentracion medida mas alta.

o Los sitio al este (contra el viento) de la instalacion (n.° g
y n.° 6) tuvieron las concentraciones de EtO medidas

promedio mas bajas.




Discusion/Conclusiones

» Los resultados del esfuerzo de monitoreo de agosto de 2022 brindan una
vista instantanea de las concentraciones de EtO en el aire ambiente durante
un periodo de una semana y no se pueden comparar con un promedio a
largo plazo o "anual" de concentraciones de EtO.

« El modelo de julio de 2022 de la EPA identifico concentraciones elevadas de
EtO en el area y la necesidad de tomar medidas.

e Los resultados del muestreo confirman el modelo de la EPA que identifico
concentraciones elevadas de EtO en el area y la necesidad de tomar
medidas para reducir las emisiones de EtO.

» La EPA continuara trabajando con la instalacion para garantizar que cumpla
con las reglamentaciones federales actuales y reduzca las emisiones de EtO
de la instalacion.




Acciones actuales y proximos pasos

Acciones actuales y recientes

« Evento de muestreo de agosto realizado con dispositivo de control de oxidante térmico

o Fcn ogtu)bre de 2022, DNER emitio permiso de operacion para nuevo control de oxidante catalitico
atOx

« CatOx en funcionamiento ahora o muy pronto. CatOx funciona con una eliminacion del 99.9 %, que es
mas estricta que la eliminacion del 99 % requerida por la normativa actual. Se esta programando una

prueba de rendimiento para confirmar la eliminacion del 99.9 %.
» (CatOx no aborda las emisiones fugitivas).

Proximos pasos:

« La EPA esta en conversaciones con Steri-Tech sobre acciones adicionales para abordar sus emisiones de
EtO; las negociaciones son confidenciales; se informara a la comunidad cuando finalicemos una accion.

« A nivel nacional, la EPA pronto propondra fortalecer las regulaciones actuales para esterilizadores
comerciales de EtO.

« "Ponce Health Sciences University's Public Health Program" y PRDOH desarrollan protocolo para estudio
epidemiologico de EtO.
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