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(57) Resumo: PROCESSO E EQUIPAMENTO PARA DESCONTAMINACAO POR RADIACAO DE UM
PRODUTO SOB FORMA DE UMA EMBALAGEM CONTENDO DISPOSITIVOS MEDICOS. Processo
para a descontaminacao de um produto através de radiacdo. O processo consiste, pelo menos, de uma
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radiacdo. A invencdo relaciona-se também com um equipamento adequado para aplicacdo de tal
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“PROCESSO E EQUIPAMENTO PARA DESCONTAMINACAO POR RADIAGAO
DE UM PRODUTO SOB FORMA DE UMA EMBALAGEM CONTENDO DISPOSITIVOS
MEDICOS”

ANTECEDENTES DA INVENCAO

1. Campo da Invengao

A presente invengao refere-se a um novo processo para a descontaminagao por ra-
diagéo de um produto, em particular a uma embalagem contendo dispositivos médicos.

2. Descrigao da Teécnica Correlata

As condigbes de esterilidade, pelas quais devam ser realizados certos estagios da
manipulagdo ou transporte de itens ou instrumentos voltados para uso médicQ sao extre-
mamente dificeis, particularmente no tocante a industria farmacéutica. Portanto, é extrema-
mente importante se produzir embalagens compativeis com tais condigdes.

No presente relatério, a expressao "anteparo de radiagao" deve ser entendida como
sendo um anteparo ou tela capaz de refletir ou absorver de forma substancial toda a energia
cinética dos elétrons advinda de um feixe eletrdnico, e, portanto, impedindo-se a passagem
destes elétrons através do referido anteparo.

No presente pedido, a expresséo "anteparo semi-permeavel de radiagdao” deve ser
entendida como sendo um anteparo capaz de refletir ou absorver parcialmente a energia
cinética dos elétrons a partir de um feixe eletrénico, e, a partir disso possibilitar a que so-
mente um limitado peréentual destes elétrons venham a passar através do anteparo.

No presente relatdrio, a expressao "material seletivamente impermedvel" deve ser
entendida como compreendendo um material projetado, em termos estruturais, para fazer o
controle de qualquer intercambio entre a parte interna da embalagem e o seu entorno exter-
no. Isto significa, entre outras coisas, que a embalagem é impermeavel a contaminagao por
micro-organismos, bactérias e/ou materiais biologicamente ativos propensos a virem a en-
trar em contato com a embalagem, enquanto esta é manipulada, porém ao mesmo tempo
permanecendo permeavel a uma esterilizagdo ou a um gas de descontaminagao, por exem-
plo, do tipo ETO (6xido de etileno).

Embalagens para itens que sdo, ou devem ser, esterilizados via um gas de esterili-
zagao, sdo ja conhecidas. No caso de itens médicos, tais como, seringas, estes tipos de
embalagens consistem, em via de regra, de um tubo vedado com uma lamina de revesti-
mento feita de um material seletivamente impermeavel. Um exemplo de tal embalagem é
mostrado nas Figuras 1 e 2. A Figura 1 consiste de uma vista em segao transversal de um
produto que representa uma embalagem 1 compreendendo de um tubo 2 e de.uma lamina
de revestimento 3, normaimente feita de um material seletivamente impermeavel, com a
lamina de revestimento 3 sendo vedada ao tubo 2 de forma a que a vedagéo do tubo 2 seja
impermeavel. O tubo 2 consiste de uma pluralidade de itens médicos sob o formato de cor-
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pos de seringas 4. No exemplo mostrado, os corpos das seringas 4 s&o recebidos nas perfu-
ragOes projetadas em uma placa disposta no interior do tubo 2 apoiando-se em um rebordo
fornecido na parede interna do tubo 2.

Conforme claramente apresentado pela Figura 2, que consiste de uma vista do topo
da embalagem 1 da Figura 1, a 1amina de revestimento 3 define uma é&rea central 5, locali-
zada mais ou menos acima dos corpos de seringas 4, mostrados em linhas pontilhadas, e
um perfil periférico 6 no entorno desta area central 5. O perfil periférico 6 corresponde mais
ou menos a porgdo de vedagao da lamina de revestimento 3 no tubo 2.

Normalmente, de forma a levar-se adiante a esterilizacdo dos itens 4 neste tipo de
embalagem 1, introduz-se um gas de esterilizagao, por exemplo, do tipo éxido de etileno, no
tubo 2 através da lamina de revestimento 3 do material seletivamente impermeavel. O tubo
2 contendo os itens esterilizados 4 &, entdo, posicionado em uma sacola de protegédo, de
modo que o tubo 2 possa ser transportado. Para dar-se prosseguimento & etapa de manu-
seio subsequente, por exemplo, o preenchimento dos corpos de seringas 4, faz-se necessa-
rio a abertura da sacola. A embalagem 1, que pode vir a ser contaminada, precisa ser des-
contaminada antes de sua condugéo, por exemplo, a um local esterilizado.

Tal descontaminagdo pode ser alcangada utilizando-se irradiagao multidirecional via
um feixe eletrdbnico acumulando energia suficiente, de modo que quando de sua passagem
através da lamina de revestimento, ele venha a fornecer uma dose de irradiagédo, por exem-
plo, de 25 kGy. Isto significa que pode-se interpretar que o0 material seletivamente imperme-
avel foi descontaminado através de sua espessura, particularmente na porgao de vedagao
localizada no perfil periférico 6 da lamina de revestimento 3 na interface entre o tubo 2 e o
material. De fato, € muito importante que se apresente totalmente descontaminado o perfil
periférico 6 da lamina de revestimento 3, ou seja, que o seu lado inferior 6a (veja a Figura 1)
nao esteja em contato com a atmosfera vedada do interior do tubo 2, diferentemente do lado
inferior 5a da area central 5 da IAmina de revestimento 3. No que diz respeito ao restante do
tubo 2, basicamente as paredes de fundo e lateral do referido tubo 2, a combinag¢ao da den-
sidade e espessura do referido tubo 2 dé-se de tal forma que interrompe estes elétrons.

Este tipo de descontaminagao, entretanto, ndo é conveniente para todo tipo de pro-
duto transportado na embalagem. Isto se da devido ao fato de que o feixe eletrénico pas-
sando através da lamina de material seletivamente impermeavel carrega o risco de alterar
ou afetar de forma adversa o material de que sdo feitas as seringas ou produtos que sao
colocados no tubo, por exemplo, o vidro. O feixe eletrdnico pode vir a gerar ainda o 0zbnio a
partir do oxigénio no ar contido no tubo. O 0zdnio gerado traz o risco de poluir a atmosfera e
de afetar de forma prejudicial os produtos ativos empregados para o enchimento das serin-
gas e/ou, por exemplo, os componentes de borracha presentes no tubo, tais como, as capas
das agulhas instaladas nas seringas.
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Existe, portanto, uma necessidade por um processo de esterilizagao de um produto,
em particular de uma embalagem contendo dispositivos médicos, conforme a descricéo a-
cima, que venha a possibilitar uma eficiente descontaminagao do perfil periférico do produto
enquanto que preservando a integridade dos itens estocados no produto ou na parte interna
do produto, a despeito do formato deste produto.

SUMARIO DA INVENGCAO

De acordo com uma modalidade, a presente invengao almeja atender esta necessi-
dade propondo um processo de descontaminacdo através do uso da radiagdo em um produ-
to, caracterizado pelo fato de compreender, pelo menos, uma etapa de exposicdo durante a
qual, pelo menos, um gerador de radiagédo é empregado para expor, pelo menos, uma pri-
meira parte do produto junto a um primeiro nivel de radiagao, e, pelo menos, uma segunda
parte do produto sendo exposta a um segundo nivel de radiagao.

O processo de uma modalidade da invengdo possibilita uma eficiente descontami-
nagéo de uma primeira parte de um produto, tal como um perfil periférico de embalagem, e
de uma segunda parte do produto, tal como a area central definida pelo perfil periférico, sem
haver alteragdo da integridade do produto contido na embalagem, e a despeito do formato
do produto e/ou embalagem. O produto a ser descontaminado pode ser também diferente
de uma embalagem. Pode consistir de um produto pelo qual a integridade interna necessita
de ser preservada impedindo-se que a radia¢ao eletrbnica venha a atingi-lo.

Em uma modalidade do processo da invengdo, durante a etapa de exposigdo, a
primeira parte e a segunda parte sdo expostas sucessivamente junto aos primeiro e segun-
do niveis de radiagao.

No presente relatorio, os termos “elevada, baixa, mais elevada e mais baixa" sdo
empregados para fins comparativos dos niveis de radiagdo emitidos pelos geradores de ra-
diagdo, ou dos niveis recebidos pelo produto correspondente junto a intensidade radiativa,
respectivamente, recebida ou emitida.

Em uma modalidade do processo da invengao, durante a etapa de exposicao, as
referidas primeira e segunda partes sdo expostas simultaneamente aos primeiro e segundo
niveis de radiagdo.

Em uma modalidade do processo da invengdo, pelo menos, um lado do produto
consiste de uma &rea central e de um perfil periférico, a primeira parte do produto compre-
endendo, pelo menos, o perfil periférico e, a segunda parte do produto consistindo, pelo me-
nos, da area central, com o primeiro nivel de radiagdo sendo mais elevado do que o segun-
do nivel de radiagéo.

Em uma modalidade do processo da invencao, o primeiro e segundo niveis de radi-
agéo sao alcangados através da utilizagdo de, pelo menos, um gerador de radia¢édo elevada
e um gerador de baixa radia¢ao, respectivamente, emitindo niveis de elevada e baixa radia-
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¢ao.

Em uma modalidade do processo da invengéo, o primeiro e segundo niveis de radi-
agdo sdo alcangados pela utilizagdo de, pelo menos, um longo periodo de exposicéo a radi-
agédo e de um curto periodo de exposi¢ao a radiagao, respectivamente, dirigidos a primeira e
segunda partes do produto.

Em uma modalidade do processo da invengao, os periodos de curta e longa expo-
sicdes sdo alcangados pelo emprego de diferentes velocidades de deslocamento do produto
em relagéo ao gerador de radiagao.

Em uma modalidade do processo da invengao, o primeiro e segundo niveis de radi-
acao sao alcangados pela utilizagéo de, pelo menos, um gerador de radiagao variavel, ajus-
tado de maneira a emitir um primeiro nivel de radiag¢éo dirigido a primeira parte do produto e
um segundo nivel de radiag¢éo dirigido a referida segunda parte do produto.

Em uma modalidade do processo da invencéo, atinge-se o primeiro e/ou segundo
niveis de radiagdo pelo emprego de um gerador de radiagdo apresentando um formato a-
proximadamente semelhante a primeira e/ou segunda parte(s) do produto.

Em outra modalidade do processo da inveng¢ao, o primeiro e segundo niveis de ra-
diagéo séo alcangados pelo emprego de, pelo menos, um gerador de radiagdo elevada emi-
tindo um nivel de radiagéo elevada dirigido ao produto e posicionando um anteparo de radi-
acao ou um anteparo semi-permedvel de radiagédo entre 0 gerador de radiagio elevada e a
segunda parte do produto.

O anteparo de radiagdo ou o anteparo semi-permedvel de radiagdo podem ser fixa-
dos com respeito a segunda parte do produto.

Alternativamente, o gerador de radia¢ao elevada é mével com respeito ao produto e
o anteparo de radiagdo ou, 0 anteparo semi-permedvel, sdo fixados de forma removivel jun-
to ao gerador de radiagao elevada.

Em outra modalidade do processo da invengéo, os primeiro e segundo niveis de ra-
diagdo séo alcangados pelo posicionamento de, pelo menos, um primeiro e um segundo
gerador de radiagédo nas posi¢des angulares especificas com respeito a, respectivamente, a
primeira e segunda partes do produto.

Outro aspecto da inveng¢éo consiste de um equipamento para a descontaminagdo
por radiagdo de um produto, com o equipamento compreendendo, pelo menos, um gerador
de radiagédo capaz de emitir uma quantidade pré-determinada de radiagGes durante um pe-
riodo pré-determinado de tempo dirigido ao produto, caracterizado pelo fato de compreender
ainda mecanismos de ajuste da radiacdo estabelecendo, pelo menos, um primeiro nivel de
radiacdo recebido por uma primeira parte do produto e um segundo nivel de radia¢do rece-
bido por uma segunda parte do produto. _

O mecanismo de ajuste da radiagdo pode consistir de um anteparo de radiagédo ou
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de um anteparo semi-permeavel de radiagéo localizado entre o gerador de radiacdo e a se-
gunda parte do produto.

O anteparo de radiagdo ou o0 anteparo semi-permeavel de radiagdo podem ser fixa-
dos com respeito a segunda parte do produto.

Em uma modalidade da invengéo, o equipamento consiste de um gerador de radia-
¢ao elevada e de um gerador de baixa radiagdo emitindo, respectivamente, o primeiro e se-
gundo niveis de radiagao.

Em uma modalidade da inveng¢éo, o equipamento consiste de um mecanismo de
deslocamento do produto em relagdo ao gerador, 0 mecanismo de deslocamento sendo a-
justavel para apresentar uma baixa velocidade para a radiagdo ou para a primeira ou para a
segunda parte e, para apresentar uma velocidade elevada para a parte remanescente.

Na outra modalidade da invengéo, o equipamento consiste de um gerador de radia-
¢do variavel ajustado de maneira a emitir um primeiro nivel de radiagdo dirigido a primeira
parte do produto e um segundo nivel de radia¢ao dirigido a segunda parte do produto.

Na outra modalidade da invengdo, o equipamento consiste de, pelo menos, um ge-
rador de radiacdo apresentando um formato aproximadamente semelhante a primeira e /ou
segunda partes do produto.

Na outra modalidade da inveng&o, o equipamento consiste de um primeiro e se-
gundo geradores de radia¢édo localizados em posigdes angulares especificas com respeito,
respectivamente, as primeira e segunda partes do produto.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

Outros fatores e vantagens se tornardo evidentes a partir da descricdo detalhada
fornecida a seguir, apresentada como forma de exemplo com referéncia aos desenhos a-
pensos, nos quais:

A Figura 1 representa uma vista de secdo transversal de uma embalagem destina-
da a passar por um processo de descontaminagao da invengao,

A Figura 2 consiste de uma vista de topo da embalagem da Figura 1,

As Figuras 3 a 6 representam vistas de topos de quatro etapas do processo da in-
vengao,

A Figura 7 representa uma vista de topo da etapa de radiagdo de uma segunda
modalidade do processo da invengéo,

A Figura 8 consiste de uma vista lateral esquemética da etapa de radiagdo de uma
terceira modalidade do processo da invencgao, e

A Figura 9 consiste de uma vista de topo da etapa de radiagdo de uma quarta mo-
dalidade do processo da invencgéo, e

A Figura 10 consiste de uma vista de topo da etapa de radiagdo de uma quinta mo-
dalidade do processo da invengao.
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DESCRICAO DETALHADA DAS MODALIDADES PREFERIDAS APRESENTADAS

As Figuras 1 e 2 ji foram descritas anteriormente. Na descrigdo que se segue com
referéncia as Figuras de 3 a 10, o produto 1 a ser esterilizado pelas diferentes modalidades
do processo da invengao consiste de uma embalagem 1, de acordo com as Figuras 1 e 2.
Em consequéncia, as referéncias utilizadas para designagdo dos diferentes elementos da
embalagem 1 das Figuras 1 e 2 sdo mantidas na descrigdo das Figuras de 3 a 10. No e-
xemplo apresentado, a lAmina de revestimento 3 da embalagem 1 é feita de um material
seletivamente impermedvel, tal como uma camada de filamentos de um polietileno de alta
densidade aglutinado conjuntamente por calor e pressao, do tipo do produto vendido pela
Companhia DU Pont sob a marca registrada "TYVEK ®". No exemplo apresentado os cor-
pos das seringas 4 sao feitos de vidro.

Com referéncia as Figuras 3 a 6, a embalagem 1 deve ser esterilizada de acordo
com uma primeira modalidade do processo com um equipamento 100 de acordo com a in-
vencgdo. Conforme mostrado na Figura 3, o equipamento 100 consiste de um primeiro gera-
dor de radiagdo contendo um gerador de radiagédo elevada 10 e de um segundo gerador de
radiac@o que é um gerador de baixa radiagdo 11. Em particular, o gerador de radiacao ele-
vada 10 é capaz de emitir um elevado nivel de radiagao, por exemplo, um feixe eletronico de
energia elevada, indo de 25 kGy até 50 kGy. Um gerador de radiagao elevada 10 adequado
para a presente inveng¢ao consiste, por exemplo, do gerador "Kevac" fabricado pela empresa
La Calhéne atuando na faixa de 150 a 250 kVolts. O gerador de baixa radiagdo 11 é capaz
de emitir um nivel de baixa radia¢édo, por exemplo, um feixe eletrdnico de baixa energia, indo
de 10 kGy até 30 KGy. Um gerador de baixa radiagdo 11 adequado para a presente inven-
¢ao é, por exemplo, um gerador "Kevac" fabricado pela empresa La Calhéne tendo uma
abrangéncia de 80 a 150 kVolts.

Em uma modalidade da invengéo, a embalagem 1 é posicionada em um transpor-
tador (ndo mostrado) sendo movimentada em fun¢do dos geradores de elevada e baixa ra-
diagao (10, 11) que se encontram imoveis. Em uma modalidade alternativa do processo da
invengao, fixa-se a embalagem 1 com os geradores de elevada e baixa radiagcdo (10,11) se
movimentando em relagdo a embalagem 1.

No exemplo mostrado nas Figuras 3 a 6, os geradores de radiagao elevada e baixa
radia¢éo (10,11) s&o fixados e a embalagem 1 movimenta-se da direita para a esquerda nas
Figuras.

Na Figura 3, no inicio do processo da invengao, o gerador de baixa radiagdo 11 en-
contra-se frente a frente a area central 5 da embalagem 1, que se encontra situada acima
dos corpos de seringas 4, 0s quais sdo mostrados em linhas pontilhadas e na parte do peffil
periférico 6. O gerador de baixa radiagdo 11 emite um nivel de baixa radiacdo em dire¢édo a
area central 5 e para parte do perfil periférico 6 de maneira a que estes recebam, por exem-
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plo, um nivel de radiagdo de 25 kGy. Tal nivel de baixa radiagdo nao altera a integridade dos
corpos de seringas 4 contidos na embalagem 1. Ao mesmo tempo, o gerador de radiacao
elevada 10, que é espagado do gerador de baixa radiagdo 11 encontra-se frente a frente
com a parte do perfil periférico 6 da lamina de revestimento 3, aonde faz-se necessario um
nivel de radiagéo elevada para a descontaminagao do topo, da parte inferior e parte interna
(ndo visivel) do perfil periférico 6 da ldamina de revestimento 3, na zona de vedagdo com o
tubo 2. Neste estagio do processo da invengao, o gerador de radiagdo elevada 10 emite um
nivel de radiagdo elevada para a parte do perfil periférico 6 que recebe, por exemplo, um
nivel de radiagao de 40 kGy.

A Figura 4 mostra o equipamento 100 da invengéo e a embalagem 1, uma vez que
a embalagem 1 tenha-se movido um pouco adiante. Neste estagio do processo da invengéo,
o gerador de baixa radiagao 11 encontra-se frente a frente a parte posterior da area central
5 e do perfil periférico 6, prosseguindo na emissao de nivel de baixa radiagédo para as partes
da area central 5 e do perfil periférico 6 sendo expostos a um nivel de radiagdo de 25 kGy.
O gerador de radiagao elevada 10 encontra-se, neste instante, também, frente a frente com
uma parte da area central 5 da ldamina de revestimento 3 e de uma parte do perfil periférico
6. Um anteparo de radiagdo 12 é fornecido entre o gerador de radiagéo elevada 10 e a area
central 5 para prevengdo de que o nivel de radiag@o elevada emitido pelo gerador de radia-
¢do elevada 10 danifique os corpos de seringas 4 situados abaixo da area central 5 da 1ami-
na de revestimento 3. O anteparo de radiacdo 12 pode ser escolhido de um grupo consistin-
do, por exemplo, do aco inoxidavel, aluminio e, placa de plastico espesso. Tal tipo de ante-
paro de radiagao 12 reflete ou absorve substancialmente toda a energia cinética dos elé-
trons provinda do feixe eletrénico do nivel de radiagdo elevada emitido pelo gerador de radi-
agao elevada 10, portanto, impedindo que esses elétrons venham a atravessa-la. No exem-
plo, o anteparo de radiagdo 12 é conectado junto ao gerador de radiagdo elevada 10 de mo-
do dobradig¢o de forma a poder ser posicionado entre o gerador de radiagcdo elevada 10 e a
embalagem 1 antes de a area central ser submetida a niveis de radiagdes elevadas. No ou-
tro exemplo ndo apresentado, o0 anteparo de radia¢ao pode ser deslocado movimentando-se
junto com a embalagem a despeito dos geradores de baixa e elevada radiagdo. Conforme
se apresenta com clareza nas Figuras 4 e 5, o anteparo de radiagdo 12 é dimensionado em
fungéo somente da area central 5 e, de forma a deixar desimpedido de sua presenca, o per-
fil periférico 6 na parte lateral da lamina de revestimento 3 de qualquer anteparo, de maneira
que o referido perfil periférico 6 seja capaz de receber o nivel de radiagcdo elevado emitido
pelo gerador de radiagdo elevada 10.

A Figura 5 apresenta o equipamento 100 da invengéo e a embalagem 1, uma vez
que a embalagem 1 tenha se movido um pouco adiante com respeito a Figura 4. O gerador
de baixa radiagdo 11 encontra-se, neste instante, frente a frente ao perfil periférico 6 da la-
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mina de revestimento 3 enquanto que o gerador de radiagdo elevada 10 encontra-se frente
a frente a parte da area central 5 que se encontra protegida do nivel de radiagdo elevada
emitido pelo gerador de radiagéo elevada 10 através do anteparo de radiacdo 12.

A Figura 6 apresenta o equipamento 100 da invengdo e a embalagem 1, uma vez
que a embalagem 1 tenha se movido adiante de forma que o gerador de radiagdo elevada
10 esteja novamente frente a frente com o perfil periférico 6 da lamina de revestimento 3.
Neste estagio do processo da invengéo, remove-se o anteparo de radiagdo 12, fixado de
maneira removivel junto ao gerador de radiagdo elevada 10. Entédo, permite-se que o perfil
periférico 6 receba o nivel de radiagéo elevada emitido pelo gerador de radiagdo elevada 10.

Embora ngo mostrado nos desenhos, os lados laterais e o lado inferior do produto
s&o igualmente submetidos ao nivel de radiagdo emitido pelos geradores de radia¢do adi-
cionais, por exemplo, um nivel de baixa radiagao de 25 kGy.

Com o processo da invengdo descrito nas Figuras de 3 a 6, a area central 5 do pro-
duto 1 passou por somente um nivel de baixa radiagdo de 25 kGy. O perfil periférico 6 do
produto 1 passou por um nivel de radiag@o elevada de 40 kGy. Portanto, a embalagem 1 é
descontaminada sem a alterag&o dos corpos de seringas 4 que venha a conter. Em particu-
lar, mostrou-se que o perfil periférico 6, e especialmente, a parte inferior 6a de tal perfil peri-
férico (veja a Figura 11), encontra-se perfeitamente descontaminada.

Em outra modalidade da invengéo, o perfil periférico 6 e a area central 5 podem ser
submetidos a um idéntico nivel de emissédo de radiagdo, mas por diferentes periodos de
tempo, por exemplo, através da variagdo da velocidade de deslocamento de somente um
gerador de radia¢ao relacionado a embalagem. Neste caso, escolhe-se uma velocidade me-
nor do que para a situagdao quando os dois lados do perfil periférico 6 encontram-se subme-
tidos a radiagéo, e escolhe-se uma velocidade mais alta quando a érea central 5 encontra-
se submetida a radiagéo. O produto pode apresentar uma segunda passagem sob o gerador
de radiacdo apos ter sido girado em 90° de forma a expor os dois outros lados do perfil peri-
férico a uma pequena velocidade durante a radiagdo. A diferenga de velocidade e a intensi-
dade da radiagdo sdo escolhidas de acordo com uma férmula de forma a se chegar, por
exemplo, a um nivel de radiacao de 25 kGy recebido pela area central 5 e um nivel de radi-
acao de 40 kGy recebido pelo perfil periférico.

Em uma modalidade da invengao ndo apresentada, a area central 5 do produto 1
encontra-se protegida por um anteparo semi-permedavel de radiagdo. Em consequéncia,
quando o gerador de radiagdo elevada 10 encontra-se frente a frente & area central 5, per-
mite-se que uma certa percentagem dos feixes eletronicos seja deixada passar através do
anteparo semi-permeavel de radiagdo, executando a descontaminacio da &rea central 5 da
lamina de revestimento 3. Por exemplo, o anteparo semi-permeavel de radiacdo possibilita a
que 60% dos elétrons do feixe eletrdnico passem através do mesmo. Por exemplo, para um
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feixe eletronico inicial emitido pelo gerador de nivel de radiagédo elevada 10, conforme des-
crito, a area central 5 ira ser exposta somente a um nivel de radiagdo de 25 kGy, enquanto
que o perfil periférico 6 ird ainda receber o nivel de radiagdo elevada inicial de 40 kGy. O
anteparo semi-permedvel de radiagdo pode ser escolhido de um grupo consistindo, por e-
xemplo, do ago inoxidavel, aluminio, placa de plastico delgado, titanio. Em tal modalidade, o
gerador de baixa radiagao 22 nao se faz mais necessario e pode ser removido.

O processo da invengao possibilita a descontaminagao total da Iamina de revesti-
mento 3, na sua area central 5, bem como no seu perfil periférico 6, aonde se apresenta
vedada com o tubo 2 e aonde seu lado inferior 6a (veja a Figura 1) ndo se encontra mais em
contato com a atmosfera vedada da parte interna do tubo 2.

A Figura 7 ilustra uma segunda modalidade do processo da invengdo em que o e-
quipamento 100 da inveng&o consiste de um gerador de radiagdo simples do tipo de gerador
de radiagdo variavel. Um gerador de radiagao variavel adequado para a presente invengio é
o gerador "Kevac" fornecido pela companhia La Cahléne equipado com mecanismos de re-
gulagéo. Em tal caso, duas diferentes zonas de radia¢do, uma zona de radiagdo elevada 13
e uma zona de baixa radiagdo 14 sdo definidas, e o nivel de radiacdo emitido é variavel a
partir de uma zona de radiag¢éo para outra. Ajusta-se a variagdo do nivel de radiagéo através
da variagédo dos parametros do feixe eletrénico a partir do gerador, de acordo com a seguin-

te formula:
D=k.i.E/(S.W)
aonde:

- k consiste de um fator multiplicador,

- D representa a dose de esterilizagdo em kGy,

- i compreende a intensidade da corrente elétrica em mA (micro Amperes),

- E é a energia dos elétrons em KeV (quilo Eletron volts),

- S é a velocidade dos raios a partir da radiagdo em m/min,

-W ¢ a largura dos raios em centimetros.

A descontaminagéo pode, portanto, ser ajustada através da variagiao da velocidade
dos raios ou da energia dos elétrons ou da intensidade da corrente elétrica.

Pode-se chegar a resultados similares através do emprego de uma combinacgédo
(ndo mostrada) dos geradores de baixa e elevada radiagdo. Neste caso, o gerador de radia-
¢éo elevada é ajustado para emitir radiagcdes de acordo com a zona de baixa radiacdo 13 e
deixando de emitir radiagdo ou muito pouca radiagdo na zona de baixa radiagdo 14. O gera-
dor de baixa radiagéo é ajustado de forma a emitir radiagdes de acordo, pelo menos, com a
zona de baixa radiacéo 14.

A Figura 8 ilustra de uma maneira esquematizada outra modalidade do processo da
inveng@o no qual o primeiro e segundo niveis de radiagdo sdo alcangados através do posi-



10

15

20

25

30

35

10

cionamento do primeiro e segundo geradores de radiagdo em posicdes angulares especifi-
cas com respeito ao perfil periférico 6 e a 4rea central 5. O lado inferior 6a do perfil periférico
6 da lamina de revestimento 3 é descontaminado pelos raios horizontais 15 advindos de um
primeiro gerador de radiagdo (ndo mostrado) aonde a drea central 5 é descontaminada pe-
los raios obliquos 16 advindos de um segundo gerador de radiagdo (ndo mostrado). Por e-
xemplo, na modalidade mostrada na Figura 8, os raios obliquos 16 podem formar um angulo
a entre 1 e 45°, preferencialmente entre 1 a 10° com a superficie da area central. As pare-
des laterais do tubo 2 protegem os corpos de seringas (ndo mostrados) contidos no tubo 2
de virem a ser alterados pelos raios horizontais e obliquos (15, 16).

A Figura 9 ilustra outra modalidade do processo da invengdo onde se chega ao ni-
vel de radiagdo elevada através do emprego de um primeiro gerador de radiagdo 19 apre-
sentando um formato aproximadamente semelhante ao perfil periférico 6 emitindo flashes de
radiagdo elevada ao longo do perfil periférico 6. Atinge-se o0 nivel de baixa radiagdo utilizan-
do-se um segundo gerador de radia¢éo 18 semelhante ao gerador de baixa radiagdo 11 das
Figuras de 3 a 6. No exemplo mostrado, é opcional o uso de um anteparo de radiagéo 17
dimensionado para revestir substancialmente toda a area central 5 da Iamina de revestimen-
to 3. O anteparo de radiagéo 17 pode ser escolhido a partir de um grupo consistindo, por
exemplo, do ago inoxidavel, aluminio, placa de plastico espesso. O equipamento 100 da
invengé@o é fornecido com uns cabos elétricos torcidos continuos 18 que atuam como um
gerador de baixa radiagao criando um nivel de baixa radiagdo, tal como um feixe eletrdnico
de baixa energia de forma a descontaminar a area central 5 da lamina de revestimento 3. O
equipamento 100 é provido ainda com um cabo de flash elétrico 19 que atua ao longo do
perfil periférico 6, formando um retdngulo que age na forma de um gerador de radiacéo ele-
vada através da criagdo de um nivel de radiagdo elevada, tal como um feixe eletrénico de
energia elevada para a descontaminagéo do perfil periférico 6 da lamina de revestimento 3.
Durante a emissdo do nivel de radiagéo elevada pelo cabo de flash elétrico 19, a area cen-
tral 5 pode ser protegida pelo anteparo de radiagdo 17 sem haver a altera¢éo dos corpos de
seringas contidos na embalagem 1.

A Figura 10 ilustra uma alternativa para a modalidade da invengao mostrada na Fi-
gura 9. Nesta modalidade, o cabo de flash elétrico retangular do equipamento 100 da Figura
9 é substituido pelos cabos elétricos torcidos de alta tensdo lineares capazes de emitirem
um nivel de radiagéo elevada e potenciaimente combinados e separados por um cabo elétri-
co de baixa tens3o linear 18 para emissé@o de nivel de baixa radiacdo. O equipamento 100
compreende ainda de um cabo elétrico continuo 20 que cria um nivel de baixa radiacdo se-
melhante ao da modalidade da Figura 9. As partes laterais do perfil periférico 6 sdo entdo
submetidas ao nivel de radiacéo elevada a partir dos cabos elétricos torcidos de alta tensdo
linear 21 e as partes de extremidade do perfil 6 sdo submetidas a um nivel de radiacéo ele-
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vada alcangado através da adigao do nivel de baixa radiagdo emitido pelo cabo elétrico de
baixa tensao linear 18, juntamente com o nivel de baixa radiacdo emitido pelo cabo elétrico
continuo 20. A area central é submetida ao baixo nivel de radiagao emitido pelo cabo elétri-
co continuo 20.

O processo e 0 equipamento da invengdo dao conta de uma descontaminagéo efi-
ciente de uma primeira parte do produto, tal como uma embalagem para artigos médicos, e
de uma segunda parte do referido produto, sem haver alteragdo da integridade dos conteu-
dos do produto, tal como itens médicos, e a despeito do formato do referido produto e/ou
embalagem. Eles dao condi¢des ainda de uma eficiente descontaminagdo de quaisquer ti-
pos de outros produtos que venham a ser solicitados a uma exposi¢do por uma de suas par-
tes a um nivel de radiagdo mais baixa do que para as outras partes.

Assim, enquanto se tem demonstrado e descrito e indicado os fatores inventivos
fundamentais da invengéo, aplicados de acordo com uma de suas modalidades preferidas,
dever-se-a compreender que varias omissdes e substituicdes e alteragdes no formato e de-
talhes dos dispositivos ilustrados, e nos seus modos operacionais, podem ser efetuadas por
especialistas da area sem ocorrer o0 desvio do espirito da invengdo. Por exemplo, fica ex-
pressamente estabelecido que todas as combinag¢des daqueles elementos e/ou etapas do
método que venham a desempenhar substancialmente a mesma fungdo numa maneira
substancialmente idéntica para se chegar aos mesmos resultados encontram-se dentro do
escopo da invengao. Mais ainda, deve-se reconhecer que as estruturas e/ou elementos e/ou
etapas do método mostradas e/ou descritas em conexdao com qualquer forma ou modalidade
descrita da invengdo podem ser incluidas em qualquer outro formato ou modalidade descri-
ta, apresentada ou sugerida, na forma de uma matéria genérica referente a escolha do mo-
delo. Intenciona-se, no entanto, estar-se limitado somente conforme indicado pelo escopo
das reivindicagbes apensas ao presente relatério descritivo.
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REIVINDICACOES
1. Processo para a descontaminacdo por radiagdo de um produto,

CARACTERIZADO pelo fato de que compreende pelo menos uma etapa de exposigao du-
rante a qual dois geradores de radiacdo sao usados para expor pelo menos uma primeira
parte do referido produto a um primeiro nivel de radiacdo e pelo menos uma segunda parte
do referido produto a um segundo nivel de radiagdo, em que a superficie externa de um lado
do referido produto compreendendo uma area central e um perfil periférico, a referida primei-
ra parte do referido produto compreendendo pelo menos o referido perfil periférico e a refe-
rida segunda parte do referido produto compreendendo pelo menos a referida area central, o
referido primeiro nivel de radiacao é mais elevado do que o segundo nivel de radiacao, os
referidos primeiro e segundo niveis de radiagao sao alcangados através da utilizagdo pelo
menos de um gerador de radiagdo elevada emitindo um nivel de radiagao elevada e um ge-
rador de baixa radiagdo emitindo um nivel de baixa radiacdo e durante a referida etapa de
exposicao, as referidas primeira e segunda partes sdo expostas, simultaneamente, aos refe-
ridos primeiro e segundo niveis de radiagao.

2. Processo, de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que
os referidos primeiro e/ou segundo niveis de radiagdo sao alcancados através da utilizagao
de um gerador de radiagdo apresentando um formato aproximadamente similar ao da referi-
da primeira e/ou segunda parte de referido produto.

3. Processo para a descontaminagdo por radiacdo de um produto,
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende pelo menos uma etapa de exposigao du-
rante a qual dois geradores de radiacdo sao utilizados para expor pelo menos uma primeira
parte do dito produto a um primeiro nivel de radiagéo e pelo menos uma segunda parte do
dito produto a um segundo nivel de radiacdo, em que a superficie externa de um lado do
dito produto compreende uma éarea central e um perfil periférico, dita primeira parte do dito
produto compreende pelo menos dito perfil periférico e a dita segunda parte do dito produto
pelo menos a dita area central, o primeiro nivel de radiacdo é mais elevado que o segundo
nivel de radiacdo, os referidos primeiro e segundo niveis de radiagdo sao alcangcados pelo
posicionamento pelo menos de um primeiro gerador de radiagdo e de um segundo gerador
de radiagdo em posigdes angulares especificas com respeito as primeira e segunda partes
do referido produto, e durante a etapa de exposicéo, e a referida primeira parte e a referida
segunda parte sao simultaneamente expostas aos ditos primeiro e segundo niveis de radia-
cao.

4. Equipamento para a descontaminagao por radiacdo de um produto, possuindo
pelo menos uma superficie externa de um lado do referido produto com uma é&rea central e
um perfil periférico, CARACTERIZADO por compreender:

dois geradores de radiagao capazes de emitir uma quantidade pré-determinada de
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radiacdes durante um periodo de tempo pré-determinado em diregao ao referido produto; e
um mecanismo de estabelecimento de radiagdo para estabelecer pelo menos um
primeiro nivel de radiacao recebido pelo referido perfil periférico do referido produto e um
segundo nivel de radiacao recebido pela referida area central do referido produto, o referido
primeiro nivel de radiacdo sendo mais elevado do que o referido segundo nivel de radiacao;

em que o0 mecanismo de estabelecimento de radiagéo é configurado de modo que o
perfil periférico e a area central sdo simultaneamente expostos aos referidos primeiro e se-
gundo niveis de radiacao e os referidos primeiro e segundo niveis de radiagdo sao alcancga-
dos através da utilizacao pelo menos de um gerador de radiacao elevada emitindo um nivel
de radiacao elevada e um gerador de baixa radiacao emitindo um nivel de baixa radiacao.

5. Equipamento, de acordo com a reivindicagdo 4, CARACTERIZADO pelo fato de
que pelo menos um dos geradores de baixa ou elevada radiagdo apresentam um formato
aproximadamente semelhante a referida area central e/ou ao perfil periférico do referido
produto.

6. Equipamento, de acordo com a reivindicagdo 4, CARACTERIZADO pelo fato de
que compreende ainda mecanismo de deslocamento do referido produto em relagdo aos
referidos geradores.

7. Equipamento para a descontaminagédo por radiacdo de um produto, possuindo
pelo menos uma superficie externa de um lado do referido produto com uma é&rea central e
um perfil periférico, CARACTERIZADO por compreender:

dois geradores de radiagdo capazes de emitir uma quantidade pré-determinada de
radiacées durante um periodo de tempo pré-determinado em direcao ao referido produto; e

um mecanismo de estabelecimento de radiagdo para estabelecer pelo menos um
primeiro nivel de radiacdo recebido pelo referido perfil periférico do referido produto e um
segundo nivel de radiagéo recebido pela referida area central do referido produto, o referido
primeiro nivel de radiacao sendo mais elevado do que o referido segundo nivel de radiacao;

em que o0 mecanismo de estabelecimento de radiagéo é configurado de modo que o
perfil periférico e a area central sdo simultaneamente expostos aos referidos primeiro e se-
gundo niveis de radiagao e os referidos primeiro e segundo geradores de radiagdo encon-
tram-se localizados em posigées angulares especificas com respeito, respectivamente, a
area central e ao perfil periférico do referido produto.
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