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“‘EMBALAGEM PARA PRODUTOS A SER DESCONTAMINADA POR
RADIACAQ”

FUNDAMENTO DA INVENCAO

Campo da Invencao

[001] A invencéao refere-se a uma embalagem para produtos a ser
descontaminada por radiacéo.

[002] As condicbes de esterilizagcdo em que certos estagios do ma-
nuseio ou transporte de produtos ou instrumentos destinados a uso médico
devem ser realizadas sao extremamente rigorosas, particularmente na industria
farmacéutica. Portanto, é extremamente importante produzir embalagem com-
pativel com estas exigéncias.

Descrigao da Arte Relacionada

[003] Na presente aplicacdo, a expressao “material impermeéavel se-
letivamente” deve ser entendida significando que o material é projetado, no que
se refere a sua estrutura, para controlar qualquer mudanca entre a parte inter-
na da embalagem e seu ambiente externo. Isto significa, entre outras coisas,
que a embalagem seja impermeavel a contaminacdo por microorganismos,
bactéria e/ou por um material ativo biologicamente com probabilidade de entrar
em contato com a embalagem enquanto ela € manuseada, ao mesmo tempo
em que permanece permeavel a uma esterilizacdo ou descontaminacao por
radiacao ou gas, por exemplo, do tipo ETO (éxido de etileno).

[004] Na presente invencdo, a expressao “tela contra radiacdo de
elétron” deve ser entendida como um filtro capaz de refletir e/ou parcialmente
ou completamente absorver a energia cinética dos elétrons a partir de um feixe
de elétron, e, por conseguinte, reduzir ou mesmo impedir que estes elétrons
passem pelo filtro.

[005] Sao conhecidas as embalagens para produtos que sdo ou po-
dem ser esterilizadas, compreendendo um recipiente vedado com uma folha de
cobertura fabricada de um material impermeavel seletivamente.

[006] Geralmente, para proceder a esterilizacdo dos produtos conti-
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dos neste tipo de embalagem, um gas de esterilizacao, por exemplo, do tipo
oxido de etileno, penetra o recipiente através da folha de material impermeavel
seletivamente. O recipiente contendo os produtos esterilizados é colocado en-
tdo em uma bolsa protetora, de modo que o recipiente possa ser transportado.
Como exemplo, este tipo de recipiente ou embalagem pode conter seringas
destinadas a serem enchidas com uma droga em um recinto estéril ou recinto
com ambiente controlado. Também € possivel colocar a embalagem antecipa-
damente em uma bolsa protetora, que possui uma janela fechada com um ma-
terial que é permeavel ao gas de esterilizacao, e para que a esterilizacao seja
realizada subsequentemente na bolsa fechada.

[007] Para prosseguir com a etapa de manuseio subseqlente, por
exemplo, o enchimento das seringas, a bolsa protetora precisa ser aberta. A
embalagem, que, neste momento, poder ser contaminada, precisa ser descon-
taminada antes que ela seja levada, por exemplo, para um recinto estéril. Esta
descontaminacao pode ser atingida usando irradiacdo multidirecional por meio
de um feixe de elétron desenvolvendo energia suficiente que, ao passar atra-
vés da folha de cobertura, ele libere uma dose de irradiagdo de, por exemplo,
25 kGy. Isto significa que se pode concluir que o material impermeavel seleti-
vamente foi descontaminado em toda sua espessura, particularmente na zona
velada, na interface entre o recipiente e o material. Com respeito ao restante da
embalagem, a combinagcédo da densidade e espessura da embalagem é tal que
isto para estes elétrons.

[008] Este tipo de descontaminacéo, entretanto, ndo é adequado pa-
ra todo tipo de produto transportado na embalagem. Isto ocorre porque o feixe
de elétron que passa através da folha de material impermeavel seletivamente
traz o risco de alterar ou afetar adversamente o material do qual sédo fabricadas
as seringas ou produtos colocados no recipiente, por exemplo, vidro. O feixe de
elétron também pode gerar ozénio a partir do oxigénio no ar contido no recipi-
ente. O ozbnio gerado traz o risco de poluir a atmosfera e de afetar adversa-

mente os produtos ativos usados para encher as seringas e/ou, por exemplo,
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0s componentes de borracha presentes no recipiente, tais como, os protetores
de agulhas instalados sobre as seringas.

[009] Para tentar resolver estes problemas, algumas embalagens fo-
ram propostas, que inclui um filtro contra radiacéo de elétron.

[0010] O documento WO02/40064 descreve uma embalagem com-
preendendo um recipiente vedado com uma folha de cobertura fabricada de um
material impermedavel seletivamente, a embalagem contendo corpos de serin-
ga. A embalagem descrita em W002/40064 também & composta por uma tela
contra radiacao de elétron, com uma tela localizada dentro do recipiente.

[0011] No entanto, este tipo de embalagem ndo consegue ser total-
mente satisfatério. Em particular, existe uma necessidade de uma embalagem
simples que seja de f4cil fabricacdo e manuseio durante as numerosas etapas
de seu uso.

[0012] Uma forma de realizacdo da presente invencao visa satisfazer
esta necessidade provendo uma embalagem para produtos, de modo que um
feixe de elétron possa ser usado para realizar descontaminagéo biolégica desta
embalagem a qualquer tempo durante as diferentes etapas de manuseio da
embalagem, sendo a embalagem também de facil manipulagéo.

SUMARIO DA INVENCAO

[0013] A presente invencao refere-se a uma embalagem para produ-
tos a ser descontaminada por radiagdo, a embalagem compreendendo pelo
menos um recipiente contendo uma abertura e uma zona periférica definida
sobre a abertura, uma folha de cobertura fabricada de um material impermea-
vel seletivamente e fixada na zona periférica do recipiente, de modo a vedar
impermeavelmente a abertura, pelo menos uma tela contra radiacao de elétron
dimensionada para proteger substancialmente os produtos, caracterizada pelo
fato de que a tela é colocada no topo da folha de cobertura, na parte externa do
recipiente.

[0014] A embalagem da invencao é de facil fabricacdo e manipula-

cao. Além disto, a embalagem da invencao pode ser descontaminada facilmen-
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te, a qualquer tempo durante seu uso, sem qualquer risco para os produtos
contidos dentro da embalagem.

[0015] Em uma forma de realizacao da invencéao, dita tela é compos-
ta por pelo menos duas camadas, uma primeira camada e uma segunda ca-
mada, de material fixo sobre a folha de cobertura.

[0016] Em uma forma de realizacdo da invencdo, as duas camadas
possuem formas e dimensdes similares.

[0017] Em outra forma de realizagdo da invengdo, uma das duas
camadas possui sua forma e/ou dimensao diferente da forma e/ou dimensao da
outra camada.

[0018] Em uma forma de realizacdo da invencgao, a primeira camada
possui um primeiro contorno periférico, a segunda camada possui um segundo
contorno periférico, a folha de cobertura possui um terceiro contorno periférico,
a primeira camada estando fixada na segunda camada ao longo de pelo menos
parte do primeiro contorno periférico, a segunda camada estando fixada na fo-
lha de cobertura ao longo de pelo menos parte do segundo contorno periférico
e a folha de cobertura estando fixada no recipiente ao longo do terceiro contor-
no periférico, dois entre os primeiro, segundo e terceiro contornos periféricos
sdo diferentes.

[0019] Em uma forma de realizagdo da invencao, dito primeiro con-
torno periférico é compreendido na area definida pelo segundo contorno perifé-
rico, que por sua vez estd compreendido na area definida pelo terceiro contor-
no periférico.

[0020] Em uma forma de realizacdo da invencdo, a embalagem
compreende um filtro adicional disposto acima dos produtos dentro de dito re-
cipiente.

[0021] Em uma forma de realizacao da invencéo, o filtro é afixado na
folha de cobertura por adesao ou soldadura.

[0022] O filtro pode compreender pelo menos uma camada de um

material fabricado de filamentos de polimero aderidos por calor e pressao. Pre-
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ferencialmente, o polimero € um polietileno de alta densidade.

[0023] Em uma forma de realizagdo da invencao, os produtos sao
dispositivos médicos.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0024] Outras caracteristicas e vantagens ficardo aparentes a partir
da descricdo detalhada apresentada abaixo, como exemplo, fazendo-se refe-
réncia aos desenhos apensos, em que:

[0025] A fig. 1 € uma vista em sec¢ao transversal de uma embalagem
de acordo com uma forma de realizac&o da invencao.

[0026] A fig. 2 € uma vista perspectiva da embalagem da figura 1.

[0027] A fig. 3 € uma vista em secéao transversal parcial esquematica
de uma segunda forma de realizacdo da embalagem da invencao.

[0028] A fig. 4 é uma vista em secdo transversal parcial esquematica
de uma terceira forma de realizagdo da embalagem da invencéo, e

[0029] A fig. 5 é uma vista em secdo transversal parcial esquematica
de uma quarta forma de realizacdo da embalagem da invencéo.

DESCRICAO DETALHADA DAS FORMAS DE REALIZACAO
PREFERIDAS ATUALMENTE

[0030] A figura 1 mostra uma embalagem 1 da invencao, compreen-
dendo um recipiente 2 e uma folha de cobertura 3. O recipiente 2 pode ser fa-
bricado de material plastico. O recipiente 2 possui uma abertura 4 e uma zona
periférica 5 definida sobre a abertura 4. A folha de cobertura 3 é fixada na zona
periférica 5 do recipiente 2, de modo a vedar a abertura 4 impermeavelmente.
A folha de cobertura 3 é fabricada de um material impermeavel seletivamente.
O material impermeéavel seletivamente pode ser um material fabricado de fila-
mentos de um polietileno de alta densidade aderidos por calor e presséo, tal
como o produto vendido pela Companhia Du Pont sob a marca “TYVEK®”.

[0031] A embalagem 1 compreende produtos, na forma de dispositi-
vos médicos, tal como corpos de seringa 6 no exemplo mostrado, que sdo es-

terilizados ou para serem esterilizados. No exemplo mostrado na figura 1, os
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corpos de seringa 6 sdo assentados em orificios projetados sobre uma placa 7,
a placa 7 estando disposta dentro do recipiente 2, apoiada sobre um bordo 2a
provido na parede interna do recipiente 2. No topo da folha de cobertura 3, na
parte externa do recipiente 2, esta localizado uma tela 8 contra a radiacao de
elétron. A tela 8 € dimensionada para proteger substancialmente os corpos de
seringa 6, e pode ser fabricada de uma camada de filamentos de um polietileno
de alta densidade aderidos por calor e pressao, tal como o produto vendido
pela Companhia Du Pont sob a marca “TYVEK®”.

[0032] Como mostrado na figura 2, a tela 8 contra radiacao de elé-
tron define um contorno periférico 9. A tela 8 contra radiacdo de elétron pode
ser afixada na folha de cobertura 3, por exemplo, ao longo de todo ou parte do
contorno periférico 9, por adesédo ou soldadura. A embalagem 1 &, assim, de
fabricacdo e manipulagdo muito faceis durante as diferentes etapas de seu uso.

[0033] Em uma forma de realizacdo da invencdo ndo mostrada, o
contorno periférico 9 da tela possui uma forma diferente da forma de uma da
zona periférica 5 do recipiente 2.

[0034] As figuras 3 e 4 sdo vistas em corte transversal parciais es-
quematicas de formas de realizacao alternativas da invencao: nestas figuras,
por questdo de simplificacdo, os produtos, tais como corpos de seringa 6 nas
figuras 1 e 2 ndo foram representados.

[0035] Em uma forma de realizacao da invencao mostrada na figura
3, a tela 8 compreende duas camadas, uma primeira camada 10 e uma segun-
da camada 11, de material fixado na folha de cobertura 3. O material pode ser
fabricado de filamentos de polietileno de alta densidade aderidos por calor e
pressdo. No exemplo mostrado na figura 3, as duas camadas (10,11) possuem
formas e dimensdes similares. As duas camadas de material podem ser afixa-
das uma na outra, por exemplo, por meio de colagem, adesdo ou soldadura,
preferencialmente ao longo de parte de todos os seus contornos periféricos
correspondentes.

[0036] Na figura 3, a primeira camada 10 possui um primeiro contor-
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no periférico 10a, a segunda camada 11 possui um segundo contorno periférico
11a, e a folha de cobertura 3 possui um segundo contorno periférico 3a. A pri-
meira camada 10 é fixada na segunda camada 11 ao longo do primeiro contor-
no periférico 10a, a segunda camada 11 € fixada na filha de cobertura 3 ao
longo do segundo contorno periférico 11a e a folha de cobertura 3 é fixada no
recipiente 2 ao longo do terceiro contorno periférico 3a. Como aparece clara-
mente nesta figura, o primeiro e segundo contornos periféricos (10a, 11a) séo
similares entre si e diferentes do terceiro contorno periférico 3a.

[0037] A figura 4 mostra uma variacdo da embalagem 1 da figura 3,
em que a primeira camada 10 possui um forma e dimensdes diferentes da se-
gunda camada 11. As referéncias designando os mesmos elementos, como na
figura 3, foram preservadas. No exemplo mostrado na figura 4, o primeiro con-
torno periférico 10a, o segundo contorno periférico 11a e o terceiro contorno
periférico 3a sao diferentes. Nesta forma de realizacdo, o segundo contorno
periférico 11a é mais facilmente acessivel do que na forma de realizagéo ante-
rior da figura 3, e garante uma descontaminacao mais confiavel da area locali-
zada ao longo do segundo contorno periférico 11a.

[0038] Em outra forma de realizacdo da invencdo mostrada na figura
5, a embalagem 1 da invencdo compreende ainda um filtro adicional 12 locali-
zado acima dos corpos de seringa 6 dentro do recipiente 2. Este filtro adicional
12 pode ser uma tela contra radiacao de elétron. Por exemplo, o filtro adicional
12 pode ser fabricado de uma camada de filamentos de um polietileno de alta
densidade aderidos por calor e pressao, tal como o produto vendido pela Com-
panhia Du Pont sob a marca “TYVEK®”.

[0039] A embalagem da invencao pode ser descontaminada eficien-
temente sendo submetida a feixe de elétron sem alterar a integridade dos pro-
dutos que ele contém. Os produtos contidos na embalagem da invengao nao
sao afetados pela radiacao de elétron aplicada sobre a embalagem, em particu-
lar, em direcdo a folha de cobertura durante descontaminacado da embalagem.

A embalagem da invencao € particularmente facil de manusear e de manipular.
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De fato, a tela pode ser afixada na folha de cobertura antes do uso da folha de
cobertura para selar a abertura do recipiente.

[0040] Assim, embora tenham sido mostradas e descritas e aponta-
das caracteristicas novas fundamentais da invengédo, como aplicadas a uma
forma de realizagéo preferida da mesma, ficara compreendido que varias omis-
sbes e substituicbes e mudancas na forma e detalhes dos dispositivos ilustra-
dos, e em sua operagao, podem ser feitas por aqueles que sdo versados na
arte, sem se afastar do espirito da invencao. Por exemplo, fica entendido ex-
pressamente que todas as combinacdes daqueles elementos e/ou etapas de
método que realizam substancialmente a mesma fungao, substancialmente da
mesma forma, para atingir os mesmos resultados, estdo dentro do escopo da
invencédo. Além disto, deve-se levar em consideracdo que as estruturas e/ou
elementos e/ou etapas de método mostradas e/ou descritas e relacionadas
com qualquer forma ou modalidade da invencao descrita podem ser incorpora-
das em qualquer outra forma ou modalidade divulgada ou descrita ou sugerida,
como uma situacao geral de escolha de projeto. Portanto, é intencdo que se
esteja limitado somente ao escopo das reivindicacbes apensas a este docu-

mento.
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REIVINDICACOES
1. Embalagem (1) para produtos, a ser descontaminada por radiacao,
CARACTERIZADA pelo fato de que compreende:

pelo menos um recipiente (2) tendo uma abertura (4) e uma zona peri-

férica (5) definida sobre a dita abertura (4);

uma folha de cobertura (3) fabricada de um material impermeavel sele-
tivamente e fixada na zona periférica (5) do recipiente (2) de modo a vedar a
dita abertura (4) impermeavelmente; e

pelo menos uma tela (8) contra radiacao de elétron dimensionada para
proteger substancialmente os ditos produtos, a dita tela (8) compreendendo
uma primeira camada (10) e uma segunda camada (11), de material fixado na
dita folha de cobertura (3), a dita tela (8) estando localizada no topo da dita fo-
lha de cobertura (3), na parte externa do recipiente (2), uma das duas camadas
da dita tela (8) tendo sua forma e/ou dimenséo diferente da forma e/ou dimen-
sao da outra camada da dita tela (8).

2. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que a dita primeira camada (10) possui um
primeiro contorno periférico (10a), a dita segunda camada (11) possui um se-
gundo contorno periférico (11a), a dita folha de cobertura (3) possui um terceiro
contorno periférico (3a), a dita primeira camada (10) estando fixada na segunda
camada (11) ao longo de pelo menos parte do dito primeiro contorno periférico
(10a), a dita segunda camada (11) estando fixada na dita folha de cobertura (3)
ao longo de pelo menos parte do dito segundo contorno periférico (11a) e da
dita folha de cobertura (3), dois dos ditos primeiro, segundo e terceiro contor-
nos periféricos (10a, 11a, 3a) sendo diferentes.

3. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o dito primeiro contorno periférico (10a)
estd compreendido na area definida pelo dito segundo contorno periférico
(11a), que por sua vez esta compreendido na area definida pelo dito terceiro

contorno periférico (3a).
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4. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que compreende um filtro (12) localizado aci-
ma dos ditos produtos dentro do dito recipiente (2).

5. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagcdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que a dita tela (8) é fixada na dita folha de co-
bertura (3) por adeséo ou soldagem.

6. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagcdo 5,
CARACTERIZADA pelo fato de que a dita tela (8) compreende pelo menos
uma camada de um material fabricado de filamentos de polimero aderidos por
calor e presséo.

7. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 6,
CARACTERIZADA pelo fato de que o dito polimero € um polietileno de alta
densidade.

8. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagcdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que os ditos produtos sdo dispositivos médi-
COS.

9. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que o dito primeiro contorno periférico (10a)
estd compreendido na area definida pelo dito segundo contorno periférico
(11a), que por sua vez esta compreendido na area definida pelo dito terceiro
contorno periférico (3a).

10. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que compreende um filtro (12) localizado aci-
ma dos ditos produtos dentro do dito recipiente (2).

11. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 3,
CARACTERIZADA pelo fato de que a dita embalagem compreende um filtro
(12) localizado acima dos ditos produtos dentro do dito recipiente (2).

12. Embalagem (1), de acordo com a reivindicagdo 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que os ditos produtos sdo dispositivos médi-

Cos.
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