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“SISTEMA DE ENVOLTORIO DE ESTERILIZAQAO E PACOTE EMBRULHADO
FORMADO PELA COMBINAQAO DO ENVOLTORIO DE ESTERILIZAQAO"

ANTECEDENTES

O pessoal na Sala de Servico Central (CSR) ou no

5 Departamento de Processamento Estéril (SPD) de hospitais tem

normalmente a responsabilidade de embalar suprimentos cirur-—

gicos para garantir que a esterilidade dos contetdos embala-

dos seja sempre mantida desde a esterilizacao até o ponto de

reutilizacdo. Varias atividades estdo envolvidas na tarefa

10 de distribuicao de suprimento estéril para a sala de cirur-
gia e outras unidades.

Grande parte dos instrumentos e suprimentos cirur-
gicos usados na sala de cirurgia é reutilizdvel. Esses su-
primentos incluem tipicamente objetos tais como pincas, ca-

15 bos de lamina de escalpelo, retratores, fdérceps, tesouras,
toalhas para os cirurgides, bacias e semelhantes. Todos es-—
ses suprimentos devem ser coletados apds cada procedimento e
esterilizados antes deles poderem ser, outra vez, usados em
outro procedimento. Com essa finalidade, os suprimentos de

20 metal sao colocados em bandejas de instrumento de ago inoxi-
ddvel, enquanto os artigos macios tais como toalhas, corti-
nas, e trajes de cirurgides sao embalados diretamente. De
acordo com as praticas padrao, as bandejas e o conteudo do
pacote sao geralmente individualmente embrulhados com duas

25 folhas de material comumente referido como envoltdério de es-
terilizacao.

O envoltdério de esterilizacao normalmente é um ma-
terial tecido ou nao tecido o qual quando envolto em torno

da bandeja ou do contetdo do pacote em determinado modo
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prescrito, permitird a entrada de vapor/gas de esterilizagéo
ou outro meio para esgsterilizar o contelide da bandeja enquan-
te ndo permitindo o ingresso de contaminadores tais como
bactérias e outros materiais causadores de infecgdo ou seus
veiculos aﬁés esterilizag¢do. Meios comuns de esterilizagio
de instrumentos incluem, dentre outros, a esterilizaglo com
vapor, exposigdo ao gés de 6xido de etileno, e exposigdo ao
plasma de peréxido de hidrogénio, como € feito com o Sistema
de Esterilizag3oc STERRAD® da Advanced Sterilizations Pro-
ducts, Irvine, CA.

Utilizandeo uma bandeja embrulhada como exemplo,
quando a bandeja embrulhada e seu conteGdo tiverem sido es-
terilizados, a bandeja embrulhada € tipicamente armazenada
até que ela seja necesséria para um procedimento cirtdrgico.
Ela é entdo transportada para o ponto de uso, tipicamente
uma sala de cirurgia. Durante armazenamento e transferéncia
para a sala de cirurgia, a bandeja embrulhada pode ser mani-
pulada em diversos momentos diferentes. Cada vez gue o paco-
te embrulhado é manipulado, ha a possibilidade de que a na-
tureza estéril do conteldo do pacote possa ser comprometida.
Og dois modos mais comuns em gue © pacote embrulhado pode
gser comprometido sdo: uma rasgadura ou outra ruptura com ma-
terial de embrulhamento, e umidade ou materiais estranhos
identificados no envoltdrio externo. Qualgquer um dos dois
justificaria o reprocessamento da bandeja e contetdo.

Para promover e manter a esterilidade do contetdo
embrulhadeo, a Associagéo de Enfermeiras de Sala de Cirurgia

(ACEN) desenvolveu certas praticas recomendadas para © em-
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brulhamento e manejo de pacotes processados no hospital. E
prdtica comum entre muitos hospitais come recomendado pela
AORN ‘“embrulhar duplamente” as embalagens processadas no
hospital com duas camadas de material de barreira. Isso mi-
nimiza a probabilidade de uma brecha devido a uma falha em
qualquer uma das camadas de material.

Um método principal de embrulhar duplamente €& de
natureza “sequiencial” em gue o conteddo do pacote & primei-
ramente embalado por uma folha de envoltdrio de esteriliza-
c3oc e, entdo, outra vez envolto por outra folha de envoltd-
rio de esterilizacdo. Outro método de embrulhar duplamente &
de natureza “simultinea” em que o contelido do pacote & em-
brulhado por duas folhas de envoltdério de esterilizagdo ao
mesmo tempo. Isto &, duas folhas de envoltério de esterili-
zacdo sic alinhadas uma em cima da outra, e o artigo a ser
embrulhado é colocado em cima das duas folhas, entdo o arti-
go é emwbrulhado por ambas as folhas de material ao mesmo
tempo.

Estudos foram utilizados para monitorar os pacotes
a partir do embrulhamento inicial, em todo ¢ percursc atra-
vés da esterilizagdc, armazenagem, manejo, transferéncia,
desempacctamento e reutilizagdio final. Esses estudos indicam
que a fregiiéncia de comprometimento dos artigos embrulhados
devido a rasgaduras ou furos tem diminuido devido as técni-
cas e praticas aperfeigoadas de manejo e armazenamento, as-
sim como produtos e materiais de embrulhamento de esterili-
zaclo aperfeigoados. Um dos principais motivos por tréas de

tais esforgos tem sido a economia. Cada vez gue uma embala-

oLl
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gem estéril & comprometida, ela deve ser retirada de circu-
lagao, desembrulhada, outra vez embrulhada, e re-
esterilizada com um novo envoltdrio de esterilizagdo antes
de poder ser adequadamente reutilizada. Isso desperdiga tem-
po e dinheiro.

Embora a fregiiéncia do comprometimento dos invdlu-
crog tenha sido reduzida, resultando assim em economia de
tempo e dinheiro, o uso de técnicas de embrulhamento simul-
tineo aumenta ainda mais a economia de tempo em embrulhar e
abrir os pacotes e dessge modo resultam em economia de custo
ainda maior. Embrulhamento sgimulti&neo leva menos tempo do
que o embrulhamento seqtiencial; e pesquisa em hospitais mos-
trou que o embrulhamento simulténec & tdo eficaz quanto o
embrulhamento segliencial na manutengdo de esterilidade sem
uma brecha no envoltdric que & geralmente independente da
forma de embrulhar.

Embora o pessoal do hospital possa desejar embru-
lhar simultaneamente em vez de embrulhar seqlencialmente, o
tempo que leva para arrumar os enveoltdrios de folha externa
e interna e a falta de jeito na manipulagdoc de envoltdrios
goltos durante a agdo de embrulhamento simulténeoc pode neu-
tralizar a economia de tempo gue Se esperava conseguir ao
tentar mudar a partir do embrulhamento seqiencial. Produtos
foram desenvolvidos os quais reduzem o© trabalho exigido no
embrulhamente gimultdneo mediante unido de uma camada exter-
na e interna de tal modo que as camadas podem ser manipula-
dag como um envoltdrio laminade unitario. Por exemplo, tal

produto € KIMGUARD® ONE-STEP® produzido pela Kimberly-Clark
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Corporation gque é descrito em parte na Patente US 5.635.134
e 5.688.476. Outros envoltdrios de esterilizagdo de duas do-
bras desse tipo podem ser encontrados na Patente US
6.406.764 de Bayer e Patente US 6.517.916 de Bayer & outros.

Qualquer que seja o material sendo usado como en-
voltdrio de esterilizacio, € importante que os materiais de
embrulhamento proporcionem boas propriedades de barreira pa-
ra manter a esterilidade do pacote e propriedades de resis-
téncia adequada de modo que rasgadura ou outras formas de
brechas sejam mantidas em um minimo. Isso tem se tornado um
problema mais importante, recentemente, & medida gque o peso
médio das bandejas sendo esterilizadas est& aumentando. Es-
tudos recentes mostraram gue embora os pesos da bandeja no
passado geralmente estivessem abaixo de 7,7 Kg, bandejas pe-
sando acima de 11,3 Kg atualmente n8c sdo incomuns, com al-
gumas bandejas pesando mais de 15,8 Kg. Esse é um resultade
de uma mudanca no sentido de procedimentos mais intensos em
termos de instrumentos, especialmente em &reas de pratica
tais como ortopedia e cardiovascular. Por exemplo, uma ban-
deja de procedimento ortopédico pode incluir miltiplos tama-
nhos de escopros, martelos e serras, assim como um mistura-
dor com o qual se pode misturar adesivo.

Quanto mais pesada for a bandeja e os instrumentos
acompanhantes, maior é a possibilidade de rasgaduras e fen-
das nog materiais de embrulhamento. O aumento nas forgas que
280 exercidas sobre os materiais & diretamente proporcional
ao aumento em peso daguele que o material est& embrulhando.

Materiais feitos de poliolefinasg, tal como polipropileno,
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est3do sujeitos aos cortes de pressdc devido a caracteristica
do polipropileno em £luir sob pressio. Pressdo aumentada e-
xercida por uma bandeja, devido ac peso aumentado da bande-
ja, cria uma possibilidade de mais cortes causados pela
pressdo. Se o pacote estéril for comprometido, ele deve ser
retirado de circulacio, desembrulhado, outra vez embrulhado,
e outra vez esterilizado antes de poder ser adequadamente
reutilizado.

A resisténcia dos sistemas de duas dobras tem sido
aumentada com o usc de camadag mais pesadas ou com materiais
mais fortes, mas essas solucdes sdo acompanhadas por custos
aumentados. Os inventores descobriram gque héd um limite supe-
rior para resisténcia que pode ser obtido através do aumento
do peso bésico de uma camada de material n3o tecido de poli-
olefina. Além desse limite, os ganhos de resisténcia a par-
tir do peso bagico aumentado se tornam marginais enguanto o
material se torna significativamente mais rigido, levando a
dificuldades nc uso do envoltdrio de esterilizagio.

Tais bandejas mais pesadas e maiores também pro-
porcionam outros desafios para os sistemas de envoltdrio de
esterilizac8o. Um problema freqlentemente encontrado com os
gigstemag de esterilizagl8o a vapor € aquele dos pacotes UGmi-
dos. Os pacotes Umidos freglientemente ocorrem guando ndo €&
proporcionado tempo suficiente para completamente evaporar o
condensado gerade durante o processo de esterilizagido a va-
por. Pacotes Gmidos s8o mais comung com cargas de esterili-
zacdoc pecadas (isto &, mails contefido de metal) uma vez que

mais condensado & gerado no processo de aquecimento da car-
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ga. O condensado se agrupa sobre e na bandeja e se o ciclo
ndoc for longo o suficiente para secar o pacote embrulhado,
tal umidade permanecerd presente na bandeja e deixard um ca-
minho potencial para que o8 microorganismos penetrem no en-
voltério de esterilizacgdo. Procedimento padrio mediante des-
coberta de um pacote Umido é a re-esterilizagdo e desse modo
tempo e custo aumentados para © usudrio final. Esse problema
é potencialmente ainda maior com o uso de bandejas, como
discutido acima, gque contém um nimero maior de instrumentos
ou bandejas fisicamente maiores, o que significa maior con-
teldo de metal.

Cutros desafios com as bandejas maiores incluem
também o fato de que bandejas maiores significam uma &rea de
superficie maior que estd sujeita a abrasdes exteriores e
cortes. Bandejas contendo um ndmerc maior de itens também
criam potenciais problemas de inventdrio e a necessidade de
anotar tudo aquilo gue a bandeja contém.

Conseqlientemente, hd uma necessidade de um sistema
de envoltdrio de esterilizagdo novo que efetivamente reduza
a probabilidade de re-processamento. Tal sistema novo de en-
voltdrio de esterilizagio forneceria folhas produzidag para
desempenho aumentado e funcionalidade aumentada. De interes-
se egpecifico &€ um sistema de envoltdrio de esterilizaglo
que proporciona maior resisténcia do que é& possivel com os
atuais sistemas de envoltério de esterilizagdo de um sé uso.
Tals atributos s3o providos pela presente invengdo come se
tornard mais evidente, mediante uma andlise adicional do re-

latério descritivo, reivindica¢des e desenhos a seguir.
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SUMARIO DA INVENGAQO

A pregente invengdo se refere a um sistema de en-
voltdrio de esterilizac8o composto de trés folhas unidas
juntas, cada folha tendo seu préprio conjunto de funcionali-
dades. As funcionalidades contidas dentro da terceira folha
incluem pelo menog uma funcionalidade ndc incluida em nenhu-
ma da primeira e segunda folha ou contém uma funcionalidade
presente em um nivel de funcionalidade substancialmente su-
perior ao presente, seja na primeira ou na segunda folha.
Possiveis funcionalidades que podem estar presentes sdo ro-
bustez, barreira, e resisténcia & abrasdo, resisténcia ao
corte, resisténecia ao deslizamento, hidrofilicidade, atragdo
capilar, absorvéncia, capacidade de marcar, capacidade de
imprimir, indicag8o de esterilidade, recepgdo de prendedor,
e capacidade de aderir.

Em uma modalidade a primeira e a segunda folha tém
as funcionalidades de barreira e robustez presentes. Em ou-
tra modalidade, a terceira folha tem um nivel ainda superior
de robustez do gue aquele presente em gualguer uma dentre a
primeira ou sgegunda folha. A primeira e a segunda folha do
gigtema de envoltdrio de esterilizagio podem ser laminados
ligados fiados - fundidos soprados - ligados fiados feitos
de polipropileno. Em uma modalidade, a terceira camada pode
conter fibras de poliéster ou nailon.

Em outra modalidade funcionalidades adicionais po-
dem ser acrescentadas ao sistema de envoltério de esterili-
zacdo mediante inclusio de folhas adicionais, cada uma delas

com gua prdépria funcionalidade, tais como aquelas relaciona-
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das acima.

cada uma das folhas do sistema de esterilizagdo
inventivo pode ter uma dimens8o periférica. Essa dimensao

pode ser a mesma para cada uma da primeira, segunda e ter-

‘ceira folha. Alternativamente, a primeira e a segunda folha

podem ter a mesma dimens@o periférica, enquanto que a ter-
ceira folha pode ter uma dimensfo periférica diferente. Em
uma modalidade, a dimens8c periférica da terceira folha &
menor do que a dimensio periférica da primeira e segunda fo-
lha.

Em uma modalidade, as folhas do gistema de envol-
tdrio de esterilizagfo s8c unidas juntas utilizando-se um
meio de ligac¢do tal como ligagdo mediante adesivo, ligagéo
por pontos, ligagdo térmica ou ligagdo ultra-sdnica.

0 sistema de enveoltdério de esterilizagdo pode ser
adaptado para uso em esterilizagdo a vapor ou alternativa-
mente pode ser adaptado para uso em esterilizagdo com &xido
de etileno. Em outra modalidade o sistema de envoltdério de
esterilizac8o é adaptado para formar um pacote mediante em-
brulhamento de um artigo a ser esterilizado e, entdo, este-
rilizando subseqientemente o pacote.

A inveng¢do inclul também um pacote embrulhade for-
mado pela combinagdo de um sistema de envoltdrio de esteri-
lizac8o de miltiplas folhas tal como discutido acima e um
artigo a ser esterilizado. O artigo a ser esterilizado em
uma modalidade & pelo menos um instrumento médico reutilizéa-
vel.

A invencd3o também prové um método para esterilizar
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um artigo que inclui as etapas de prover um artigo a ser es-
terilizado, embrulhar o artigo com um sgistema de envoltdrio
de esterilizaclo e expor o artigo embrulhado as condigdes de
esterilizac8o por um tempo suficiente para esterilizar o ar-
tigo. O sistema de envoltério de esterilizagdo usado no mé-
todo & um envoltédrio de esteriliza¢do de trés folhas unidas
juntas; como discutido acima. Em uma modalidade desse método
as condigBes de esterilizagdo podem ser condi¢des de esteri-
lizagdo a vapor ou podem ser condi¢gdes de esterilizagdo com
6xido de etileno. Em outra modalidade do wmétodo, o sistema
de envoltdério de esterilizacdo inclui também uma gquarta fo-
lha que é unida 3s outras trés folhas.

DESCRICAO RESUMIDA DOS DESENHOS

A Figura 1 & uma vista em perspectiva de um siste-
ma de envoltdrio de esterilizagdo de etapa Gnica, de midlti-
plas dobras de acordo com a presente invengdo com uma bande-
ja de esterilizagdoc pronta para embrulhamento, colocada no
topo do sistema de envoltdrio de esterilizagédo.

A Figura 2 é uma vista lateral em seqgido transver-
sal de uma modalidade de um sistema de envoltdério de esteri-
lizag3io de uma s etapa, de miltiplas dobras de acordo com a
presente invengdo.

A Figura 3 & uma vista lateral em seg¢do transver-
sal de outra modalidade de um sistema de envoltdrio de este-
riliza¢d3o de etapa UGnica, de miltiplas dobras de acordo com
a pregsente invengéo.

As Figuras 4 a 7 sdo vistas planas superiores de

gistemas de envoltdério de esterilizagd@o de etapa tUnica, de
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miltiplas dobras, adicionais de acordo com a presente inven-
¢3o com diferentes padrdes de ligagdo para unir juntas as
folhas separadas.

DESCRICAQ DETALHADA

E revelado aqui um sistema de envoltdric de este-
rilizac8o adequado para uso com procedimentos de embrulha-
mento simultfneo para embrulhar, esterilizar, armazenar e
utilizar artigos esterilizados tais como suprimentos cirdr-
gicos. Embora a presente invengdo seja descrita em conjunto
com seu uso em hospital e procedimentos de sala de cirurgia,
0 sistema de envoltdrio de esterilizacio do presente sgistema
ge destina ao uso sempre que houver a necessidade de materi-
ais esterilizados. Conseqlentemente, a descrigdo a seguir da
presente invencgdo nido deve ser considerada como uma limita-
¢3o em relagdo ao escopo de uso da presente invengdo.

Com referéncia 3s Figuras 1, 2 e 3 dos desenhos, é
mostrado um gistema de envoltdrio de esterilizacg8o para con-
ter e manter a esterilidade de suprimentos cirldrgicos e se-
melhantes. O gistema 10 de invélucro de esterilizagdo inclui
uma primeira folha 12, uma segunda folha 14, e uma terceira
folha funcional 88. Como pode sger wvigsto a partir da Figura
1, a primeira folha 12, a segunda folha 14 e a terceira fo-
lha funcional 88 sdo colocadas em relagdo face a face umas
com as outras, umas em cima das outras em justaposi¢do ver-
tical. Cada uma das folhas pode ser de um UGnico material ou
também pode ser de um laminado de miltiplas camadas, por e-
xemplo, tal como um laminado ndo tecido ligado fiado-fundidoe

gsoprado-ligado fiado.
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Geralmente, cada uma dessas folhas € do mesmo ta-
manho e formato geral. A maioria das folhas tipicamente es-
tarid no formato guadrado ou retangular. Como resultado, cada
folha terad pelo mencs duas bordas geralmente paralelas, a,
a’, a”" e b, b’, b”, localizadas ao longo de suas periferias
16. Também & possivel que a terceira folha funcional 88 pos-
sa ser de um tamanho diferente daguele da primeira e segunda
folha 12, 14. A terceira folha funcional pode ser maior ou
menor do que a primeira e segunda folha. No caso onde a texr-
ceira folha funcional 88 & menor do que a primeira e segunda
folha 12, 14, a terceira folha funcional 88 pode ser centra-
da com relacdo & primeira e segunda folha 12, 14 ou pode serxr
posicionada descentrada conforme apropriado para a sua fun-
cionalidade.

A Figura 2 mostra uma vista em segdo transversal
da invencd3o mostrada na Figura 1. Nessa modalidade, a super-
ficie voltada no sentido para fora da segunda folha 14 cons-
titul a primeira superficie exterior 44 do sistema 10 de in-
vélucro de esterilizacfo. A superficie voltada no sentido
para fora da primeira folha 12 constitui a segunda superfi-
cie exterior 46. A terceira folha funcional 88 €& encaixada
entre a primeira folha 12 e a segunda folha 14. Na modalida-
de mostrada nas Figuras 1 e 2, o artigo embrulhado 18 deve
estar em contato com a primeira superficie exterior 44 a
qual nesse caso seria o lado voltado no sentido para fora da
segunda folha 14. A segunda superficie exterior 46, a qual
nesse caso seria o lado voltado no sentido para fora da pri-

meira folha 12, constituiria o lado externc do pacote de es-
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terilizagdo embrulhade, acabado.

A Figura 3 mostra uma vista em seg¢do transversal
de uma modalidade alternativa da invengdc. Na Figura 3, a
primeira superficie exterior 44 ainda seria a superficie
voltada no sentido para fora da segunda folha 14, mas a se-
gunda superficie exterior 46 seria a superficie voltada no
sentido para fora da terceira folha funcional 88. Nessa mo-
dalidade a primeira folha 12 seria encaixada entre a segunda
folha 14 e a terceira folha funcional 88.

Embora ndo seja ilustrado nos exemplos, todas as
outras combinac®es dessas folhas s8o consideradas como den-
tro do escopo desta invengdo. Como seréd discutido mais ex-
tensamente abaixo, folhas funcionais adicionais em diversas
combina¢des de disposigdo em camadas com as folhas mostradas
também s3o consideradas como dentro do escopo desta inven-
g3o. Tais folhas funcionais adicionais podem ter o mesmo ta-
manho que a primeira e segunda folha 12, 14, podem ser.do
mesmo tamanho que a terceira folha funcional 88, ou podem
ger de um tamanho diferente de quaisquer outras folhas.

Para facilitar embrulhamento de um artigo 18 tal
como mostrado na Figura 1, a primeira folha 12, e a segunda
folha 14, e a terceira folha funcional 88 sdoc ligadas umas
4s outras de uma maneira tal a manter as trés folhas juntas
enquanto mantendo ainda a sua distingdo visual de modo que o©
usudrio final pode observar visualmente que o artigo esta
gsendo embrulhado por miltiplas folhas, separadas, de envol-
tério de esterilizacg8o. Geralmente as folhas serdo unidas em

torno de toda ou de uma por¢dc de suas periferias 16. Como
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mostrado especificamente nas Figuras 1, 2 e 3, as duas fo-
lhas sd3o unidas entre si ao longo da extensdo total de duas
bordas geralmente paralelas do envoltdério a-a’'-a’’ e b-b'-
b”. As bordas podem ser unidas entre =gi mediante qualquer
ntmerc de meios adequadog incluindo, mas ndo limitados a,
adesivos, costura, ligagdo térmica e ligagdo ultra-sénica
referidas coletivamente como unido. Como mostrado nas Figu-
ras 1, 2 e 3 as liga¢des continuas 20 sdo aperfeigoadas me-
diante ligac8o ultra-sbnica e se estendem pelo comprimento
total das bordas interiores ou ao longo da periferia 16 em
lados opostos das folhas 12, 14 e 88,

Em adig3o, ou como uma alternativa &as ligagdes
continuags 20, um segundc conjunto de liga¢des 22 pode ser
usadc para prender juntas as maltiplas folhas. O segundo
conjunto de ligagdes 22 na Figura 1 é uma série de pontos de
ligagdo espagados e separados na forma de duas fileiras de
retingulos paralelos, porém, separados, ou outros formatos
com og retlngulos em uma fileira sendo deslocados a partir
da outra fileira de modo que eles estariam em relagdo de so-
breposigdo se o sistema de envoltdrio de esterilizagdo 10
fosse visto no sentido da borda. Esse padrdo de ligagdo tem
sido usado para emendar luvas em trajes cirlirgicos descartéa-
veis fabricados pelc cessionério de registro, Kimberly-Clark
Corporation de Neenah, Wisconsin. O segundo conjunto de li-
gacBes 22 pode estar exatamente interior em relagdo as liga-
¢Bes continuas 20 e servir para unir juntas, adicionalmente,
ag miltiplas folhas 12, 14 e 88 gquando usada individualmente

ou em conjunto com as liga¢des continuas 20.
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Também & concebivel que a ligagdo esteja presente
na periferia total das folhas, segurando as folhas juntas em
todas as quatro bordas da periferia.

Também & possivel realizar ligagdo entre as mdlti-
plas folhas 12, 14 e 88 em uma variedade de outras formas as
gquais s8o exemplificadas, pelo menos em parte, nas Figuras 4
a 7. Nas Figuras 4 a 7, as miltiplas folhas s3o sobrepostas
e unidas umas &8s outras mediante um ou mais locais de liga-
¢do os quais podem ser linhas de ligagdo continuas, lohgas,
tal como sio mostradas nas Figuras 4 a 6, ou uma pluralidade
de pontog de ligagdo, localizados tal como sdo mostrados na
Figura 7. Na Figura 4, a qual & uma vista plana superior, os
miltiplos envoltdrios do sistema 10 de envoltdrio de esteri-
lizac3c sfc ligados juntos mediante duas linhas de ligagdo
cruzadas 28, 30 que formam um padrdo “X” através da superfi-
cie do sistema 10 de envoltdério de esterilizag¢doc. Na Figura
5, as miltiplas folhas do sigtema 10 de invdélucro de esteri-
lizag¢do s8o0 ligadas entre si por uma série de ligagdes para-
lelas 32 que cobrem toda ou uma porgdc do comprimento ou
largura do sistema de envoltdrio de esterilizagfio 10. Na Fi-
gura 6, &€ provida uma série de ligag¢gdes sencidais 34.

Além das, ou em combinagdc com as, ligagdes rela-
tivamente longas ou emendas mostradas nas Figuras 4 a 6, as
miltiplas folhas do sistema de envoltdério de esterilizacgdo
10 podem ser unidas mediante uma pluralidade de pontos de
ligagdo 36 localizados, descontinuos tais como sdo mostrados
na Figura 7. Esses pontos de ligag¢do podem ser uniformemente

espagados através da superficie do sistema de envoltério de
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eaterilizagdo 10 ou eles podem ser fracionados em duas ou
mais zonas com cada uma dessas zonas tendo graus ou densida-
deg variadas de locais de ligag¢do. Com referéncia especifi-
camente & Figura 7, o sistema de envoltdério de esterilizacgdo
10 é& dividido em uma primeira zona 38 e em uma segunda zona
40 as quais, com o propdsito de ilustragdo, sdo mostradas na
Figura 7 como sendo separadas por uma linha tracejada imagi-
niria 42. A primeira zona 38 tem um nlimero maior da plurali-
dade total de locais de ligag¢do por area unitdria do que a
segunda zona 40. Além disso, a primeira zona 38 circunda
completamehte a segunda zona 40 desse modo criando um siste-
ma de envoltério de esterilizagdo 10 em que a periferia do
gistema de envoltdrio de esterilizagdo 10 tem um grau geral-
mente maior de liga¢do do que a porgdo central do sistema de
envoltério de esterilizagdo 10.

Outras combinagBes de padrdes de ligagdo também
podem ser usadas. Por exemplo, marcas, logotipos e outras
matérias impressas podem ser usadas como o padrdo de ligagéo
para ligar juntas as miltiplas folhas do sistema de envoltd-
rio. Desse.ﬁodo.o padfﬁo de ligacéo pode ser.paiavfas tais
como “KIMBERLY—CLARK” ou “KIMGUARD®”.

Para algung usudrios, uma caracteristica importan-
te do sistema de envoltério de esterilizagio de etapa Unica
da presente invengdo é que © usuirio pode perceber visual-
mente que o sistema na realidade inclui miltiplas £folhas.
Sendo capaz de perceber issc, & reforgado o nivel de confor-
to do usudrio no sentido de que ndo apenas uma, mas mdlti-

plas folhas protegem o artigo embrulhado. Desse modo, as
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miltiplas folhas do sistema de envoltdério de esterilizagéo
devem sger unidas entre si com uma quantidade suficiente de
ligacdo de modo gue as folhas ndo se separem, mas nédo com
muita ligag8oc de modo que as folhas paregam ser apenas uma.
Com essa finalidade, o sistema de envoltério de esteriliza-
cdo 10 pode ser visto como tendo uma primeira superficie ex-
terior 44 e uma sgegunda superficie exterior 46 em lados o-
postos do sistema de envoltério de esterilizag8o 10. Vide a
Figura 2. Para wmanter a disting8o visual das duas &reas de
superficie respectivas €& vantajoso se a &area de superficie
dos locais de ligag8o ndo ocupar mais do que aproximadamente
50% da &4rea de superficie seja da primeira ou da segunda su-
perficie exterior 44, 46 do sistema de envoltdrio de esteri-
lizagdo 10.

Embora desejando manter a distingdo visual do sis-
tema de envoltdrio de esterilizagl8o, as folhas do sistema de
envoltério de esterilizac8oc devem ser unidas entre si de mo-
do que elas ndo se separem facilmente umas das outras ao
longo do processc de remo¢do do folhas do sistema de envol-
tério de esterilizag@o a partir de sua embalagem original,
embrulhando cosg artigos a serem esterilizados com o sistema
de envoltdério de esterilizagio e desembrulhando os artigos
esterilizados para uso. Conseglentemente, & desejavel gue
haja uma forga de tragdc de pelo menos 0,45 Kg necessaria
para separar as folhas unidas uma da outra.

Geralmente, os sistemas de envoltdrio de esterili-
zag8o unidos estdo em diversos tamanhos para embrulhar arti-

gos e bandejas de diversos tamanhos. Tamanhos tipicos inclu-
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em gquadrados de 45, 60, 76, 91, 101, 114, 128 e 137 centime-
tros, assim como retangulares de 137 cm por 182 cm. Para em-
brulhar um artigo, nesse caso uma bandeja de esterilizagdo
18, tal comc mostrado na Figura 1, o artigo & colocade em
cima do sistema de envoltdrio de esterilizag¢do 10 em contato
com a segunda folha 14 de tal modo que os guatro cantos das
folhas do sistema de envoltdrio de esteriliza¢do podem ser
dobrados sobre o pacote um de cada vez. Quando a dobradura é
concluida, o sistema de envoltério de esterilizagdo & vedado
com fita e o pacote embrulhado estd pronto para ser esteri-
lizado.

Cada uma das folhas pode ter suas prdprias carac-
teristicas egpeciais. A fungdo principal da segunda folha 14
é a de atuar como a barreira de filtragdo principal enquanto
a funcdo principal da primeira folha é a de prover robustez
com uma fun¢do secundiria de também proporcionar uma barrei-
ra contra bactérias e outros contaminadores. A terceira fo-
lha funcional 88 prové uma funcionalidade adicional ndo pre-
sente na primeira ou na segunda folha 12, 14 ou proporcionam
uma funcionalidade em uma maior extensdo do que presente na
primeira ou segunda folha 12, 14.

A primeira folha 12 e a segunda folha 14 podem ser
feitas de um ndmero de materiais. Sistemas de envoltdrio de
esterilizagdo s3o geralmente caracterizados como compreendi-
dos em duas classes principaisg, reutilizéveis e descarta-
veis. Reutilizéveis sdo materiais os guais, como o nome su-
gere, podem ser reutilizados, tipicamente mediante lavagem

ou alguma outra forma de limpeza. Descartéveis, por outro
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lado, sdo normalmente artigos de um sé uso gue sdo descarta-
dos ou recicladogs apds o seu uso inicial. Geralmente, pano,
roupa branca ou outros materiais tecidos estdo compreendidos
na categoria de reutilizdveis enquanto os descartédveis nor-
malmente incluem materiais ndo tecidos feitos quer seja de
fibraé naturais e sintéticas tals como papel, materiais ndo
tecidos poliméricos fibrosos assim como peliculas que sdo
capazes de deixar passar esterilizadores e retardar a trans-
missio de bactérias e outros contaminadores.

Sistemas de envoltdrio de esterilizagdo ndo teci-
dos se tornaram particularmente aceitos devido &s suas pro-
priedades de barreira, economia e qualidade consistente. Os
materiais ndoc tecidog podem ser feitos de uma variedade de
processos incluindo, mas ndo limitados a, processos de as-
sentamento pneumidtico, processos de assentamento a uUmido,
processgos de emaranhamento hidréulico, ligag8o por fiagdo,
sopro de material derretideo, cardagem e ligagdo de fibras
comerciais, e fiac3o de solugdo. As proéprias fibras podem
ser feitas de uma variedade de materiais naturais e sgintéti-
cos incluindo, mas n3o limitados a, celulose, raiom, néailon,
poliésteres, poliolefinas e muitos outros materiais. As fi-
bras podem ser fibras de comprimento comercial; relativamen-
te curtas; menores do que 7,62 cm, ou mais compridas do que
as fibras continuas tais como sdo produzidas pelos processos
de ligag3oc por fiagdo e de sopro de material derretido.
Quaisquer gue sejam os materiais escolhidos, o envoltdrioc
resultante deve ser compativel com a técnica de esteriliza-

g83o especifica sendo usada e também deve prover proprieda-
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des, tanto de robustez comc de barreira, para manter a natu-
reza estéril do conteiido embrulhado até uso.

Descobriu-se que as fibras a base de poliolefina,
e seus produtos ndo tecidos resultantes, sdo particularmente
adequados para a produgdo de sgistemas de envoltdrio de este-
rilizacdo. Materiais ndo tecidos ligados por fiagdo de poli-
propileno tais como s8o produzidos pelo Cessiondrio de re-
gistro, Kimberly-Clark Corporation, podem ser usados para
transmitir caracteristicas de robustez ao envoltdrio de eg-
terilizac3o e egpecificamente, & primeira folha 12. Em moda-
lidades mais elaboradas, a primeira folha 12 pode ser feita
de laminadog tal como um laminado ligado fiado - fundido so-
prado ou ligado fiado - fundido soprado - ligado fiado para
transmitir propriedades de robustez e barreira & primeira
folha 12.

Um material ligado fiado - fundido soprado -ligado
fiado é feito a partir de trés camadas separadas que sdo la-
minadas entre si. O método de fazer essas camadas é conheci-
do e descrito na Patente US comumente atribuida 4.041.203 de
Brock e outros gue € agui incorporado em sua totalidade como
referéncia. O material de Brock e outros € um laminado de
trés camadas ligadas fiadas - fundidas sopradas - ligadas
fiadas que também & comumente referida pelo acrdédnimo “SMS”.
As duas camadas externas de SMS sdo um material ligado fiado
feito a partir de fibras de poliolefina extrusada, ou fila-
mentos, assentados em um padrdc aleatdrio e entido ligados
entre si. A camada interna € uma camada fundida soprada fei-

ta também de fibras de policlefina extrusada geralmente de
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um didmetro menor do que as fibras nas camadas ligadas fia-
das. Como resultado, a camada fundida soprada proporciona
propriedades de barreira aumentadas devido a sua estrutura
de fibras finas que permite que o agente de esterilizagdo
passe através do tecido enquanto impedindo a passagem de
bactérias e outros contaminantes. Invergamente, as duas ca-
madas ligadas fiadas externas proporcionam uma maior Porg¢ac
do fator de robustez no laminado global. O laminado pode ser
preparado utilizando-se um padrdo de ligagdoc intermitente
que é empregado preferivelmente com o padrfo sendo substan-
cialmente de repetig8o regular sobre a superficie do lamina-
do. O padrioc é selecionado de tal modo que as ligagdes ocu-
pam aproximadamente 5-50% da area de superficie do laminado.
Convenientemente, as liga¢gdes ocupam aproximadamente 10-30%
da area de superficie do laminado.

Uma caracteristica especifica da presente invengdo
& a fabricacdo sob medida especifica disponivel para c¢ada
uma das camadas nas respectivas primeira folha 12 e segunda
folha 14. Embora as duas folhas posgam ser idénticas entre
gi, em modalidades mails elaboradas da presente invengdo a
primeira folha 12 & projetada para ter propriedades de ro-
bustez superiores a da segunda folha 14. Isso serve para
prover uma barreira mais forte para as rasgaduras e outras
possiveis brechas do artigo embrulhado a partir dos objetos
exteriores. Inversamente, em modalidades mais refinadas da
presente invengdo, a segunda folha 14 & projetada de modo a

ter propriedades de barreira superiores as da primeira folha

12. Ajustar as propriedades de barreira e de robustez geral-
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mente pode ser realizado mediante ajuste dos pesos bésicos

~das folhas externa e interna assim como os pesos basicos de

cada uma das camadas individuais dentro de cada uma das fo-
lhas. Faixas de pesos basicos, adequadas, para gualguer uma
das folhas, variam entre aproximadamente 17 a aproximadamen-
te 119 gramas por metro quadrado {(gmg).

Embora a primeira e segunda folha de envoltédrio
12, 14 proporcionem funcionalidade de barreira e algum grau
de robustez ao sistema de envoltdrio de esterilizagido, a
terceira folha funcicnal 88, proporciona funcionalidade adi-
cional ao sistema de enveoltdrio. Uma funcionalidade possivel
é um grau superior de robustez do que € provido pela primei-
ra e segunda folha 12, 14. Uma das limitagdes do uso de um
material ndo tecido, tal como polipropileno ligado fiado -
fundido soprado - ligado fiado, do tipo freglentemente usado
para a primeira e segunda folha, & gue h& uma limitagdo de
robustez que pode ser provida mediante aumento do peso bési-
co do laminado. A robustez do laminado estabiliza guando o
laminado se torna mais grosso e o laminado se torna mais di-
ficil de ligagdo mitua. O laminado resultante & rigido e se
torna inadequado para uso como uma folha do sistema de en-
voltdric de esterilizacgdo. Contudo, a terceira folha funcio-
nal 88, pode ger feita de um material de uma robustez supe-
rior sem qualquer preocupagdo com as propriedades de barrei-
ra j& providas pela primeira e segunda folha. Tal terceira
folha funcional 88 pode ser uma trama tecida ou ndo tecida
de um polimero mais forte, por exemplo, tal como poliéster

ou n&ilon. Quando tal terceira folha funcional com robustez
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aumentada é incorporada ao sistema de envoltdério de esteri-
lizacdo, essa terceira folha funcional 88 atua como um ele-
mento portador de robustez do sistema de envoltdric de este-
rilizacdo. Sem ter gue prover toda a robustez, o peso bédsico
da primeira e segunda folha 12, 14 pode ser reduzido, pro-
porcionando alguma economia paré compensar © custo das fo-
lhas adicionais.

Adicionalmente, ¢ inventdrio e a fabricagdo pode-
riam ser sgimplificados mediante uso de primeira e segunda
folha 12, 14, comung, através de uma porgdo inteira ou mini-
mamente através de uma por¢do de uma linha de produgac de
sistema de envoltdrio de esterilizag¢8o. Uma linha de produ-
G830 de gistema de envoltdrio de esterilizagdo completa nor-
malmente terd sistemas de envoltdrio de esterilizagdo de di-
ferente robustez disponiveis para as diversas necessidades
dos consumidores. Isso significa que diversos pesos da pri-
meira e segunda folha tém que ser produzidos e mantidos em
invent&rio para atender &s exigéncias dos diversos produtos
oferecidos aog consumidores. Contudo, com o gistema de en-
voltério de esterilizagdo de miltiplas folhas da presente
invengdo, a primeira e segunda folha 12, 14 de mesmo peso
poderiam ser usadas através da linha de produgdo. Adicional-
mente, robustez, barreira, ou outras funcionalidades gue sdo
associadas aog vArios produtos da linha de produgdo seriam
adicionadas mediante inclus&o de uma ou mais folhas adicio-
nais.

Por exemplo, uma linha de produgdoc de robustez au-

mentada que incluisse um sistema de envoltdrio feito de duas
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folhas de SMS de 17 gramas por metro gquadrado, um sistema de
envoltdrio feito de duas folhas de SMS de 35 gramas por me-
tro quadrado, e um envoltério feito de duas folhas de SMS de
52 gramas por metro quadrade teriam exigido a produgdo e in-
ventdrio de materiais SMS de 17 gramas por metro gquadrado,
35 gramas por metro guadrado e 52 gramas por metro gquadrado.
A mesma linha de produgdo utilizando a presente invengdo po-
deria ser produzida com miltiplas folhas de material SMS de
17 gramas por metro gquadrade ou miltiplas folhas de SMS de
17 gramas por metro gquadrado junto com uma folha(s) adicio-
nal de funcionalidade de robustez aumentada. Com a presente
invengdo, um ndamero menor de diferentes tipos de materiais
de folha pode ser fabricado e mantide em inventério para
produzir a linha de produgdio de sistema de envoltdrio de es-
terilizag8o atual, além de sistemas de envoltério de esteri-
lizag8oc de funcionalidade aumentada como discutidec em outra
parte nessa descrigdo.

Outra funcionalidade que pode ser provida & a re-
gisténcia ao desgaste e/ou ac corte. Come discutido anteri-
ormente, o advento de bandejas de esterilizag¢do maiores, po-
de gignificar uma Area de superficie maior sujeita a desgas-
te, raspagem, arranhdes e cortes. Tals defeitos detectados
no lado externo do pacote de esterilizagdo podem significar
gue a bandeja precisa ser re-esterilizada. A terceira folha
funcional 88 pode ser o envoltdrio externo de sistema de en-
voltério de esterilizagdo e pode ser projetada para propor-
cionar um material forte, resistente a tal desgaste ou cor-

tes. Se um material tal como poliéster ou ndilon & utilizado
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como a folha externa, essa terceira folha funcicnal 88 pode
proporcionar o beneficio da robustez aumentada discutida a-
cima, junto com a funcionalidade de resisténcia a desgaste
ou corte.

A terceira folha funcional 88 também pode ser pro-
jetada para resolver o problema de pacotes tnicos. A folha
pode incorporar um material absorvente tal come celulose,
polpa, algodéo, outras fibras naturalmente abscrventes, ou
fibras que foram tratadas de mode a serem hidrofilicas. Se
colocadas como a camada interna do sistema de envoltdric de
esterilizacdo, a folha pode ajudar a absorver e espalhar a
condensacgioc produzida no processo de esterilizagdo, desse
modo permitindo que a umidade evapore mais eficientemente na
fase de secagem do processo de esterilizagdo.

Outras funcionalidades podem ser incorporadas na
terceira folha funcional 88 em combinagdoc com as funcionali-
dades j& discutidas, ou podem estar presentes isoladamente.
Algumas das funcionalidades consideradas incluem: resistén-
cia ao deslizamento aperfeigoada, uma superficie sobre a
qual é facil imprimir, uma superficie na qual é facil gra-
var, e/ou um indicador de esterilidade. Funcionalidades adi-
cionais consideradas s3o materiais que s8o mais receptivos a
fita de fixac8o, materiais de gancho e lago, materiais de
fecho automédtico, e/ou outros meios de prender o sistema de
envoltdéric de esterilizacdo fechado. Quaisquer dessas fun-
cionalidades em combinagdoc, ou isoladamente, podem ser pro-
jetadas em um fnico material a ser usado comc a terceira fo-

lha funcional 88.
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Alternativamente, folhas funcionais adicicnais po-
dem ser incorporadas no sistema de envoltdrio de esteriliza-
cio para prover sua funcionalidade singular ou miltiplas
funcionalidades. Por exemplo, o sistema de envoltdrio de es-
terilizac3io pode incluir uma quarta feolha funcional, onde a
quarta folha funcional tem uma funcionalidade diferente das
outras trés folhas. Alternativamente, o sistema de envoltd-
rio de esterilizacdo também pode incluir uma guinta folha
funcional. Folhas funciocnais adicionais também s8o conside-
radas como dentro do escopo desta invengdo.

Algumag das tais folhas funcionais adicionais po-
dem ser do mesmo tamanho da primeira e da segunda folha de
envoltério ou elag podem ser de um tamanho diferente que se-
ja mais bem adequado & sua funcionalidade especifica. Por
exemplo, uma folha funcional adicional incorporando a fun-
cionalidade dos fechos de gancho e lago pode apenas estar
presente em uma porgdo de uma folha funcional onde apropria-
do para fazer um fecho quando o sistema de envoltdrio de es-
terilizac8oc é envolvido em torno de um artigo. Outro exemplo
seria uma folha funcional com uma funcionalidade de absor-
bancia que comporia o interior (em contato com o artigo a
ser esterilizado) do gistema de envoltdrio de esterilizagdo.
Tal folha absorvente pode ser menor do que a dimensdo da
primeira e segunda folha 12, 14 e centrada com relagdo &
primeira e segunda folhas 12, 14. Isso colocaria as fibras
absorventes em contato com o artigo a ser esterilizado para
reduzir pacotes Umidos, mas ndo utilizaria as fibras absor-

ventes em Areas onde elas ndo geriam lteis.
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Ao projetar as folhas interna e externa com dife-
rentes propriedades é normalmente importante que o sistema
de envoltdrio de esterilizag8do 10 seja posicionado de tal
modo que a superficie de folha adequada esteja voltada para
o artigo a ser embrulhado e a outra superficie de folha es-
teja voltada no sentido contrério ao artigo embrulhado. Ti-
picamente isto significard que a primeira superficie exteri-
or 44 esti em contato com o artigo 18 a ser embrulhado e a
gegunda superficie exterior serd posicionada afastada do ar-
tigo embrulhado 18. Com essa finalidade pode ser desejavel
produzir as folhas interna e externa as guais sdo visualmen-
te distinguiveis entre si. Por “visualmente distinguiveis”
se quer dizer que a maior parte das pessoas que rotineira-
mente utilizam tais materiais poderia perceber a diferenga
entre a primeira superficie exterior 44 e a segunda superfi-
cie exterior 46 do sistema de envoltdrio de esterilizag@c 10
com base em uma observacfo visual das duas superficies. Uma
forma de obter isso seria mediante sombreamento, coloracgdo
ou adicdo de uma textura & segunda folha 14 diferentemente
da primeira folha 12. Além disso, impress@o ou outros sinais
podem ser usados para diferenciar as duas folhas entre si.

As folhas c¢om funcionalidades diferentes também
poderiam ser feitas de modo a serem visualmente distintas.
Por “visualmente distintas” se quer dizer que as folhas ten-
do uma funcionalidade especifica seriam igualmente distin-
guiveis das folhas tendo uma funcionalidade associada dife-
rente. Como tal, certas funcionalidades poderiam ser associ-

adas a uma distincdoc visualmente especifica. Por exemplo,



10

15

20

25

uma folha tendo funciocnalidade de resgisténcia ao deslizamen-
to poderia ser de uma cor especifica enquanto uma folha com
funcionalidade de alta robustez poderia ser de uma cor dife-
rente, ou poderia ter uma textura diferente daquela da folha
resistente ao deslizamento.

Um arranjo de sistemas de envoltdrio de esterili-
za¢do pode ser feito com diferentes combinag¢des de funciona-
lidades como incorporado em suas folhas respectivasg. Como
discutido acima, cada uma das diferentes funcionalidades co-
mo incorporadas como suas folhas respectivas pode ser visu-
almente distinta de outras folhas de funciconalidade diferen-
te. Informagdo com relagdo a essas funcionalidades em con-
junto com suas distingfes visuaisg associadas pode acompanhar
o arranio de sistemas de envoltdrio de esterilizag¢do. Uma
pessoa utilizando essa informag¢ido seria ent&o capaz de sele-
cionar dentre o arranjo de sistemas de envoltdrio de esteri-
lizag30o disponiveis as funcionalidades pretendidas.

Em uma modalidade, o gistema de envoltdrio de es-
terilizagdo pode ser composto de quatro folhas, cada uma de-
las com uma diferente funcionalidade, ligadas juntas apenas
em um dos cantos das folhas. Uma pessca utilizando informa-
¢30 relacionada a funcionalidade das diversas folhas seria
capaz de selecionar a funcionalidade desejada e a colocagao
dessa funcionalidade em relagdo ao artigo a ser esteriliza-
do. A pessoa seria capaz de manipular as folhas do sistema
de envoltdrio de esteriliza¢do de tal modo gque as folhas com
as funcionalidades selecionadas seriam orientadas como dese-

jado. Essa manipulag¢do de folhas pode incluir, mas ndo & 1li-
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mitada & capacidade de dobrar, desprender, remover porgdes,
torcer, enrolar, deslocar ou virar gualquer uma ou mais fo-
lhas de um sistema de envoltdrio e gqualquer combinagdo de
gsuas manipulagdes.

Uma modalidade adicional teria wuma gquinta folha
funcional também ligada similarmente no canto do sistema de

envoltdrio de esterilizag@o. Outras modalidades com uma sex-

ta, sétima, e/ou nlmero superior de folhas funcionais também -

podem ser usadas.

Uma modalidade adicional do sistéma de envoltdrio
de esterilizacdo mencionado acima, com miltiplas folhas fun-
cionais, utilizaria outros meios de fixag¢do das folhas de
tal modo que a funcionalidade desejada poderia ser escolhida
dentre as folhas funcionais. Mais propriamente do que ligar
as folhas juntas apenas no canto das folhas, as folhas pode-
riam ser ligadas em cantos opostos, ou em trés cantos, ou
qualquer outro padrdo de ligagdo que permitiria a manipula-
c3o das folhas tal como permitir o© rearranjo das folhas em
relac8o ac artigo a ser esterilizado. Uma modalidade adicio-
nal pode ser a de ligar as folhas juntas de tal modo que as
folhas de funcionalidade indesejada poderiam ser facilmente
removidas do sistema de envoltdrio de esterilizag¢do, deixan-
do apenas aquelas folhas com funcionalidades gue sdo deseja-
das.

EXEMPLOS

Para demonstrar os atributos possiveis com a pre-
sente invencdo, virios sistemas de envoltério de esteriliza-

¢80 foram preparados e entdo testados em relagdc a outros
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envoltdrios de esterilizag3o atualmente disponiveis. Kimber-
ly-Clark Corporation, © cesgsiondrio de registro, fabrica uma
série de materiais de envoltdrio de esterilizagdo de folha
Gnica e de folha dupla, feitos a partir de uma série de la-
minados SMS de diversos pesos basicos. Alguns desses lamina-
dog SMS bésicos, junto com seus pesos bésicos respectivos
(fornecidos em unidades de gramas por metro quadrado) s&o

mostrados na Tabela 1.

TABELA 1
Material Pesgo Basico
(gma)
KC100 35,8
KC300 42,4
KC400 59,3
KC500 69,5

Varios sistemas de envoltério de esterilizagdo de
miltiplas folhas foram produzidos para testar o uso desses
materiais SMS basicos, padrido. Para comparagdo, o8 sistemas
de envoltdrio de esterilizag8o comercialmente produzidos fo-
ram duplicados mediante combinagio de duas folhas de cada um
dos materiais relacionados na Tabela 1 (Cédigos 3-5). Os cb-
digos demonstrando a modalidade de funcionalidade de robus-
tez aumentada da presente invengdo foram produzidos mediante
adicBo de uma folha de robustez adicional entre as duas fo-

lhas do material SMS bagico padrdo, KC300. Uma lista e des-
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cricdio de cada um dos cédigos produzidos para teste sdo for-

necidas na Tabela 2.

TABELA 2

cédigo |Materiais (na ordem das folhas) |Peso béasico to-

tal (gmqg)

cédigo | KC300/PP SB/KC300 115,3

cédigo | KC300/hidro emaranhado SB/KC300 |128,9

Cédigo | KC300/KC300 84,8

Ccédigo | KC400/KC400 118, 7

Cédigo | KC500/KC500 139,0

0 cédigo 1 compreendia uma folha de material de

polipropileno (PP) ligado fiado (8B), tendo um peso basico

5 de 30,52 gramas por metro quadrado, encaixado entre duas fo-
lhag de material SMS basico, KC300. Cédigo 2 compreendia uma
folha de 8B hidro emaranhado de PP, tendo um peso basico de
44,08 gramasg por metro quadrado, encaixado entre duas folhas

de material SMS basico KC300. Os cddigos 3, 4 e 5 slo siste-

10 mas de envoltdrio de esterilizacdo cada um deles feito de
duag folhas de materiais bésicos SMS como mostrado na Tabela

2. Os cbdigos 3, 4 e 5 estdo comercialmente disponibilizados
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como KIMGUARD ONE-STEP® KC300, KIMGUARD ONE-STEP® KC400, e
KIMGUARD ONE-STEP® KC500, respectivamente.

Cada uma das amostras foi testada em relagdo a re-
sisténecia & tracgdo, resgisténcia & rasgadura trapezoidal,
permeabilidade ao ar, e rigidez de dobra. Para todos os tes-
teg, exceto o teste de permeabilidade ao ar, o material foi
testado com amostras tiradas a partir de materiais na dire-
¢do da maquina (MD) e na diregdoc transversal (CD). O termo
"na direcdo da miguina” como aqui usado se refere 3 diregdo
de deslocamento da superficie de formagdo sobre a qual as
fibras s3o depositadas durante a formagdo da trama nio teci-
da. O termo “dire¢gdo transversal” como agui usado se refere
a4 diregdo que é perpendicular & diregdo da maguina definida
acima.

Teste de resisténecia & tragdo mede a robustez de
um material, em uma Onica direcdoc do material, mediante me-
dic8o da carga exigida para romper o material sob alongamen-
to constante. Ag resisténcias a tragdoc das amostras foram
medidas essencialmente de acordo com ASTM 5034-95 (utilizan-
do amostras secas). Medig¢des de resgisténcia a tragdo das a-
mostras foram feitas com uma Maquina de Teste de Taxa de Ex-
tensdo Constante (CRE), isto & uma Esta¢do de Trabalho Sin-
tech 8/2, da MTS Systemg Corporation, Eden Prairle, MN, USA,
equipada com uma célula de carga de 50 libras ou de 100 li-
bras {isto &, uma célula de carga maior usada para amostras
maig fortes) e utilizando software Testworks 4, também da
MTS Systems Corporation. “Resisténcia & tragdo” se refere &

carga mixima ou forga (isto &, forga de ruptura) encontrada
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enquanto alongando a amostra até ruptura. Os resultados sdo
expressos em unidades de forga (libras-forga; também referi-
da nesse documento como “1lbg”) e sdo a média de 10 amostras
individuais, cada uma delas medinde 102 mm de largura por
152 mm de comprimento (direcdo de extensdo). Para converter
og resultados dados em libras para quilogramas, multiplicar
poxr 0,454.

Registéncia & rasgadura trapezoidal & uma medida
da resisténcia & propagagdo de rasgadura dos materiais. A
resisténcia & rasgadura trapezoidal foi medida essencialmen-
te de acordo com ASTM D5733-99 (Condigdo 1 - nenhum condi-
cionamento) . MedigBes de resisténcia a rasgadura trapezoidal
das amostras foram feitas com uma Magquina de Teste de Taxa
de Extensfo Constante (CRE), isto & uma Estagio de Trabalho
Sintech §/2, da MTS Systems Corporation, Eden Prairle, MN,
USA, equipada quer seja com uma célula de carga de 25 libras
e utilizando o software Testworks 4, também da MTS Systems
Corporation. Dez amostras individuais de cada cddigo foram
testadas onde cada amostra foi cortada em matriz para produ-
zir a amostra trapezoidal isdsceles que é€ exigida pelo méto-
do de teste. A resisténcia & rasgadura foi calculada como a
média do primeiro pico e a carga de pico & expressa em uni-
dades de forga (libras-forga). Para converter os resultados
dados em libras para quilogramas, multiplicar por 0,454.

A permeabilidade ao ar (porosidade) é uma medida
da taxa de fluxoc de ar através de uma &rea de espécime co-
nhecido. Quanto maior for a leitura do resultado, mais aber-

to & o material, desse modo permitindo a passagem de maior
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guantidade de ar. A permeabilidade ao ar foi medida essenci-
almente de acordo com ASTM 737-96. As medigdes foram feitas
da amostra utilizando um Aparelho de Teste de Permeabilidade
ao Ar TEXTEST FX 3300, disponibilizado pela Schmid Corpora-
tion pela Spartanburg, SC, USA. A altura de carga de teste
usada foi de 38 cm® e a pressfio de teste provida foi de 125
Pa. As condigdes do laboratdrio de teste eram de 23 it 1°C e
50 + 2% de umidade relativa. A permeabilidade foi calculada
como a média de 10 amogtrag individuais e & expressa em pés
cibicos por minuto (cfm). Para converter os resultados dados
em pés cibicos por minuto para metros clibicos por minuto,
multiplicar por 0,0283.

A rigidez de dobra é uma medida da resisténcia a
dobradura para um material. A rigidez de dobra foi medida
egsencialmente de acordo com o Teste Cantiléver (Opgdo A) da
ASTM 1388-96 (2002). A rigidez do material foi testada uti-
lizando-se um Aparelho de Teste Cantiléver, isto &, um Apa-
relho de Teste de Dobradura Cantiléver Modelo 79-10, dispo-
nibilizado pela Testing Machines, Inc. of Amityville, NY,
USA. O valor informado como “rigidez de dobra” & de_metade
do compfimento do material se estendendo além da borda da
plataforma de teste guando a borda avangada do material a-
tinge um &ngulc de 41,5° a partir da horizontal. A rigidez
de dobra foi calculada como a média de 10 amostras individu-
als e é expressa em comprimento (polegada). Para converter
o8 resultadosgs dados em polegadas para milimetros, multipli-
car por 25,4.

Og sgistemas de envoltdédrio de esterilizagdo usados
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no teste foram feitos de midltiplas folhas, onde as folhas
foram ligadas juntas em duas bordas opostas do sistema de
envoltdrio de esterilizac8o. Para © teste de rigidez de do-
bra, cada amostra individual mediu 25 mm de largura por 203
mm de comprimento. Como com o teste de resisténcia a tragado
e de rasgadura trapezoidal, conjuntos de amostras foram tes-
tados na MD e CD dos sistemas de envoltdrio de esteriliza-
¢3o, ndo incluindo a &rea onde as folhas foram ligadas jun-
tas. Essas amostras sdo reportadas como “ndoc ligadas” na Ta-
bela 3. Um conjunto de amostras, adicional, foi tifado na CD
dog sistemas de envoltdrio de esterilizagdo de tal modo a
incluir a borda ligada dos sistemas de envoltdrio. Essa bor-
da ligada para essas amostras foi usada como a borda avanga-
da da amostra no teste de rigidez de dobra e os resultados
de tais conjuntos de amostra sdo reportados como “ligadas”
na Tabela 3.

Os regultados do teste sdo0 dados na Tabela 3.

TABELA 3

Teste Cédigo | Cédigo | C&digo | Coédigo | Cédigo

Resisténcia & Tra- | 18,86 23,10 15,89 25,06 29,91
¢&o-CD (Kg =~ for-

ga)

Registéncia & Tra-|18,865 | 31,18 14,89 | 24,72 29,19

¢Bo-MD (Kg-forga)

Rasgadura Trape- | 5,49 8,17 4,49 8,17 8,21
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zoidal CD(Kg-

forga)

Rasgadura Trape- | 5,00 10,48 |3,81 7,85 7,58
zoidal-MD (Kg -

forga)

Permeabilidade aoc| 0,98 0,87 0,95 0,82 0,65

Ar (mecm)

Rigidez de Dobra - |225 175 1234 177 188
CD (mm) (ndo liga-

da)

Rigidez de Dobra - |201 210 172 217 225
MD (mm) (ndc liga-

da)

Rigidez de Dobra - |180 167 140 173 186

CD {(mm) (ligada)

Como pode ser visto a partir da Tabela 3, a resis-
téncia (resisténecia & tragdo) e resisténcia & rasgadura
(rasgadura trapezoidal) do Cédigo 1 fica compreendido entre

og valores comparativos para os Cédigos 3 e 4. Isso & espe-

rado porgue o Cédigo 1 & o mesmo que o Cédigo 3 exceto pela .

adicdo de uma folha de material ligado fiado de polipropile-
no (PP) no Cédigec 1. As camadas de base dos Cdédigos 1, 2 e 3
s30 folhas de material SMS de PP, o gqual outra vez & um la-
minado de trés camadas, de camadas ligadas fiadas - fundidas
sopradas - ligadas fiadas de PP. Seria esperado que a adigéo
de uma folha ligada fiada de PP as folhas de materiais SMS

funcionaria similarmente a um simples aumento no peso basico
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das folhags SMS isoladamente. Comparando os Cdédigos 3, 4 e 5
na Tabela 3, pode ser visto gue & medida que © peso basico
da SMS aumenta, a robustez do sistema de envoltdrio aumenta.
A robustez do Cédigo 1 estd compreendida entre os Cédigos 3
e 4, como um simples aumento no peso basico SMS gsugeriria.

A adic8o da funcionalidade de robustez da invengdo
é mostrada parcialmente pelo Cédigo 2 na Tabela 3. O Cddigo
2 foi o mesmo gue o Cédigo 3 exceto pela adigdo de uma folha
de material ligado fiado de PP hidro emaranhado no Cédigo 2.
O peso bAsico total do Cédigo 2 estava entre aquele do C&di-
go 4 e do Cédigo 5. Um aumento em resisténcia devido a um
aumento no peso basico sugeriria robustez do Cédigo 2 como
estando entre aquela dos Cédigos 4 e 5. Contudo, a robustez
e a resisténcia & rasgadura do Cédigo 2 na MD foram notavel-
mente superiores aos dos Cédigos 4 e 5. Teste do Cédigo 2 na
D foi similar, ou ligeiramente inferior, agquele do Cédigo
4. O Cédigo 2 também teve maior permeabilidade ac ar e rigi-
dez de dobra inferior ac do Cédigo 4 e do Cdédigo 5.

Dois cédigos adicionais demonstrando a modalidade
de funcionalidade de robustez aumentada da presente invengao
foram produzidog mediante adigdo de uma folha de robustez de
nidilon entre duas folhas do material SMS bésico padréo,
KC100. Uma lista e descrig¢do de cada um desses quadros sdo

fornecidas na Tabela 4.

TABELA 4

Coédigo Materiais (na ordem das |Peso bésico total
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folhas) {gmq)
Cédigo 6 KC100/NAILON 1/KC100 139,90
Coédigo 7 KClOO/NﬁILON 2/KC100 132,90

O Cédigo 6 compreendeu uma folha de material de
Ndilon 1 encaixada entre duas folhas de material SMS basico
KC100. O material de Ndilon 1 era uma folha de 67,8 gramas
por metro quadrado de material de ndilon ligado fiado termi-
camente ligado com filamentos de néilon trilobal disponiveis
sob a designacdo comercial ORION® através da CEREX Advanced
Fabrics, Inc., Cantonment, FL., USA. O C&digo 7 compreendia
uma folha de material de NAilon 2 encaixada entre duas fo-
lhas de material SMS bésico KC100. O material de Nailon 2
era uma folha de 67,8 gramas por metro guadrado de material
de nailon de filamentos continuos autogenamente ligados,
disponibilizado sob a designagdoc comercial CEREX® através da
CEREX Advanced Fabrics, Inc., Cantonment, FL, USA. O materi-
al SMS basico, que foi usado nos Cédigos 6 e 7, era o mate-
rial XKC100 mais leve (mais propriamente do gque o KC300 usado

nos (Cédigos 1-2) para prover um sistema de envoltdrio tendo

um peso bésico total compardvel ao sistema de envoltdrio do

Cédigo 5. O Cédigo 5 foi feito de duas folhas de materiais
badsicos SMS KC500 e, como pode ser vigto na Tabela 3, era o
gigstema de envoltdério de esterilizacdo mais forte dentre os
Cédigos 1 a 5.

Os Cédigos 6 e 7 foram testados em relagdo & re-
sisténcia & tragd@o na MD da mesma maneira em que foi condu-

zido o teste dos Cédigos 1-5. 0s resultados do teste sdo da-
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dos na Tabela 5.

TABELA 5
Teste Cédigo 6 | Cédigo
7
Resisténcia & Trag3o0-MD (Kg - (30,73 36,50
forga)

Como pode ser visto ao se comparar os resultados
dos Cé6digos 6 e 7 na Tabela 5 com os resultados de teste si-
milares do Cédigo 5 na Tabela 3, a adigdo dos materiais de
nailon comec uma camada de robustez funcional aumentou a ro-
bustez do sistema de envoltérioc de esterilizagdo. Embora to-
dos os trés cddigos tivessem pesos bésicos globais simila-
res, a resisténecia & tragio foi supericr para os cddigos
contendo a camada de robustez funcional de nailon embora o
peso basico dos materiais SMS basicos para os mesmos cddigos
fosse muito inferior. O nivel de robustez dos sistemas de
envoltdério de esterilizacgdo dos C&digos 6 e 7 fol bem simi-
lar ao nivel de robustez dos materiais de n&ilon individuais
como reportado pelo fabricante.

Portanto, funciocnalidade adicional pode ser acres-
centada a um sistema de envoltdrio de esterilizagdo com a
inclugdo de uma ou mais folhas funcionais. Como os exemplos
demonstraram, tal possibilidade é a adigdo da folha de fun-
cionalidade de robustez para aumentar a robustez do sistema

de envoltério de esterilizag8o em grau superior aoc que é
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possivel mediante simples aumento do peso bésico das folhas
SMS, basicas. Um sistema de envoltdrio de esterilizaglo mais
forte pode ser produzido o gual é facil de manipular e pro-
porciona as propriedades de barreira necessérias. Similar-
mente, utilizando a descrigdo desta invengdo, aqueles versa-
dos na técnica podem produzir sistemas de enveltdrio de es-

terilizacdio com a adi¢8c de funcionalidades ou combinagdes

de funcionalidades.
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REIVINDICACOES

1. Sistema de envoltdério de esterilizacao (10),
compreendendo:

uma primeira folha (12) tendo uma primeira dimen-
sdo periférica e primeiro conjunto de funcionalidades;

uma segunda folha (14) tendo uma segunda dimensao
periférica e um segundo conjunto de funcionalidades; e

CARACTERIZADO por o sistema de envoltdério compre-—
ender adicionalmente:

uma terceira folha (88) tendo uma terceira di-
mensao periférica e um terceiro conjunto de funcionali-
dades,

onde:

o terceiro conjunto de funcionalidades contém pelo
menos uma funcionalidade adicional nao incluida seja no pri-
meiro ou segundo conjunto de funcionalidades ou tem um nivel
superior de uma funcionalidade do que esta presente no pri-
meiro ou segundo conjunto de funcionalidades,

e onde a primeira, a segunda e a terceira folhas
(12,14,88) sao unidas juntas para formar o sistema de envol-
tério de esterilizacao (10),

O primeiro e o segundo conjuntos de funcionalida-
des incluem uma barreira e robustez;

a terceira folha (88) tem um nivel de robustez
maior que esta presente nas primeira e segunda folhas
(12,14);

as primeira e segunda folhas (12,14) sao laminados

compreendendo uma camada ligada fiada, uma camada fundida

Peticao 870180036992, de 04/05/2018, pag. 9/12



soprada e camada ligada fiada; e

a camada ligada fiada, a camada fundida soprada e
a camada ligada fiada das primeira e segunda folhas (12,14)
sao de polipropileno.

5 2. Sistema (10), de acordo com a reivindicacao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o terceiro conjunto de funci-
onalidades contém uma ou mais funcionalidades selecionadas
de um grupo contendo robustez, barreira, resisténcia ao des-
gaste, resisténcia ao corte, resisténcia ao deslizamento,

10 hidrofilicidade, atracdo capilar, absorbancia, capacidade de
marcacao, capacidade de impressao, 1indicacdao de esterilida-
de, recebimento mais rapido, e capacidade de aderir.

3. Sistema (10), de acordo com a reivindicacao 1
ou 2, CARACTERIZADO pelo fato de que as folhas (12,14,88)

15 sao unidas juntas utilizando-se meios de ligacgcao seleciona-
dos do grupo contendo ligacgdes de adesivo, ligagdes por pon-
tos, ligacgdes térmicas, e ligacgdes ultra-sdnicas.

4. Sistema (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 3, CARACTERIZADO pelo fato de que a ter-

20 ceira folha (88) contém fibras de poliéster ou nailon.

5. Sistema (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes precedentes, CARACTERIZADO pelo fato de que o
sistema (10) é adaptado para uso em condig¢des de esteriliza-
cao a vapor ou para uso em condigcbes de esterilizacao de

25 6xido de etileno.

6. Sistema (10), de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes precedentes, CARACTERIZADO pelo fato de que a

primeira, segunda e terceira dimensdes periféricas sao

Peticdo 870180036992, de 04/05/2018, pag. 10/12



iguais.

7. Sistema (10), de acordo com qualquer uma das
reivindicag¢des 1 a 5, CARACTERIZADO pelo fato de que as pri-
meira e segunda dimensdes periféricas sao idénticas e a ter-

5 ceira dimensao periférica é diferente da primeira e segunda
dimensdes periféricas.

8. Sistema (10), de acordo com a reivindicacao 7,
CARACTERIZADO pelo fato de que a terceira dimensao periféri-
ca € inferior as primeira e segunda dimensdes periféricas.

10 9. Sistema (10), de acordo com gqualgquer uma das
reivindicacgdes precedentes, CARACTERIZADO pelo fato de que a
primeira e segunda folhas sao comuns.

10. Pacote embrulhado formado pela combinacao do
sistema de envoltério de esterilizacdo (10) como definido na

15 reivindicacao 1, e um artigo a ser esterilizado (18),
CARACTERIZADO pelo fato de que o artigo a ser esterilizado
(18) é posicionado no envoltério de esterilizacao (10) e em-
brulhado pelo envoltdério de esterilizacdo (10) para formar o
pacote.

20 11. Pacote embrulhado, de acordo com a reivindica-
cao 10, CARACTERIZADO pelo fato de que o artigo a ser este-
rilizado (18) é pelo menos um instrumento médico reutiliza-

vel.
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