TRATAMENTOS ATRAVES DE
RAIOS GAMA
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TECNOLOGIA DE PONTA EM
TRATAMENTOS
ATRAVES DE RAIOS GAMA

[

#1980 Inlcio das atividades EMBRARAD JS 7400
#t 1990 Mudanca do JS 7400 para o JS 7500
# 1999 Instalacao da Unidade Il JS 9600
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COBALTO 60

COBALTO - 60

59 60 P I
Origem Co (n,y) Co 1

Mela Vida = 5,29 anos .--.
Energia = 1,17 MeV
1,33 MeV
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=% PORQUE USAR O PROCESSO DE
’ RADIACAO GAMA ?

@ EMISSAO RADIACAO GAMA
(FOTON DE ALTA ENERGIA) | s 97
[

ELE RO
LIBERADO

ATOMO IOHIZADO

ELETROH EMITIDO
ATOMOD RADIDATNG DE COBALTO 6O
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INTERACAO DA RADIACAO COM A
AGUA, FORMACAO DOS PRODUTOS
DA RADIOLISE

H,O + H = H,0" + e

H,0 & H,0"

€ 4 + H,O =2 H,0" + OH

H,0" + H = H,0 + OH

H,O" + e = H,O




DOSE DE RADIACAO

A dose de radiacao é medida pela energia

cedida ao material por unidade de massa

A unidade é o Gray (Gy) gue corresponde a

energia cedida de 1 Joule por quilograma 1Gy =

de massa 1J/Kg

EMBRARAD,




APLICABILIDADE DO
PROCESSO

APLICABILIDADE DO PROCESSO

DN — DOSE NECESSARIA PARA OBTER O EFEITO
DESEJADO

DT — DOSE DE TOLERANCIA DO PRODUTO

APLICAVEL SE, E SOMENTE SE




 Material Farmaceutico
- Médico-Cirurgico
e Fitoterapicos

e Cosmeticos
 Alimentos

e VVeterinarios
 Polimeros e Gemas




DN
DOSE NECESSARIA

- Reducao de carga microbiana

- Modificacoes fisico-guimicas




RADIOSENSIBILIDADE DE
MICROORGANISMOS




RADIOSENSIBILIDADE
' DE MICROORGANISMOS

RADIOSENSIBILIDADE DE MICROORGANISMOS

MICROORGANISMO Dio (GY)
ESCHERICHIA COLI 150 - 350
PROTEUS VULGARIS 100 —200
SHIGELLA (3 SOROTIPOS) 250 — 400
SALMONELA (7 SOROTIPOS) 500 — 1000
STREPTOCOCCUS 750 - 1000
S. PYOGENOS 500 — 1000
STAPHYLOCOCCUS AUREUS 800 - 1000

D10 - DOSE DE RADIACAO QUE REDUZ A 10% A CONTAGEM INICIAL




FATORES QUE CARACTERIZAM A
RADIOSENSIBILIDADE

Agua e Humidade

/\/\\/

Condicdes de Anorexia

T

Taxa de Dose




e Polimeros

e Gemas

- Embalagens




v Medicamentos
e Principio ativo
« Estética

v Embalagem
e Funcionalidade
-« Estética




ALGUNS EXEMPLOS DA INFLUENCIA DO
TRATAMENTO POR RADIACAO EM
FARMACOS

FARMACO CONCENTRACAO DOSE analise
FORMA

ALCALOIDES E DERIVADOS DE MORFINA

SULFATO DE ATROPINA P6 solucao 1% 25-50kGy Ir,mp,nmr,or,tlc, Max. 0,5%
preparado colirio com 25kGy uv,wgt perda de atividade
conservante 25kGy comprovada
maior que a solucéo simples

MORFINA HCL P6 25kGY Col,uv,mp Perto de 5%
P6 varias concentr. 25kGy Uv 15-20-45-60-80%
2,0-0,50-0,20-0,20-0,05% 25kGy Ph, uv 7%
com conservante 25Kgy PH, UV 0% - 7%
0,5%AET 2,5-25kGy ir
0,2% TETIOL
solucéo injetavel

BARBITURICOS
AMILBARBITON Na po 25kGy tic Sim perda qualitativa

BARBITAL po 25-50kGy Tlc,pH,uv Nenhuma

BARBITAL Na P6 25-50kGy Tlc,pH Alteracéao significativa
Solucéao 2% 25-50kGy Sim perda qualitativa




e Funcionalidade

e Estética
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RESULTADO ANALISE POR
CROMATOGRAFIA EM CAMADA
DELGADA (2)

Amostra: Unha de Gato

DOSE 1 DOSE 2
ESPECIFICAGAO | TESTEMUNHA | PARArdc | PARAdc OBSERVAGAO

mitrafilina positivo positivo | positivo | Foram efetuados
testes com altas

doses para
averiguacao da

: - . o " radiocompatibilidade
Isomitrafilina, positivo positivo POSItVO | | < resultados em
|sopteropodina, todas as doses foram

Uncarina A + B positivas.

ricnofilina positivo pOSItivo pOSItivo




COSMETICOS




DT
COSMETICOS
 Matéria-prima

e Alteracao de componentes
 Produto acabado

e Principio ativo

e Odor

e Estética
-Embalagem

e Escurecimento




MATERIAL

Solvente
Propileno Glicol
Glicerina

Etanol

Agua

Espessantes
Carboxil-metil
Celulose Sodica
P6 de Acacia
Alginato de Calcio

Gelatina
Tragante

Talco

EFEITOS DE RADIACAO GAMA SOBRE
MATERIAS PRIMAS EM COSMETOLOGIA

DOSE (KGY)

25
25
25

25

0,8

25
10
20
10

25

EFEITO OBSERVADO

Nenhum

Variacbes PH

Tracos de metano etano e
monoxido de carbono

H202 e OH

reducao

viscosidade

reducdo de 11% viscosidade
degrada totalmente

perda de 15% a 35% viscosidade
perda de 7% viscosidade

nenhuma modificacao







Dose (kGy)

DT
ALIMENTOS

Finalidade

Produto

103

Alteracdo Genética

Varios Vegetais

0,15-0,3

Inibir Germinacgao

Tubérculos, batatas,
cebola, alho, etc.

0,3-1,0

Desinfestacao

Frutas tropicais

1,0-4,0

Eliminar Patdogenos

Frango e Suino

4,0 - 10,0

Reducao de carga
Microbiana

Alimentos secos,
ervas, especiarias,
hamburgueres, etc.

10,0 - 30,0

Esterilizacao

Alimento de uso
especial




LEI DE IRRADIACAO DE
ALIMENTOS

Resolucao — RDC n° 21, de 26 de janeiro de 2001
DO de 29/701/2001

A diretoria Colegiada da agéncia nacional de vigilancia sanitaria no uso
da atribuicao que Ihe confereoart 11, inciso IV, do regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto 3029 de 16 de abril de 1999, em
reuniao realizada em de janeiro de 2001.

4.3 Dose Absorvida

Qualquer alimento podera ser tratado por radiacao desde que sejam
observadas as seguintes condicoes;

a) A dose minima absorvida deve ser suficiente para alcancar a
finalidade pretendida;

b) A dose maxima absorvida deve ser inferior aguela que
comprometeria as propriedades funcionais e ou atrlbutos
sensoriais do alimento . :




e ESTETICA




(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)
C)

IRRADIACAO PARA MOSCA DE FRUTA E LARVAS

DE SEMENTE EM FRUTAS E VEGETAIS
IMPORTADOS. (3)

Nome cientifico

Bactroceradorsalis

Ceratitis capitata

Bactrocera cucurbitae

Anastrepha fraterculus

Anastrepha suspensa

Anastrepha ludens

Anastrepha obliqua

Anastrepha serpentina

Bactrocera tryoni

(10) Bactrocera jarvisi

(11) Bactrocera latifrons

Nome comum
Mosca de fruta oriental
Mosca de fruta do mediterraneo
Moscade frutado melao
Mosca de fruta Sulamericana
Mosca de fruta Caribenha
Mosca de fruta Mexicana

Mosca de fruta das indias Ocidentais

Mosca de fruta Sapote

Mosca de frutade Queensland
Nao temnome comum

Mosca de fruta Malasiana

(12) Sternochetus mangiferae (Fabricius) Besouro do caroco de manga




A RADIACAO

Niveis de tolerancia a radiacao de polimeros usados para aplicacdo médicas

Material Nivel de Tolerancia (KGy) Comentarios

Polietileno (pebd, 1.000 crosslink para ganhar

1 1dpe,pead,uhmpe,uhmwpe) forca, perde algum
alongamento. Todos
polietilenos toleram
bem radiacao.pebd é o
mais resistente.

Poliimidas
Polimetilpenteno sujeito a degradacao

por oxidacao. Evitar o
uso.
Sulfeto de Polifenileno

Polipropileno (estabilizado

Para radiacao).

-Homopolimero usado com sucesso em
seringas. Sujeito a
ficar quebradico em
orientacao e oxidacao.
degrada com o tempo.
validar com o
envelhecimento em tempo
real. evitar uso de
polipropilenos nao
estabilizados.
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Informacoes:
Hauila‘%; Paulo
angela @ embrarad.com.br
p ; Fone:(1 1) 3546-4700

Colored Quartzs varieties enhanced from natural colorless specimens

Yariedades coloridas de quartzo tratadas a partir do natural incolor Escritério - Gov.Valadares- H.G.
miavacho @ terra.com.br
Fone:(33) 3277-8780




* UNIFORMIDADE DE
DOSE EXCELENTE

= UTILIZACAO OTIMIZADA

DE COLBALTO

= PROCESSA GRANDES
VOLUMES DE MATERIAL

- REQUER POUCA
MANUTENCAO
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= —= = ESTRUTURA DA FONTE PLANA DO
j IRRADIADOR GRANDE PORTE TIPO

JS 7500




PLANTA DO
IRRADIADOR

Incidénciada — Incidéncia da
radiagdo radiagao

Durante o processo...

Melhor homogeneidade, garantida por processo
automatico e totalmente seguro, sem intervengdo humana.

Distribuicdao homogénea da
dose de radiagao no material




UNIFORMIDADE DE
BIONI=

O CONTEINER E IRRADIADO EM TODOS 0OS
LADOS

Alta Dose

Baixa Dose




DISTRIBUICAO
HOMOGENEA

Dmin
Dmax
Dmax = Dmin = inomogeneidade
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CARREGANDO OS
CONTEINERES
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1ISO 11137

6.2 Product Qualification

6.2.1. Product and
packaging materials
evaluation

6.2.2.Sterelization dose
determination

6.3 Installation qualification

6.3.1. Equipament 6.3.2. Equipament

documentation

testing

6.3.3.Equipament
calibration

6.3.4.Irradiator dose
mapping

6.4. Process qualification

6.4.1Determination of product
loading pattern

6.4.2. Product dose mapping

6.5.Certification

Documentation accumulation

Review and approval

6.6.1. Calibration
programme

6.6. Maintenance of validation

6.6.2. lIrradiator
requalification

6.6.3. Sterelization
dose auditing




CERTIFICACOES

\]f" ¥, INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY
¥ § Dosimetry and Medical Radiztion Physics Section - Division of Human Health
\_i_& Lf{ Wagramer Siralts 5, 190, Box M0, A-1400 VIENNA, AUSTRIA

e Facsimile= +43 1 16007-21662, Telephane: +43 | 2600-2 1662, ¢c-mail: DOSIMETRYEIALA GRG

Certificale number: 02,080
INTERNATIONAL DOSE ASSURANCE SERVICE: radiation processing dosimetry
Institutinn: EMBRARAD LTir4 Dasimeiry bateh MNa: DEGIGORE

R Agosting Tognerd, 399 Dosimeters irradinted by: A dey Aranjo Rodrigues Jr, Gualine comral i
Address: B BN G000, Serwhaimbe Seo Paulo 2 Daie of irradiztion: 25 Aug-112

Country: BRAZIL Date of evaliotio FE-Now)2

RESULTS OF ALANINE-ESE MEASUREMENTS FOR Co-60 GAMMA RAYS

Drosimeter Set # | Estimmaled irrediastion User stated TAEA {mensures)* User stated dose
temp (°C) duse [kiGy] mean dose [kGy| IAEA mean dose

130 -02-80 FRD 2.2 24 o.aa

The relative coinbaned stanlard uncertainty in the measured dose value is 1,7%, inclusive of ikt vansfesmed from che NPL. The dose determination assuames that the irradition temperatune of the
alanine desimeter is precisely kpown, An over-estimote of the irradiation temperature by 4°C wauld result in about | %4 urkder-sstimale of the dose value.

Agreement within 8% between the user stlaved dose and the TAEA measured doce is considersd s=fisfaciony,

The absorbed dose was devermmed using 1he 2lanine-ESR transler dosimetry swste. The rraceability Far these measurements o the Mational Phwsical Labosareey (the Primony Standand
Dosimetry Laborsiony of the United Kingdoen) was cezablished through thcir dichramatic desimemy sysiem,

e Aeufbrit
D Stanislay Vatnitsky g:"'{y" Diate: Are A= Ken B Sho

Lepy rit, Ph.D.
LMRP Section Head, DMRP Section

Important Notice: This ifirostion may we be publisbed except m fall. [vdoes oot of iself make any claim s 1o the quality of the measwremend 2t the client lobaratory or faziliey,

BIRARAL,




CERTIFICACOES

AR A yall Al
M 54 e _T g HL
INTERNATIONAL ATOMIC ENERG 4
ALE DE L'EMERG 2
‘HAFPOOHOE ATEHTCTE OMHOHA SHEPCHM
ORGAMNISMO INTERMACIONAL DE EN IA ATOMI

‘We have now analyzed the dosimeter set #131 which you had iradiated within the
frame of IDAS 2002 run. The IDAE certifieate Mo: 02080 i d.

The resuliz of this run are within the acceptance limit of £5%. I conpratulate you on
meintaining your dosimetry system at high level of quality.

With best regerds,

i
DLTDA
ino Togner, 39
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CERTIFICACAO

DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Heatth Service

May 10, 2007 Food and Drug Admintstration
9200 Corporate Boulevard
Rockville MD 20850

Dr. Rudolf U, Hutzler

Director/President

Embrarad-Empresa Bras;
Radiacoes Ltda.

Avenida

Cotis, Sao Paule, Brazil

Dear D, Hutzler:

| am enclosing a copy of the establ hm:nl: msn-'cu:m repon IEIR; for the inspection conducted at your Dl'ﬂ'mscs
as described above on March 21 g i

procedure is applicable to E1Rs for inspections completed on or after April 1, 1997. For these inspections
completed prior to the above date, a copy of the EIR may still be made available through the Freedom of
Infornmation Act (FOIA)

lhe Agency 18 wcdrrng 10 make its regulatory pmuss and acrivities more ransparent 1o the regulared industry.

d 1 the namrative porion
aflhe report; it may reflect redacti and 21 C.F.R. Part 20.
This however, does not preciude you from requesting and, possibly, obtai additional information under
FOIA.

Let me know if I can be of further assistance. 1can be reached ar telephone number. 240-276-013 1 or fax 240-
2760134,

Summary of Inspectional Findings




