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	1. OBJETO

Estabelecer os requisitos que devem cumprir os recipientes não reutilizáveis destinados a conter gás de óxido de etileno sem propelente para esteri-lizadores que utilizam este gás.
	1. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos mínimos para comercialização de agente esterilizante a base de óxido de etileno envasados em recipientes descartáveis.

	Justificativa: O objetivo deste documento deve ser mais abrangente do que apenas citar requisitos de embalagens para óxido de etileno, mas incluir também itens relativos à  segurança de manuseio e estocagem do produto em embalagens descartáveis.

Sugerida a retirada do termo “sem propelente” e inserção do termo “a base de óxido de etileno”. Esta sugestão visa evitar a confusão entre gás propelente e gás diluente. O primeiro tem a função de aumentar a pressão interna do recipiente de forma a forçar o seu conteúdo a sair deste quando é perfurado. O gás diluente tem a função de garantir que o óxido de etileno não entre em contato com o ar ambiente durante o processo de embalagem e, consequentemente, é embalado juntamente com o óxido de etileno. O contato do óxido de etileno com o ar ambiente é extremamente perigoso pois dá origem a misturas potencialmente explosivas de óxido de etileno/oxigênio. Para que sejam evitadas reações indesejadas do óxido de etileno com o gás propelente ou gás diluente, o gás utilizado é sempre um gás inerte.

O óxido de etileno, ao ter sua embalagem descartável aberta, passa da forma líquida para a forma gasosa. O volume ocupado pelo gás óxido de etileno é muito maior que ocupado pelo óxido de etileno líquido. Este fato faz com que o gás seja expelido naturalmente do recipiente, fazendo com que não haja necessidade de uso de propelentes neste tipo de embalagem. No entanto, por razões de segurança, é conveniente que o óxido de etileno seja acondicionado na presença de gás inerte. 

	

	2. ABRANGÊNCIA

Todos recipientes com tampa cega não reutilizáveis que contém óxido de etileno.

Este regulamento não restringe que se estabeleçam requisitos complementares a este produto, referentes a outros aspectos não associados a saúde.
	2. ABRANGÊNCIA 

Recipientes descartáveis de agentes esterilizantes à base de óxido de etileno destinados à esterilização de materiais e artigos médico-hospitalares

Este regulamento não restringe que se estabeleçam requisitos complementares a recipientes descartáveis deste produto, referentes a outros aspectos não associados à saúde.

	Justificativa: A abrangência atual especifica o tipo de embalagem pela presença de tampa cega. Uma futura embalagem que seja selada por processo que não utilize este tipo de tampa ou qualquer outra tampa não estaria inserida na abrangência desta. 

O termo “agente esterilizante à base de óxido de etileno” é mais abrangente pois inclui as misturas de óxido de etileno com seus gases diluentes.

O termo “destinados à esterilização de materiais e artigos médico-hospitalares”  foi inserido pois, pelo menos no Brasil, não existe legislação que regule ou permita o uso de esterilização por óxido de etileno para materiais ou produtos que não seja para fins médico-hospitalares.

A alteração de “requisitos complementares a este produto” para “requisitos complementares a recipientes descartáveis deste produto” se deve ao fato de que este documento regula apenas os recipientes descartáveis para o produto e não o próprio produto.

	3. DEFINIÇÕES
	3. DEFINIÇÕES

	3.1. Recipiente: Recipiente de alumínio para gás óxido de etileno puro, sem propelente, dotado de tampa cega, que uma vez fechado é hermético e apto a suportar, sem deformação, a pressão de vapor do produto.

3.2. Recipiente não reutilizável: Produ-to destinado a ser utilizado somente uma vez segundo especificado pelo fabrican-te.
	Recipiente descartável: (embalagem primária) Vasilhame ou cartucho metálico, de uso único contenedor do gás óxido de etileno, com capacidade não superior a 135 gramas, utilizado acoplado no interior da câmara de esterilização por óxido de etileno.

	Justificativa: Substituição do termo restrito “alumínio” pelo termo mais abrangente “metálico”. As restrições ao tipo de material devem ser citadas em item específico e não no item definições.

Este documento versa apenas sobre os recipientes descartáveis, sendo desnecessária a definição do termo “recipiente”.

O termo “recipiente descartável” é mais comumente utilizado que o termo “recipiente não reutilizável”.

A quantidade máxima de óxido de etileno permitida em recipientes descartáveis pela legislação internacionalmente aceita (United States Department of Tranportation DOT 173.323) é de 135 g.

A inserção da frase “utilizado acoplado no interior da câmara de esterilização por óxido de etileno” se faz necessária para coibir o uso de embalagens descartáveis de agentes esterilizante a base de óxido de etileno em sistemas de perfuração localizados na parte externa à câmara de esterilização. Os sistemas de perfuração dos recipientes descartáveis não garantem a inexistência de vazamentos entre o perfurador e a superfície metálica. Estes possíveis vazamentos nestas câmaras comprometem a segurança operacional do equipamento e provocam exposição dos operadores ao óxido de etileno (os limites de exposição máximos permitidos são de 1ppm no ar por 8 horas ou 5 ppm por 15 minutos – IARC Monographs of the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans – Some Industrial Chemicals – Ethylene Oxide, 60, 73-160, 1994). A utilização de sistemas de perfuração internos às câmaras garante que, se houver vazamentos, estes estarão restritos ao interior das câmaras.

	

	3.3. Óxido de etileno: Gás incolor, de alto poder virucida, bactericida, microbac-tericida e fungicida, cuja formula é C2H4O, solúvel em água, acetona, éter, benzeno e maioria dos solventes orgâ-nicos, inflamável e que em estado gaso-so é explosivo.
	3.3. Óxido de etileno: Gás incolor, de alto poder virucida, bactericida, microbactericida e fungicida, cuja formula é C2H4O, solúvel em água, acetona, éter, benzeno e maioria dos solventes orgânicos. O óxido de etileno é inflamável e suas misturas com o ar geram misturas potencialmente explosivas.



	Justificativa: O termo “em estado gasoso é explosivo”  é, tecnicamente, incorreto, pois o óxido de etileno somente é explosivo em misturas com oxigênio a partir de 2% em peso deste último.

	3.4. Tampa cega: Tampa que não contém válvulas de nenhum tipo, de tal maneira que para extrair o conteúdo do recipiente seja necessário perfurá-la do exterior.
	Excluir

	Justificativa: Definição não utilizada na sugestão apresentada.

	

	3.5. Capacidade de transbordamento: Capacidade do recipiente sem tampa, estabelecida pela diferença de peso entre a embalagem vazia e cheia até transbordar com água a uma temperatura entre 20º e 25º C.
	Volume hidráulico: Capacidade volumétrica interna do recipiente descartável que pode ser ocupado por líquido ou gás.



	Justificativa: Termos técnicos mais usuais.

	

	Inclusão
	Composição: Identificação qualitativa e quantitativa dos componentes envasados, com suas respectivas tolerâncias.

	Justificativa: Necessidade da informação da presença de gás inerte, eventualmente usado no processo de envasamento.

	

	Inclusão
	Embalagem secundária: embalagem de acondicionamento dos recipientes descartáveis contenedores do agente esterilizante.

	Justificativa: Definição necessária devido a existência de requisito sugerido.

	

	Inclusão
	Peso bruto: Soma do peso líquido e do recipiente descartável da mistura esterilizante 

	Justificativa: Definição necessária pela exigência desta informação no rótulo nesta sugestão.

	

	Inclusão
	Peso líquido: Peso correspondente à mistura contida no recipiente.

	Justificativa: Definição necessária pela exigência desta informação no rótulo nesta sugestão.

	

	Inclusão
	Pressão máxima de trabalho:  pressão manométrica máxima a que pode estar submetido o recipiente contenedor do gás óxido de etileno sob condições normais de operação. A pressão máxima de trabalho é determinada pela soma das pressões parciais do gás inerte e do óxido de etileno, corrigida para valor manométrico, à temperatura máxima admissível para o produto.

	Justificativa: Definição necessária pela presença deste termo no ensaio sugerido.

	Inclusão
	Temperatura máxima admissível: Temperatura máxima à qual o recipiente descartável contenedor do agente esterilizante pode ser submetido na estocagem, transporte e uso.

	Justificativa: Definição necessária pela exigência desta informação no rótulo e presença deste termo no ensaio nesta sugestão.

	

	Inclusão
	Gás inerte: Gás utilizado na estocagem e embalagem do óxido de etileno para reduzir o risco de formação de misturas potencialmente explosivas do óxido de etileno com o oxigênio do ar.

	Justificativa: Definição necessária pela exigência desta informação no rótulo nesta sugestão.

	

	4. REQUISITOS
	4. REQUISITOS

	4.1. Recipientes sem tampa
4.1.1. Resistência à ruptura: O recipiente sem tampa deverá suportar uma pressão aplicada não inferior a 1,4 Mpa (14,3 Kgf/cm²), sem se romper.
	Exclusão

	Justificativa: Ensaio que se aplica apenas ao corpo da embalagem, tipicamente de controle de qualidade de matéria prima da embalagem, e não da resistência da embalagem final. Substituído por ensaio de estanqueidade na embalagem final nesta sugestão.

	

	4.1 Recipientes sem tampa 

4.1.2. Concavidade da base: Os recipientes sem tampa que excedam 40mm de diâmetro, devem estar providos de uma base côncava, a qual ante eventual sobre-elevação de pressão interna deverá deformar-se antes de perder seu conteúdo ou romper-se.
	Exclusão

	Justificativa: A quantidade máxima de óxido de etileno permitida em recipientes descartáveis contenedores pela legislação internacionalmente aceita (United States Department of Tranportation DOT 173.323) é de 135 g. Portanto, não se faz necessária a utilização destes com diâmetros iguais ou superiores a 4 cm, o que torna este item dispensável.



	Inclusão
	Recipiente descartável (embalagem primária): Os recipientes descartáveis contenedores de agente esterilizante devem ser construídos obrigatoriamente em alumínio com no mínimo 99,00% de pureza e/ou folha de flandres.

Desta forma, não são aceitas embalagens de vidro, mesmo que protegidas por outro material, bem como embalagens metálicas ou componentes fabricados em cobre ou em ligas de prata ou mercúrio. Além disso, não devem propiciar a formação de óxido de ferro em sua superfície interna.

O peso líquido máximo dos recipientes contenedores deve ser de 135 g.

	Justificativa: Necessidade de definição do tipo de material utilizado para a fabricação do recipiente descartável.

O peso líquido máximo permitido pela legislação internacional (United States Department of Tranportation DOT 173.323)  é de 135 g. A restrição ao vidro se deve à segurança no manuseio e ao cobre, ligas de prata e de mercúrio a restrição se deve à incompatibilidade com o óxido de etileno.

	

	4.2. Recipientes 
4.2.1. Conteúdo: O recipiente deve ser cheio com no máximo 80% de sua capacidade de transbordamento.
	Razão de enchimento: A quantidade máxima de óxido de etileno envasado na fase líquida deve ser de 80% de seu volume hidráulico.



	Justificativa:  O termo “razão de enchimento” é tecnicamente mais indicado que o termo “conteúdo” pois indica mais claramente que a parcela líquida do produto deve ocupar até 80% do volume interno total do recipiente descartável. O valor numérico da razão de enchimento foi mantido por ser considerado adequado.

	

	Inclusão
	Inertização: O agente esterilizante não deve ter contato com o ar atmosférico, portanto deve ser envasado pelo fabricante obrigatoriamente na ausência de ar, devendo ser utilizado como gás inerte o nitrogênio.

	Justificativa: Deve ser evitada a formação de mistura potencialmente explosiva do óxido de etileno com ar. Devido à alta reatividade e explosividade do óxido de etileno, é recomendável que sempre seja utilizada camada gasosa de gás inerte.

	

	4.2.2. Hermeticidade: Não se deve permitir fuga do conteúdo do recipiente quando ensaiado conforme item 6.
	Exclusão

	Justificativa: Exclusão do ensaio referente ao item 6. Sendo substituído por ensaio de estanqueidade da embalagem final nesta sugestão. As razões prendem-se à completa e imediata solubilidade de pequenos volumes de gás óxido de eteno em água, o que não permite a visualização de bolhas, assim como o risco potencial de exposição do operador do ensaio decorrente do procedimento proposto.

	

	Inclusão
	Integridade física: Os recipientes contenedores de agentes esterilizantes somente devem ser comercializados e utilizados isentos de pontos de corrosão, amassamentos, ilegibilidade de seu rótulo ou outros sinais que comprometam sua integridade física. 

	Justificativa: Cuidados de segurança necessários para o manuseio do produto e de suas embalagens.

	

	Inclusão
	Material de Perfuração: O material metálico da área de perfuração do recipiente contenedor de agente esterilizante deve ser compatível com o dispositivo de perfuração utilizado para que seja evitado o risco de centelhamento.

	Justificativa: Cuidados de segurança necessários para o manuseio do produto, pois a energia mínima de ignição das misturas de óxido de etileno é de 0,06 mJ. Valor de energia mínima de ignição referência: Hess, L.G. and Tilton, V.V., Ethylene oxide – Hazards and Methods of Handling, Industrial end Engineering Chemistry, 42(6), 1251 – 1258 (1950).

	

	Inclusão
	Controle: O controle da circulação interna dos recipientes descartáveis deve ser documentado e supervisionado pelo responsável técnico da unidade de esterilização.

É responsabilidade do produtor ou do importador condicionar o fornecimento de novos recipientes cheios à devolução de recipientes vazios, em igual número,  e somente para unidades de esterilização licenciadas.

Os primeiros recipientes descartáveis ou aumento de seu número somente devem ser fornecidos pelo fabricante a consumidores que apresentem registro da câmara de esterilização no órgão de vigilância sanitária do Estado Parte. Quando do encerramento de atividades de esterilização, redução do número de recipientes descartáveis utilizados ou substituição do fornecedor de recipientes descartáveis, os recipientes, vazios ou cheios, devem ser devolvidos ao fabricante.

	Justificativa: O controle se deve à necessidade de prevenção de extravio e descarte inadequado de material potencialmente perigoso. A descrição pormenorizada deste controle e registro do produto não é objetivo deste documento, devendo ser descrita em documento de regulamentação de utilização do óxido de etileno como agente esterilizante.

	

	Inclusão
	Embalagem secundária: A embalagem secundária dos recipientes descartáveis contendo agente esterilizante deve ser confeccionada em caixas de papelão resistente, de boa qualidade, ondulado de parede dupla (simples ou multifolhado) ou compacto, com dimensões adequada ao material que será acondicionado. As caixas deverão possuir revestimento protetor interno de forma a tornar o papel impermeável e acolchoamento com material não combustível.

A embalagem secundária deve conter no máximo 12 unidades do recipiente contenedor do óxido de etileno. Uma terceira embalagem, quando usada, não poderá conter mais de dez embalagens secundárias.

O empilhamento máximo das embalagens secundárias deve ser de 10 unidades.

	Justificativa: Necessidade de manutenção da integridade física dos recipientes descartáveis no transporte, estocagem e manuseio.



	5. Rotulagem
A rotulagem deve ser realizada e mantida de maneira inalterada, escrita pelo menos no idioma do Estado Parte receptor e conter a seguinte informação:

· Razão social e endereço do fabricante e do importador, quando aplicável;

· País de origem do produto;

· Código do lote precedido da palavra “lote”;

· Identificação do produto envasado;

· Peso em gramas ou volume em cm³ do conteúdo do recipiente;

· Número de registro outorgado pela autoridade sanitária competente;

· Símbolo de conformidade a este regulamento;

· Nome do responsável técnico;

· Data de fabricação e prazo de validade ou data de vencimento;

Deverá ser apresentada também a seguinte informação:

· Indicar que este produto deve ser somente usado por pessoal treinado e para ser utilizado em equipa-mentos de óxido de etileno;

· Advertência quanto a flamabilidade do produto;

continua...

· Os vapores de óxido de etileno são nocivos e podem causar queimadura. Evitar inalação e o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato, retirar a roupa contaminada e lavar a região afetada com água abundante e em caso de contato com os olhos, procurar orientação médica;

·  manter fechado o recipiente;

· Não expor a temperaturas superiores á 50º C, não perfurar ou incinerar o recipiente e evitar contato com materiais oxidantes,

· Informações sobre condições de transporte e armazenamento;

· Instruções de descarte do recipiente.
	Rotulagem:

A rotulagem deve ser realizada e mantida de maneira inalterada, escrita pelo menos no idioma do Estado Parte receptor e conter a seguinte informação:

· Razão social e endereço do fabricante e do importador, quando aplicável;

· País de origem do produto;

· Código do lote precedido da palavra “lote”;

· Identificação do produto envasado, em destaque,  com caracteres com dimensões superiores às demais informações contidas no rótulo;

· Peso líquido e peso bruto em gramas;

· Número de registro outorgado pela autoridade sanitária competente;

· Símbolo de conformidade a este regulamento;

· Nome do responsável técnico;

· Data de fabricação e prazo de validade ou data de vencimento;

Deverá ser apresentada também a seguinte informação:

· Indicar que este produto deve ser somente usado por pessoal treinado e para ser utilizado em equipamentos de óxido de etileno;

· Advertência quanto a inflamabilidade do produto;

Continua...

· Os vapores de óxido de etileno são nocivos e podem causar queimadura. Evitar inalação e o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato, retirar a roupa contaminada e lavar a região afetada com água abundante e em caso de contato com os olhos, procurar orientação médica;

·  manter fechado o recipiente;

· Não expor a temperaturas superiores á 50º C, não perfurar ou incinerar o recipiente e evitar contato com materiais oxidantes,

· Informações sobre condições de transporte e armazenamento;

· Informação sobre a temperatura máxima admissível;

· Conter símbolo gráfico para produtos perigosos atendendo o Decreto 1797, aprovado em 25 de janeiro de 1996, que estabelece o Acordo de Alcance Parcial para Facilitação do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos no Mercosul e a Portaria 204, de 20 de maio de 1997, que estabelece instruções complementares ao Regulamento de Transporte Terrestre de Produtos Perigosos.

· Informação sobre a obrigatoriedade da devolução dos recipientes vazios ao fornecedor.

· Rotulagem da embalagem secundária: Todas as informações da embalagem primária acrescentado do número de recipientes contidos.

· Inscrições: “Proibida a venda direta ao público”; 

                “Cuidado – perigoso se ingerido, inalado ou absorvido pela pele”

                   “Para uso exclusivo por  pessoal treinado e em esterilizadores por óxido de etileno dotados de sistema de                                                                                perfuração do recipiente interno à câmara” 

                   “Limite de tolerância ocupacional : 1 ppm (1,8 mg/m3) por 8 horas ou 5 ppm (9 mg/m3) por 15 minutos.”

                   “Os recipientes vazios, fora da validade ou danificados devem obrigatoriamente ser devolvidos ao fornecedor. É proibida a incineração ou qualquer outra forma de descarte do recipiente.”

                   “O fornecimento do produto está condicionado à devolução dos recipientes vazios em igual número”

	Justificativa: O termo “Peso em gramas ou volume em cm³ do conteúdo do recipiente” foi substituído pelo termo “Peso líquido em gramas” devido ao fato de ser o peso de óxido de etileno contido no recipiente que indica o volume máximo da câmara em que este recipiente pode ser utilizado mantendo-se a eficiência do processo de esterilização.

Inserido o item: Inscrição “Proibida a venda direta ao público” – indicando que o produto é de utilização hospitalar exclusiva. 

Substituição do termo “Advertência quanto a flamabilidade do produto” pelo termo “Advertência quanto a inflamabilidade do produto” por ser o termo inflamabilidade mais adequado e tecnicamente definido.

Inclusão de item sobre obrigatoriedade de símbolo gráfico para produtos perigosos conforme legislação do Mercosul.

Continua...

Inclusão do item “Informação sobre a obrigatoriedade da devolução dos recipientes vazios ao fornecedor” em referência o item inserido de controle do circulação dos recipientes descartáveis contenedores de mistura esterilizante a base de óxido de etileno.

Inclusão de item referente à rotulagem da embalagem secundária.

Estas alterações colocam este documento em conformidade com a legislação vigente conforme previsto em:

· Portaria Interministerial 482 de abril de 1999; 

· Decreto 1797, aprovado em 25 de janeiro de 1996, que estabelece o Acordo de Alcance Parcial para Facilitação do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos no Mercosul e 

Portaria 204, de 20 de maio de 1997, que estabelece instruções complementares ao Regulamento de Transporte Terrestre de Produtos Perigosos.

	

	6. MÉTODO DE ENSAIO E AMOSTRA-GEM
O recipiente cheio com gás deve ser submerso em banho de água á  (50 ± 1) ºC e inspecionar se existe fuga de seu conteúdo 

A amostragem e o estabelecimento do plano de amostragem devem ser realizados conforme a norma técnica ISO 2859-1, da seguinte forma:

Unidade do produto: recipiente contendo gás óxido de etileno

Plano de amostragem: simples

Regime de inspeção: normal

Nível  de inspeção: II

Nível de qualidade aceitável: 0,10.
	Excluir

	Justificativa: O ensaio descrito neste item, com o recipiente cheio e imerso em água, não é tecnicamente aplicável devido a rápida e completa solubilização do óxido de etileno no meio aquoso. Devido a esta característica, uma bolha formada por um pequeno vazamento, dificilmente poderia ser visualizada.

A realização deste ensaio, com possível emissão de óxido de etileno ao ambiente, não é recomendável. Sendo substituído por ensaio de estanqueidade da embalagem final.

	

	Inclusão
	ENSAIOS EXIGIDOS PARA EMBALAGENS

Condições gerais

Cada projeto-tipo de embalagem deve ser submetido aos ensaios descritos neste Anexo, anteriormente à sua utilização. Um projeto-tipo de embalagem é definido pelo projeto, dimensões, material e espessura, modo de construção e acondicionamento, podendo incluir diversos tratamentos de superfície. Também podem ser incluídos em um mesmo projeto-tipo embalagens com menor altura de projeto.

Os ensaios devem ser realizados em embalagens em condições idênticas às que serão utilizadas para o transporte.

Embalagens de papel ou papelão devem ser condicionadas por, no mínimo, 24h em atmosfera com umidade relativa e temperatura controladas. Podem ser utilizadas as seguintes condições:

· 23oC(2 oC / 50%( 2% umidade relativa

· 20oC(2 oC / 65%( 2% umidade relativa

· 27oC(2 oC / 65%( 2% umidade relativa

1.Ensaio de queda

1. Princípio

Submeter as embalagens secundárias contendo as embalagens primárias destinadas ao acondicionamento de óxido de etileno cheias com produto simulante a uma queda livre de forma a verificar se o sistema de embalagem resiste ao impacto decorrente.

A condição do enchimento do recipiente contenedor deve ser igual ou mais severa do que a condição real, em relação à densidade e à pressão de vapor à temperatura do ensaio.

1.2 Número de unidades (por projeto-tipo)

Cinco unidades, sendo uma para cada orientação de queda.

1.3 Orientação de queda

Cada caixa deve ser submetida a uma orientação de queda, ou seja, a primeira deve cair sobre o fundo, a segunda sobre a face superior, a terceira sobre um dos lados maiores, a quarta sobre um dos lados menores e a quinta sobre um canto.

Após a queda, os recipientes contenedores devem ser submergidos em água para identificação de possíveis vazamentos
1.4 Equipamento

Deve ser utilizado equipamento que permita a queda livre da embalagem por meio da soltura a partir da altura estipulada, sendo que o alvo deve ser uma superfície rígida, não resiliente, plana e horizontal.

Continua...

1.5 Altura de queda

A altura de queda deve ser 1,8 metro.

1.6 Critério de aprovação

Não pode ocorrer qualquer vazamento do conteúdo e a embalagem secundária deve se manter íntegra.

2. Ensaio de estanqueidade 

2.1 Princípio

Aplicação de uma pressão interna na embalagem para verificação se o sistema de fechamento mantém a hermeticidade.

2.2 Número de unidades

Deverão ser avaliadas três unidades por projeto-tipo.

2.3 Procedimento

Os recipientes a serem testados devem estar vazios e fechados.

Utilizar um sistema composto por um dispositivo para fixação de linha de ar comprimido ou de um cilindro com gás inerte ao recipiente, um regulador de pressão e um manômetro com classe de exatidão A2, segundo NBR-11.695, calibrado e com faixa nominal de leitura de acordo com a pressão de teste (máximo de 20kgf/cm2). 

Submeter o recipiente, imerso em água, à pressão manométrica correspondente à pressão máxima de trabalho admissível, por um intervalo de tempo não inferior a 10 minutos.

Observar a ocorrência de bolhas.

2.4 Critério de aprovação

Nenhuma embalagem pode apresentar qualquer vazamento.

3. Ensaio de pressão hidráulica
3.1  Princípio

Aplicação de uma pressão hidráulica à embalagem primária correspondente à pressão máxima de trabalho admissível, acrescida de faixa de segurança de 50%, de forma a verificar a manutenção da integridade física da embalagem e do seu fechamento. A pressão aplicada corresponde à pressão de ensaio.  

3.2 Número de unidades

Deverão ser testadas três unidades por projeto-tipo.3.3  Procedimento

Encher totalmente as embalagens, fechadas e vazias, com água à temperatura ambiente, por meio de orifício realizado na tampa ou fundo e em seguida  aplicar a pressão hidráulica correspondente à pressão máxima de trabalho admissível, acrescida de faixa de segurança de 50%,  por período não inferior a 5 minutos. 
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A pressão hidráulica deve ser aplicada contínua e uniformemente e deve ser mantida constante durante todo o período especificado.

3.4 Critério de aprovação

Todas as unidades devem resistir à pressão de ensaio pelo tempo determinado sem qualquer alteração física irreversível.4. Ensaio de empilhamento 

4.1 Princípio

As embalagens secundárias, contendo os recipientes destinados ao acondicionamento de óxido de etileno, são submetidas às condições reais de empilhamento de forma a verificar a manutenção da integridade física do sistema de embalagem.

4.2 Procedimento

Os recipientes destinados ao acondicionamento de óxido de etileno utilizados no ensaio devem estar cheios com líquido que resulte em uma massa líquida igual ou superior à do óxido de etileno em condição real de enchimento.

Submeter as embalagens secundárias, contendo os recipientes destinados ao acondicionamento de óxido de etileno, à força ou condição de empilhamento correspondente a uma altura de 3 metros por 24 horas.

4.3 Critério de aprovação

Nenhum recipiente pode apresentar qualquer deformação.

	Justificativa: Condições estabelecidas por normas anteriores ou internacionalmente aceitas: 

· Decreto 1797, aprovado em 25 de janeiro de 1996, que estabelece o Acordo de Alcance Parcial para Facilitação do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos no Mercosul; 

· Portaria 204, de 20 de maio de 1997, que estabelece instruções complementares ao Regulamento de Transporte Terrestre de Produtos Perigosos;

· US Code of Federal Regulations, Department of Transportation - DOT 173.323 Ethylene oxide;

· US Code of Federal Regulations, Department of Transportation - DOT 178.33a;

· UNITED NATIONS. Recommendations on the transport of dangerous good. 9th ed, New York: United Nations, 1995, 549p. (ST/SG/AC. 0/1/Rev. 9);

· UNITED NATIONS. Recommendations on the transport of dangerous goods - tests and criteria. 2nd. ed. New York: United Nations, 1990. 324p. (ST/SG/AC. 10/11/ Rev. 1).

Estes ensaios reproduzem as condições a que poderão estar sujeitos os produtos no transporte, armazenamento e uso.

	

	Inclusão
	REGISTRO - O agente esterilizante à base de óxido de etileno acondicionado em recipientes descartáveis deverá ser registrado no órgão de vigilância sanitária do Estado Parte onde será comercializado. Como características do recipiente descartável devem ser especificadas, no mínimo, volume hidráulico, razão de enchimento, peso líquido, peso bruto, pressão de trabalho, pressão de ensaio, temperatura máxima admissível e materiais empregados

O fornecedor do agente esterilizante deve apresentar, para fins do registro de seu produto nos órgãos competente dos Estados Partes, especificações técnicas do produto contendo a composição do agente esterilizante e suas tolerâncias de envazamento, características do recipiente descartável e Laudo Técnico emitido pelo órgão metrológico nacional do Estado Parte onde será comercializado o produto, por laboratório credenciado por este ou por laboratório reconhecido pelo órgão de vigilância sanitária do mesmo Estado Parte, relativo aos ensaios previstos nesta Resolução. 

	Justificativa: O registro se faz necessário para confirmação do atendimento deste regulamento e para permitir o controle como prevenção de extravio e descarte inadequado de material potencialmente perigoso.
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