Prezada Fátima,

Vemos como principal falha no documento a escolha do método de ensaio apresentado para amostragem do produto (recipiente), muito embora tenham outras falhas, como algumas definições .

Considerado que o Gás Óxido de Etileno é uma gás altamente tóxico, cancerígieno, teratogênico, mutagênico e neurotóxico,

Considerando que o gás óxido de etileno é incolor; miscível em água, cetona, éter, benzeno e maioria de solventes orgânicos; inflamável e que em presença do ar geram misturas potencialmente explosivas,

Considerando que a apresentação de qualquer gás com estas características devam ser apresentadas em recipientes herméticos;

Não é admissível que se oriente como método de ensaio de amostragem, submeter o recipiente cheio com o gás óxido de etileno a imersão em banho de água à (50+1) e inspecionar a fuga do conteúdo.

Se a fuga for pequena logicamente, devido a rápida e completa solubilização do óxido de etileno no meio aquoso, a sua fuga será imperceptível, e continuará vazando para o meio ambiente e com risco para o usuário.

Essa mesma pequena quantidade poderá ser fatal em presença do ar, provocando explosão.

O ensaio de estanqueidade da embalagem final deve substituir este ensaio.

PROPOSTA DE ENSAIOS QUE DEVEM SER EXIGIDOS PELO MERCOSUL/SGT N.º 11/REC; M.º 05/00, PARA OS RECIPÍENTES NÃO REUTILIZÁVEIS QUE RECEBERÃO O GÁS DE ÓXIDO DE ETILENO, VISANDO A SEGURANÇA DO USUÁRIO E DA POPULAÇÃO EM GERAL:

Métodos de ensaios recomendados para verificar a segurança dos recipientes não reutilizáveis metálicos e de suas embalagens secundárias, devendo observar as condições gerais exigidas ao final da apresentação dos ensaios:

1 - ENSAIO DE QUEDA

2 - ENSAIO DE ESTANQUEIDADE

3 - ENSAIO DE PRESSÃO HIDRÁULICA

4 - ENSAIO DE EMPILHAMENTO

1.-.ENSAIO DE QUEDA

1.1. 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.

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. 

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.

Condições gerais para as embalagens primárias e secundárias:

Cada projeto-tipo de embalagem deve ser submetido aos ensaios descritos, 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 secundárias 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

Considerando que foram introduzidas novas palavras na exposição dos ensaios, sugerimos também que sejam incluídas no item referente algumas definições correspondentes:

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.

Volume hidráulico: Capacidade volumétrica interna do recipiente descartável que pode ser ocupado por líquido ou gás.

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

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

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

Peso líquido: Peso correspondente à mistura contida no recipiente.

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.

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.

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

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.

Considerações importantes:

Deve-se substituir o termo em estado gasoso é explosivo pelo termo pelo temo: é explosivo em presença de 2% de oxigênio 

Deve-se também fazer menção às normas internacionais e naciionais: 

· 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.

