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Dentre os requisitos relativos a qualidade do fechamento da selagem de embalagens para produtos odonto-
médico-hospitalares definidos nas normas ISO 11607-1 (2019) e I1SO 11607-2 (2019), a resisténcia a tragdo da
selagem é a propriedade que permite que a embalagem mantenha a integridade, garantindo a manuteng¢do da
esterilidade do produto no transporte e armazenamento até o momento do uso.

Além de ser um requisito regulatério, é um importante pilar na garantia da seguranga do produto e do paciente,
uma vez que contribui para:

Garantia de esterilidade: Uma selagem com resisténcia insuficiente ou com falhas pode permitir a entrada de
microrganismos, contaminando o produto acondicionado e expondo o paciente a riscos de infec¢des, o que
pode levar, em casos graves, a complica¢des sérias ou até mesmo a morte.

Conformidade regulatéria: O cumprimento das normas é essencial para a aprovagdo e manutencdo do registro do
produto nos érgdos reguladores, permitindo sua comercializacdo.

Reputacao da marca: Falhas na embalagem podem levar a recalls de produtos e danificar a reputacdo da empresa,
além de gerar custos financeiros significativos.

Para garantir a qualidade, é essencial que os fabricantes de produtos e dispositivos odonto-médico-hospitalares
implementem controles de qualidade rigorosos e testes de rotina nas linhas de produgdo. O monitoramento
continuo dos parametros de selagem, como temperatura, pressdo e tempo de selagem e a garantia da manutengao
da seladora, que inclui o alinhamento dos mordentes e controle de planicidade, paralelismo e limpeza, sdo
fundamentais para assegurar que a embalagem atenda aos padrées de qualidade, seguranga e desempenho
exigidos pelas normas.
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No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é a principal autoridade regulatdria e, embora ndo
tenha uma norma especifica para determinac¢do da resisténcia a tracdo da selagem, essa instituicdo exige que as
empresas sigam as normas internacionais, como as normas ISO 11607-1 (2019) e ISO 11607-2 (2019), para o registro
e a comercializacdo de produtos médicos esterilizados.

Existem algumas normas nacionais e internacionais que padronizam os testes de resisténcia a tracdo da selagem
para embalagens do tipo envelope ou tubulares. Elas estabelecem os detalhes do método de determinagao, como
velocidade do ensaio, largura do corpo de prova, forma de célculo e expressdo dos resultados e/ou os critérios para
a validacdo do processo de embalagem.

As normas ABNT NBR 14990, partes 7 e 8, apresentam a metodologia para a determinacdo da resisténcia a tracdo da
selagem: ltem 7.2 da ABNT NBR 14990-7 (2005) para embalagens do tipo envelope e tubular para esterilizagao por éxido
de etileno e Anexo E da ABNT NBR 14990-8 (2013) para embalagens do tipo envelope e tubular para esterilizacdo por
radiacdo ionizante. Ambas as metodologias apresentadas sdo compativeis com a norma ASTM F88/F88M (2023), norma
norte-americana usada como referéncia para determinac¢do da resisténcia a tracdao da selagem de embalagens flexiveis
no geral, porém nao detalham a forma de suporte do corpo de prova durante o ensaio (Técnica A, B ou C) e estipulam a
determinacdo da resisténcia maxima da selagem a tracdo. Segundo essas normas, todas as selagens da embalagem
devem apresentar resisténcia maxima a tracdo de, no minimo, 1,5 N/15 mm.

Jdanorma EN 868-5 (2018), no Anexo D, estipula a norma Garra
ASTM F88/F88M (2023) como método a ser seguido, mas i
especifica a forma de suporte do corpo de prova usando
a técnica B, onde cada extremidade do corpo de prova é
fixada em garras opostas e a selagem permanece
sustentada manualmente em um angulo de 90°
perpendicular as extremidades enquanto o ensaio é
conduzido (Figura 1). Essa norma estipula a determinacgao
da resisténcia média da selagem a tracdo,
desconsiderando os 10% iniciais e finais de cada patamar.
Segundo essa norma, o valor minimo da resisténcia média

Garra

a tracdo da selagem deve ser de 1,5 N/15 mm para
esterilizacdo a vapor e de 1,2 N/15 mm para outros Figura 1. Técnica B de suporte do corpo de prova
processos de esterilizacdo. (ASTM F88/F88M (2023)).

Conforme descrito anteriormente, as principais diferencas entre as normas ABNT NBR 14990-7 (2005) e ABNT NBR
14990-8 (2013) e a EN 868-5 (2019) sdo a forma de suporte do corpo de prova e o resultado determinado:
resisténcia maxima para as normas da ABNT e resisténcia média para a norma EN 868-5. Na Figura 2 é apresentado
um exemplo tedrico de uma curva Forca (N) x Deformacgdo (mm), caracteristica da avaliacdo de uma selagem lateral
de uma embalagem tipo tubular, para facilitar a avaliacdo dessa amostra de acordo com as duas metodologias.
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Forga média 3
Forca média 1 Forgca média 2

e — N
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Figura 2. Exemplo tedrico de uma curva Forca (N) x Deformacédo (mm), caracteristica de um ensaio de resisténcia
a tracdo da selagem de embalagem para produto para saude.

2/3

nsmyroos Vol.37 | n°3 | 2025
OE AUMENTOS 'SSN 2175'5000 Julho | Agosto | Setembro



Boletim de Tecnologia e Desenvolvimento de Embalagens CsSlFy rc [ IESSSSI | SSN 2175-5000 [t St oo

Segundo as normas ABNT NBR 14990-7 (2005) e ABN NBR 14990-8 (2013), o valor determinado nesse caso seria o
valor de resisténcia da selagem a tragdo calculado com base na forga identificada como For¢ga maxima na curva. Ja
em relacdo a determinacdo da resisténcia da selagem a tracdo de acordo com a EN 868-5 (2013), o resultado desse
teste seria calculado a partir de uma For¢a média da curva, calculada pela média entre as Forgas médias 1,2 e 3
(cada uma de um dos trés patamares gerados na abertura de cada uma das trés linhas de selagem que compdem a
selagem lateral dessa embalagem).

Um ponto importante a ser considerado para a avaliacdo de acordo com a EN 868-5 (2019), é que nem sempre 0s
patamares formados pela abertura das selagens sdo claros e bem definidos, em especial para as embalagens
tubulares, que possuem selagens em linhas nas laterais (Figura 3), formando, muitas vezes, picos, o que dificulta a
definicdo da porc¢do da curva a ser considerada para o calculo das for¢gas médias. Isso pode levar a um favorecimento
(ou ndo) do nivel de resisténcia média determinado, induzindo a uma conclusdo questionavel de aprovacao ou
reprovacdo do material.

Figura 3. Filme tubular para embalagem para esterilizacdo, com detalhe das trés linhas de selagens laterais.

A existéncia de diferentes métodos de ensaio para a avaliagdo de um mesmo parametro de qualidade ndo
compromete suas relevancias, uma vez que cada metodologia, embora distinta em abordagem e critérios, é valida
dentro de seu proprio escopo e deve ser considerada de forma comparativa apenas entre resultados obtidos pelo
mesmo procedimento.

O Cetea é acreditado pela Cgcre do Inmetro para a realizacdo de ensaios para avaliacdo da qualidade
do fechamento de embalagens para produtos odonto-médico-hospitalares, como avaliacdo da
integridade e da resisténcia da selagem a tragdo. Para consultar o escopo de ensaios acreditados, basta
clicar aqui.
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