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RESUM: Foram analisadas 22 amostras de materiais elastomérioos para aso em equipamentos odouto-
médico-hospitalares por irdés regulamentos téonicos: legistacio brasifeira - Portania 23/64, que estabelece testes
padronizados para avaliar a quatidade de embalagens ¢ equipamentos para produtos {armacéuticos em geral;
normna alemd - DIN 58367, de TY86 e Fapmacopéia Americana <USP XX edicio, e esfabelecem tostes especificos
para materzals elastoméricos. Os resultados demonstraram que foram aprovadas respectivamente: 18,2 %, 31,8%
¢ 13,6 % das amostras, quando analisadas por estas trés metodologias. Em todos o8 casos, a porcentagem de
aprovagio fol muito baixa, e portanto a qualidade das mesmas ndo & satisfatoria, Este estudo ten come objefivo,
além de efetar um kevantamento sobre & quatidade destes produtos, sugerir que seja elaborada, pelos drgios
competentes do Ministério da Satide, uma legisiagio nacional especifica para o conirole destes materials.

DESCRITORES: Elasidmeros, controle de quahdade, andlse, equipamentos odonto-médico-hospitalares.

INTRODUCAO

Flastdmeros ou borrachas s3o polimeros classifica-
dos em naturais ou sintéticos, de acerdo com as fontes
de obtengfio, ou seja, extraidos do latex de vegetais cu
produzides sinteticainente pela transformacio quimica
de outras substincias,

De wdos os materiais fornecidos pela natureza, a
borracha natural & Gnica, devide & sua caracteristica de
alfa e reversivel elasticidade, exibindo esta propriedade
em larga faixa, na temperatirs amnbiente, tendo sido ob-
jeto de estudo de virios pesquisadores, inchiindo Pries-
tley, que The deu o nome’.

A borracha natural consiste principalmente de cis-
1,4 poliisoprenc, com menores proporgbes de outras
estruturas isoméricas’™. Como berracha sintética pode-
mos  cifar as dos tipos: butilica, sHicbnica e nifrifica,
entre outras'™.,

Apds valeanizagdo ou cura, os elastdmeros retém
pimn deterninade lamanho ou forma, pols estes proces-
sos visam reduzir sua plasticidade sem diminuir sua
elasticidade!®.

A American Society for Testing and Materials
€ASTM) define elastémere como um material, livre de
diluentes, capaz de se recupezar rapida ¢ energicamente
de grandes deformagdes: deve retrair-se dentro de um
minuto ou menos de 1,5 vezes o seu comprimento
original, depois de ser esticado a duas vezes o seu
comprimenio e assim mantido por um minuto anies de
ser ftherado, 4 temperatura ambiente (18 a 29°C¥

Os elastdmeros vém sendo utilizados em aplicagio
clinica desde a década de 30, micialmente em bandagens
e posterionmente na confeccho de luvas cirlirgicas, caté-
teres uretrals, componentes de dispesitives de adminis-
tragiio parenteral e cirenlagio extra-corpbrea, aiém de
tatapas para frascos, Smboles de seringas, garrotes, efc’

A produgdio de horracha epvolve um grande nfirmero
de aditivos, sendo estes agrupados em: aceleradores,
ativadores, antioxidantes, agentes de sopro, lubrifi-
cantes, retardadores, vulcanizadores, reforgadores ¢
cargas inertegh M4,

O numero de aditives utilizados nos elastémeros,
de acordo com seus nomes comerciais, € nuito grande,
entrefanto, 0s orgidnicos podem ser agrupados pelas
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classificacdes quimicas: tiuramas, ditiocarbamatos, tia-
zois, guanidinas, aminas, amidag, quinolinas e fendis®.

A toxicidade dos elastdmeros estd relacionada nio
50 com o fato de que alguns de seus aditivos serem
reconhecidamente tdxicos, mas também devido a
certos produtos que se formam durante o processo de
fabricagio ™ niidie !, Esta também & a causa de
restriches no uso destes aditivos, o que deverd levar a
indastria de borracha a desenvelver sisternas alferna-
tivos ou elimina-los, através de radiaglio na vulcanizagio
ou aumentando o uso de blocos de copolimeros®.

As qualidades indispensdvels aos materials elasto-
méricos que se destinam a conter produtos farmacéu-
ticos e de uso clinico estio relacionadas com a ndo
altera¢io da qualidade, pureza, atividade e caracteristi-
cas fisicas dos produtos neles centidos e ndo oferece-
rem risco & satde decorrentes de sens residuos ou
produtos de decomposicia'’.

Os riscos decorrentes da interacdo entre estes pro-
dutes e os medicamentos variam dos mais simples aos
mais graves, indo desde a reduglio na intensidade de
um sahor até a admmistracdo de substincias téxicas
desconhecidas®.

No Brasil, a legislacio gue reguiamenta este tipo de
produto ndo & especifica, além de ndo ser atualizada
desde 19647, Qufra limitagdo é que a Portaria 23/64
nfo possui uma Iista positiva, como sugerida em alguns
trabalhos, que contemple as matérias-primas permitidas
na fabricagdo de produtos destinades ao use odonto-
médico-hospitalar®™?,

A necessidade de se utilizar pardmetros mais ade-
guados para o controle de qualidade desfes predutos
fez com que se buscasse, na literatura internacional,
outres procedimentos analiticos que pudessem ser
efetuados em gualguer laboratério de Satde Pablica.

O objetive deste trabatho € o de comparar a Tegislacio
brasifeira comn dois regulamentos téenicos intermacionais
especificos para o confrole de elastdmeros ¢ verificar
quais os pardmefros mais adequados para a andlise deste
fipo de material. Paralelamente, monitorar a qualidade
dos materiais elastoméricos comercializados atualmenie
no Brasil e enviados ac nesso iaboratorio para analise.

MATERIAL E METODOS

Material

No periodo de 1994 a 1993, dentre as amostras de
elastémeros e compostos de polimeros mais elastbme-
ros enviadas para andlise, foram escolhidas aleatoria-
mente 22 representativas dos seis principais fabricantes
e que corresponderm aos diferentes produtes comercia-
lizados no territdério nacional. Esfas amosfras se apresen-
taram nos seguintes formatos: tampas, bukbos, tubos ¢
placas, dependendo do seu emprego.

Métodos

Neste estido comparativo, fodas as armostras acima
descritas foram analisadas por trés reguiamentos téeni-
cos diferentes utilizados respectivamente pelo Brasil,
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Alemanha e Estados Unides. Estes controlam os elag-
tomeros com finalidades odonto-médico-hospitalares,
¢ possyem pardmetros distinfos:

@) Dentches Instituf fir Normung e.V.- Norma DIN
58307, parte 1 - Transfusion, infuston, injection; elasto-
meric parts: requirerments, test'. Nesta norna, o proces-
so de extraglo das amostras é por autoclavagem, emn
vapor fuente, a 121°C, por 30 minutos.

Al Portarra 23 do Servigo Nacional de Fiscalizagio
da Medicina ¢ Farmécia (S N.FEMF), que regulaments
o emprego de recipientes fabricados com material plas-
fico no envasamento e pa administraglo de produtos
farmacéuticos em geral™, O método de extragho das
amaostras ¢ por esterilizagio em autoclave, em vapor
fluente, a 160°C, por 38 minutos.

¢} United States Pharmacopeia - Farmacopéia Ame-
ricang XXII edigdo - Elastomeric closures for injec-
tions®. A metodologia desta norma é especifica para
tampas. O método de extraglio das amostras ¢ por auto-
clavagem, enl vapor fluente, 2 121°C, por 34 minutos
e posteriorments, a 121°C, por duas horas.

Os pardmetros avaliados e os respectivos [imites
estipulados pelas trés regulamentagfes encontram-se
relacionados nas tabelas 1,2 ¢ 3.

RESULTADOS

A tabela 1 apresenta os valores obtidos seguindo-se
a metoedologia analitica descrita na Norma DIN 58367,
com uma porcentagem de aprovaglo de 31,%. Os
parfraeiros que apresentaram resultados mais insatis-
fatérios toram os de Jeterminacio de substancias redu-
toras, com 63,6% de desaprovacic e os de determinacio
de sulfetos voldieis, com 50% de ndo conformidade,

A tabelz 2 relaciona os valores analiticos de acordo
com a legisiagio brasileira, sende que das amostras
analisadas foram aprovadas 18,2%. Neste caso, 0s
parfimetros gue obtiveram o maior {ndice de ndo confor-
midade foram o de odor e o de determinagio do pH,
com 77.3% e 81.8%, respectivamente.

A tabela 3 apresenta os valores obtidos nas analises
das amostras seguindo-se a metodologia analifica des-
crita na Farmacopéia Americana XX ediclio, com uma
porcentagem de aprovagio de 13,0%, sendo que o pard-
metro “tolal de extraivels em dlcool sopropilico apds
refluxo durante 30 minutos™ apresentou um indice de
amostras em desacordo de 8§6,4%.

Nas tabelas, quande aparece o simbolo (%) significa
que as amosiras, por serem cojoridas ¢ apresentarem
apés a extragdo solugdes coloridas, tiveram seus {estes
visuais prejudicados.

COMENTARIOS E CONCLUSOES

Observando-se que um grande nimerc de amostras
nie atendel aos requisitos contidos nos trés regufamen-
tos téenicos, concluimos que o8 elastbmeros naclonais,
utilizados ua fabricaclo de equiparnentos odonto-mé-
dico-hospitalarcs, apresentaram um nivel de qualidade
insatisfatdrio,
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TABELA 1

Determinagtes efetuadas conforme Norma DIN 383 67,

o Metis Pesados gL}

Amostras
12 3 4 5 46 7 R 9 O OI2Z DM OIS B OO RN
Extenpiviagdios
a.Opalesebnest AP AR AR AR AP AR AR AP AR AP AP AR AP AP AD AP AP AD AP AP AP AP
b Substancias Reduroras (md) 22029 22 03 03 A% 3N 68 60 28 33 23 25 23 24 13 01 60 61 03 02 43
#® £

SIS0 i S10 S0 S0 =10 210 10 18 * <1 =1 =10 <10 <10 <10 <10 518

& fong Ambnio g} S5 SESL23 25 S35 S5 A28 5825 P25 2318 20 RAS »AA Sl S A <2525 25 <28
& fons Cloreto fmgrL) S RS0558 SAH 30 S50 =050 50 A0 =50 ¢ F SRt SN S0 SRS
£ Acider/Alcatimdudefml} G0 82 0 03 85 10 14 13 13 14 04 03 83 83 03 00 a1 o0 00 8@ op
g foms Zinco {mg/L) SHLOSIO 1005100210 0 10,0 100001 0010010, 0<H00< *<I00 *<100<10,0< 10, 051,00 A< HL,
b, Residio (mg/ 1 60mLy 27018 23 2% 32 1% 4D Hd 54 30 e85 1% AL L3 48 33 22 02 27 1% i 0d
i, Sulfetos voliteis (mgf. ) OSSNSO 00 23030 S0 A3 P30 S8 230 230 30 30 3088 30 30 38 =30 530
Amostras Aprovadas A AA A A A A

AP = Abaixa do Padrio, *

= Deteraninacio projudicada; A = Aprovada

Limites estabelecidos pelo regulamento:

#. % solucfio de comparagio

b % 1.5 mL de permanganato de pofassio 0,002 M consumido

o, % 1L0mg/l de Pb

d. £ 2.3 me/L de fons amdnio
e = 3.0 my/L de fons cloreto

f.acider £ 1.0 ml de solagho de NaQOH 6,005 M
alcafinidade £ | 6wl de solugdo de HCL 003 M

i < 100 mg/L de fons zinco

h. £ 4,0 mg de residue /100 mL do extrato

L= 03my T

TABELA 2

Determinagoes efeinadas conforme Portaria 23/64.

Amostras

e. fons Clorete (imglke)
£ fons Salfsio! mg'kg}
g Metais Pesados {mgrky)

Pz 3 4 3 6 7 08 % 10H 2B M4 B B1FR N NN R
Determinecdies
a. Cor ahv pres pres nhv phy pRs pis pes by res pres pres pres prs pios pres nhv nlv niv ophy nby nhw
b, Transparéneia my tans was v Nl gans bans foans phv (NS fans Tens fans tans vwss tans nhv v ol nhy uhw ofw
¢ Odor pReS pIes IS [NES PIES pres e DRSS pISS PSS DRSS DRSPS pros pies pres pes ohy iy nhv nhw nhw
d.pH g6 83 75 56 88 82 &1 8% 93 B0 BE 86 85 85 83 84 04 66 63 A7 646 66

000010010 02100=100=100-100210,0-100=100 ¥ % % ¥
S50 S50 P30 S50 S50 P50 AL SR SS0SSh sy 2o o
DN LRI 20 20 2H 0P QL FIND0 4

*<i0 0<100<10.0<10,0510051 04
F <8250 <50 <50 250 250
b () <20 <20 £20 2,0 <20

b Azsénie (mgkg)

<00 €60 56,0 <00 <00 =00 =00 =00 <0 <00 6,0 <00 S0 00 S0 < 0] S0 <8 S0

Amosts Aptovadas

A A A A

nhv = ndo houve variacdo, ® = Detorminaco projudicada; A = aprovada: pres = presenga; trans = traashicids

Limites

a. solugio incolor

b. solugiio transparente
¢. muséneis de odor

O teste de extracio alcodlica efetuade de acordo
com a USP XXII edigdo ¢ interessante, no caso da
utslizacdo de material elastomérico para tampas e
elementos de vedagio, considerando-se gue wim nlaners
significative de produtos farmacéuticos sio diluidos
em sologdo alcodlica. Entrefanto, este regulamenio ¢
restrite a tampas de borrachs, ¢ este leste ndo fradur a
realidade quando se trata de outro tipe de aplicaglo
dos materiais elastoméricos. Portanto, o alto indice de
amostras que ultrapassaram o limite permitido por este
regulamento, ndo poderia ser levado em consideragiio
para amosiras que ndo tenham esta finalidade especifica.

d entre 6 7Y

10,0 mg/kg de fons cloreto
< 5.0 mgkg de ions sulfato
= 240 mg'kg de chumbe

h. = 0,1 me/kg de arsénio

As amostras elaboradas com compostos de polime-
ros ¢ elastomeros, gue correspondem nas fabelas as
de nimmeros 20, 21 e 22, foram as que apresentaram
melhores resultados frente as normas brasieira e ale-
mé, enfretanto ndo passaram pelo teste de extracio
aleodlica previsto na Farmacopéla Americana.

A Portaria 23/64, que até o monento ¢ a Onica
legislagio brasileira para este tipo de produto, nio &
especifica para elastbmeros. Apesar de possuir as con-
digdes de extragio mais amenas, apresents o fesle de
odor, que & umn teste subjetive e dificil de padronizar, e
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TABELA 3

Determinacdes efetuadas conforme FarmacopélaAmericana - USP XX Edicdo.

AMOSES Ly 3 4 s 6 7 8 ¢ W o2 B3 MOIS %P O8N A R
Dheferninacios
Exirato Agioso
a. Tusbidez 1% T3 95,0 980 GLI1R00 Se0 UGS 90 995 URH 935 960 980 980 865 070 9007000 990 990 990 1600 0B
b, Agentes Reduteres{mL) 80 01 00 60 61 02 84 08 20 04 63 02 02 83 L0 O3 4f o0 4l GF 40 0B
 Metals Pesados (mgLy E1OSEOS10200808 <10 S0 sh0gl0 €10 <08 *<ib2i0 ¢ *210<)bsihsh) <10 0!
d Varlagio de pH 85 05 07 64 18 14 1S 10 43 1 14 48 09 6% 10 08 oF 61 02 09 03 04
e Extraiveis(mg/T00mfy 115 22 42 09 K7 44 2% 12 15 63 87 30 29 12 24 X 20 22 33 00 02 04
Extrais Aleodlico
1 Turhidez (% T3 968 060 9501008 970 070 80 9RH Y30 980 990 978 970 970 960 070 980 044 980 93 0lp 850
¢ Extralveis Gug/100mi) 1845 8902470 342 312 1195 1302 486 540 1143 954 427 422 471 434 489 8RR 41 394760 6635 19389
Amostias Apovadas A A A

A= Aprovada: ¥ = Detenminagio prejudicads

Limites:

Extrato aquoso: a.2 56,0 em 430 nm

b. £ 0.2 mL de lode .01 Mem 36 ml.

o= Limg/l em P
¢.=0,2
e 5200 mp/ 106 mL

que, conforme mostrado na Tabela 2, revela wn elevado
nfmere de amostras em desacorde, Além diste, a faixa
de pil (de 6,5 a 7.0) é muito estreita, fato este que
acarretou uma alta incidéncia de desaprovacio.
Sugerimas que seja elaborado wm regulamento téeni-
¢o especifico, bascade nos testes previstos pela norma
alemd, pois esta é a Onica legislagio que contetnpia tes-
tes diferenciados para materiais elastoméricos em uiili-
zagdo odonto-médico-hospitalar, nio sendo especifica
para tampas de borracha, como a Farmacopéia America-
na e nem geral, como a Portaria 23/64, que engloba
plasticos e elagtdmeros. No caso de amosiras cuja finali-
dade é a utilizagio como tampas, Sugere-se ncerporar
ao regulamente o teste de exiraiveis em &lcool isopro-
pilico, conforme descrito na Farmacopéia Americana.
A elaboracio de um regulamento técnico para este
tipo de material ira facilitar o controle pelos drghos de

Exirato aleodlics: £ = 96.0 em 430 nm

du extrato g 5250 my 100 mb

fiscalizagdio, além de possibilitar seu registro pela avto-
ridade competente, o que ndo acontece atualmente. Estas
medidas visariam wm controle mais efefive, no senfido
de melhor adeouar este material para o fim a que se
destina, garantindo a sadde do consumidor

Com a reabertura dos frabathos de harmonizagiio na
drea de cmibalagens do Mercosul, ¢ como ainda nio fol
discutido neste foro a regulamentagiio de materiais clas-
tomeéricos, acreditamos que os resultados deste estudo
possans ser uteis para os trabalhos desta Comisséo,
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ABSTRACT: Twenty-two samples of elastomeric materials for dentab-medical-hospital equipment use
were analyzed, according 1o tests from tree norms: Brazilian egislation-Portaria 23/64 that establishes standard
tests o evaluate the quality of general pharmacenticals and clinical equipment; German norm - DIN 38367 and
United States Phatmacopeia which establish specific test for elastomeric materials, Respectively, 18,2 %, 31.8
% and 13,6 % of the samples were approved by the tests from these regulations. The low levels ofappoval show
an unsatisfactory quatity of these materials. The purpose of this study 15 10 show the quality of these types of
materials and also suggest that the qualified official agency issue a norm related to this matter,
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