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     -

     -

     -

     -

Máximo

     -

     -

    0,15 %

    1,0   %
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12 a 14 %

     -

     0,03 %

     -

     -
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-

-
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    0,03  %

    2,0    %

    1,0    %

18 a 20  %

  8 a 12  %

    0,03   %

    0,045 %

          -

PROPRIEDADES FÍSICAS DO AÇO

AISI 420 AISI 304

Modulo de Elasticidade PSI - tração

Modulo de Elasticidade PSI - torção

Densidade g/cm

Permeabilidade Magnética

Calor Especifico BTU/LB/C

Condutividade Térmica BTU/hr

Temperatura de Fusão C

3 

o

o

29x10

11.7x10

7.7

Ferro Magnét.

0.11

11.4

2.700

6

6

Modulo de Elasticidade PSI - tração

Modulo de Elasticidade PSI - torção

Densidade g/cm

Permeabilidade Magnética

Calor Especifico BTU/LB/C

Condutividade Térmica BTU/hr

Temperatura de Fusão C

3 

o

o

28x10

12.5x10

7.9

1.02

0.12

9.4

2.550 a 2.650

6

6

PROPRIEDADES MECÂNICAS - estado solubilizado

AISI 420 AISI 304

Resistência a Tração PSI

Limite de Escoamento PSI

Alongamento em %

Redução em Areia

Dureza Rockwell

Dureza Brinell

95x10 a 230x10

50x10 a 195x10

25 a 8

55 a 25

B-92-C-50

195 a 500

33

33

Resistência a Tração PSI

Limite de Escoamento PSI

Alongamento em %

Redução em Areia

Dureza Rockwell

Dureza Brinell

80x103

30x103

55

65

B-76

140
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segundo as normas : Internacionais









DIN 17.442 Aços inox destinados a produção de Instrumental Cirúrgico

ISO 17151 Métodos de testes para instrumentos articulados não cortantes

ISO 7153-1 Instrumentos cirúrgicos metálicos 

ISO 7741 Regulamentação e métodos de teste em instrumentos cortantes

Usamos matéria-prima básica em : Aço inox

:  Chapas e Barras (div. medidas)

  Chapas, Barras, Tubos e Fios (div. medidas)





AISI 420 

AISI 304L:

AISI - American International Steel Institute

Fones   : +55 11 6914 5572

                +55 11 6215 6991

Site       : www.swill.com.br
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Manual SCALLA para Conservação, Utilização e Esterilização de Instrumental Cirúrgico em aço Inox

(textos extraídos do nosso Manual de Boas Práticas de Fabricação RDC-59/00)
Nota:  “..Consideramos extenso todo o conteúdo deste manual, porém, ao profissional que tiver paciência e curiosidade para ler na íntegra, garantimos que terá um diferencial importante no mercado..”

A P R E S E N T A Ç Ã O
Tudo começou em 1.962, quando o ainda jovem Valter foi contratado por uma empresa cujo proprietário era de nacionalidade alemã e havia acabado de chegar ao Brasil, com o propósito de montar sua própria empresa de instrumental cirúrgico. 

Este cidadão alemão, durante 20 (vinte) anos, trabalhou como “chefe de produção” na Alemanha em uma empresa que era e continua sendo, a maior fabricante de Instrumental Cirúrgico do mundo.  “AESCULAP, fundada em 1.867”. 

Então, desde o início de sua carreira, o pupilo pôde acompanhar a evolução da industria nacional neste setor. Naquela época, havia poucas máquinas específicas e mão de obra qualificada para o desempenho da função de fabricação de instrumentos cirúrgicos. Sendo assim, teve contato ao longo dos anos com os produtos vindos da Alemanha, berço desta indústria, para serem copiados pelos “artesãos” locais e juntamente com eles aprender os procedimentos e técnicas ensinados pelo Mestre.

Após dez anos sob o comando de seu tutor e amigo, observou que existiam apenas 3 (três) empresas fabricantes no Brasil, decidiu então fundar a 4ª. em Abril de 1.973. Nasceu então a SCALLA Indústria e Comércio de Instrumental Cirúrgico, cunhada sob as mesmas bases, ou seja: “Respeito pelas vidas que estão sendo salvas todos os dias utilizando-se os nossos produtos, instruindo seus funcionários sempre para se imaginarem na posição dos pacientes e dos médicos, não considerando eventuais falhas como opção aceitável”.

Em Junho de 1.985, após romper sociedade com seu sócio, surgiu a SWILL, que manteve a marca SCALLA usada até hoje na gravação dos instrumentais e ainda com o seu atual fundador à frente dos negócios. 

São 43 (quarenta e três) anos de experiência acumulados e focados exclusivamente neste ramo de atividade, é por isso que a Swill / Scalla tem seu nome gravado nas páginas da história, gozando de irretocável reputação e conduta, considerada inclusive como referência para todos os outros fabricantes e profissionais da área.

Na SWILL, inovação é um desafio diário, seguido de muitos estudos, trabalho árduo e responsabilidade. Por isso, todos os produtos são projetados e produzidos sob os mais rigorosos padrões e normas internacionais de qualidade, assegurando seu pleno funcionamento e precisão, adequados às diversas atividades exigidas pelos mais conceituados profissionais da área.

INSTRUMENTAL CIRÚRGICO

“A ferramenta é o maior reflexo da evolução do Homem, que sempre buscou as melhores condições para a realização do seu trabalho, e estas evoluíram juntamente com ele”. 

Foram encontradas na África ferramentas de 1.700.000 anos! (martelos e instrumentos de corte).

Infelizmente, o registro histórico do uso destas ferramentas “adaptadas” para o desempenho de intervenções cirúrgicas não antecede claramente a um marco importante, ou seja, desde que a Igreja e a Sociedade passaram a aceitar a “violação” do corpo humano! Somente após esta época, é sabido que estas ferramentas começaram a ser desenvolvidas e modificadas especificamente para tal finalidade, e sendo a sua utilização anterior aos cursos de Medicina e formação conhecidos atualmente. 

Aliás, foram aqueles que conheciam um pouco da anatomia humana e tinham coragem para desbravar este campo, que sempre fabricaram e modificaram tais ferramentas. Tanto hoje em dia como na antiguidade, foram os Médicos quem ordenavam como estas ferramentas deveriam ser e funcionar para o melhor desempenho de suas funções.

Por surgirem muitas ferramentas destinadas especificamente a tal atividade, passaram a ter nomenclatura própria, ou seja, a terminologia “Instrumental Cirúrgico ou Instrumentos Cirúrgicos”. 

Através de um consenso mundialmente reconhecido, geralmente são “batizados” com o nome de seus inventores ou daqueles que modificaram algumas características para melhor adequação do trabalho.    

Assim, todos os fabricantes de todos os países, adotam além do nome dos inventores, seus próprios “códigos” de controle interno para identificar o instrumental e apresentá-los em um catálogo, que serve para a escolha correta dos produtos pelos clientes de acordo com a finalidade desejada. Ex: Metzembaun, Collin, Medina, Mathieu, etc...

A metodologia de fabricação do instrumental cirúrgico evoluiu muito ao longo dos anos, em função dos fabricantes na escolha mais adequada de novas matérias-primas (Aço inox, Titânio, etc), maquinário e técnicas juntamente com os Médicos.  O treinamento dos funcionários é ainda passada de geração a geração de forma prática, pois não existem cursos de formação técnica ou universitária para o desenvolvimento específico nesta área, ou seja, tudo é feito artesanalmente!

Contudo, isso não desqualifica o trabalho dos artesãos do aço, pois todo o conhecimento adquirido e transferido aos instrumentais, remonta de muitas e muitas décadas obtidos através de instruções passadas por outros fabricantes e médicos no Brasil e no mundo, que no desempenho de suas funções, foram solicitando adequações e padronizando os produtos, que hoje em dia atendem plenamente e não somente suas solicitações, mas também as Leis impostas pela  Vigilância Sanitária e suas exigências.

CERTIFICAÇÃO  E  ESCOLHA  DOS  FORNECEDORES

No mercado nacional, o consumo dos aços inox “desta categoria específica” pelos fabricantes de instrumental cirúrgico, é tido como muito baixa pelos fornecedores de Aço, por isso sua oferta torna-se restrita a poucas empresas. 

Mas, não por este motivo, excluem-se as exigências abaixo na escolha do nosso fornecedor, o qual deve cumpri-las:

- Apresentar Certificação ISO-9001:2000  ou  semelhante para termos maior segurança quanto ao controle e testes realizados, e estarmos adquirindo sempre MPs. da melhor procedência e qualidade possível ;

- Fornecer Laudos técnicos, acompanhando sempre as MPs.  adquiridas, atestando que o lote foi inspecionado e atende as conformidades exigidas à fabricação de Instrumental Cirúrgico;

- Idoneidade e Histórico (tempo de mercado);

- Respeito a Prazos de entrega e em conformidade ao solicitado;

- Representante qualificado das principais usinas Nacionais e Internacionais;

- Empresas confiáveis, por fornecerem também aos nossos concorrentes;

- Preço competitivo, sem abrir mão da qualidade.

COMPRAS

- Somente após termos observado os pré-requisitos acima acerca do Fornecedor, inicia-se então a efetivação da compra;

- São solicitados as MPs. conforme as especificações (anexadas) , juntamente com o Laudo Químico do lote, para sabermos se estão enquadradas nas exigências da ANVISA;

- Todas as MPs. quando recebidas, são verificadas quanto a embalagem, quantidade, peso, especificações constantes no relatório de compras, confrontado com a Nota Fiscal, estado físico e Laudo. 
Nenhuma matéria prima usada na fabricação dos instrumentais SCALLA vem de origem duvidosa ou sem acompanhamento de Certificações e Laudos ! 

COMPOSIÇÕES DOS AÇOS UTILIZADOS NA FABRICAÇÃO DO INSTRUMENTAL SCALLA
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Valter Destro

Atestamos conforme este certificado que sendo observado os itens de

conservação e cuidados, oferecemos em nossos produtos uma real garantia

de 18 (Dezoito) meses, prazo este suficiente para se notar toda e qualquer

irregularidade que se possa ter em relação ao aço inox ou possivel defeito

de fabricação. 

Por ser expressão da verdade,


INÍCIO
- Corrosão e Durabilidade dos Instrumentais fabricados com aço inox:

Nota: “..Os instrumentos cirúrgicos representam um elevado investimento para os Hospitais, classificados como material permanente assim como os equipamentos, e se manuseados de maneira inadequada podem ter sua durabilidade afetada, comprometendo sua vida útil, causando prejuízos ao comprador e podendo gerar reparação por danos sobre os profissionais que os manuseiam..”.
Os aços inoxidáveis caracterizam-se por uma resistência à corrosão superior à dos outros aços e sua denominação não é totalmente correta, porque na realidade os próprios aços ditos inoxidáveis são passíveis de oxidação em determinadas circunstâncias. A expressão contudo, é mantida por tradição. 

A resistência à corrosão destes aços é explicada por várias teorias, uma das mais bem aceitas é a teoria da camada protetora constituída de óxidos. Segundo essa teoria, a proteção é dada por uma fina camada de óxidos, aderente e impermeável que envolve toda a superfície metálica e impede o acesso de agentes agressivos. Outra teoria, surgida posteriormente, julga que a camada seja formada por oxigênio absorvido.

O assunto é controverso e continua sendo objeto de estudos e pesquisas. Entretanto, o que parece estar fora de dúvida é que, para apresentarem suas características de resistência à corrosão, os aços inoxidáveis devem manter-se permanentemente em presença de oxigênio ou de uma substância oxidante. Dependendo da aplicação, estes aços também devem possuir boa resistência mecânica e ao calor além da resistência à corrosão.

Costuma-se agrupar os aços inoxidáveis segundo sua estrutura metalográfica,
nas seguintes classes :

aços inoxidáveis ferríticos
aços inoxidáveis martensíticos
aços inoxidáveis austênicos
aços inoxidáveis de estrutura mista

A estrutura metalográfica dos aços inoxidáveis é determinada basicamente por sua composição química, sobretudo pelos teores de Carbono, Cromo, Níquel, Manganês, Molibidênio, etc., bem como pelos tratamentos térmicos e mecânicos realizados.

Influência do teor de carbono
O teor de carbono influencia as características dos aços inoxidáveis em diferentes sentidos.
A partir de um certo teor, o carbono torna temperáveis determinados aços, que por este motivo são classificados como martensíticos ; com teores mais baixos de carbono, o mesmo aço não é temperável, enquadrando-se portanto entre os aços ferríticos.
Esse é o caso típico dos aços-cromo com 13% a 18% de Cr. Quanto às características de resistência à corrosão, o carbono tem uma influência desfavorável nos aços austênicos: os de teor mais elevado são normalmente mais propensos a sofrer corrosão intercristalina do que os de teor mais baixo.
Influência dos elementos de liga
Função e influência dos principais elementos de liga comumente adicionados aos aços inoxidáveis:


CROMO (Cr) - é o elemento de liga fundamental dos aços inoxidáveis. Adicionado em teores mínimos da ordem de 12%, sua função básica está relacionada com a formação de uma película impermeável, que protege o aço contra o ataque de agentes agressivos.

NÍQUEL (Ni) - depois do Cromo é o elemento de liga mais importante e mais característico dos aços inoxidáveis. O (Ni) favorece a formação de austenite, tendendo a aumentar o campo de existência desta fase, que se estende até a temperatura ambiente no caso dos aços inoxidáveis austeníticos, além disso, o (Ni) aumenta consideravelmente a resistência ao calor e à corrosão dos aços inoxidáveis.

MOLIBIDÊNIO (Mo) - geralmente adicionado em teores da ordem de 2% a 4%, melhora sensivelmente a resistência à corrosão dos aços inoxidáveis.

TITÂNIO, NIÓBIO, TÂNTALO - possuem grande afinidade pelo carbono e são adicionados aos aços inoxidáveis como estabilizadores de estrutura, formando carbonetos muito estáveis. Sua presença evita a formação de carbonetos de cromo, removendo assim o fator principal da corrosão intercristalina, isso é particularmente importante nas peças soldadas que por qualquer circunstância não possam ser recozidas após a soldagem.

ENXOFRE (S) - quando adicionado intencionalmente aos aços inoxidáveis, tem a função de melhorar a usinabilidade, tal como nos aços para construção mecânica.

O SELÊNIO, tem a mesma finalidade.

Ainda sobre Corrosão
A corrosão é geralmente entendida como uma destruição parcial ou total de um metal ou liga metálica, por via química ou eletroquímica. Neste tópico, para fins de simplificação, usaremos indiferentemente os termos metal e liga metálica como sinônimos.
Conforme a extensão, a forma e as circunstâncias do ataque, costuma-se dividir a corrosão nos seguintes tipos principais:

CORROSÃO GERAL - É a corrosão que se desenvolve uniformemente em toda a superfície da peça atacada. Os dados constantes nas tabelas de corrosão são normalmente obtidos através de ensaios de laboratório em que os corpos de prova ficam preponderadamente expostos a solicitações de corrosão geral.

CORROSÃO INTERCRISTALINA - Esta corrosão ocorre nos contornos dos grãos dos metais e freqüentemente propagam-se pelo interior da peça, deixando poucos sinais visíveis na superfície. Esta forma de desenvolvimento representa um grande perigo, pois a corrosão pode progredir consideravelmente sem ser notada. 
A causa desta corrosão é a precipitação de carboneto de cromo nos contornos dos grãos, resultante de permanência mais ou menos prolongada do aço na faixa de temperaturas entre 400 e 900 graus Célsius.
Entre os aços inoxidáveis, os mais sensíveis a esta corrosão são os austênicos. Para evitar ou reduzir a ocorrência de ataques nestes aços, usam-se diversos meios:

a) Quando viável, realizar um recozimento destinado a promover uma completa redissolução dos carbonetos precipitados. 
b) Usar aços com teor de carbono muito baixo, da ordem de 0,02 a 0,03% .
c) Usar aços estabilizados, isto é, aços com adição de elementos de liga como o titânio, tântalo ou nióbio, que possuem maior afinidade pelo carbono do que o cromo.

CORROSÃO SOB TENSÃO - Esta corrosão ocorre quando o metal se encontra sob a ação simultânea de um meio corrosivo e de uma tensão mecânica, produzida, por exemplo, por uma deformação a frio. Para reduzir os efeitos da corrosão, recomenda-se remover a tensão por meio de um recozimento em temperatura adequada.

CORROSÃO GALVÂNICA - Esta corrosão ocorre quando dois metais de potenciais eletroquímicos diferentes se encontram imersos em um mesmo eletrólito e mantém contato galvânico entre si. (OCORRE FREQUÊNTEMENTE QUANDO se MISTURAM INSTRUMENTAIS CROMADOS COM INÓX NA MESMA ESTUFA OU RECIPIENTE DE ARMAZENAMENTO). A intensidade da corrosão galvânica depende de vários fatores como o tipo, a estrutura, o estado da superfície, a passividade e outras características dos metais em contato galvânico; a composição, a concentração, o Ph, a temperatura e outras características do eletrólito, quantidade de oxigênio dissolvido no eletrólito, etc. (RECOMENDAMOS O USO DE CAIXAS PERFURADAS INCLUSIVE LATERALMENTE). consulte-nos.

Diversos processos são utilizados para eliminar ou reduzir a corrosão galvânica.
Como regra geral, deve-se evitar, dentro das possibilidades do projeto e da operação, o contato galvânico entre metais que apresentem grande diferença de potencial eletroquímico. Isso obtém-se pelo uso de materiais isolantes como borracha, pela aplicação de camadas protetoras (tintas, plásticos, etc.), no caso dos instrumentais cirúrgicos, recomendamos o uso de papel de grau  cirúrgico ou campo de tecido de algodão cru duplo.
Outro sistema de medidas consiste na remoção do eletrólito, sobretudo quando de natureza incidental (água de chuva ou de condensação, acúmulos de agentes corrosivos (Como os bactericidas e detergentes utilizados na esterilização). Mais a frente comentamos especificamente sobre a influência da ÁGUA sobre a durabilidade do Instrumental. 

CORROSÃO ALVEOLAR - Também conhecida como corrosão localizada, consiste num ataque localizado de uma peça por um agente corrosivo. Este tipo de corrosão caracteriza-se por uma penetração do ataque em pontos isolados, que podem eventualmente provocar a perfuração da peça, enquanto as regiões circunvizinhas permanecem praticamente intactas. Um dos casos mais frequentes de corrosão
alveolar ocorre em peças metálicas imersas em água do mar.
As causas da corrosão alveolar são muito diversas e estão geralmente ligadas ao estado de superfície da peça, à aeração, à composição do eletrólito, etc.
A adição de Molibidênio nos aços inoxidáveis austênicos aumenta muito a resistência destes aços à este tipo de corrosão. Recomendamos manter a peça em bom estado de limpeza, com a superfície polida e livre de corpos estranhos aderentes, etc.

CORROSÃO EM FRESTAS - este tipo de corrosão ocorre em frestas, recessos, cavidades e outros espaços confinados onde se acumula um agente corrosivo.
Atribui-se geralmente a corrosão em frestas a uma deficiência de aeração, que não permite a presença de oxigênio suficiente para formar e manter a camada passivadora de óxido de cromo.
A proteção contra a corrosão em frestas consiste principalmente em evitar dentro do possível a criação de espaços confinados, por meio de projeto e construção adequados.

Resistência à corrosão em temperaturas elevadas
A resistência dos aços inoxidáveis à corrosão em temperaturas elevadas é condicionada por uma série de fatores, como o meio circundante, o processo de fabricação da peça ou equipamento, o ciclo de operação, etc.
AR E GASES OXIDANTES EM GERAL - O ataque por gases oxidantes é provavelmente a causa mais frequente de corrosão dos aços inoxidáveis em temperaturas elevadas. O ataque provoca, a partir de certa temperatura, a formação de uma espessa crosta de óxido. Essa temperatura é fortemente afetada pela composição dos gases presentes.
GASES REDUTORES / SULFURADOS - Afetam de diversos modos e devem ser analisados separadamente :
Oxidantes - São menos nocivos que os redutores , entretanto sua presença produz um abaixamento de 100 a 200 graus © ou mais na temperatura de oxidação dos aços inoxidáveis isentos de níquel ou com baixo teor deste elemento.
Redutores - Esses gases, como por ex. o H2S, são altamente corrosivos, sobretudo para os aços que contém níquel. Por este motivo os aços inoxidáveis austênicos não são recomendados para aplicações que envolvam a presença de gases sulfurados redutores. (Recomendamos observarem a composição dos produtos detergentes ou bactericidas utilizados, principalmente quando submetidos a  altas temperaturas de esterilização, uma vez que recomendamos a completa remoção destes produtos, antes de levar o instrumental à estufa, pelo motivo da emissão de gases oxidantes, devem ser também evitados produtos que modificam sua composição à essas condições, para evitar a corrosão do instrumental).
METAIS FUNDIDOS - Os metais fundidos (Microfusão) geralmente atacam os aços inoxidáveis. Para cada caso é necessário consultar tabelas de corrosão e/ou realizar testes práticos.

Tabelas de corrosão e testes
As indicações contidas nas tabelas de corrosão refletem geralmente os resultados de ensaios de laboratório realizados sob condições rigorosamente controladas e com reagentes de alta pureza. As condições encontradas na prática muitas vezes se afastam sensivelmente das condições ideais em que se basearam as tabelas, seja pela variação da composição do agente agressivo, seja pela presença de contaminantes, pelas diferenças de temperatura, etc.
Essas variações geralmente afetam de modo considerável o comportamento do aço na presença do agente agressivo. Por estes motivos, na escolha de um aço inoxidável para determinada aplicação, levamos em conta todos os fatores que envolvem a utilização prática do produto.

Influência da Água no processo de Esterilização

A qualidade da água a ser empregada é fator fundamental a considerar. A água representa um ítem crítico na limpeza e esterilização do instrumental em razão da variedade de tratamentos que recebe, além disso, apresenta grande concentração de cloreto de sódio, presença de certos elementos particulados, juntamente com o desequilíbrio do PH que podem deteriorar o instrumental durante o processo de limpeza, além de levar a incrustação de precipitados minerais não elimináveis na fase de remoção de matéria orgânica, bem como na indução ao processo de corrosão do aço inoxidável. A presença de íons de metais pesados, tais como: ferro, cobre, manganês, chumbo e cádmio que podem impregnar-se nos instrumentos, provocando o aparecimento de manchas coloridas marrons, azuladas ou com manchas iridescentes, apesar de se tratar de uma alteração superficial, isto não constitui em processo de corrosão. Já ação do íon cloro presente na água, o aço inoxidável tem a sua resistência à corrosão diminuída, podendo aparecer pontos de corrosão, fissuras e nas áreas de tensão finalmente a fratura dos instrumentos. Assim como na limpeza, a qualidade da água e ou vapor empregados para esterilização em autoclaves devem estar dentro das exigências de qualidade dos padrões estabelecidos a fim de assegurar a redução de corrosão. Na prática, a única forma de evitar esses inconvenientes seria a utilização de água desmineralizada ou destilada, ou a instalação de um sistema de filtragem da água e vapor na área de lavagem de material e esterilização.
Conservação do seu Instrumental (Resumo)
Sintetizamos abaixo os cuidados que o usuário deve ter para garantir a durabilidade e funcionalidade do Instrumental por mais tempo: 
Use cada Instrumental  SOMENTE  para sua função específica e não exceda os limites divulgados ! 
1o.) O aço inóx, apesar do nome, está sujeito à oxidação, conforme todas as explicações anteriores. 

2o.) As partes ativas do instrumental, assim como: cortes, articulações, serrilhas, etc. , tem vida útil limitada, variando conforme a freqüência de uso e maneira como é utilizado.

3o.) Limpeza: 
Todo instrumental deve ser bem lavado após o uso, de preferência em água corrente quente ou fria, utilizando escova com cerdas de Nylon e detergente Neutro.

4o.) Esterilização Química: 
Etapa 1: Aplicar produto bactericida na proporção de 4 ou 5 ml de produto/ para cada 1 Litro de água, por 5 minutos;
Etapa 2: Lavar novamente o instrumental em água corrente, a fim de retirar os resíduos do produto; 
Etapa 3: Secar completamente o instrumental com um pano antes de colocá-lo na estufa, nunca deixando secar naturalmente para evitar manchas brancas ou amareladas *.

* A utilização de água desmineralizada ou destilada, sem a presença de Cloro e metais pesados, contribui enormemente para evitarem manchas, corrosão e até mesmo quebras prematuras do instrumental.  

5o.) Esterilização em Estufa:
Etapa 1: Separar os materiais cromados dos materiais feitos de aço inox, consulte sempre o responsável pelo setor para tirar dúvidas antes de prosseguir, pois jamais deve-se colocar os dois tipos juntos na mesma estufa ou autoclave ; 
Etapa 2: Separar o instrumental pesado do leve para evitar deformações, e o novo do velho, para evitar que possíveis pontos de oxidação sejam transferidos de um para o outro; 
Etapa 3: Em peças que possuam cremalheira, estas não devem estar travadas, pois podem ocorrer deformações e conseqüentemente desajustes; 
Etapa 4: Envolver o instrumental com papel de grau cirúrgico ou em campo de tecido de algodão cru duplo;

6o.) Recipiente: 
Recomendamos a utilização de caixas cirúrgicas perfuradas na tampa e lateral , permitindo uma boa oxigenação e circulação de vapores no interior da caixa.

7o.) Temperaturas e Tempo de Esterilização: 
Estufa:          120 minutos  a  170 graus *
Autoclave:     30 minutos  a  121 graus *
Autovácuo:      4 minutos  a  132 graus * 

* Não exceder estes limites pois a resistência do material à corrosão pode ser danificada permanentemente, além disso, pode-se mudar o ponto de têmpera correto e ocasionar quebras prematuras porque o material perde a flexibilidade às tensões a que foi designado.

8o.) Consertos e Gravações: 
Não aconselhamos o conserto do instrumental por qualquer pessoa ou empresa que não seja a própria fábrica Scalla, pois possuímos um rígido controle dos processos produtivos, garantindo a funcionalidade e a durabilidade dos produtos. A gravação da nossa marca não deve ser removida em hipótese alguma, sob pena de perda total da garantia. 

Gravações extras:  Nome da Instituição, Nome do Médico, Depto., etc., serão feitas aqui mesmo na Scalla conforme solicitação.  
Gravações na forma de “riscos” com objetos pontiagudos na superfície da peça são completamente erradas, porque o aço inox só apresenta suas características apropriadas ao uso cirúrgico devido ao polimento e ao tratamento em sua superfície, sendo assim, qualquer agressão à ela ocasionará oxidação e até mesmo perda da resistência original.


Nota: 
Muitas gravações eletroquímicas efetuadas na própria instituição ou por terceiros, no geral, não são cuidadosamente neutralizadas e certamente ocasionarão oxidação prematura. A gravação não pode ser realizada em qualquer lugar na superfície da peça, pois pode ocasionar infiltrações do produto corrosivo.

IMPORTANTE : 
O uso correto do instrumental evitará muitos problemas que podem aparecer prematuramente, e sua higienização adequada garantirá a sua durabilidade por muito tempo. 

Em caso de necessidade específica, a Scalla realizará modificações apropriadas ou desenvolverá o instrumental que atenda a sua exigência, sem colocar em risco sua funcionalidade e com garantia.

PRÉ DESINFECÇÃO

Para este processo o profissional responsável deve estar devidamente equipado com os artigos de proteção (luvas, máscaras, óculos, gorros, aventais, botas, etc). Devem-se também utilizar soluções químicas desinfetantes que são ativas em contato com matéria orgânica.

Evite misturar soluções diferentes e jamais utilizar hipoclorito de sódio  em artigos metálicos.

Após a pré-desinfecção que pode durar de 10 a 30 minutos (dependendo da solução utilizada), é realizada a lavagem das peças, que pode ser manual ou com equipamento apropriado.

LIMPEZA

A água representa o item mais importante em todo o processo, em razão da variedade de tratamento que recebe e que difere de um município para outro. 

A água utilizada normalmente acaba recebendo uma grande concentração de cloreto de sódio, pela ação do íon cloro, o aço inoxidável tem sua resistência à corrosão diminuída, podendo aparecer “pontos de corrosão” e fissuras nas áreas de tensão, ocasionando a quebra do instrumento. Ainda nesta mesma água há presença de íons de metais pesados como ferro, cobre, maganês, etc., que “grudam” no instrumento provocando o aparecimento de manchas coloridas, marrons, azuladas ou com as cores do arco-íris. Apesar de se tratar de uma alteração superficial não pode ser considerado de imediato um “processo de corrosão”.

A única maneira de evitar esses problemas seria utilizar água deionizada, desmineralizada ou destilada.

PRÉ-LAVAGEM
O banho em água aquecida durante 15 minutos deve ser iniciado o mais rápido possível. Assim que forem desinfetados devem ser submetidos em água quente ( quanto maior a demora mais dificuldade se terá para remover os resíduos fixados aos instrumentos ).

A temperatura da água para esta imersão deve estar entre 40º e 45º C. Se a temperatura estiver acima acabará causando a coagulação de proteínas contidas no sangue e nos resíduos tissulares e estes se fixarão no instrumento dificultando a remoção.

LAVAGEM

Independente dos instrumentos serem novos ou usados deve-se lavá-los antes de serem esterilizados, como segue abaixo:

1º Preparação

Separar os instrumentos mais delicados visando sua preservação ao colocá-los na cuba de lavagem nunca misturá-los com instrumentos mais pesados.

Manusear poucos instrumentos de cada vez, não manusear uma quantidade de instrumentos de uma só vez, além de precisarem de uma manipulação delicada deve-se separá-los em quantidades pequenas, principalmente ao serem colocados na cuba de lavagem, lembrando que os instrumentos que estão embaixo não devem ser pressionados com o peso dos que estão em cima.

Abrir todos os instrumentos articulados tais como tesouras, pinças, porta agulhas, etc., estes devem ser colocados em posição aberta com exceção aos instrumentos atraumáticos cujo delicado denteado ( ex: serrilha De Bakey ) requer maior cuidado. Os instrumentos maiores ( ex: afastadores, etc. ) e os desmontáveis devem ser tratados separadamente e totalmente desmontados.

2º Lavagem Manual

Este é o processo mais usado na limpeza dos instrumentos e alguns pontos merecem mais atenção.

Escovamento – escovar peça por peça sob água morna com uma escova de cerdas de nylon usando sabão neutro ou detergente. O movimento de escovamento das partes serrilhadas deve seguir a linha das serrilhas.

Nunca utilizar produtos de limpeza abrasivos ( ex: palhas ou esponjas de aço ), pois além de marcar e ocasionar microfissuras, favorecerão o aparecimento de corrosão.

Detergentes – Durante o processo de escovamento o ideal seria usar sabão neutro ou solução detergente cujo pH seja neutro.

Existem também os desincrostantes, que são detergentes mais concentrados e que freqüentemente atacam os metais provocando oxidação. No caso destas soluções que contém alto teor de cloreto resulta-se em uma estrutura molecular radical orgânica, ligada ao íon cloro, mesmo assim, estes produtos desincrostantes são muitas vezes necessários e para minimizar um pouco o seu efeito sobre o instrumental, as instruções abaixo devem ser seguidas à risca:

· A água deve ser morna, desmineralizada ou destilada;

· Sempre imergir por completo os instrumentos somente após o adequado preparo da solução;

· Não ultrapassar o tempo desta imersão além de 15 minutos;

· Enxaguar bem em água destilada ou desmineralizada;

· Não se esqueça: desincrostantes não são agentes desinfetantes.

3º Lavagem por Ultra-Som

Para lavagem em cubas de ultra-som, os instrumentos devem ser colocados em posição aberta em uma solução com temperatura mínima de 40º C, abaixo desta temperatura o efeito da lavagem diminuirá enquanto que em temperaturas mais elevadas facilitarão a volatização dos agentes de limpeza favorecendo a ação limpadora do ultra-som. Mesmo sob temperatura acima de 45º C não é notado a coagulação de proteínas.

Deve-se observar a concentração de resíduos na cuba que compromete a eficiência da limpeza.

Os detergentes usados neste processo devem ser de pH neutro e que não espumem muito.

Ao utilizar outro equipamento ( ex: lavadoras ), deve-se ter cuidado ao usar substâncias que possam comprometer os instrumentos. Normalmente 3 a 5 minutos de imersão numa frequência de 35 kHz é o suficiente para limpeza. A lavagem por ultra-som não elimina a necessidade de remoção dos resíduos das partes serrilhadas e articulações por escovamento.
4º Enxaguadura 

Após a completa limpeza do instrumento ( seja por lavagem manual ou ultrasônica ), deve-se começar uma cuidadosa enxaguadura para retirar completamente a espuma ou qualquer indício de substância detergente.

5º Secagem 

Após  enxaguados os instrumentos devem ser totalmente enxugados, evitando que sequem ao “natural“ pois neste caso os elementos orgânicos em contato com a água se agregarão ao instrumento.

A INSPEÇÃO NOS INSTRUMENTOS

Antes da esterilização e após a limpeza o instrumento deve ser minuciosamente examinado, peça por peça. Nesta observação deve-se verificar a ausência de qualquer vestígio  de resíduos orgânicos ou de outro tipo.

Se houverem instrumentos deteriorados ou que estão apresentando pontos de corrosão, estes devem ser separados para evitar o contato com os outros instrumentos e conseqüentemente sua contaminação.

LUBRIFICAÇÃO

Os instrumentos articulados como pinças, tesouras e alguns afastadores exigem lubrificação periódica para se manterem conservados.

A lubrificação periódica nos instrumentos ajuda a evitar o endurecimento das articulações, além de servir como elemento de proteção contra o desgaste causado pelo atrito. Normalmente utiliza-se o silicone líquido com adição de substâncias fungicidas / bactericidas mas também existem lubrificantes hidrossolúveis ( ou emulsões ) que são mais indicados para instrumentos cirúrgicos.

Os lubrificantes oleosos e a vaselina líquida não são recomendados pois formam uma fina camada na superfície transformando-se em uma barreira protetora para microorganismos.
MANUTENÇÃO

Os instrumentos que necessitem de manutenção ou reparos, devem ser retornados à SCALLA, pois pessoas não habilitadas poderão alterar as características do instrumento fazendo com que automaticamente se perca a responsabilidade do fabricante e conseqüentemente a garantia do mesmo.

Não recomendamos a soldagem em instrumentos danificados por quebra devido as alterações físicas na área aquecida que compromete a têmpera e causarão futuras quebras.

ESTERILIZANDO OS INSTRUMENTOS

Os métodos mais utilizados para esterilização de instrumentos cirúrgicos são a autoclave e a estufa que oferecem resultados diferentes em relação a durabilidade do instrumental. O processo de autoclave oferece maior garantia de esterilização do que a estufa, entretanto a autoclave agride muito mais o aço inox, pois envolve umidade, calor, pressão e normalmente a água contem metais pesados como óxido de ferro “ferrugem” e cloro. Tudo isso provoca corrosão que afeta especialmente as áreas mais vulneráveis do instrumento como articulações, serrilhas, partes ativas e hastes. O resultado disso é a ocorrência de micro-fissuras que evoluem para trincas e com o uso diário leva a quebra do instrumento. Algumas medidas devem ser tomadas para minimizar a ocorrência destes problemas:

· Manter todos os instrumentos articulados na posição aberta ao realizar esterilização em autoclave;

· Utilizar água desmineralizada ou destilada (consulte o fabricante da autoclave pois é possível adaptar filtros no equipamento para se ter um vapor limpo no processo de esterilização);

· Revisar sempre a autoclave e fazer uma rigorosa limpeza, removendo sujeiras e excesso de óxido de ferro, de preferência com técnicos treinados e autorizados pelos fabricantes. A má qualidade da água é responsável pela formação de manchas nos instrumentos!
· Utilizar produtos químicos nas quantidades e concentrações recomendadas;

· Efetuar limpeza profunda nos instrumentos com água, sabão ou detergente neutro, usando uma escova com cerdas de nylon;

· Lubrificar periodicamente os instrumentos articulados com produtos indicados para este fim.

AUTOCLAVE - “ ESTERILIZAÇÃO PELO VAPOR SATURADO SOB PRESSÃO “

Ao colocar em funcionamento uma autoclave nova verifique a presença de sinais de oxidação, de partículas metálicas ou de óleo, que no vapor podem produzir corrosão e manchas nos instrumentos. Esses problemas podem durar por um certo tempo por se tratar de um aparelho novo, neste caso, devem-se seguir as recomendações de operações do fabricante da autoclave. Verificar freqüentemente e atestar o perfeito funcionamento da autoclave bem como a ausência de corrosão nas tubulações.

O vapor utilizado na esterilização deve estar isento de qualquer impureza, isto pode ser possível através da utilização de água deionizada, desmineralizada ou destilada. O vapor limpo evita a corrosão e a formação de manchas nos instrumentos.

Os instrumentos devem ser colocados em bandejas abertas envolvidas em campos de algodão cru duplo ou em estojos apropriados para este tipo de esterilização.

Os tecidos usados como embalagens dos instrumentos devem ser bem lavados e enxaguados, o mal enxágüe acaba fazendo com que os tecidos retenham resíduos de detergentes, alvejantes ou outras substâncias que foram usadas na lavagem e que pela permeabilização do tecido e a condensação do vapor no interior da bandeja acabam transferindo esses resíduos para os instrumentos.

Evite abrir prematuramente a autoclave pois isso leva ao surgimento de ar frio no interior do esterilizador resultando em rápida condensação do vapor que depositará resíduos nos instrumentos chegando a manchá-los.

Após a autoclave completar seu processo evitar abri-la rapidamente, deixe todo o vapor sair para que o ciclo de secagem se complete.

Evitar exceder a temperatura e o tempo recomendado. Geralmente o instrumento deve ficar em autoclave convencional durante 30 minutos a uma temperatura de 121º C, já na autoclave de alto vácuo o tempo é de 4 minutos a temperatura de 132º C. Esse tempo citado é o de exposição do instrumento ao vapor a partir do momento em que se atinge a temperatura de esterilização.

ESTUFA - “ ESTERILIZAÇÃO PELO CALOR SECO “

Instrumentos que tenham partes têxteis ou de borracha não podem ser esterilizados pelo calor seco.

Na estufa os instrumentos devem ser colocados em caixas metálicas fechadas com o fundo forrado de papel alumínio, tendo sua face mais brilhante voltada para cima permitindo a irradiação melhor do calor para os materiais em seu interior, sempre observando o tempo e a temperatura.

A estufa deve ser aquecida antes da colocação das caixas de instrumentos e o tempo de esterilização deve ser contado a partir do instante em que o termômetro voltar a acusar a temperatura escolhida que no caso de instrumentos é de 170º C por aproximadamente 120 minutos. Nunca se deve ultrapassar essa temperatura.

RELEMBRANDO AS CAUSAS

As causas de manchas e corrosão podem ocorrer por vários fatores, tais como:

· Contato prolongado com iodo, sangue, restos de tecidos, cloreto de sódio, biocloreto de mercúrio, espaço muito longo entre a utilização do instrumento e o início do processo de limpeza;

· Lavagem manual ou ultra-sônica insuficiente;

· Conteúdo químico ou minerais presentes na água;

· Utilização de detergentes agressivos ao aço inox;

· Permanência prolongada em soluções desincrostantes ou esterilizantes;

· Má qualidade ao vapor da autoclave pela utilização de água comum;

· Secagem inadequada;

· Temperatura elevada e tempo prolongado da esterilização em estufa;

· Esterilização simultânea de instrumentos cromados com os de aço inox;

· Esterilização através de fervura prolongada.

IDENTIFICANDO E RESOLVENDO PROBLEMAS

Problemas mais freqüentes encontrados nos instrumentos, como identificá-los e como tentar resolvê-los:
- Manchas Superficiais
1º Auréolas de coloração superficial sem contorno definido lembrando as cores do arco-iris são provenientes de íons de metais pesados como ferro, manganês e cobre, alta concentração de substâncias minerais como cálcio ou substâncias orgânicas presentes na água de lavagem ou na autoclave. A solução é remover os resíduos esfregando-os com escovas ou utilizando um limpador de aço inoxidável não detergente. Para evitar essas manchas a enxaguadura e o vapor da autoclave devem ter água desmineralizada ou destilada

2º Resíduos amarelos ou marrons escuros encontrados principalmente nos lugares difíceis de limpar não devem ser confundidos com oxidação ( ferrugem ). Aparecem devido a resíduos protéicos que já estavam incrustados no instrumento antes da lavagem e o uso repetido de detergente com água suja onde os resíduos de suspensão se agregam aos instrumentos ou ainda resíduos depositados em soluções químicas desinfetantes não renovadas. A solução é limpar sempre os depósitos ou cubas de lavagem / desinfecção. Os resíduos desaparecem quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros (não corrosivo) e se não forem eliminados após certo tempo acabam deteriorando e provocando corrosão nos instrumentos.

3º Colorações amareladas em todo o instrumento são causadas pelo superaquecimento no processo de esterilização. A solução é verificar o funcionamento do aparelho de esterilização ou a troca do processo do mesmo.

4º Manchas cinza-azuladas são causadas pela utilização a frio de substâncias químicas. O problema é que algumas soluções usadas por muito tempo tornam-se corrosivas. A solução deve ser trocada freqüentemente e tem que se observar o tempo recomendado pelo fabricante ou até mesmo substituí-la por outro sistema de esterilização.

- Corrosão efetiva  
1º Pontos de corrosão do tipo “pitting“ são as mais freqüentes, progridem rapidamente e causam a deterioração do instrumento. São provocadas geralmente por íons alógenos que atuam na superfície do instrumento. Provém de soluções salinas, cloreto, iodo, resíduos de secreções, detergentes, desincrostantes ou soluções desinfetantes sujas. 

Logo após os instrumentos serem colocados em soluções alógenas deve-se imediatamente lavá-los.

2º  Fissuras por tensões internas ou externas ( não confundir com rachaduras por esforço ). As causas deste problema são utilização ou manipulação inadequadas do instrumento, tensões produzidas pelo brusco aumento ou diminuição da temperatura durante a esterilização, presença de íons de cloro na água, esterilização com a cremalheira dos instrumentos fechadas em autoclave. A solução é sempre utilizar os instrumentos somente para a função a que se destinam e mantê-los sempre abertos nos processos de lavagem e esterilização.

3º Corrosões nas articulações de tesouras e pinças estão relacionadas com a limpeza que pode estar sendo insuficiente em razão da dificuldade de se atingir a parte interna da articulação. A solução é imergir os instrumentos por 12 horas em solução de álcool etílico (álcool farmacêutico com graduação de 96º GL) e amônia aquosa a 24% (amoníaco farmacêutico) misturados em partes iguais. Não reutilizar a solução e sempre lubrificar os instrumentos articulados.
GARANTIA SCALLA                                                                            
A  Scalla  produz seu instrumental cirúrgico com a mais alta tecnologia e qualidade disponíveis no mercado, sempre buscando o aperfeiçoamento contínuo dos produtos e processos envolvidos na fabricação, utilizando aço inox com certificação de origem e qualidade, insumos de primeira linha e mão de obra especializada em todas as etapas.

Todos os instrumentais são artesanalmente lapidados e com o auxílio de máquinas, desde a matéria-prima bruta  passando por diversas fases até chegar às suas mãos. 

Consideramos que o nosso controle de qualidade e produção são rigorosos, entretanto, toda e qualquer falha comprovadamente nossa, será prontamente sanada. 
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segundo as normas : Internacionais









DIN 17.442 Aços inox destinados a produção de Instrumental Cirúrgico

ISO 17151 Métodos de testes para instrumentos articulados não cortantes

ISO 7153-1 Instrumentos cirúrgicos metálicos 

ISO 7741 Regulamentação e métodos de teste em instrumentos cortantes

Usamos matéria-prima básica em : Aço inox

:  Chapas e Barras (div. medidas)

  Chapas, Barras, Tubos e Fios (div. medidas)





AISI 420 

AISI 304L:

AISI - American International Steel Institute

[image: image8.emf]COMPOSIÇÃO QUÍMICA DO AÇO

AISI 420 AISI 304

Carbono

Manganês

Silício

Cromo

Níquel

Enxofre

Fósforo

Molibidênio

C

Mn

Si

Cr

Ni

S

P

Mo

Mínimo

     -

     -

     -

     -

Máximo

     -

     -

    0,15 %

    1,0   %

    1,0   %

12 a 14 %

     -

     0,03 %

     -

     -

Carbono

Manganês

Silício

Cromo 

Níquel

Enxofre

Fósforo

Molibidênio

   

C

Mn

Si

Cr

Ni

S

P

Mo

Mínimo

 -

-

-

-

Máximo

Máximo

-

    0,03  %

    2,0    %

    1,0    %

18 a 20  %

  8 a 12  %

    0,03   %

    0,045 %

          -

PROPRIEDADES FÍSICAS DO AÇO

AISI 420 AISI 304

Modulo de Elasticidade PSI - tração

Modulo de Elasticidade PSI - torção

Densidade g/cm

Permeabilidade Magnética

Calor Especifico BTU/LB/C

Condutividade Térmica BTU/hr

Temperatura de Fusão C

3 

o

o

29x10

11.7x10

7.7

Ferro Magnét.

0.11

11.4

2.700

6

6

Modulo de Elasticidade PSI - tração

Modulo de Elasticidade PSI - torção

Densidade g/cm

Permeabilidade Magnética

Calor Especifico BTU/LB/C

Condutividade Térmica BTU/hr

Temperatura de Fusão C

3 

o

o

28x10

12.5x10

7.9

1.02

0.12

9.4

2.550 a 2.650

6

6

PROPRIEDADES MECÂNICAS - estado solubilizado

AISI 420 AISI 304

Resistência a Tração PSI

Limite de Escoamento PSI

Alongamento em %

Redução em Areia

Dureza Rockwell

Dureza Brinell

95x10 a 230x10

50x10 a 195x10

25 a 8

55 a 25

B-92-C-50

195 a 500

33

33

Resistência a Tração PSI

Limite de Escoamento PSI

Alongamento em %

Redução em Areia

Dureza Rockwell

Dureza Brinell

80x103

30x103

55

65

B-76

140

AISI - AMERICAN INTERNATIONAL STEEL INSTITUTE
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Valter Destro

Atestamos conforme este certificado que sendo observado os itens de

conservação e cuidados, oferecemos em nossos produtos uma real garantia

de 18 (Dezoito) meses, prazo este suficiente para se notar toda e qualquer

irregularidade que se possa ter em relação ao aço inox ou possivel defeito

de fabricação. 

Por ser expressão da verdade,
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Somente para o vosso conhecimento:  


As  maiores ,  mais  conceituadas e Seculares fabricantes do mundo, oferecem garantias que variam de 1 a 5 anos apenas !
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