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Introducao

As agulhas hipodérmicas sdao produtos utilizados, principalmente para injetar medicamentos e
extracdo de sangue ou fluidos, por via endovenosa, intramuscular e entre outros procedimentos
(Morais, 2010). A Anvisa classifica este produto como produtos de médio risco a saude do
usudrio e, este produto estd relacionado entre os produtos com maior nimero de queixas
técnicas no NOTIVISA - sistema informatizado nacional para o registro de problemas
relacionados ao uso de tecnologias e de processos assistenciais (Reis, 2010). As canulas das
agulhas devem ser de ago inoxidavel para fabricacdo de dispositivos médicos e nao podem
apresentar sinais de corrosdo. A verificagdo da resisténcia da canula a corrosdo permite avaliar
se a canula de aco apresenta a resisténcia necessaria para suportar o ataque corrosivo, evitando,
assim, a destruicdo da liga metalica (Morais, 2010). A importancia desse ensaio estd associada
ao fato de que, mesmo com a utiliza¢cdo do ago inoxidavel adequado, as falhas no processo de
fabricacdo da canula podem ocorrer. Essas falhas podem resultar da suscetibilidade da canula
a corrosdo e até mesmo uma fragilidade da agulha gerando risco de quebra durante o uso. O
objetivo desse estudo foi reiterar a importancia do ensaio de resisténcia a corrosdo no controle
da qualidade do produto, discutindo a utilizacdo do método analitico apresentado na norma
vigente, principalmente em relacdo a aplicabilidade da utilizacdo da visao ampliada.

Material e Métodos

Foram utilizados 174 lotes, todas com selo de certificagdo metrol6gico do Inmetro e adquiridas
pelo SUS. Essas amostras foram separadas aleatoriamente em dois grupos de 5 unidades de
cada lote. Um grupo foi avaliado de acordo com o preconizado do anexo E da norma ABNT
NBR ISO 9626/2020 (vigente) (ABNT, 2020) e o outro grupo de acordo com o item 5.5 da
norma ABNT NBR 9259/1997 (norma técnica anterior) (ABNT, 1997). Para avaliacdo das
amostras utilizou se uma adaptacdo de uma escala desenvolvida por Akazawa que classifica o
dano corrosivo em grau 0, grau 1 e grau 2 (Akazawa et al., 2005).
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Resultados e Discussao

A diferenca principal entre as duas metodologias, apesar de utilizarem solugdes corrosivas
diferentes, foi a utilizacdo de um microscopio para realiza¢io de inspe¢ao com visao ampliada
(método revogado). Para a andlise de 174 lotes foram avaliadas 870 agulhas no total. Para o
ensaio realizado pela ABNT NBR ISO 9626:2020 (vigente), 100% das canulas ndo
apresentaram sinais de corrosdo e foram consideradas satisfatérias. J4 para o ensaio pela
metodologia ABNT 9259:1997, dos 174 lotes, 169 foram considerados insatisfatorios, ou seja
97,1% das amostras. Esse resultado foi alarmante e as amostras foram submetidas a
classificacdo de niveis de corrosdo. A realiza¢do da inspecao visual com aumento de 7 vezes é
o fator diferenciador, pois leva a uma total inversdao dos resultados, ou seja, de produtos
satisfatdrios para o consumo a uma reprovacao de 97,1% quando usamos aumento.

Conclusoes

Logo, as agulhas consideradas satisfatorias pela norma atual ndo o seriam pela norma anterior,
vigente até 1997. O estudo refor¢a a relevancia do ensaio de corrosdo e destaca a importancia
de novos estudos que promovam a revisdo normativa relacionado a este ensaio. Reitera a
importancia da qualidade deste produto, de amplo uso na pratica da assisténcia a sadde.
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