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1. INFORMAGOES GERAIS E SEGURANGA

Este guia estabelece as instrugdes obrigatdrias para a correta manipulagao, limpeza, desinfecgao,
lubrificacado, acondicionamento e esterilizagao dos instrumentais cirdrgicos da marca Erwin Guth.

m Estado de Fornecimento: Todos os produtos fornecidos pela Erwin Guth NAO séo
comercializados esterilizados. Requerem obrigatoriamente processamento completo (limpeza,
inspecao e esterilizagao) antes do primeiro uso clinico.

m Indicacao de Uso: Instrumentais destinados a procedimentos ambulatoriais, exames e cirurgias de
pequena, média e alta complexidade nas areas humana (odonto-médico-hospitalar) e veterinaria.

a Capacitacao: O manuseio e o processamento devem ser executados exclusivamente por
profissionais qualificados e treinados, conforme as Boas Praticas da Central de Material e
Esterilizacdo (CME).

a Rastreabilidade (RDC 665/2022): Registre e documente todas as etapas do lote de processamento
(recebimento, limpeza, inspecdo, embalagem, ciclo de esterilizagéo e liberagdo) para assegurar a
rastreabilidade integral.

2. PREPARO E LIMPEZA DOS INSTRUMENTAIS

Alimpeza eficaz é o pré-requisito fundamental para a esterilizagdo. Nenhum residuo bioldgico ou
quimico deve permanecer na superficie do instrumental.

2.1 Pré-Limpeza no Ponto de Uso

m Remova o excesso de matéria organica logo apds o término do procedimento cirtrgico utilizando
gaze umedecida em agua purificada.

m N3ao utilize solugédo salina (soro fisiolégico) ou solugdes cloradas para o enxague ou umectacao,
pois provocam corrosao e oxidagao por pites no ago inoxidavel.



2.2 Instrumentais Novos ou Retornados de Manutencgao

m Lave previamente com detergente neutro para a remocao total de 6leos de preservacao e residuos
quimicos provenientes do processo fabril ou de manutencao.

2.3 Processo de Limpeza (Manual ou Automatizada)

1. Detergentes: Utilizar detergente enzimatico (com comprovacao de atividade amilolitica, lipolitica
e proteolitica) ou detergente neutro/alcalino de baixa espumacao devidamente registrado na
ANVISA. Respeite rigorosamente o tempo de imersao, a diluicdo e a temperatura indicadas pelo
fabricante do insumo quimico.

1. Qualidade da Agua: O enxague final deve ser realizado obrigatoriamente com agua purificada
(desmineralizada, deionizada ou obtida por osmose reversa), em conformidade com os padrdes da
NBR ISO 17665, evitando incrustagdes, manchas e depdsitos minerais causados por agua dura ou
metais pesados da rede de distribuigao.

1. Escovacgao: Utilize escovas de cerdas macias de nailon para a limpeza de serrilhas, cremalheiras,
lumens e articulagdes. Nunca utilize palha de ago, escovas metalicas ou produtos abrasivos,
pois danificam a camada passiva de 6xido de cromo do ago inoxidavel.

1. Desmontagem e Abertura: Instrumentos articulados (pincas, tesouras, porta-agulhas) devem ser
lavados e processados totalmente abertos. Afastadores modularizados e instrumentais compostos
por multiplas partes devem ser desmontados.

1. Secagem: A secagem deve ser imediata e completa. Utilize ar comprimido medicinal (isento de
6leo e agua) para lumens e superficies complexas ou tecidos macios de fiacao fechada que nao
soltem fiapos. Nao deixe o instrumental secar ao ar livre ("ao natural"), pois a evaporagao
lentificada gera manchas por deposi¢cao de minerais.

3. INSPEGAO, LUBRIFICAGAO E EMBALAGEM

3.1 Inspecao Visual e Funcional

m Inspecione cada peca sob lente de aumento para verificar a integridade visual, presenca de
biofilme, corrosédo, trincas ou desgaste de corte.

m Teste o alinhamento das hastes, o travamento correto das cremalheiras e a precisdo do corte de
tesouras.

3.2 Lubrificagcao de Partes Moéveis



e Antes da embalagem e esterilizagao, aplique lubrificante a base de 6leo mineral neutro soluvel em
agua (nao oleoso, nao pegajoso, isento de silicone) nas articulagdes, cremalheiras, roscas e
superficies de atrito.

e O lubrificante deve ser formulado especificamente para uso hospitalar e ser permeavel ao agente
esterilizante (vapor). Este procedimento preserva a maleabilidade mecéanica e previne a oxidacao
por friccéo.

3.3 Acondicionamento

e Protecao de Pontas: Utilize protetores rigidos permedaveis ao vapor ou gaze macia para proteger as
extremidades finas, pontas delicadas e ldminas de tesouras.

e Disposicao nas Caixas: Nao sobrecarregue os estojos. Nunca coloque materiais pesados ou
grosseiros sobre instrumentais delicados de microcirurgia, sob risco de empenamento e danos
irreversiveis.

e Caixas de Acondicionamento: Nio utilize caixas metalicas manchadas, oxidadas ou com
superficies asperas/riscadas que possam abrigar contaminagao microbiana.

o Embalagens de Esterilizac&o: Utilizar embalagens regulamentadas pela ANVISA (papel grau
cirdrgico, manta de ndo-tecido SMS ou recipientes rigidos de esterilizagdo com filtro).

4. ESTERILIZACAO

O método principal e preferencial de esterilizagao para instrumentais metalicos de agco inoxidavel é a
Esterilizacdo por Calor Umido (Vapor Saturado sob Pressdo / Autoclave).

4.1 Parametros Recomendados para Autoclavacao (Vapor Saturado)

Temperatura (°C) Tempo Minimo de Exposicao Pressao Excedente Aprox.

2,1 bar (30 psi)
134 °C 7 minutos

1,1 bar (15 psi)
121°C 20 minutos

Nota: Os tempos descritos referem-se ao tempo de permanéncia no patamar de esterilizacdo, devendo-
se somar a este os tempos de remocao de ar, aquecimento e secagem previstos no ciclo validado do
equipamento.

4.2 Recomendacoes Criticas de Esterilizacao



e Posicao dos Instrumentos: Esterilize todos os instrumentos articulados na posi¢cao aberta e
destravada. O travamento em cremalheira durante a autoclavacao impede a dilatagéo térmica
natural do ago, gerando microfissuras, deformag&o permanente e ruptura prematura da articulacao.

e Metais Diferentes: Nao esterilize pegcas cromadas junto com instrumentais em ago inoxidavel
na mesma carga. A migragao idnica e a diferenga potencial podem desencadear corrosao galvanica.
Para pecas cromadas ou sensiveis ao calor, utilize métodos de baixa temperatura (ex.: Oxido de
Etileno, Peroxido de Hidrogénio Plasmatico ou Radiacao).

e Componentes Sensiveis: Cabos elétricos, componentes plasticos termossensiveis e silicone de
martelos/abres-boca nao devem sofrer esterilizagao por altas temperaturas sem prévia validagao do
fabricante.

e Cabos e Laminas de Laringoscopio: Devem sofrer limpeza criteriosa com agua e detergente neutro
e posterior desinfeccao de alto nivel com alcool a 70% ou germicida apropriado conforme RDC
15/2012.

5. ARMAZENAMENTO

e Armazene os pacotes esterilizados em local limpo, seco, livre de poeira e isolado de contaminantes
quimicos ou umidade excessiva.

e O local deve ser afastado de pias, tubulacdes expostas, janelas, portas abertas e fontes diretas de
calor.

e Mantenha o controle da temperatura (idealmente entre 18 °C e 24 °C) e umidade relativa do ar (entre
30% e 60%).

e Respeite avalidade de esterilizagdo conforme o tipo de embalagem e a politica do controle de
infec¢do da instituicéo.

6. IDENTIFICAGOES E MODIFICAGOES NOS INSTRUMENTAIS

e Gravacoes Mecanicas: E estritamente proibido realizar gravacdes por puncionamento, usinagem
manual ou baixo relevo (estilo relojoeiro ou ourives). Nunca efetue marcacgdes sobre as regides de
articulacdo ou catracas. Tais procedimentos causam fragilizagao estrutural e anulam
sumariamente a garantia de fabrica.

e Identificadores Inadequados: Nao aplique fitas adesivas comuns, resinas epoxi nao validadas ou
tintas na superficie do instrumental. Estes materiais destacam-se com a autoclavagao,
acumulando sujidade, promovendo corroséo frestada e gerando focos graves de contaminacgao.



Identificacao Permitida: Utilize apenas gravacao a laser especializada ou anéis identificadores em
silicone autoclavavel especificos para uso meédico.

7. ASSISTENCIA TECNICA, GARANTIA E DESCARTE

7.1 Assisténcia Técnica Preventiva e Corretiva

Qualquer instrumental com suspeita de trinca, deformacéao, oxidacao ou falha mecanica deve ser
imediatamente retirado de uso clinico e encaminhado a CME.

A Erwin Guth possui servigo proprio de Assisténcia Técnica especializada para manutencao,
regulagem, afiacdo, passivagao e polimento de instrumentais de fabricagao proépria.

Envio para Assisténcia/Devolugao: Em observancia as normas da ANVISA e biossegurancga,
instrumentais enviados para manutengao ou devolucao devem passar por processo completo de
limpeza e esterilizacdo, sendo expedidos em embalagem apropriada com indicador quimico de
processo.

A Erwin Guth concede 10 (dez) anos de garantia contra defeitos ou ndo conformidades de
fabricacéo.

Avida util estimada do instrumental € de 10 (dez) anos, desde que observadas integralmente as
Boas Praticas de uso, limpeza, esterilizagao e conservacao descritas neste guia.

Exclus6es de Garantia: A garantia ndo cobre danos decorrentes de uso inadequado ou em
finalidades incompativeis com o projeto do produto, quedas, estresse por autoclavagao de pecgas
travadas, limpeza com produtos abrasivos ou acidos, e manutencoes. efetuadas por terceiros nao
autorizados.

Instrumental cortante (tesouras, cinzéis, goivas) necessita de afiagao periddica programada, a qual
nao se confunde com defeito de fabricacéao.

7.3 Descarte Seguro

O descarte de instrumentais sem condicdes de recuperacao deve seguir as normas de
gerenciamento de residuos de servigos de saude (RDC ANVISA n© 222/2018).

Os materiais devem ser desinfectados/esterilizados antes do descarte e segregados conforme a
classificacao da instituicao (residuo perfurocortante/metalico para reciclagem industrial ou



descarte regulamentado).

8. CONTATO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para maiores esclarecimentos técnicos, solicitacdes de laudos ou envio de instrumentais para
manutencao:

e E maildo setor de qualidade : qualidade@erwinguth.com.br
e Vendas/ Atendimento: vendas@erwinguth.com.br

e Website: www.erwinguth.com.br

Respeite as Boas Praticas de Uso e Processamento. Garanta a seguranga do paciente e a longevidade do
seu instrumental.
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