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ITALIANO

ISTRUZIONI PER IL CORRETTO TRATTAMENTO DEGLI
STRUMENTI CHIRURGICI

Leggere attentamente prima delfuso.

II presente foglio illustrativo fomisce le linee guida generali sulle modalita di trattamento degli
strumenti chirurgici fabbrricati da Citieffe. Metodi altemativi di trattamento possono essere
altrettanto appropriati. In ogni caso, la struttura sanitaria ha la responsabiita finale
dellimplementazione di procedure validate per ottenere la pulizia e la sterilita dei dispositivi
riutilizzabil

Il presente foglio illustrativo non comprende tutte le informazioni necessarie per la selezione e
fimpiego diun dispositivo. Per tutte le informazioni verificare fetichettatura completa.

Le istruzioni per il ritrattamento degli strumenti chirurgici riportate nel presente documento
sonostate convalidate da Citieffe e sono conformi ai seguentistandard e AAMI TIR: AAMITIR 12,
AAMITIR 30,150 11607, 150 11737, 150 15883, IS0 17664, 150 17665, ASTM E 2314

1. Descrizione

Glistrumenti chirurgici Citieffe sono dispositivimedici diclassels, llaconformial Regolamento UE
2017/745 da utiizzare come ausilio nel trattamento chirurgico.

Per informazioni dettagliate riguardanti modelli, dimensioni e misure fare riferimento ai
cataloghi Gitieffe.

2. Materiali

| materialiimpiegati pera realizzazione di ognisingolo strumento vengono sceftiin funzione della
finalita ' impiego prevista per garantire elevata elasticita e durezza, rigidezza, durata di tagiio ed
elevata resistenza alf usura, migliore resistenza possibile alla corrosione.

| materiali utilizzati per la realizzazione degli strumenti chirurgici Citieffe sono:

«  acciaiinossidabili AISI 301, AlSI 303, AISI 304, AISI 304L, AISI 316, AISI 420A, AISI 4208, AIS
630(norme EN 10088-2, EN 10088-3, EN 10083-4);

acciaio inossidabile AISI 3161 (norme ASTM F-138, 1S0-5832-1);

acciaio inossidabile X15TN (norma DIN 1.4123);

acciaio inossidabile 1RK91 (nomma ASTM F-899);

leghe dialluminio EN AW-6060, EN AW-6082, EN AW-7075 (norma SO 573-3);

lega dititanio TIGAKV ELl (norma ASTM F-136);

tecnopolimeri POM-C, PE, PEEK, PEEK-CA30, PP, ABS PA, PPSU;

materiali compositiin fibra di carbonio e resina epossidica;

silicone di grado medicale.

3. Confezione

Gli strumenti chirurgici sono fomiti in confezione singola, in busta medicale o in biister. Sulla
confezione & applicata un'etichetta di prodotto. Non utilizzare se fimballo € danneggiato.

4, Utilizzatori previsti

Lutilizzo di questa tipologia di dispositivi medici & riservato unicamente a personale sanitario
professionista qualificato e addestrato (ad es. medici, chirurghi con specializzazione in ortopedia,
personale di sala operatoria o coinvolto nella preparazione del dispositivo). L'istruzione e la
formazione del chirurgo e la valutazione professionale devono guidare nella scefta del tipo di
dispositivo pits appropriato, della dimensione e della modalita ditrattamento.

5. Gruppo di pazienti target

Il gruppo di pazienti target previsto per il trattamento con gli stumenti chirurgici Citieffe &
costituito da tutti i pazienti che presentano una condizione dlinica riconducibile a una delle
indicazioni per cui sono preisti  dispositivimedici che richiedono gl strumenti chirurgici Citieffe.
Dala valutazione predinica, dallo stato dellarte e dai dati di sorvegianza post-
commercializzazione, non sono note limitazioni d'uso legate all'eta, pertanto anche popolazioni
specialicome quelle pediatriche (0-17) e anziane (>65) sono incluse nei gruppi di pazienti target.
Tuttavi, si sconsigia fuso del dispositivo su pazienti che presentano una o pit delle
controindicazioniindicate nelle istruzioni per'uso dei dispositivimedici daimpiantare o applicare
mediante gl strumenti chirurgici

Inoltre, & necessario adottare utteriori precauzioni, soprattutto nelle popolazioni vulnerabili (ad
esempioquelleingravidanza einfase diallattamento) o in quelle con sospette controindicazioni,
come suggerito nelle Istruzioni per 'uso del dispositivo medico da impiantare o applicare
“eventuali allergie o altre reazioni ai materiali dello strumentario chirurgico, anche rare, devono
essere considerate, analizzate (se necessario) ed escluse prima dellintervento”.

6. Preparazione alla pulizia

Questa sezione non i applica agli strumenti sterili monouso.

Gli strumenti chirurgici riutilizzabili nuovi di fabbrica devono essere toti dalfimballaggio prima di
essere messi in magazzino e/o introdotti nel circuito degli strumenti o uso. Cappucdi e pelicole
diprotezione devono essere aftresi rimossi.

Primadiessere utilizzati perla primavolta glistrumentinon sterilinuovidifabbricadevonoessere
sottoposti al ciclo completo di trattamento seguito per gli strumenti usat. La fase di pulizia non
puo in nessun caso essere omessa, poiché eventuali residui sugii strumenti, quali materiali
d'imballaggio o dosi eccessive di sostanze di manutenzione, possono causare la formazione di
macchie e di patine durante la steriizzazione. ll isuttato della pulitura deve essere controllato a
vista d'occhio. Glistrumenti devono risultare pulitial controllo macroscopico.

Glistrumenti chirurgici utiizzati devono essere considerati contaminati e pertanto maneggiatie
manipolati secondo i protocollii ospedalieri per la gestione dei materiali contaminati. Durante le
fasi di trasporto gii strumenti devono essere coperti per ridurre il rischio di contaminazione
crociata.

In caso di strumenti chirurgici riutilizzabili contaminati € consigliato effettuare la pulizia il prima
possibiledopoluso pernonconsentirel essiccazione disangueo residuisuglistrumenti. Qualora
si renda necessario posticipare la pulizia, & altamente consigiato effettuare una pulizia
preliminare il prima possibile, seguendo le indicazioni riportate al punto seguente. E necessario
pulire tutti gfi strumenti estratti dalla confezione, anche se non utilizzati o se accidentalmente
entratiin contatto con sangue oaltri contaminanti.

La procedura di pulizia deve essere eseguita in maniera tale da esporre tuttii componenti dello
strumento chirurgico nellamisura consentita dalla sua conformazione.

L'operatore addetto alla procedura deve indossare camice, guanti e dispositivi di protezione
indviduale previsti dal protocollo dellastruttura sanitaria.

La procedura puo richiedere 'apertura di tutti gii srumenti snodati o lo smontaggio di quell
composti da pits elementi o dotati di parti amovibili (dove applicabile e seguendo le istruzioni
fomite nela relativa tecnica chirurgica specifica del prodotto). Per maggiori informazioni sulle
istruzioni dismontaggio degli strumenti composti o snodati contattare Citieffe.

7. Pulizia preliminare

Questa sezione nonssi applica agl strumenti sterili monouso.

Lapulizia preliminare & una fase comune e preparatoria alla pulizia sia manuale che automatica,
da effettuare non appena possibile dopo [ utilizzo degii strumenti chirurgici riutilizzabili.

La procedura di seguito descritta & stata validata in funzione delle modalita di impiego del
detergente riportato al paragrafo 17 del presente fogio ilustrativo.

«  Sdaoquare gi strumenti con acqua di rubinetto fredda per eliminare contaminazioni
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grossolane.

«  Verificare cheil recipiente perla procedura sia pulito ed asciutto e che non siano presenti
corpiestranei visibili.

«  Riempire il recipiente con la soluzione di detergente enzimatico, alla concentrazione di
0,5% V/V, owero 5ml di detergente ogni 1000ml di acqua demineralizzata a 40+ 45°C.

«  Immergere delicatamente gii strumenti contaminati nella soluzione verificando che la
soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cave. Nel caso di
strumenti cannulati & raccomandato utiizzare una siringa per iniettare la soluzione
detergente direttamente nei fori prima diimmergere gli strumenti nella soluzione.

«  Estramegiisttumenti dopo un tempo diimmersione di 5 minuti.

«  Rimuovereiresiduivisibii, anche mediante f utiiizzo di una spazzolamorbida e, nel caso di
strumenti cannulati, iniettare nuovamente piti volte ed in sequenza la soluzione
detergente direttamente nei fori.

«  Risciacquare gli strumenti per almeno 2 minuti sotto il getto di acqua corrente fredda (nel
casodistrumenti cannulati & consigiiato direzionare il getto diacqua alfintemo del foro).

«  Asdugareaccuratamente gii strumenti con un panno morbido pulito. Non utilizzare carta
assorbente o panni che potrebbero rilasciare residui sugli strumenti.

«  Seal temine della pulizia preventiva il dispositivo presenta ancora residui visibil, &
consigliabile ripetere la procedura descritta prima di passare alla successiva fase di pulizia.

8. Pulizia manuale

Questa sezione nonssi applica agli strumenti sterili monouso.

La pulizia manuale & una fase che, quando possibile, deve seguire immediatamente la pulizia

preliminare onde evitare che eventuali residuisi fissino.

La procedura di seguito descritta & stata validata in funzione delle modalita di impiego del

detergente-decontaminante riportatoal paragrafo 17 del presente foglio ilustrativo.

«  Preparare un bagno uttrasonico con soluzione decontaminante contenente enzimi e
principi attivi disinfettanti alla concentrazione di 0,5% V//V, owero 5mll di detergente ogni
1000m diacqua demineralizzataa 40+ 45°C.

o Immergere gi strumenti nella vasca, assicurandosi che tutte le superfici siano
completamente immerse nela soluzione e attivare gfi uttrasuoni per almeno 5 minuti. |
portastrumenti utilizzati, quali cestelli, rack, stuoie e dispositivi di fissaggio devono essere
concepitiinmodotale daevitare che, duranteafase dibagno ad ultrasuoni, sicreino zone
d'ombra sonoraodalavaggio.

«  Estrarre gii strumenti dal bagno ultrasonico e procedere con un risciacquo intenso ed
accurato per almeno 2 minuti con acqua corrente fredda (nel caso di strumenti cannulati
& consigliato direzionare l getto di acquaalfintemo del foro).

«  Procedere ad un risciacquo finale con acqua demineralizzata per evitare la formazione di
macchie ed aloni sugli strumenti.

«  Asdugare immediatamente e completamente gii stumenti con un panno morbido
sterile oppure con aria compressa. Non utiizzare carta assorbente o panni filacciosi che
potrebbero rilasciare residui sugli strumenti. Il metodo di asciugatura ad aria compressa &
particolarmente delicato ed efficace e pertanto preferibile ad altri metodi.

«  Ispezionarevisivamente tutte le superfici visibiliinteme ed esteme. Se necessario, ripetere
lafase dilavaggio finché gfi strumenti saranno visibilmente puliti.

9. Pulizia automatica

Questa sezione non si applica gl strumenti sterili monouso.

la pulizia automatica & una fase che prevede il trattamento degli strumenti in un

termodisinfettore, 0 macchina lavavetreria con medesime caratteristiche, conforme allo

standard IS0 15883.

Questa procedura di pulizia & il metodo consigiato in quanto pili riproducibile e quindi pit

affidabile, e meno soggetto a contatto del personale sanitario con i dispositivi contaminati e con

idetergenti.

La procedura di seguito descritta & stata validata in funzione delle modalita di impiego del

detergente-decontaminante riportato al paragrafo 17del presente fogiio llustrativo.

«  Posizionareadeguatamentegiistrumentisu portastrumentiadattial lavaggio (ad esempio
cestell), collocando i dispositivi piti pesanti sul fondo dei cestell | portastrumenti utilizzati,
quali cestelli, rack, stuoie e dispositivi di fissaggjo devono essere concepitiin modo tale da
evitare che, durante la fase di trattamento in apparecchi di pulizia, si creino zone d’ombra
da lavaggio.

«  Disporreglistrumentiin modo da posizionare le parti cannulate in verticale ed i fori ciechi
indlinati verso il basso per favorire la fuoriuscita diqualsiasi materiale.

«  Utilizzare l programma didisinfezione termicaapprovato. Citieffe raccomanda dieseguire
almenoi passagg elencati di seguito.

o FHfettuareil prelavaggio di3 minuti con acqua corrente fredda.

«  EHffettuareil lavaggio con detergente pluri-enzimatico idoneo per la procedura di lavaggio
automatizzato alla concentrazione di0,1 0 0,5% con acqua deionizzata a45°Ce 2 minutia
55°C.

«  Risciacquare per 1 minuto con acqua comente calda e 1 minuto con acqua deionizzata.

«  FHffettuareladisinfezione termica conacqua distillataa 93°C per 1 minuto.

o Il materiale deve essere ritirato dalla macchina subito dopo la fine del programma di
pulizia, poiché fumidita residua presente nella macchina rischierebbe di provocare
corrosione.

«  Asdugare immediatamente e completamente gii stumenti con un panno morbido
sterile oppure conaria compressa. Non utilizzare carta assorbente o panniche potrebbero
rilasciare residui sugli strumenti. II metodo di asciugatura ad aria compressa &
particolarmente delicato ed efficace e pertanto preferibile ad altri metodi.

«  Ispezionarevisivamente tutte le superfici visibiliinteme ed esteme. Se necessario, ripetere
lafase dilavaggio finché gfi strumenti saranno visibilmente puliti.

10. Imballaggio

Questa sezione non si applica gl strumenti sterili monouso.

la sterlizzazione deve essere effettuata utiizzando un apposito imballaggio verificato

nelfambito della convalida del processo di sterilizzazione e idoneo per il mantenimento della

steriita post trattamento. Si consigiano imballaggj in doppio involucro costituiti da materiali
conformiallo standard IS0 11607, adatti per la steriizzazione a vapore umido.

Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di steriizzazione autorizzato da FDA e

conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa & possibile utiizzare un involucro di

sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2, oppure un contenitore rigido per la

sterilizzazione conforme allo standard EN 868-8.

11, Sterilizzazione

Glistrumenti chirurgicifomitiin confezione STERILE sonostati espostia processodisterilizzazione
ad ossido di etilene (EO) convalidato.

Gli strumenti chirurgici fomiti in confezione NON STERILE devono essere steriizzati prima
delfuso in autoclave a vapore (calore umido) utilizzando un ciclo con rimozione ad aria forzata
ed evitando sterilizzanti chimici e/o liquidi corrosivi.

Le autodavi devono essere conformi ai requisiti ed essere convalidate e mantenute in
conformita alle norme EN 285, EN 13060, ENISO 17665 e ANSI/AAMI ST79.

Ogni struttura sanitaria deve validare le apparecchiature per la sterilizzazione secondo le
istruzioni del fabbricante e verificare che sia possibile raggiungere la condizione di sterilita
utiizzandoi parametrifomiti da Citieffe.

Si riportano di seguito i parametri minimi di sterilizzazione raccomandati che sono stati
convalidati per fomire un ivello di sicurezza della sterilita (SAL) paria 10°.

UE, extraUSA

Metodo Caloreumido

Cido Vapore saturo con rimozione ad aria forzata
Temperatura 134°C(273°F)

Tempo di esposizione (1) 4minuti

Tempo diasciugatura (2) 30 minuti

Riferimenti ENISO 17665

USA

Metodo Caloreumido

Cido Prevuoto

Temperatura 132°C(270°F)

Tempo di esposizione (1) 4minuti

Tempo diasciugatura (2) 30 minuti

Norme ENISO 17665-1, ANS/AAMIST79

fabbricante riguardanti la concentrazione, la temperatura e i tempi di azione, nonché
feventuale aggiunta di detergenti coadiuvanti. Nel caso in cui si utilizzino prodotti in
polvere, occorre sciogliere dapprima la polvere nelfacqua e solo successivamente
immergenvigiistrument], poiché e particelle non disciolte possono modificare la superficie
deglistrumenti.

«  Eposshie utiizzare metodi altemativi di ricondizionamento, ma la struttura sanitaria &
tenutaa convalidare e monitorare a procedura. Qualsiasivariazione delle istruzioni fomite:

(1) Tempo diesposizione: periodo durante il quale il carico e lintera camera vengono mantenuti
allatemperatura disteriizzazione.

(2) Tempo diasciugatura: periodo minimo durante l quale ilvapore viene rimosso dallacamera
elapressionedellacameravieneridotta per consentire levaporazione della condensadal carico
odallevacuazione prolungata o dalliniezione e dallestrazione di aria calda o altrigas.

llfabbricante e distrik nonsi ) alcuna responsabiiita per la sterilizzazione degli
strumenti da parte delf'acquirente.
12, Ispezione e manutenzione
Questa sezione non si applica gl strumenti sterili monouso.

Citieffe in genere non specifica il numero massimo di utilizzi dei dispositivi medici riutiizzabil. La
vita utile di questi dispositivi dipende da motteplici fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni
utiizzo, il modoin cuii dispositivi vengono gestititra un utilizzo e [altro. Un'ispezione accuratae
la verifica del cometto funzionamento del dispositivo prima delluso rappresentano il metodo
migliore per determinare seil dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile.

Citieffe consiglia, per ciascuna delle tipologie di dispositivi riportate di seguito, di verificare le
possibilicause dimalfunzionamento e dieffettuarei controllipreventiviindicati preliminarmente
alfuso per poter identificare eventuali criticita che potrebbero compromette la funzionalita e le
prestazioni del dispositivo.

Qualorassi ricontrassero danni o maffunzionamenti i dispositivi non devono essere utilizzati. Se
del caso contattatareil fabbricante per il controllo e feventuale manutenzione.

Possibili cause di malfunzionamento | Prevenzionee manutenzione
Strumento con elementifilettati
Filettatura danneggiata/spanata. Ispezione visiva e controllo funzionale regolari.
Superficiusurate, puntesmussateo | Protezione dellafilettatura durante lo stoccaggioe
danneggiate. lasteriizzazione.
Accoppiamento con elementi filettati aventilo
stessopasso.
Strumento con tagiienti
Parti affilate smussate. Ispezione visiva e controllo funzionale regolari.
Punta piegata/danneggiata. Protezione deitagiienti durante lo stoccaggio e la
sterilizzazione.
Strumento con attacco e/o connessione esagonale
Attaccodeformato. Ispezione visiva e controllo funzionale regolari,
Esagono smussato/danneggiato. anche dei componenti accoppiati.
Strumento cannulato
Stelo piegato. ‘ Ispezione visiva e controllo funzionale regolari,
Ammaccature sulla punta.
Strumento conscalagraduata
Marcatura scalagraduatanon Ispezione visiva e controllo funzionale regolari.
leggiile.
Stelo di misurazione danneggiatoo
nonalineto.
Strumento flessibile
Stelo elicoidale deformato. Ispezione visiva e controllo funzionale regolari.
Steloflessibile piegato.

13. Conservazione

Gli strumenti possono subire processi di corrosione a causa delle condizioni di magazzinaggio. Al

fine di evitarlo, questi devono essere depositati asciutti e protetti dalla polvere. Per evitare la

formazione di umidita (condensa) sugl strumenti, occorrera evitare forti sbalzi di temperatura.

Gli strumenti non devono essere in nessun caso conservati in diretta prossimita di sostanze

chimiche, poiché i loro componenti possono emanare vapori corrosivi. Gli strumenti nuovi di

fabbrica e destinati alle spedizioni di ritomo per riparazione possono essere conservati

escusivamente in luoghi ed amadi asciutti a temperatura ambiente. In caso contrario,

potrebbe formarsi della condensa alfintemo delfimballaggio di plastica, ad esempio a causa di

sbalzi di temperatura, con conseguente rischio di danni da corrosione. Gli strumenti sterili

devono essere conservatiin unimballaggio ermetico asettico fino al momento delf applicazione
al paziente.

14, Avvertenze

«  Glistrumenti chirurgiciin confezione STERILE monouso non devono essere risterilizati.

«  Glistrumenti chirurgicimonouso non devono essere riutilizzati poiché non sono concepiti
perfomire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le proprieta meccaniche, fisiche o
chimiche degi strtumenti monouso possono essere compromesse dopo il primo utilizzo.
In questo caso, la sicurezza e le prestazioni dei dispositivi non sono supportate dal
fabbricantee, e non & possibile garantire la conformita alle specifiche.

«  Non immergere in nessun caso gii strumenti in soluzioni fisiologiche di doruro di sodio
(soluzioni di NaCl), poiché il contatto prolungato provoca comrosioni perforanti e lesioni
dovute atensocorrosione.

o Non utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la
fissazione di residui.

«  Buitareassolutamente lunghiintervalli di tempo trala pulizia preliminare ed il trattamento
disterilizzazione, ad esempio pause di un'intera notte o di un fine settimana.

«  Non utiizzare in nessun caso spazzole di metallo o spugne metaliche per imuovere le
macchie al fine di evitare danneggiamenti e successiva conrosione dowuti a strofinamento
dimetalli.

15. Raccomandazioni

«  Leistruzioni fomite nel presente manuale sono applicabili esdusivamente agli strumenti
chirurgici riutilizzabili

o Il personale sanitario che lavora con dispositivi medici contaminati & tenuto ad attenersi
alle precauzioni disicurezza indicate nelle procedure dellastruttura sanitaria.

«  lastrutturasanitaria & tenuta ad accertarsi chel ritrattamento awenga in conformita con
leistruzioni fomite.

o FHffettuare il ritrattamento sui dispositivi medici riutilizzabili non appena possibile dopo i
loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui difissarsi. Per ottenere risultati ottimali,
pulire gli strumenti entro 30 minuti dall'utiizzo.

«  Rinnovare quotidianamente la soluzione per la pulizia preliminare e per la pulizia;  utilizzo
prolungato della stessa soluzione pud comportare rischio di corrosione a causa dei residlui
edelfaumento dellaconcentrazione in seguito ad evaporazione.

« i consigia futilizo di acqua completamente demineralizzata nel risciacquo finale per
evitare concentrazioni eccessive di cloruri con conseguenti corrosioni perforanti, e per
garantire f'assoluta assenza di macchie e la stabilizzazione delle superfici in alluminio
anodizzato.

«  Gli srumenti rotanti, quali punte di trapano, frese e corpi abrasivi, sono adatti solo in
misura limitata al trattamento di lavaggio automatizzato. Normalmente va preferito il
trattamento con lavaggio manuale in bagno ad ultrasuoni.

«  Glistrumentidevono essere raffreddatiatemperaturaambiente perevitare shock termici
che possono danneggiare rivestimenti e accoppiamenti.

«  Riporre adeguatamente gii sttumenti dopo fuso evitando urti o colpi che possano
provocare deformazioni o danni permanentiallo strumento.

o Nelcasoincuisiutiizzino detergentio prodotti perla pulizia degli strumentidiversida quell
validati & assolutamente necessario attenersi rigorosamente alle indicazioni del

d convalidata dallutente finale. Citieffe declina ogniresponsabilita per eventuali
danni agli strumenti chirurgici riutilizzabili dowuti a corrosione o usura conseguenti a
procedure diverse da quella descritta nel presente manuale.

16. Possibili effetti indesiderati

«  |componentiin acciaio inossidabile possono subire corrosione superficiale per feccessiva
presenza dicloruri nelfacqua utilizzata per i trattamenti. Il ischio di corrosione perforante
fino ad un contenuto di doruro di ca. 100 mg/l a temperatura ambiente (corrispondente:
a 165 mg/l di NaCl = cloruro dii sodio) & di scarsa entita ma aumenta rapidamente al di
sopradiquestovalore.

Eventuali inddenti assodati alf utilizzo del prodotto devono essere segnalati senza indebito

ritardo al fabbricante e alf autorita nazionale.

Contatto del fabbricante per le segnalazioni:

o support@citieffecom

17. Prodotti raccomandati per le fasi di pulizia

Citieffe ha utilizzato i seguenti detergenti e decontaminanti durante la convalida delle fasi sopra

descritte per il trattamento di pulizia e decontaminazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili

Pretrattamento: GIOPLURIZIM (detergente trienzimatico)

Lavaggio manuale: GIOZYMAX (decontaminante detergente plurienzimatico)

Lavaggjo automatico: GIODETER MATICE (detergente enzimatico)

| prodotti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibil, che

offrono un risuttato soddisfacente, ma sono stati scefti quali rappresentativi dei detergenti-

decontaminanti pluri-enzimatici.

18. Reso al fabbricante

Lamerce puo essere spedita di ritomo al fabbricante o al distributore solo acondizione che:

«  siastatasottopostaa trattamento didisinfezione e dichiarata “non pericolosadal punto di
vistaigienico”;

«  sia contrassegnata in modo evidente come decontaminata ed imballata in modo
sufficienternente sicuro.

La decontaminazione dei prodotti inviati al fabbricante deve essere, come nel normale cido di

trattamento, di recente esecuzione, al fine di evitare danni allo strumento (quali ad esempio, la

corrosione perforante, per effetto dei cloruridi provenienza ematica).

fi ioni contattare Citieffe.

rer u:l:l‘! di

19. Smaltimento
| dispositivi devono essere smaltiti come dispositivi medico-sanitari in conformita con le
procedure ospedaliere.

Le unita contaminate devono essere decontaminate prima di essere smatite.

Il glossario dei simboli e disponibile aquesto indirizzo
https;//wwwi.citieffe.com/symbolsglossary

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR PROPER MAINTENANCE OF SURGICAL
INSTRUMENTS

Read carefully before use.

This leaflet provides general guidelines on how to treat the surgical instruments manufactured
by Citieffe. Atemative methods of treatment may be just as appropriate. In any case, the
healthcare fadility has the ultimate responsibility for implementing validated procedures to
obtain the dleanliness and sterility of reusable devices.

This leaflet does not include all the information necessary for the selection and use of a device.
Forallinformation, check the full labeling.

The instructions for reprocessing surgical instruments in this document have been validated by
Citieffe and comply with the following standards and AAMI TIR: AAMI TIR12, AAMI TIR 30, 1SO
11607, IS0 11737, 150 15883, 1S0 17664, 150 17665, ASTM E 2314

1. Description

Citieffe surgical instruments are medical devices of dlass Is, lla compliant with EU Regulation
2017/745 o be used as an aid in surgical operations.

For furtherinformation regarding models, dimensions and sizes see the Citieffe catalogues.

2. Materials

The materials used for each surgical instrument manufacturing are selected to be fit for its
intended purpose, to meet the tough requirements in tems of elasticity, tenacity, rigidity, blade
characteristics, resistance to wear and maximum corrosion resistance.

The materials used for Citieffe surgical instruments manufacturingare:

o stainlesssteels: AISI 301, AISI 303, AlSI 304, AISI 304L, AISI 316, AISI 420A, AIS1 4208, AISI 630
(EN 10088-2, EN 10088-3, EN 10088-4 standards);

stainless steel: AISI 316L (ASTM F-138, 1S0-5832-1 standard);

stainless steel: X15TN (DIN 14123 standard);

stainless steel: 1RK91 (ASTM F-899 standard);

aluminiumalloys: EN AW-6060, EN AW-6082, EN AW-7075 (IS0 573-3 standard);
titaniumalloy: TiGAI4V ELI (ASTM F-136 standard);

technopolymers: POM-C, PEI, PEEK, PEEK-CA30, PP, ABS PA, PPSU;

composite materials in carbon fiberand epoxy resin;

medical gradessilicone;.

3. Packaging

Surgical instruments are provided in a single package, in an envelope or blister. Product
identification is given on extemal label. Do not use if the packagingis damaged

4. Intended user

The use of this type of medical device is reserved to qualified and trained healthcare
professionals only (e.g. surgeons who are experienced in orthopedic surgery, operating room
staff, andindividuals involved in preparation of the device).

The surgeon’s education, trainingand professional judgment must be relied upontochoose the
mostappropriate implant type and size and treatment option.

5. Target group of patients

The intended target patient group for surgical treatment with Citieffe’s Surgical Instruments
consists of all patients who have a dlinical condition attributable to one of the indications for
which the medical devices that require Citieffe surgical instrumentations are intended.

From predinical evaluation, state of the art, and post market surveillance data, there are no
known age-related limitations of use, so spedial populations such as paediatric (0-17) and
elderly (>65) are also included in the target patient groups. However, it is not recommended
1o use the device on patients who have one or more of the contraindications stated in the
instruction for use of the medical devices to be implanted or applied by means of the Surgical
Instruments.

Moreover, further precautions, especiallyin vulnerable populations (e.g pregnantand breast-
feeding populations) or suspected contraindicated population, should be taken as suggested
in the Instructions for use of medical device to be implanted or applied “possible allergies or
other reactions to the surgical instrumentation materials, even rare, should be considered,
analysed (if necessary) and excluded before surgery”.

6. Preparation for cleaning

This section does notapply to sterile single-use instruments.

Brand-new reusable surgical instruments must be removed from their transportation
packaging before storing and/or including in the instrument usage and processing cycle. Any

protective caps or foils must be alsoremoved.

Before using brand-new instruments they must be sent through the entire processing cyclein
the same manner as used instruments. The deaning step should never be skipped because
residues, as picking materials or care agents, could lean to the formation of stains or deposits
during steriization. Always check deaning results by visual inspection. The instruments should
be visibly dean after the dleaning stage.

The used surgical instruments must be considered contaminated and therefore handled and
manipulated according to the hospital protocols for the management of contaminated
materials. During the transport phases, the instruments must be covered to reduce the risk of
cross-contamination.

Incase of contaminated reusable surgical instrumentsitis recommended todlean themas soon
as possible after use so as to avoid the drying of blood or residues on the instruments. If it is
necessaryto postpone cleaning itis highly recommended to carry out a preliminary cleaning as
soon as possible, following the instructions given in the next point. ft is necessary to clean all
instruments extracted from the package, even if not used or if accidentally come into contact
with blood or other contaminants.

The dleaning procedure must be carried out in such a way as to expose all components of the
surgical instrument to the extent permitted by its conformation.

The procedure operator shall wear gowns, gloves and personal protective equipment provided
forin the protocol of the health facility.

The procedure may require the opening of all articulated instruments or the disassembly of
those composed of several elements or equipped with removable parts (where applicable and
followingthe instructions provided in the relevant specific surgical technique of the product). For
further information on disassembly instructions for assembled or articulated instruments,
please contact Citieffe.

7. Preliminary cleaning

This section does notapply to sterile single-use instruments.

Preliminary cleaning is a common and preparatory phase for both manual and automatic

deaning, to be canied out as soon as possible after the use of reusable surgical instruments.

The procedure described below has been validated according to the methods of use of the

deaningagent setoutin paragraph 17of this leaflet.

«  Rinsetheinstruments with cold tap water to eliminate gross soil.

o Checkthat the container for the procedure is dean and dry and that there are no visible
foreign objects.

«  Fillthe container with the enzymatic deaning agent solution, at a concentration of 0.5%
VN, ie. 5ml of dleaning agent per 1000 ml of demineralised water at 40+ 45°C.

«  Gentlysoakthe contaminated instrumentsinto the solution by verifying that the deaning
solution reaches all surfaces, including holes and hollow parts. In the case of cannulated
instruments it is recommended to use a syringe to inject the cleaning agent solution
directlyinto the holes before dipping the instruments into the solution.

o  Bracttheinstruments afterasoaktime of 5 minutes.

«  Removevisibleresidues, alsothrough theuseof asoftbrush and, in the case of cannulated
instruments, inject again several times and sequentially the cleaning solution directly into
the holes.

«  Rinsetheinstrumentsforatleast2 minutes under thejet of cold runningwater (inthecase
of cannulated instruments tis recommended to direct the jet of waterinside the hole).

«  Thoroughly dry the instruments with a clean soft cloth. Do not use absorbent paper or
cloths that could release residues on the instruments.

o If at the end of the preventive cleaning the device stil has visble residues, it is
recommended to repeat the procedure described before moving to the next deaning
phase

8. Manual cleaning

This section does notapply to sterile single-use instruments.

Manual dleaning is a phase that, whenever possible, must immediately follow the preliminary

deaningin order to prevent any residue from being fixed.

The procedure described below has been validated according to the methods of use of the

deaningagent-decontaminant set outin paragraph 17 of this package leaflet.

«  Prepare an ultrasonic bath with a decontaminant solution containing enzymes and
disinfectingactive ingredients ata concentration of 0.5% V/V, ie. 5ml of deaningagent per
1000 ml of demineralised water at 40+ 45°C.

«  Soak the instruments in the ultrasonic bath tank, making sure that all surfaces are
completely immersed in the solution and activate the ultrasound for at least 5 minutes.
The instrument racks used, suich as baskets, racks, trays and holders must be designed in
such a way as to prevent the creation of sound or washing shadow areas during the
ultrasonic washing phase.

«  Bxtract the instruments from the uftrasonic bath and proceed with an intense and
accurate rinsing for at least 2 minutes with cold running water (in the case of cannulated
instruments itis recommended to direct the jet of water inside the hole).

o Proceed to a final rinse with demineralised water to avoid the formation of stains and
halos on theinstruments.

«  Drytheinstruments immediately and completely with a sterile soft cloth or compressed
air. Do not use absorbent paper or lint dloths that could release residues on the
instruments. Compressed air drying method is particularly gentle and effective and
therefore preferable to other methods.

o Visually inspect all visible intemal and extemal surfaces. If necessary, repeat the deaning
phase untilthe instruments are visibly cleaned.

9. Automatic cleaning

This section does notapply to sterile single-use instruments.

Automatic cleaningis a phase thatinvolves the treatment of instrumentsin a thermodisinfector,

orglassware washer machine with the same characteristics, in compliance with the IS0 15883.

This cleaning procedure is the recommended method as it is more reproducible and therefore

more reliable, and less subject to contact by healthcare professionals with contaminated

devices and deaningagents.

The procedure described below has been validated according to the methods of use of the

deaningagent-decontaminant set outin paragraph 17 of this leaflet.

«  Properly place the instruments on suitable racks for washing (e.g. baskets), placing the
heaviest devices on the bottom of the baskets.

«  Amange the instruments in order to place the cannulated parts vertically and the blind
holesinclined downwards to fadilitate the leak of any material.

«  Usetheapproved thermal disinfection program. Citieffe recommends performingat least
the steps listed below.

«  3minutes prewash with cold runningwater.

o Washwith mut-enzyme deaning agent suitable for the automated washing procedure:
ataconcentration of 0.1 0r0.5% with deionised water at45°Cand 2 minutes at 55°C.

«  Rinsefor 1 minute with hot running waterand 1 minute with deionised water.

«  Canyoutthethermal disinfection with distilled water at 93°C for 1 minute.

«  Theitems should be removed from the machine immediately upon completion of the
program. Ifthey are left in the closed machine, the residual moisture may cause corrosion

«  Drytheinstruments immediately and completely with a sterile soft cloth or compressed
air. Do not use absorbent paper or lint doths that could release residues on the
instruments. Compressed air drying method is particularly gentle and effective and
therefore preferable to other methods.

«  Visually inspect all visible intemal and extemal surfaces. If necessary, repeat the deaning
phase untiltheinstruments are visibly cleaned.

10. Packaging

This section does notapply to sterile single-use instruments.

Sterilization has to be performed using suitable packaging checked in the contest of sterilization
process validation and adequate for maintaining post-treatment sterility. We recommend
packagingin double pouched made of materials that comply with SO 11607 standard, suitable
for steam sterilisation.

Inthe United Statesitis necessary tousean FDA-approvedsterilisation packagingand complying

with the ANSI/AAMI ST79 standard. In Europe, asterilisation packaging complying with EN 868-
2, orarigd steriisation container complying with EN868-8 can be used.

11. Sterilization

Surgical instruments supplied in STERILE packaging have been exposed to validated ethylene
oxide (EO) steriisation process.

Surgical instruments supplied in NON-STERILE packaging need to be steriised before use in
steam autodave (moist heat) using a forced air removal cycle and avoiding chemical sterisers
and/or corrosive liquids.

Autoclaves shall complywith the requirements and be validated and maintained in accordance
with EN 285, EN 13060, EN ISO 17665 and ANSI/AAMI ST79.

Each health fadility shall validate the sterilisation equipment according to the relevant
manufacturer’s instructions and verify that the sterility condition can be achieved using the
parameters provided by Citieffe.

Below are the recommended minimum sterilisation parameters that have been validated to
provide asterility assurance level (SAL) of 106,

UE, extraUSA

Method Moist heat

Cydetype Saturated steamwith forced air removal
Temperature 134°C(273°F)

Exposuretime (1) 4minutes

Dryingtime (2) 30minutes

Standard reference ENISO 17665

USA

Method Moist heat

Cycletype Pre-vacuum (Pre-Vac)
Temperature 132°C(270°F)

Exposuretime (1) 4minutes

Dryingtime (2) 30minutes

Standard reference ENISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79

(1) Exposuretime: Period for which the load and entire chamberis maintained at the sterilization
temperature.

(2) Drying time: minimum period during which steam is removed from the chamber and the
chamber pressure is reduced to permit the evaporation of condensate from the load either by
prolonged evacuation or by the injection and extraction of hot air or other gases.

The manufacturer and the distributor accept no liability for sterilization of the instruments
performed by the purchaser.

12. Inspection and maintenance

This section does notapply to sterile single-use instruments.

Generally, Ctieffe does not specify the maximum number of uses of reusable medical devices.
The useful life of these devices depends on many factors induding the method and duration of
each use, and the handling between use. Careful inspection and functional test of the device
before use s the best method of determining the end of serviceable life for the medical device.

(itieffe recommends, for each type of device listed below, to check the possible failure modes
that may cause malfunctions and to carry out the expected preventive controls before use in
ordertoidentify any critical issues that could compromise the functionality and performance of
thedevice.

If damage or malfunction occurs, the devices shall not be used. If necessary, contact the
manufacturer forinspection and maintenance.

Possible failuremode | Cheds and maintenance

Instrument with threaded elements

Damaged/stripped thread. Visualinspection and functional control.

Wom surfaces, blunted or Protect the threads during storage and sterilisation.

damaged tips. Couple the instrument with threaded elements
havingthe same pitch.

Instruments with cuttingedge

Blunted sharp parts. Visual inspection and functional control.

Bent/damaged tip. Protectthe cutting edges during storage and
sterflisation.

Instrumentwith hexagonal socketand/or connection

Deformed soackor connection. Visual inspection and functional control, including of

Hexagon blunted/damaged. coupled components.

Cannulated instruments

Bentstem. Visual inspection and functional control.

Dentsonthetip.

Instrument with graduated scale

Notvisible graduated scale. Visual inspection and functional control.

Measurement stem damaged or

notstraight.

Flexible instrument

Deformed helical stem. ‘ Visuial inspection and functional control.

Bentflexible stem.

13. Storage

Instruments may corrode as a result of adverse storage conditions. To prevent this they should
be stored in dryand dust-free conditions. Major temperature fluctuations should be avoided in
orderto preventaccumulation of condensate on instrument surfaces. Never store instruments
near chemicals, which may destroy metals when in direct contact with them or may emit
corosive vapors. Brand-new instruments and those retumed from repair may only be stored
at room temperature in dry rooms or cabinets. Otherwise condensate may build up inside
plastic packages as a resutt of temperature fluctuations. This may cause subsequent corrosion
damage. To guarantee instrument sterility up to the time of use on the patient, germ+-tight
packagingis absolutely essential.

14. Warnings

o Surgicalinstrumentsin disposable STERILE packaging shall not be resterilised.

o Singleusesurgical instruments shall not be reused, as they are not designed to performas
intended after first usage. The mechanical, physical or chemical properties of single-use
instruments may be compromised after first use. Inthis case, the safety and performance
of the devices are not supported by the manufacturer and the compliance with the
expected specifications is not guaranteed.

o Never immerse the instruments in a physiological solution (Nadl solution) because
prolonged instrument contact with saline solution leads to pitting and stress comosion
cracking.

o Donotusefixative cleaningagents or hot water, as they may lead to the residues fixation.

o Long intevals between preliminary cleaning and sterilisation (e.g. ovemight or over
weekend) should be avoided.

«  To prevent damage and subsequent corrosion due to metal abrasion, never use metal
brushes or metal sponges for removing stains.

15, Suggestions

«  The instructions provided in this manual are only applicable to reusable surgical
instruments.

o Thehealthcare professionals who handle contaminated medical devices are required to
comply with the safety precautions indicated in the procedures of the relevant healthcare
facility.

«  Thehealthcarefacilityisrequired toensurethat thereprocessingtakes placeinaccordance
with the instructions provided.

o Reprocess on reusable medical devices as soon as possible after their use, so as not to



allow soil and residues to be fixed. For optimal results, clean the instruments within 30
minutes of use.

«  The solution for preliminary cleaning and cleaning should be daily renewed; prolonged
use of the same solution may pose a risk of corrosion due to residues and increased
concentration following evaporation.

«  Toprevent excessive chloride concentrations and subsequent pitting, and to ensure the
absolute absence of stains and stabilisation of anodised aluminum surfaces, it's
recommended using fully demineralized water for the final rinse.

o Instruments with rotative components such as drill bits, cutters, burrs or abrasive tools are
only conditionally suitable for machine treatment. As a rule, ultrasonic bath treatment is
preferable.

o Allow the instruments to cool down to room temperature to avoid thermal shock that
may damage coatingand coupling.

«  Toavoid deformation or permanent damage of the instruments due to shocks or blows,
always putyourinstruments down carefully after use.

«  Foracorrectcleaning concentration and exposure time, aswell as the addition of deaning
intensifier, the manufacturer’s instructions should be followed under all circumstances. If
powdery deaning agents are used, make sure you dissolve the powder completely in
water before immersing the instruments because undissolved particles may cause
surfacedamage.

o Altemative methods of reprocessing can be used, but the healthcare facility is required to
validate and monitor the procedure. Any variation of the instructions provided must be
validated by the end user. Citieffe disclaims any liability for any damage to reusable surgical
instruments dueto comosion orwearresultingfrom procedures other thanthat described
inthis manual.

16. Undesired possible effects

o Stainless steel instruments could have corrosion attack if water chloride concentration is
oo high. The probability of pittingis low as long s the chloride content does not exceed a
level of approx 100 mg/l (equivalent to 165 mg/l Nadl) at room temperature. With
increasing chloride concentrations however, the risk of pitting willincrease rapidly too.

Anyincident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer

and the competentauthority without undue delay.

Contact of the manufacturer for reporting:

«  support@citieffecom

17. Recommended products for cleaning phases

The deaningagents and decontaminantslisted below were used by Citieffe when validating the

above steps of deaningand decontamination of the reusable surgical instruments.

Preliminary cleaning: GIOPLURIZIM (trienzymatic deaning agent)

Manual cleaning: GIOZYMAX (multi-enzymaticcleaning agent-decontaminant)

Automatic cleaning: GIODETER MATICE (enzymatic cleaningagent)

The products are notlisted according to preference over other available cleaning agents, which

offer a satisfactory result, but have been chosen as representative of multi-enzymatic cleaning

agents-decontaminants.

18. Returned Goods

Goods may be retumed to the manufacturer or to the distributor only provided that they:

«  havebeen propery disinfected and dedared hygienically safe

«  arevisiblymarked as “decontaminated” and delivered in sufficiently safe packaging.

The decontamination of products to be retumed shall be carried out as soon as possible after

use, as in the nomal supply and reprocessing cydle. This prevents subsequent damage as

pitting caused by blood chlorides.

Forfurtherinformation, please refer to Citieffe.

19, Disposal

Devices must be disposed of as medical devices in accordance with hospital procedures.

Contaminated units must be decontaminated before disposal.

The symbols glossaryis available at this address https; //www.citieffe.com/symbolsglossary

ESPANOL

INSTRUCCIONES PARA EL CORRECTO TRATAMIENTO DE
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS

Por favor léase detenidamente antes de usar.

Este folleto proporciona las pautas generales sobre cdmo tratar los instrumentos quirtingicos
fabricados por Cttieffe.

Los métodos aftemativos de tratamiento pueden ser igual de apropiados. En cualquier caso, el
centrosanitario tiene la responsabilidad final deimplementarlos procedimientos validados para
obtener la impieza y esteriidad de los dispositivos reutiizables. Este prospecto no incluye toda
la informacion necesaria para la seleccion y uso de un dispositivo. Para obtener toda la
informacion, consulte el etiquetado completo. Las instrucciones para el reprocesamiento de
instrumentos quirdngicos en este documento han sido validadas por Citieffe y cumplen con las
siguientes nommas yAAMITIR: AAMITIR12, AAMITIR 30, 15011607, SO 11737, 1S0 15883, IS0
17664, 150 17665, ASTM E 2314,

1. Descripcion

Los instrumenttos quirdirgicos Citieffe son dispositivos médicos de clase |, Im, s, lla que cumplen

con el Reglamento UE 2017/745 que se utiiza como ayuda en el tratamiento quirdrgico.

Paraobtenerinformacion detallada sobre los modelos, las dimensiones ymedidas consuttarlos

catdlogos Citieffe.

2. Materiales

Los materiales utilizados para la realizacion de cada instrumento se seleccionan dependiendo

del propdsito de uso previsto para asegurar la alta elasticidad,dureza, rigidez, lavidade corteyla

altaresistencia al desgaste, una mejor resistenciaa la corrosion como sea posile.

Los materiales utiizados para la realizacion de los instrumentos quirtirgicos Citieffe son:

«  acerosinoxidables AlSI 301, AISI 303, AIS| 304, AISI 304L, AISI 316, AISI 420, AIS| 420BAIS)
630(normas EN 10088-2, EN 10088-3, EN 100884);

«  aceroinoxidable AlS| 316L (normas ASTM F-138, 150-5832-1);

«  aceroinoxidable X15TN (norma DIN 1.4123);

«  aceroinoxidable 1RK91 (norma ASTM F-899);

«  aleacionesde aluminio EN AW-6060, ENAW-6082, ENAW-7075 (norma IS0 573-3);

o aleacion detitanio TiGAKV EL (norma ASTM F-136);

«  tecnopolimeros POMKC, PEI, PEEK, PEEK-CA30, PP, ABS PA, PPSU;

«  materiales compuestos hechos defibra de carbono y resina epoxi;
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siicona de grado médico.
. Envasado

Los instrumentos quirdingicos se suministran en un solo envase, en un sobre médico o como
ampolla. El envase contiene una etiqueta de producto. No utilzar si el envase estd dafiado.

4. Usuario previsto

El uso de este tipo de producto sanitario esta restringido exclusivamente a profesionales
médicos cualificados y capacitados (por ejemplo, médicos, dirujanos especializados en
ortopedia, personal de quiréfano o personasimplicadas en la preparacion del producto).

La capacitacion y formacion del cirjano y su valoracion profesional han de orientar en la
seleccion del tipo de dispositivo, el tamafio y la modalidad de tratamiento mas adecuados.

5. Grupo objetivo de pacientes

El grupo de pacientes objetivo previsto para el tratamiento con instrumentos quirdngicos
Citieffe estd compuesto por todos los pacientes que presentan una afeccién clinica
relacionada con una de las indicaciones para las que estan destinados los instrumentos
quirirgicos Citieffe.

A partir de la evaluacion prediinica, €l estado de la téonica y los datos de viglancia
postcomercializacion, no se conocen limitaciones de uso relacionadas con la edad, por lo que

poblaciones especiales como la pedidtrica (0-17 afios) y la de edad avanzada (>65 afios)
también se incluyen en los grupos de pacientes objetivo. Sin embargo, no se recomienda el
uso del dispositivo en pacientes con una o mds de las contraindicaciones enumeradas en las
Instrucciones de uso para dispositivos médicos que deben implantarse o aplicarse utiizando
instrumentos quirdrgicos.

Ademas, deben tomarse precauciones adicionales, especialmente en poblaciones
winerables (por eemplo, mujeres embarazadas y en periodo de lactancia) o en las que se
sospeche la existencia de contraindicaciones, tal como se sugiere en las instrucciones de uso
del dispositivo médico que se va a implantar o aplicar «cualquier alergia u otras reacciones a
los materiales del instrumental quirtingico, incluso las poco frecuentes, deben tenerse en
cuenta, analizarse (sies necesario) y excluirse antes de laciruga».

6. Preparativos para la limpieza
Esta seccion no se aplicaalos instrumentos desechables estériles.
Los nuevos instrumentos quinirgicos reutiizables deben retirarse del embalaje antes de ser
almacenados o introducidos en el circuito de los instrumentos de uso, también se deben retirar
las tapas y las peliculas protectoras. Antes de ser utiizados por primera vez, los nuevos
instrumentos de fabrica deberan ser sometidos a todo el ciclo de tratamiento seguido para los
instrumentos utilizados.
Lafase de limpieza no se puede omitir bajo ninguna circunstancia, ya que cualquier residuo en
los instrumentos, como materiales de envasado o dosis excesivas de sustancias de
mantenimiento, puede causar que se formen manchas y pétinas durante la esterilizacion. El
resuttado de la limpieza debe comprobarse visualmente. Los instrumentos deben limpiarse
bajo control macrosadpico.
Los instrumentos quirtigicos utiizados deben considerarse contaminados y, por lo tanto,
manipulados y maniobrados de acuerdo con los protocolos hospitalarios para el manejo de
materiales contaminados. Durante las fases de transporte, los instrumentos deben cubrirse
parareducir el riesgo de contaminacion cruzada.
En el casodelosinstrumentos quirdingicos reutiizables contaminados, se recomienda limpiarios
lo antes posible después de su uso para no permitir el secado de sangre o residuos en los
instrumentos. Si es necesario posponer la limpieza, es muy recomendable realizar unalimpieza
preliminar lo antes posible, siguiendo las instrucciones dadas en el siguiente punto. Es necesario
limpiar todos los instrumentos extraidos del paquete, incluso si no se usan o si accidentalmente
entran en contacto con sangre u otros contaminantes.

El procedimiento de limpieza debe llevarse a cabo de tal manera que sean expuestos todos los

componentes del instrumento quirirgico en lamedida permitida por su conformacion.

El operador del procedimiento deberd usar batas, guantes y equipos de proteccion individual

previstos en el protocolo del centro sanitario.

El procedimiento puede requerir la apertura de todos los instrumentos articulados o el

desmontaje de aquellos compuestos por varios elementos o equipados con piezas extraibles

(donde sea necesario y siguiendo las instrucciones proporcionadas en la técnica quirdingica

especificapertinente del producto). Para obtener mayor informacién sobre lasinstrucciones de

desmontaje paralos instrumentos compuestos o articulados, pdngase en contacto con Citieffe.

7. Limpieza preliminar

Esta seccion no se aplicaalos instrumentos desechables estériles.

Lalimpieza preliminar es una fase comun y preparatoria para la impieza manual y automética,

que e llevard a cabo lo antes posible después del uso de instrumentos quirtingicos reutiizables.

El procedimiento descrito a continuacion hasido validado de acuerdo con los métodos de uso

del detergente establecidos en el punto 17 del presente prospecto.

«  Enjuaguelosinstrumentos con agua fria del grifo para eliminar la contaminacion gruesa.

«  Verfiquequeel recipiente para el procedimiento esté impioy secoyque no hayaobjetos
extrafios visibles.

o Llenar el recipiente con la solucion de detergente enzimatico, a una concentracion del
0,5% VI/V, es decir, 5ml de detergente por 1000 ml de agua desmineralizadaa 40+ 45°C.

«  Sumerja suavemente los instrumentos contaminados en la solucion verificando que la
solucion detergente llegue a todas las superficies, incluidos los orfficios y las partes huecas.
En el caso de los instrumentos de canulacion, se recomienda utilizar una jeringa para
inyectar la solucion detergente directamente en los orificios antes de sumergir los
instrumentos enla solucion.

»  Extraigalosinstrumentos después de un tiempo de inmersion de 5 minutos.

o Retire los residuos visibles, incluso mediante el uso de un cepillo suave y, en el caso de
instrumentos de canulacion, inyecte de nuevo varias veces y secuencialmente la solucion
de limpieza directamente en los agujeros.

«  Enjuaguelosinstrumentos durante al menos 2 minutos bajo el chorro de agua corriente
fria (en el caso de instrumentos de canulacién se recomienda dirigir el chorro de agua
dentro del agujero).

«  Sequebienlosinstrumentos conun pafiosuaveylimpio. No use papel absorbente nitelas
que puedan liberar residuos en los instrumentos.

o Sialfinal de la limpieza preventiva el dispositivo todavia tiene residuos visibles, es
aconsejable repetir el procedimiento descrito antes de pasar a la siguiente fase de
limpieza.

8. Limpieza manual

Esta seccion no se aplicaalos instrumentos desechables estériles.

Lalimpieza manual es una fase que, siempre que sea posible, debe seguir inmediatamente la

limpieza preliminar para evitar la fiiacion de cualquier residuo.

El procedimiento descrito a continuacion hasido validado de acuerdo con los métodos de uso

del detergente-descontaminante establecidos en el punto 17del presente prospecto.

«  Prepararun bafio ultrasdnico con una solucion descontaminante que contenga enzimas
eingredientes activos desinfectantes a una concentracion del 0,5% VIV, es decir, 5ml de
detergente por cada 1000ml de agua desmineralizadaa 40+ 45°C.

«  Sumerjalos instrumentos en el tanque, asegurandose de que todas las superficies estén
completamente inmersas en la solucion y active el uttrasonido durante al menos 5
minutos. Los bastidores de instrumentos utiizados, como cestas, estanterias, esteras y
sujetadores deben disefiarse de tal manera que se evite la creacion de sombras sonoraso
dreas de lavado durante la fase de bafio ultrasénico.

o Extraiga los instrumentos del bafio uttrasdnico y proceda con un enjuague intenso y
preciso durante al menos 2 minutos con agua corriente fria (en el caso de instrumentos
de canulacion se recomienda dirigirel choro de agua dentro del agujero).

o Proceder a un enjuague final con agua desmineralizada para evitar la formacion de
manchasyhalosen losinstrumentos.

«  Sequelosinstrumentos inmediatamente y completamente con un pafio suave estéril o
aire comprimido. No use papel absorbente ni pafios que puedan liberar residuos en los
instrumentos. El método de secado por aire comprimido es particulammente delicado y
eficaz, porlotanto, preferible a otros métodos.

«  Inspeccione visualmente todas las superficies internas y externas visibles. Si es necesario,
repitalafase de lavado hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios.

9. Limpieza automatica

Esta seccion no se aplicaa los instrumentos desechables estériles.

La limpieza automética es una fase que implica el tratamiento de instrumentos en un

termodisinfector, o lavadora de vidrio con las mismas caracteristicas, cumpliendo conlanorma
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Este procedimiento de limpieza es el método recomendado, ya que es mas reproducible, por

lo tanto, més fiable y menos sujeto al contacto de los profesionales sanitarios con dispositivos y

detergentes contaminados.

Elsiguiente procedimiento hasido validado de acuerdo conlosmétodos de uso del detergente-

descontaminante establecidos en el punto 17 del presente prospecto.

«  Cologue los instrumentos adecuadamente sobre la bandeja porta-instrumentos
adecuada para el lavado (por ejemplo, cestas) colocando los dispositivos mas pesados en
la parteinferior de las cestas.

«  Dispongalosinstrumentos de manera quese coloquen las piezas cannuladas en posicion
vertical y los agujeros ciegos indlinados hacia abajo para favorecer la salida de cualquier
material.

«  Utilzael programade desinfeccion térmica aprobado. Citieffe recomienda que se realicen
los pasos siguientes al menos.

«  Prelavadode 3 minutos con agua decormientefria.

«  Garantizarel lavado con una limpieza multienzimética adecuada para un procedimiento
de lavado automticoa unaconcentracion de 0,1 0 0,5% con agua desionizadaa45°Cy 2
minutosa55°'C.

«  Adarardurante 1 minuto con agua caliente'y 1 minuto con agua desionizada.

o Realizarla desinfeccion térmica con agua destilada a 93°C durante 1 minuto.

o El material debe ser retirado de la maquinaria inmediatamente después del final del
programa de impieza, ya que lahumedad residual presente en lamdquina podria causar

«  Sequelosinstrumentos inmediatamente y completamente con un pafio suave estéril o
aire comprimido. No utilice papel absorbible ni telas que puedan liberar residuos en los
instrumentos. El método de secado por aire comprimido es particulammente delicado y
eficaz, porlotanto, preferible a otros métodos.

«  Inspeccionarvisualmente todas las superficies visibles intemas y exteras. Si es necesario,
repitalafase delavado hasta que los instrumentos se limpien afondo.

10. Embalaje

Esta seccion no se aplicaa los instrumentos desechables estériles.

La esteriizacion debe realizarse utiizando un embalaje especial verificado como parte de la
validacion del proceso de esteriizacion y adecuado para el mantenimiento de la esterilidad
posterior al tratamiento. Recomendamos el embalaje de doble carcasa que consiste en
materiales que cumplen con la norma IS0 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor
himedo.

En los Estados Unidos es necesario utilizar una carcasa de esterilizacion aprobada por la FDAy
cumplir con la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa, se puede utilizar un sistema envolvente de
esterilizacion que cumpla con la noma EN 868-2, 0 un recipiente de esterilizacion rigido que
cumplacon lanomma EN868-8.

11. Esterilizacion

Los instrumenttos quirtingicos suministrados en envases STERILE han sido expuestos al proceso
validado de esteriizacion de éxido de etileno (EO).

Losinstrumentos quirdrgicos suministrados en envases NON STERILE deben esterilizarse antes
de usarlos en autodave de vapor (calor himedo) utilizando un ciclo de eliminacion forzada de
aireyevitando esterilizadores quimicos o liquidos comrosivos.

Las autoclaves deben cumplir con los requisitos, ser validadas y mantenidas de acuerdo con las
normas EN 285, EN 13060, EN1SO 17665 e ANSI/AAMI ST79.

Cada centro sanitario debe validar el equipo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones
delfabricanteyverificar quela condicion de esterilidad se pueda lograr utiizando los parémetros
proporcionados por Citieffe.

Los pardmetros de esteriizacion minimos recomendados que se han validado para
proporcionar un nivel de seguridad de esterfidad (SAL) de 108se muestran a continuacion.

UE, extraUSA

Método Calorhimedo

Cido Vaporsaturado con eliminacién forzadade aire
Temperatura 134°C(273°F)

Tiempo de exposicion (1) 4minutos

Tiempodesecado(2) 30 minutos

Norma ENISO 17665

USA

Método Calorhimedo

Cido Pre-vacio

Temperatura 132°C(270°F)

Tiempo de exposicion (1) 4minutos

Tiempodesecado (2) 30minutos

Normas ENISO 17665-1, ANS/AAMIST79

(1) Tiempo de exposicion: periodo durante el cual la carga y toda la cdmara se mantienen a la
temperatura de esterilizacion.

(2) Tiempo de secado: periodo durante el cual se reduce la presion para permitir la evaporacion
del condensado de la carga mediante una evacuacion prolongada o mediante fa inyeccion y
extraccién de aire caliente u otros gases.

El productor y el distribuidor no se asumen la responsabilidad de la esterilizadon de los

“ POTP

12. Inspeccion y mantenimiento

Esta seccion no se aplicaa los instrumentos desechables estériles.

Por lo general, Citieffe no especifica el ntimero maximo de usos de los productos sanitarios
reutiizables. La vida Util de estos dispositivos depende de miltiples factores, incluyendo el
métodoyladuracion de cada uso, aligual quela maneraen quelos dispositivos se gestionanen
su utilizo. Una inspeccidn y verificacion precisas del correcto funcionamiento del dispositivo
antes de su uso es la mejor manera de determinar si el dispositivo médico ha terminado su
periodode vida Util.

Citieffe recomienda, para cada uno de los tipos de dispositivos enumerados a continuiacion,
verificarlas posibles causas de mal funcionamiento y realizarlos controles preventivos indicados
antes de su uso con el fin de identificar cualquier problema critico que pueda comprometer la
funcionalidad y el rendimiento del dispositivo.

En el caso de que se encuentren dafios o no funcionan comectamente, no usar los dispositivos.
Sies necesario, pongase en contacto con el fabricante para inspeccion y mantenimiento.

Posibles causas de mal Prevendony mantenimiento

funcionamiento

Instrumento con elementos roscados

Roscadafiada/pantada Inspeccion visual regulary control funcional.

Superficies desgastadas, biseladaso | Proteccion contra roscas durante el

puntasdafiadas. almacenamientoyy la esterilizacion.
Acoplamiento con elementos roscados conel
mismo paso.

Instrumento de corte

Piezas afiladas redondeadas. Inspeccion visual regulary control funcional.

Punta doblada/dafiada. Proteccion delos bordes de corte durante el
almacenamientoyy la esterilizacion.

Instrumento de ataque y/o conexion exagonal

Ataque deformado. Inspeccion visual regulary control funcional,

Hexdgono biselado/dafiado. incluidos los componentes acoplados.

Instrumento de canulacién

Tallo doblado. Inspeccion visual regulary control funcional.

Abolladuras enla punta.

Instrumento con con escala graduada

Marcadoaescalagraduadailegible. | Inspeccion visual regulary control funcional.

Vastago de medicion dafiadoono

alineado.

Instrumento flexible

Tallo helicoidal deformado. ‘ Inspeccion visual regulary control funcional.

Talloflexible doblado.

13. Conservacion

Los instrumentos podrian someterse a procesos de corrosion debido a las condiciones de
almacenamiento. Para evitarlo, estos deben depositarse secos y protegidos del polvo. Para
evitar la formacién de humedad (condensada) en los instrumentos, sera necesario evitar

cambios bruscos de temperatura. Los instrumentos no deben almacenarse en proximidad

directa con productos quimicos bajo ninguna circunstancia, ya que sus componentes pueden

emitir vapores corrosivos. Los instrumentos nuevos destinados a ser devueltos para su
reparacion solo se pueden almacenar en lugares secos y gabinetes a temperatura ambiente.

Delo contrario, la condensacion podria formarse dentro del embalaje de pléstico, por elemplo

debido a cambios de temperatura, lo que resulta en un riesgo de dafios por corrosion. Los

instrumentos estériles deben almacenarse en envases asépticos herméticos hasta su aplicacion
al paciente.

14. Advertencias

o Losinstrumentos quinirgicos en envases desechables STERILE no debenser resterilizados.

«  Los instrumentos quirdrgicos desechables no deben reutiizarse, ya que no estan
disefiados para proporcionar el rendimiento esperado después del primer uso. Las
propiedades mecanicas, fisicas o quimicas de los instrumentos de un solo uso pueden
verse comprometidas después del primer uso. En este caso, laseguridadyy el rendimiento
de los dispositivos no son soportados por el fabricante y no es posible garantizar el
cumplimiento de las especificaciones.

«  Nosumerjalosinstrumentos en ninglin caso en solucionesfisioldgicas de cloruro de sodio
(soluciones de Nadl), ya que el contacto prolongado causa comosion perforante y lesiones
debidoala corrosion por estrés.

«  No utilice detergentes fijadores ni agua caliente, ya que pueden causar la fijacion de
residuocs.

«  Bite intervalos de tiempo absolutamente largos entre la limpieza preliminar y el
tratamiento de esterilizacion, como descansos de noche completa o descansos de fin de
semana.

«  Enninglincaso utilicecepillos de metal o esponjas metdlicas paraeliminarlas manchascon
€lfin de evitar dafios y posterior comosion debido al roce de metal.

15. Recomendaciones

«  Lasinstrucciones proporcionadas en este manual solo son aplicables a los instrumentos
quirdrgicos reutiizables.

«  H personal sanitario que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe cumplir
con las precauciones de seguridad indicadas en los procedimientos del centro de salud.

o Ecentro de salud esta obligado a garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de
acuerdo con lasinstrucciones proporcionadas.

«  Reprocesarlos dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea posible después de
SU uso, para no pemitir que la suciedad y los residuos se fijen. Para obtener resuttados
Gptimos, impie los instrumentos dentro 30 minutos después de su uso.

«  Renovardiariamente la solucion para la limpieza y impieza preliminar; el uso prolongado
de la misma solucion puede suponer un riesgo de corosion debido a los residuos y al
aumento de la concentracion después de la evaporacion.

«  Serecomienda utiizar agua completamente desmineralizada en el enjuague final para
evitar concentraciones excesivas de cloruros que generan una corrosion perforante, asi
como también para garantizar la ausencia absoluta de manchas y la estabilizacion de
superficies de aluminio anodizado.

o Los instrumentos giratorios, como brocas, cortadoras y cuerpos abrasivos, solo son
adecuadas en una medida limitada para el tratamiento automatizado de lavado.
Normalmente se debe preferir el tratamiento con lavado manual en el bafio uttrasonico.

o Losinstrumentos deben enfriarse a temperatura ambiente para evitar choques térmicos
que puedan dafiar los recubrimientos y acoplamientos.

«  Guardeadecuadamente losinstrumentos después de su uso, evitando golpes o choques
que puedan causar deformacion o dafio permanente al instrumento.

«  Cuandose utiizan detergentes o productos de limpieza parainstrumentos distintos de los
validados, es absolutamente necesario seguir estrictamente las instrucciones del
fabricante con respectoalaconcentracion, latemperaturay el iempo de accin, asicomo
la posible adicion de detergentes adyuvantes. Si se utiizan productos en polvo, el poo
primero debe disolverse en el agua y luego sumergir los instrumentos ahi mismo, ya que:
las particulas no disueltas pueden cambiar la superficie de los instrumentos.

«  Se pueden utiizar métodos de reprocesamiento altemativos, pero se requiere que el
centro de atencion médica valide y supervise el procedimiento. Cualquier variacion de las
instrucciones proporcionadas debe ser validada por el usuario final. Citieffe declina toda
responsabilidad por cualquier dafio a instrumentos quiringicos reutiizables debido a
cormosion o desgaste resultante de procedimientos distintos a los descritos en este
manual.

16. Posibles efectos adversos

«  Los componentes de acero inoxidable pueden sufrir corosion superficial debido a la
presencia excesiva de doruros en el agua utiizada para los tratamientos. El riesgo de
comosidn perforada hasta un contenido de doruro de aproximadamente 100 mg/l a
temperatura ambiente (correspondiente a 165 mg/l di NaCl = cloruro de sodio) s bajo,
peroaumenta rdpidamente porencima de este valor.

Cualquier incidente relacionado con el producto deberia comunicarse al fabricante y a la

autoridad competente sin demoraindebida.

Contacto del fabricante parala notificacion:

«  support@citieffecom

17. Productos recomendados para fases de limpieza

Citieffe utilizd los siguientes detergentes y descontaminantes durante la validacion de los pasos

anteriores paraeltratamiento de lalimpiezayla descontaminacion deinstrumentos quirirgicos

reutilizables.

Pretratamiento: GIOPLURIZIM (detergente trienzimético)

Lavado manual: GIOZYMAX (detergente multienzimético descontaminante)

Lavado automatico: GIODETER MATICE (detergente enzimético)

Los productos no se enumeran de acuerdo con la preferencia sobre otros detergentes

disponibles, que ofrecen un resultado satisfactorio, pero han sido elegidos como

representativos de detergentes-descontaminantes multienzimaticos.

18. Devolucion al fabricante

Los productos solo podran devolverse al fabricante o distribuidor siemprey cuando :

o esténdesinfectadosydeclarados como "Higiénicamente inofensivos

«  esténmarcados claramente como descontaminadosy envasados en modo seguro.

La descontaminacion de los productos a devolver deberd, de acuerdo al cido normal de

tratamiento efectuarse el mismo dia para evitar dafios secundarios en el instrumental (p. .

comosion selectiva debida ala actuacion de cloruros delasangre).

Paramésinformacion contacte con Citieffe.

19. Eliminacion

Los dispositivos deben eliminarse como  dispositivos médicos de acuerdo con los

procedimientos del hospital.

Las unidades contaminadas deben descontaminarse antes de su eliminacion.

El glosario de simbolos estd disponible en esta direccion
https;//wwwi.citieffe.com/symbolsglossary
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