
   

 M
I 0

9 
R3

 - 
Re

v.
0.

2-
 0

9/
20

25
 

Citieffe srl a socio unico 
Via Armaroli, 21 
40012 Calderara di Reno (Bologna) - Italy 
Tel. +39 051 721850 - Fax +39 051 721870 
info@citieffe.com  -  www.citieffe.com 
 

ITALIANO 
ISTRUZIONI PER IL CORRETTO TRATTAMENTO DEGLI 
STRUMENTI CHIRURGICI 
Leggere attentamente prima dell’uso. 
Il presente foglio illustrativo fornisce le linee guida generali sulle modalità di trattamento degli 
strumenti chirurgici fabbricati da Citieffe. Metodi alternativi di trattamento possono essere 
altrettanto appropriati. In ogni caso, la struttura sanitaria ha la responsabilità finale 
dell'implementazione di procedure validate per ottenere la pulizia e la sterilità dei dispositivi 
riutilizzabili. 
Il presente foglio illustrativo non comprende tutte le informazioni necessarie per la selezione e 
l’impiego di un dispositivo. Per informazioni dettagliate riguardanti modelli, dimensioni e misure 
fare riferimento ai cataloghi Citieffe. 
Le istruzioni per il ritrattamento degli strumenti chirurgici riportate nel presente documento 
sono state convalidate da Citieffe e sono conformi ai seguenti standard e AAMI TIR: AAMI TIR12, 
AAMI TIR 30, ISO 11607, ISO 11737, ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665, ASTM E 2314. 
1. Descrizione e destinazione d’uso 
Gli strumenti chirurgici Citieffe sono dispositivi medici di classe I conformi al Regolamento UE 
2017/745 indicati per essere utilizzati durante gli interventi chirurgici in ambito ortopedico-
traumatologico per l’impianto di dispositivi medici a marchio Citieffe e per interventi di chirurgia 
generale.  
Destinazione d’uso strumentario non invasivo: da utilizzare come ausilio nel trattamento 
chirurgico. 
2. Materiali 
I materiali impiegati per la realizzazione di ogni singolo strumento vengono scelti in funzione della 
finalità d’impiego prevista per garantire elevata elasticità e durezza, rigidezza, durata di taglio ed 
elevata resistenza all’usura, migliore resistenza possibile alla corrosione. 
I materiali utilizzati per la realizzazione degli strumenti chirurgici Citieffe sono: 
• acciai inossidabili AISI 301, AISI 303, AISI 304, AISI 304L, AISI 316, AISI 420A, AISI 420B, AISI 

420C, AISI 420F, AISI 431, AISI 440C, AISI 455, AISI 630, AISI 631 (norme EN 10088-2, EN 
10088-3, EN 10088-4); 

• acciaio inossidabile AISI 316L (norme ASTM F-138, ISO-5832-1); 
• acciaio inossidabile X15TN (norma DIN 1.4123); 
• acciaio inossidabile 1RK91 (norma ASTM F-899); 
• leghe di alluminio EN AW-6061, EN AW-6082, EN AW-7075 (norma ISO 573-3); 
• lega di titanio Ti6Al4V ELI (norma ASTM F-136); 
• polietilene UHMWPE (norma ISO 5834-1); 
• tecnopolimeri POM-C, PEI, PEEK, PEEK-CA30, PP, ABS PA, PPSU; 
• materiali compositi in fibra di carbonio e resina epossidica; 
• silicone di grado medicale; 
• resine fenoliche. 
3. Confezione 
Gli strumenti chirurgici sono forniti in confezione singola. Sulla confezione è applicata 
un’etichetta di prodotto. Non utilizzare se l’imballo è danneggiato. 
4. Utilizzatori previsti 
L’utilizzo di questa tipologia di dispositivi medici è 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 scelta del tipo di 
dispositivo più appropriato, della dimensione e della modalità di trattamento. 
5. Preparazione alla pulizia 
Gli strumenti chirurgici riutilizzabili nuovi di fabbrica devono essere tolti dall’imballaggio prima di 
essere messi in magazzino e/o introdotti nel circuito degli strumenti d’uso. Cappucci e pellicole 
di protezione devono essere altresì rimossi. 
Prima di essere utilizzati per la prima volta gli strumenti non sterili nuovi di fabbrica devono essere 
sottoposti al ciclo completo di trattamento seguito per gli strumenti usati. La fase di pulizia non 
può in nessun caso essere omessa, poiché eventuali residui sugli strumenti, quali materiali 
d’imballaggio o dosi eccessive di sostanze di manutenzione, possono causare la formazione di 
macchie e di patine durante la sterilizzazione. Il risultato della pulitura deve essere controllato a 
vista d’occhio. Gli strumenti devono risultare puliti al controllo macroscopico. 
Gli strumenti chirurgici utilizzati devono essere considerati contaminati e pertanto maneggiati e 
manipolati secondo i protocolli ospedalieri per la gestione dei materiali contaminati. Durante le 
fasi di trasporto gli strumenti devono essere coperti per ridurre il rischio di contaminazione 
crociata. 
In caso di strumenti chirurgici riutilizzabili contaminati è consigliato effettuare la pulizia il prima 
possibile dopo l’uso per non consentire l’essiccazione di sangue o residui sugli strumenti. Qualora 
si renda necessario posticipare la pulizia, è altamente consigliato effettuare una pulizia 
preliminare il prima possibile, seguendo le indicazioni riportate al punto seguente. È necessario 
pulire tutti gli strumenti estratti dalla confezione, anche se non utilizzati o se accidentalmente 
entrati in contatto con sangue o altri contaminanti. 
La procedura di pulizia deve essere eseguita in maniera tale da esporre tutti i componenti dello 
strumento chirurgico nella misura consentita dalla sua conformazione. 
L’operatore addetto alla procedura deve indossare camice, guanti e dispositivi di protezione 
individuale previsti dal protocollo della struttura sanitaria. 
La procedura può richiedere l'apertura di tutti gli strumenti snodati o lo smontaggio di quelli 
composti da più elementi o dotati di parti amovibili (dove applicabile e seguendo le istruzioni 
fornite nella relativa tecnica chirurgica specifica del prodotto). Per maggiori informazioni sulle 
istruzioni di smontaggio degli strumenti composti o snodati contattare Citieffe. 
6. Pulizia preliminare 
La pulizia preliminare è una fase comune e preparatoria alla pulizia sia manuale che automatica, 
da effettuare non appena possibile dopo l’utilizzo degli strumenti chirurgici riutilizzabili. 
La procedura di seguito descritta è stata validata in funzione delle modalità di impiego del 
detergente riportato al paragrafo 15 del presente foglio illustrativo. 
• Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto fredda per eliminare contaminazioni 

grossolane. 
• Verificare che il recipiente per la procedura sia pulito ed asciutto e che non siano presenti 

corpi estranei visibili. 
• Riempire il recipiente con la soluzione di detergente enzimatico, alla concentrazione di 

0,5% V/V, ovvero 5ml di detergente ogni 1000ml di acqua demineralizzata a 40÷ 45°C. 
• Immergere delicatamente gli 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 è raccomandato utilizzare una siringa per iniettare la soluzione 
detergente direttamente nei fori prima di immergere gli strumenti nella soluzione. 

• Estrarre gli strumenti dopo un tempo di immersione di 5 minuti. 
• Rimuovere i residui visibili, anche mediante l’utilizzo di una spazzola morbida e, nel caso di 

strumenti cannulati, iniettare nuovamente più 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 
caso di strumenti cannulati è consigliato direzionare il getto di acqua all’interno del foro). 

• Asciugare accuratamente gli strumenti con un panno morbido pulito. Non utilizzare carta 
assorbente o panni che potrebbero rilasciare residui sugli strumenti. 

• Se al termine della pulizia preventiva il dispositivo presenta ancora residui visibili, è 
consigliabile ripetere la procedura descritta prima di passare alla successiva fase di pulizia. 

7. Pulizia manuale 
La pulizia manuale è una fase che, quando possibile, deve seguire immediatamente la pulizia 
preliminare onde evitare che eventuali residui si fissino. 
La procedura di seguito descritta è stata validata in funzione delle modalità di impiego del 
detergente-decontaminante riportato al paragrafo 15 del presente foglio illustrativo. 
• Preparare un bagno ultrasonico con soluzione decontaminante contenente enzimi e 

principi attivi disinfettanti alla concentrazione di 0,5% V/V, ovvero 5ml di detergente ogni 
1000ml di acqua demineralizzata a 40÷ 45°C. 

• Immergere gli strumenti nella vasca, assicurandosi che tutte le superfici siano 
completamente immerse nella soluzione e attivare gli ultrasuoni per almeno 5 minuti. Al 
fine di ottenere una pulizia effettiva, gli strumenti articolati (forbici, pinze, etc.) devono 
essere aperti per ridurre al minimo le superfici sovrapposte. I portastrumenti utilizzati, quali 
cestelli, rack, stuoie e dispositivi di fissaggio devono essere concepiti in modo tale da evitare 
che, durante la fase di bagno ad ultrasuoni, si creino zone d’ombra sonora o da lavaggio. 

• Estrarre gli 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 
è consigliato direzionare il getto di acqua all’interno del foro). 

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

• Asciugare immediatamente e completamente gli strumenti con un panno morbido 
sterile oppure con aria compressa. Non utilizzare carta assorbente o panni filacciosi che 
potrebbero rilasciare residui sugli strumenti. Il metodo di asciugatura ad aria compressa è 
particolarmente delicato ed efficace e pertanto preferibile ad altri metodi. 

• Ispezionare visivamente tutte le superfici visibili interne ed esterne. Se necessario, ripetere 
la fase di lavaggio finché gli strumenti saranno visibilmente puliti. 

8. Pulizia automatica 
La pulizia automatica è una fase che prevede il trattamento degli strumenti in un 
termodisinfettore, o macchina lavavetreria con medesime caratteristiche, conforme allo 
standard ISO 15883. 
Questa procedura di pulizia è il metodo consigliato in quanto più riproducibile e quindi più 
affidabile, e meno soggetto a contatto del personale sanitario con i dispositivi contaminati e con 
i detergenti. 
La procedura di seguito descritta è stata validata in funzione delle modalità di impiego del 
detergente-decontaminante riportato al paragrafo 15 del presente foglio illustrativo. 
• Posizionare adeguatamente gli strumenti su portastrumenti adatti al lavaggio (ad esempio 

cestelli), collocando i dispositivi più pesanti sul fondo dei cestelli. Al fine di ottenere una 
pulizia effettiva, gli strumenti articolati (forbici, pinze, etc.) devono essere aperti, per ridurre 
al minimo le superfici sovrapposte. I portastrumenti utilizzati, quali cestelli, rack, stuoie e 
dispositivi di fissaggio devono essere concepiti in modo tale da evitare che, durante la fase 
di trattamento in apparecchi di pulizia, si creino zone d’ombra da lavaggio. 

• Disporre gli strumenti in modo da posizionare le parti cannulate in verticale ed i fori ciechi 
inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale. 

• Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Citieffe raccomanda di eseguire 
almeno i passaggi elencati di seguito. 

• Effettuare il prelavaggio di 3 minuti con acqua corrente fredda. 
• Effettuare il lavaggio con detergente pluri-enzimatico idoneo per la procedura di lavaggio 

automatizzato alla concentrazione di 0,1 o 0,5% con acqua deionizzata a 45°C e 2 minuti a 
55°C. 

• Risciacquare per 1 minuto con acqua corrente calda e 1 minuto con acqua deionizzata. 
• Effettuare la disinfezione termica con acqua distillata a 93°C per 1 minuto. 
• Il materiale deve essere ritirato dalla macchina subito dopo la fine del programma di 

pulizia, poiché l’umidità residua presente nella macchina rischierebbe di provocare 
corrosione. 

• Asciugare immediatamente e completamente gli strumenti con un panno morbido 
sterile oppure con aria compressa. Non utilizzare carta assorbente o panni che potrebbero 
rilasciare residui sugli strumenti. Il metodo di asciugatura ad aria compressa è 
particolarmente delicato ed efficace e pertanto preferibile ad altri metodi. 

• Ispezionare visivamente tutte le superfici visibili interne ed esterne. Se necessario, ripetere 
la fase di lavaggio finché gli strumenti saranno visibilmente puliti. 

9. Imballaggio 
La sterilizzazione deve essere effettuata utilizzando un apposito imballaggio verificato 
nell’ambito della convalida del processo di sterilizzazione e idoneo per il mantenimento della 
sterilità post trattamento. Si consigliano imballaggi in doppio involucro costituiti da materiali 
conformi allo standard ISO 11607, adatti per la sterilizzazione a vapore umido. 
Negli Stati Uniti è necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato da FDA e 
conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa è possibile utilizzare un involucro di 
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2, oppure un contenitore rigido per la 
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-8. 
10. Sterilizzazione 
Gli strumenti chirurgici forniti in confezione NON STERILE devono essere sterilizzati prima 
dell’uso in autoclave a vapore (calore umido) utilizzando un ciclo con rimozione ad aria forzata 
ed evitando sterilizzanti chimici e/o liquidi corrosivi. 
Le autoclavi devono essere conformi ai requisiti ed essere convalidate e mantenute in 
conformità alle norme EN 285, EN 13060, EN ISO 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 sterilità 
utilizzando i parametri forniti da Citieffe. 
Si riportano di seguito i parametri minimi di sterilizzazione raccomandati che sono stati 
convalidati per fornire un livello di sicurezza della sterilità (SAL) pari a 10-6. 
 

UE, extra USA 
Metodo Calore umido 
Ciclo Vapore saturo con rimozione ad aria forzata 
Temperatura 134°C (273°F) 
Tempo di esposizione (1) 4 minuti 
Tempo di asciugatura (2) 30 minuti 
Riferimenti EN ISO 17665 
USA 
Metodo Calore umido 
Ciclo Prevuoto 
Temperatura 132°C (270°F) 
Tempo di esposizione (1) 4 minuti 
Tempo di asciugatura (2) 30 minuti 
Norme EN ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 

 
(1) Tempo di esposizione: periodo durante il quale il carico e l'intera camera vengono mantenuti 
alla temperatura di sterilizzazione. 
(2) Tempo di asciugatura: periodo minimo durante il quale il vapore viene rimosso dalla camera 
e la pressione della camera viene ridotta per consentire l'evaporazione della condensa dal carico 
o dall'evacuazione prolungata o dall'iniezione e dall'estrazione di aria calda o altri gas. 
Il fabbricante e distributore non si assumono alcuna responsabilità per la sterilizzazione degli 
strumenti da parte dell’acquirente. 

11. Ispezione e manutenzione 
Citieffe in genere non specifica il numero massimo di utilizzi dei dispositivi medici riutilizzabili. La 
vita utile di questi dispositivi dipende da molteplici fattori tra cui il metodo e la durata di ogni 
utilizzo, e il modo in cui i dispositivi vengono gestiti tra un utilizzo e l'altro. Un'ispezione accurata e 
la verifica del corretto funzionamento del dispositivo prima dell'uso rappresentano il metodo 
migliore per determinare se il dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. 
Citieffe consiglia, per ciascuna delle tipologie di dispositivi riportate di seguito, di verificare le 
possibile cause di malfunzionamento e di effettuare i controlli preventivi indicati 
preliminarmente all’uso per poter identificare eventuali criticità che potrebbero compromette 
la funzionalità e le prestazioni del dispositivo. 
Qualora si ricontrassero danni o malfunzionamenti i dispositivi non devono essere utilizzati. Se 
del caso contattatare il fabbricante per il controllo e l’eventuale manutenzione. 
 

Possibili cause di malfunzionamento Prevenzione e manutenzione 
Strumento con elementi filettati 
Filettatura danneggiata/spanata. 
Superfici usurate, punte smussate o 
danneggiate. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 
Protezione della filettatura durante lo 
stoccaggio e la sterilizzazione. 
Accoppiamento con elementi filettati aventi lo 
stesso passo. 

Strumento con taglienti 
Parti affilate smussate. 
Punta piegata/danneggiata. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 
Protezione dei taglienti durante lo stoccaggio e 
la sterilizzazione. 

Strumento con attacco e/o connessione esagonale 
Attacco deformato. 
Esagono smussato/danneggiato. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari, 
anche dei componenti accoppiati. 

Strumento cannulato 
Stelo piegato. 
Ammaccature sulla punta. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 

Strumento con scala graduata 
Marcatura scala graduata non leggibile. 
Stelo di misurazione danneggiato o non 
allineato. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 

Strumento assemblato/complesso 
Superfici deformate/danneggiate. 
Corrosione tra superfici a contatto. 
Impugnatura bloccata, molle 
deformate. 
Filettatura danneggiata. 
Meccanismi inceppati. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 
Disassemblaggio prima della sanificazione e 
della sterilizzazione, assemblaggio secondo le 
specifiche istruzioni di montaggio. 
Corretto collegamento delle componenti. 

Guida per impianti  
Marcatura riferimenti non leggible. 
Connessione smussata/danneggiata. 
Scalfiture sul corpo della guida. 
Perno di presa 
deformato/danneggiato. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 
Disassemblaggio prima della sanificazione e 
della sterilizzazione, assemblaggio secondo le 
specifiche istruzioni di montaggio. 
Corretto collegamento delle componenti. 

Strumento flessibile 
Stelo elicoidale deformato. 
Stelo flessibile piegato. 

Ispezione visiva e controllo funzionale regolari. 

12. 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 umidità (condensa) sugli strumenti, occorrerà evitare forti sbalzi di temperatura. 
Gli strumenti non devono essere in nessun caso conservati in diretta prossimità di sostanze 
chimiche, poiché i loro componenti possono emanare vapori corrosivi. Gli strumenti nuovi di 
fabbrica e destinati alle spedizioni di ritorno per riparazione possono essere conservati 
esclusivamente in luoghi ed armadi asciutti a temperatura ambiente. In caso contrario, 
potrebbe formarsi della condensa all’interno dell’imballaggio di plastica, ad esempio a causa di 
sbalzi di temperatura, con conseguente rischio di danni da corrosione. Gli strumenti sterili 
devono essere conservati in un imballaggio ermetico asettico fino al momento dell’applicazione 
al paziente. 
13. Avvertenze 
• Gli strumenti chirurgici monouso non devono essere riutilizzati poiché non sono concepiti 

per fornire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le proprietà meccaniche, fisiche o 
chimiche degli strumenti 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 è possibile garantire la conformità alle specifiche. 

• Non immergere in nessun caso gli strumenti in soluzioni fisiologiche di cloruro di sodio 
(soluzioni di NaCl), poiché il contatto prolungato provoca corrosioni perforanti e lesioni 
dovute a tensocorrosione. 

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

• Evitare assolutamente lunghi intervalli di tempo tra la pulizia preliminare ed il trattamento 
di sterilizzazione, ad esempio pause di un’intera notte o di un fine settimana. 

• Non utilizzare in nessun caso spazzole di metallo o spugne metalliche per rimuovere le 
macchie al fine di evitare danneggiamenti e successiva corrosione dovuti a strofinamento 
di metalli. 

14. Raccomandazioni 
• Le istruzioni fornite nel presente manuale sono applicabili esclusivamente agli strumenti 

chirurgici riutilizzabili. 
• Il personale sanitario che lavora con dispositivi medici contaminati è tenuto ad attenersi 

alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria. 
• La struttura sanitaria è tenuta ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformità con 

le istruzioni fornite. 
• Effettuare il ritrattamento sui dispositivi medici riutilizzabili non appena possibile dopo il 

loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui di fissarsi. Per ottenere risultati ottimali, 
pulire gli strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo. 

• Rinnovare quotidianamente la soluzione per la pulizia preliminare e per la pulizia; l’utilizzo 
prolungato della stessa soluzione può comportare rischio di corrosione a causa dei residui 
e dell’aumento della concentrazione in seguito ad evaporazione. 

• Si consiglia l’utilizzo di acqua completamente demineralizzata nel risciacquo finale per 
evitare concentrazioni eccessive di cloruri con conseguenti corrosioni perforanti, e per 
garantire l’assoluta assenza di macchie e la stabilizzazione delle superfici in alluminio 
anodizzato. 

• Gli strumenti 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. 

• Gli strumenti devono essere raffreddati a temperatura ambiente per evitare shock termici 
che possono danneggiare rivestimenti e accoppiamenti. 

• Riporre adeguatamente gli strumenti dopo l’uso evitando urti o colpi che possano 
provocare deformazioni o danni permanenti allo strumento. 

• Nel caso in cui si utilizzino detergenti o prodotti per la pulizia degli strumenti diversi da quelli 
validati è assolutamente necessario attenersi rigorosamente alle indicazioni del 
fabbricante riguardanti la concentrazione, la temperatura e i tempi di azione, nonché 
l’eventuale aggiunta di detergenti coadiuvanti. Nel caso in cui si utilizzino prodotti in 
polvere, occorre sciogliere dapprima la polvere nell’acqua e solo successivamente 
immergervi gli strumenti, poiché le particelle non disciolte possono modificare la superficie 
degli strumenti. 

• È possibile utilizzare metodi alternativi di ricondizionamento, ma la struttura sanitaria è 

tenuta a convalidare e monitorare la procedura. Qualsiasi variazione delle istruzioni fornite 
deve essere convalidata dall'utente finale. Citieffe declina ogni responsabilità per eventuali 
danni agli strumenti chirurgici riutilizzabili dovuti a corrosione o usura conseguenti a 
procedure diverse da quella descritta nel presente manuale. 

15. Possibili effetti indesiderati 
• I componenti in alluminio anodizzato a colore possono perdere colore e quindi anche la 

funzione di codifica se sottoposti a trattamento di pulizia meccanico. 
• I componenti in acciaio inossidabile possono subire corrosione superficiale per l’eccessiva 

presenza di cloruri nell’acqua utilizzata per i trattamenti. Il rischio di corrosione perforante 
fino ad un contenuto di cloruro di ca. 120 mg/l a temperatura ambiente (corrispondente 
a 200 mg/l di NaCl = cloruro di sodio) è di scarsa entità ma aumenta rapidamente al di 
sopra di questo valore. 

Eventuali incidenti associati all’utilizzo del prodotto devono essere segnalati senza indebito 
ritardo al fabbricante e all’autorità nazionale. 
Contatto del fabbricante per le segnalazioni: 
• support@citieffe.com 
16. 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) 
Lavaggio automatico: GIODETER MATIC E (detergente enzimatico) 
I prodotti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili, che 
offrono un risultato soddisfacente, ma sono stati scelti quali rappresentativi dei detergenti-
decontaminanti pluri-enzimatici. 
17. Reso al fabbricante 
La merce può essere spedita di ritorno al fabbricante o al distributore solo a condizione che: 
• sia stata sottoposta a trattamento di disinfezione e dichiarata “non pericolosa dal punto di 

vista igienico”; 
• sia contrassegnata in modo evidente come decontaminata ed imballata in modo 

sufficientemente sicuro. 
La decontaminazione dei prodotti inviati al fabbricante deve essere, come nel normale ciclo di 
trattamento, di recente esecuzione, al fine di evitare danni allo strumento (quali ad esempio, la 
corrosione perforante, per effetto dei cloruri di provenienza ematica). 
Per ulteriori informazioni contattare Citieffe. 
 

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. Alternative methods of treatment may be just as appropriate. In any case, the 
healthcare facility has the ultimate responsibility for implementing validated procedures to 
obtain the cleanliness and sterility of reusable devices.  
This leaflet does not include all the information necessary for the selection and use of a device. 
For further information regarding models, dimensions and sizes see the Citieffe catalogues.  
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, ISO 
11607, ISO 11737, ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665, ASTM E 2314. 
1. Description and intended use 
Citieffe surgical instruments are medical devices of class I compliant with EU Regulation 
2017/745 indicated for use during orthopedic and trauma surgery for the implantation of 
Citieffe brand medical devices and for general surgery. 
Intended use: non-invasive instrumentation for use as an aid in surgical treatment. 
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 terms of elasticity, tenacity, rigidity, blade 
characteristics, resistance to wear and maximum corrosion resistance. 
The materials used for Citieffe surgical instruments manufacturing are: 
• stainless steels: AISI 301, AISI 303, AISI 304, AISI 304L, AISI 316, AISI 420A, AISI 420B, AISI 

420C, AISI 420F, AISI 431, AISI 440C, AISI 455, AISI 630, AISI 631 (EN 10088-2, EN 10088-3, 
EN 10088-4 standards); 

• stainless steel: AISI 316L (ASTM F-138, ISO-5832-1 standard); 
• stainless steel: X15TN (DIN 1.4123 standard); 
• stainless steel: 1RK91 (ASTM F-899 standard); 
• aluminium alloys: EN AW-6061, EN AW-6082, EN AW-7075 (ISO 573-3 standard); 
• titanium alloy: Ti6Al4V ELI (ASTM F-136 standard); 
• UHMWPE polyethilene (ISO 5834-1 standard); 
• technopolymers: POM-C, PEI, PEEK, PEEK-CA30, PP, ABS PA, PPSU; 
• composite materials in carbon fiber and epoxy resin; 
• medical grade silicone; 
• phenolic resin. 
3. Packaging 
Surgical instruments are provided in a single package. Product identification is given on external 
label. Do not use if the packaging is 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, and individuals involved in preparation of the device). 
The surgeon’s education, training and professional judgment must be relied upon to choose the 
most appropriate implant type and size and treatment option. 
5. Preparation for cleaning 
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 also removed.  
Before using brand-new instruments they must be sent through the entire processing cycle in 
the same manner as used instruments. The cleaning step should never be skipped because 
residues, as picking materials or care agents, could lean to the formation of stains or deposits 
during sterilization. Always check cleaning results by visual inspection. The instruments should 
be visibly clean after the cleaning 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.  
In case of contaminated reusable surgical instruments it is recommended to clean them as soon 
as possible after use so as to avoid the drying of blood or residues on the instruments. If it is 
necessary to postpone cleaning, it is highly recommended to carry out a preliminary cleaning as 
soon as possible, following the instructions given in the next point. It 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 cleaning 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 
for in 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 

following the 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. 
6. Preliminary cleaning 
Preliminary cleaning is a common and preparatory phase for both manual and automatic 
cleaning, to be carried 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 
cleaning agent set out in paragraph 15 of this leaflet. 
• Rinse the instruments with cold tap water to eliminate gross soil. 
• Check that the container for the procedure is clean and dry and that there are no visible 

foreign objects. 
• Fill the container with the enzymatic cleaning agent solution, at a concentration of 0.5% 

V/V, i.e. 5 ml of cleaning agent per 1000 ml of demineralised water at 40÷ 45°C. 
• Gently soak the contaminated instruments into the solution by verifying that the cleaning 

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 
directly into the holes before dipping the instruments into the solution. 

• Extract the instruments after a soak time of 5 minutes. 
• Remove visible residues, also through the use of a soft brush and, in the case of cannulated 

instruments, inject again several times and sequentially the cleaning solution directly into 
the holes. 

• Rinse the instruments for at least 2 minutes under the jet of cold running water (in the case 
of cannulated instruments it is recommended to direct the jet of water inside 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. 

• If at the end of the preventive cleaning the device still has visible residues, it is 
recommended to repeat the procedure described before moving to the next cleaning 
phase 

7. Manual cleaning 
Manual cleaning is a phase that, whenever possible, must immediately follow the preliminary 
cleaning in order to prevent any residue from being fixed. 
The procedure described below has been validated according to the methods of use of the 
cleaning agent-decontaminant set out in paragraph 15 of this package leaflet. 
• Prepare an ultrasonic bath with a decontaminant solution containing enzymes and 

disinfecting active ingredients at a concentration of 0.5% V/V, i.e. 5 ml of cleaning agent 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. In 
order to obtain effective cleaning, articulated instruments (scissors, pliers, etc.) must be 
opened to minimise overlapping surfaces. The instrument racks used, such 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. 

• Extract the instruments from the ultrasonic bath and proceed with an intense and 
accurate rinsing for at least 2 minutes with cold running water (in the case of cannulated 
instruments it is recommended to direct the jet of water inside the hole). 

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

• Dry the instruments immediately and completely with a sterile soft cloth or compressed 
air. Do not use absorbent paper or lint cloths 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 internal and external surfaces. If necessary, repeat the cleaning 
phase until the instruments are visibly cleaned. 

8. Automatic cleaning 
Automatic cleaning is a phase that involves the treatment of instruments in a thermodisinfector, 
or glassware washer machine with the same characteristics, in compliance with the ISO 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 cleaning agents. 
The procedure described below has been validated according to the methods of use of the 
cleaning agent-decontaminant set out in paragraph 15 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. In order to obtain effective cleaning, 
articulated instruments (scissors, pliers, etc.) must be opened to minimise overlapping 
surfaces. The instruments racks used, such as baskets, racks, trays and holders must be 
designed in such a way as to prevent the creation of shadow areas for washing during the 
treatment phase in the cleaning equipment. 

• Arrange the instruments in order to place the cannulated parts vertically and the blind 
holes inclined downwards to facilitate the leak of any material. 

• Use the approved thermal disinfection program. Citieffe recommends performing at least 
the steps listed below. 

• 3 minutes prewash with cold running water. 
• Wash with multi-enzyme cleaning agent suitable for the automated washing procedure 

at a concentration of 0.1 or 0.5% with deionised water at 45°C and 2 minutes at 55°C. 
• Rinse for 1 minute with hot running water and 1 minute with deionised water. 
• Carry out the thermal disinfection with distilled water at 93°C for 1 minute. 
• The items should be removed from the machine immediately upon completion of the 

program. If they are left in the closed machine, the residual moisture may cause corrosion 
• Dry the instruments immediately and completely with a sterile soft cloth or compressed 

air. Do not use absorbent paper or lint cloths 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 internal and external surfaces. If necessary, repeat the cleaning 
phase until the instruments are visibly cleaned. 

9. Packaging 
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 
packaging in double pouched made of materials that comply with ISO 11607 standard, suitable 
for steam sterilisation. 
In the United States it is necessary to use an FDA-approved sterilisation packaging and complying 
with the ANSI/AAMI ST79 standard. In Europe, a sterilisation packaging complying with EN 868-
2, or a rigid sterilisation container complying with EN 868-8 can be used. 
10. Sterilization 
Surgical instruments supplied in NON-STERILE packaging need to be sterilised before use in 
steam autoclave (moist heat) using a forced air removal cycle and avoiding chemical sterilisers 
and/or corrosive liquids. 
Autoclaves shall comply with the requirements and be validated and maintained in accordance 
with EN 285, EN 13060, EN ISO 17665 and ANSI/AAMI ST79.  
Each health facility 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 a sterility assurance level (SAL) of 10-6. 
 

UE, extra USA 
Method Moist heat 
Cycle type Saturated steam with forced air removal 
Temperature 134°C (273°F) 
Exposure time (1) 4 minutes 
Drying time (2) 30 minutes 

Standard reference EN ISO 17665 
USA 
Method Moist heat 
Cycle type Pre-vacuum (Pre-Vac) 
Temperature 132°C (270°F) 
Exposure time (1) 4 minutes 
Drying time (2) 30 minutes 
Standard reference EN ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 

 
(1) Exposure time: Period for which the load and entire chamber is 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. 
11. Inspection and maintenance 
Generally, Citieffe does not specify the maximum number of uses of reusable medical devices. 
The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of 
each use, and the handling between use. Careful inspection and functional test of the device 
before use is the best method of determining the end of serviceable life for the medical device.  
Citieffe 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 
order to identify any critical issues that could compromise the functionality and performance of 
the device.  
If damage or malfunction occurs, the devices shall not be used. If necessary, contact the 
manufacturer for inspection and maintenance. 
 

Possible failure mode Checks and maintenance 
Instrument with threaded elements 
Damaged/stripped thread. 
Worn surfaces, blunted or 
damaged tips. 

Visual inspection and functional control. 
Protect the threads during storage and 
sterilisation. 
Couple the instrument with threaded elements 
having the same pitch. 

Instruments with cutting edge 
Blunted sharp parts. 
Bent/damaged tip. 

Visual inspection and functional control. 
Protect the cutting edges during storage and 
sterilisation. 

Instrument with hexagonal socket and/or connection 
Deformed soack or connection. 
Hexagon blunted/damaged. 

Visual inspection and functional control, including 
of coupled components. 

Cannulated instruments 
Bent stem. 
Dents on the tip. 

Visual inspection and functional control. 

Instrument with graduated scale 
Not visible graduated scale. 
Measurement stem damaged or 
not straight. 

Visual inspection and functional control. 

Assembled/complex instrument 
Deformed/damaged surfaces. 
Corrosion between contact 
surfaces. 
Clamped handle, deformed springs. 
Damaged thread. 
Jammed mechanisms. 

Visual inspection and functional control. 
Disassembly before cleaning and sterilisation, 
assembly according to the specific assembly 
instructions. 
Correct connection of the components. 

Guide for implants 
Non-readable marked references. 
Blunted/damaged connection 
drive. 
Scratches on the guide’s body. 
Deformed/damaged connection 
pin. 

Visual inspection and functional control. 
Disassembly before cleaning and sterilisation, 
assembly according to the specific assembly 
instructions.   
Correct connection of the components. 

Flexible instrument 
Deformed helical stem. 
Bent flexible stem. 

Visual inspection and functional control. 

12. Storage 
Instruments may corrode as a result of adverse storage conditions. To prevent this they should 
be stored in dry and dust-free conditions. Major temperature fluctuations should be avoided in 
order to prevent accumulation of condensate on instrument surfaces. Never store instruments 
near chemicals, which may destroy metals when in direct contact with them or may emit 
corrosive vapors. Brand-new instruments and those returned from repair may only be stored 
at room temperature in dry rooms or cabinets. Otherwise condensate may build up inside 
plastic packages as a result of temperature fluctuations. This may cause subsequent corrosion 
damage. To guarantee instrument sterility up to the time of use on the patient, germ-tight 
packaging is absolutely essential. 
13. Warnings 
• Single use surgical instruments shall not be reused, as they are not designed to perform as 

intended after first usage. The mechanical, physical or chemical properties of single-use 
instruments may be compromised after first use. In this case, the safety and performance 
of the devices are not supported by the manufacturer and the compliance with the 
expected specifications is not guaranteed. 

• Never immerse the instruments in a physiological solution (NaCl solution) because 
prolonged instrument contact with saline solution leads to pitting and stress corrosion 
cracking. 

• Do not use fixative cleaning agents or hot water, as they may lead to the residues fixation. 
• Long intervals between preliminary cleaning and sterilisation (e.g. overnight or over 

weekend) should be avoided. 
• To prevent damage and consequentian corrosion due to metal abrasion, never use metal 

brushes or metal sponges for removing stains. 
14. Suggestions 
• The instructions provided in this manual are only applicable to reusable surgical 

instruments. 
• The healthcare professionals who handle contaminated medical devices are required to 

comply with the safety precautions indicated in the procedures of the relevant healthcare 
facility. 

• The healthcare facility is required to ensure that the reprocessing takes place in accordance 
with the instructions provided. 

• 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. 

• To prevent 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.  

• 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. 
• Allow the instruments to cool down to room temperature to avoid thermal shock that 

may damage coating and coupling. 
• To avoid deformation or permanent damage of the instruments due to shocks or blows, 

always put your instruments down carefully after use. 
• For a correct cleaning, concentration and exposure time, as well as the addition of cleaning 

intensifier, the manufacturer’s instructions should be followed under all circumstances. If 
powdery cleaning agents are used, make sure you dissolve the powder completely in 
water before immersing the instruments because undissolved particles may cause 
surface damage. 

• Alternative 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 due to corrosion or wear resulting from procedures other than that described 
in this manual. 

15. Undesired possible effects 
• Colored and anodized aluminium parts may fade as a result of machine-based cleaning, 

thereby losing their coding function. 
• Stainless steel instruments could have corrosion attack if water chloride concentration is 

too high. The probability of pitting is low as long as the chloride content does not exceed a 
level of approx 120 mg/l (equivalent to 200 mg/l NaCl) at room temperature. With 
increasing chloride concentrations however, the risk of pitting will increase rapidly too. 

Any incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer 
and the competent authority without undue delay. 
Contact of the manufacturer for reporting: 
• support@citieffe.com 
16. Recommended products for cleaning phases 
The cleaning agents and decontaminants listed below were used by Citieffe when validating the 
above steps of cleaning and decontamination of the reusable surgical instruments. 
Preliminary cleaning: GIOPLURIZIM (trienzymatic cleaning agent) 
Manual cleaning: GIOZYMAX (multi-enzymaticcleaning agent-decontaminant) 
Automatic cleaning: GIODETER MATIC E (enzymatic cleaning agent)  
The products are not listed 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. 
17. Returned Goods 
Goods may be returned to the manufacturer or to the distributor only provided that they: 
• have been properly disinfected and declared hygienically safe 
• are visibly marked as “decontaminated” and delivered in sufficiently safe packaging. 
The decontamination of products to be returned shall be carried out as soon as possible after 
use, as in the normal supply and reprocessing cycle. This prevents subsequent damage as 
pitting, caused by blood chlorides. 
For further information, please refer to Citieffe. 
 

ESPAÑOL 
INSTRUCCIONES PARA EL CORRECTO TRATAMIENTO DE 
INSTRUMENTOS QUIRÚRGICOS 
Por favor léase detenidamente antes de usar. 
Este folleto proporciona las pautas generales sobre cómo tratar los instrumentos quirúrgicos 
fabricados por Citieffe.  
Los métodos alternativos de tratamiento pueden ser igual de apropiados. En cualquier caso, el 
centro sanitario tiene la responsabilidad final deimplementar los procedimientos validados para 
obtener la limpieza y esterilidad de los dispositivos reutilizables.  
Este prospecto no incluye toda la información necesaria para la selección y uso de un dispositivo. 
Para obtener información detallada sobre los modelos, las dimensiones y medidas consultar los 
catálogos Citieffe.  
Las instrucciones para el reprocesamiento de instrumentos quirúrgicos en este documento han 
sido validadas por Citieffe y cumplen con las siguientes normas y AAMI TIR: AAMI TIR12, AAMI 
TIR 30, ISO 11607, ISO 11737, ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665, ASTM E 2314. 
1. Descripción y fine previsto 
Los instrumentos quirúrgicos Citieffe son dispositivos médicos de clase I que cumplen con el 
Reglamento UE 2017/745 indicados para su uso durante intervenciones quirúrgicas en el 
ámbito ortopédico-traumatológico para la implantación de dispositivos médicos de la marca 
Citieffe y para intervenciones de cirugía general..  
Fine previsto: Instrumental no invasivo que se utiliza como ayuda en el tratamiento quirúrgico. 
2. Materiales 
Los materiales utilizados para la realización de cada instrumento se seleccionan dependiendo 
del propósito de uso previsto para asegurar la alta elasticidad,dureza, rigidez, la vida de corte y la 
alta resistencia al desgaste, una mejor resistencia a la corrosión como sea posible. 
Los materiales utilizados para la realización de los instrumentos quirúrgicos Citieffe son: 
• aceros inoxidables AISI 301, AISI 303, AISI 304, AISI 304L, AISI 316, AISI 420A, AISI 420B, AISI 

420C, AISI 420F, AISI 431, AISI 440C, AISI 455, AISI 630, AISI 631 (normas EN 10088-2, EN 
10088-3, EN 10088-4); 

• acero inoxidable AISI 316L (normas ASTM F-138, ISO-5832-1); 
• acero inoxidable X15TN (norma DIN 1.4123); 
• acero inoxidable 1RK91 (norma ASTM F-899); 
• aleaciones de aluminio EN AW-6061, EN AW-6082, EN AW-7075 (norma ISO 573-3); 
• aleación de titanio Ti6Al4V ELI (norma ASTM F-136); 
• polietileno UHMWPE (norma ISO 5834-1); 
• tecnopolímeros POM-C, PEI, PEEK, PEEK-CA30, PP, ABS PA, PPSU; 
• materiales compuestos hechos de fibra de carbono y resina epoxi; 
• silicona de grado médico; 
• resinas fenólicas. 
3. Envasado 
Los instrumentos quirúrgicos se suministran en un solo envase. El envase contiene una etiqueta 
de producto. No utilizar si el envase está dañado. 
4. Usuario previsto 
El uso de este tipo de producto sanitario está restringido exclusivamente a profesionales 
médicos cualificados y capacitados (por ejemplo, médicos, cirujanos especializados en 
ortopedia, personal de quirófano o personas implicadas en la preparación del producto). 
La capacitación y formación del cirujano y su valoración profesional han de orientar en la 
selección del tipo de dispositivo, el tamaño y la modalidad de tratamiento más adecuados. 
5. Preparativos para la limpieza 
Los nuevos instrumentos quirúrgicos reutilizables 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 películas protectoras. Antes de ser utilizados por primera vez, los nuevos 
instrumentos de fábrica deberán ser sometidos a todo el ciclo de tratamiento seguido para los 
instrumentos utilizados. 
La fase 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 pátinas durante la esterilización. El 
resultado de la limpieza debe comprobarse visualmente. Los instrumentos deben limpiarse 
bajo control macroscópico. 
Los instrumentos quirúrgicos utilizados 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 

para reducir el riesgo de contaminación cruzada.  
En el caso de los instrumentos quirúrgicos reutilizables contaminados, se recomienda limpiarlos 
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 una limpieza 
preliminar lo antes posible, siguiendo las instrucciones dadas en el siguiente punto. Es necesario 
limpiar todos los instrumentos extraídos 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 quirúrgico en la medida permitida por su conformación. 
El operador del procedimiento deberá usar batas, guantes y equipos de protección 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 extraíbles 
(donde sea necesario y siguiendo las instrucciones proporcionadas en la técnica quirúrgica 
específica pertinente del producto). Para obtener mayor información sobre las instrucciones de 
desmontaje para los instrumentos compuestos o articulados, póngase en contacto con Citieffe. 
6. Limpieza preliminar 
La limpieza preliminar es una fase común y preparatoria para la limpieza manual y automática, 
que se llevará a cabo lo antes posible después del uso de instrumentos quirúrgicos reutilizables.   
El procedimiento descrito a continuación ha sido validado de acuerdo con los métodos de uso 
del detergente establecidos en el punto 15 del presente prospecto. 
• Enjuague los instrumentos con agua fría del grifo para eliminar la contaminación gruesa. 
• Verifique que el recipiente para el procedimiento esté limpio y seco y que no haya objetos 

extraños visibles. 
• Llenar el recipiente con la solución de detergente enzimático, a una concentración del 

0,5% V/V, es decir, 5 ml de detergente por 1 000 ml de agua desmineralizada a 40÷ 45°C. 
• Sumerja suavemente los instrumentos contaminados en la solución verificando que la 

solución detergente llegue a todas las superficies, incluidos los orificios y las partes huecas. 
En el caso de los instrumentos de canulación, se recomienda utilizar una jeringa para 
inyectar la solución detergente directamente en los orificios antes de sumergir los 
instrumentos en la solución. 

• Extraiga los instrumentos después de un tiempo de inmersión de 5 minutos. 
• Retire los residuos visibles, incluso mediante el uso de un cepillo suave y, en el caso de 

instrumentos de canulación, inyecte de nuevo varias veces y secuencialmente la solución 
de limpieza directamente en los agujeros. 

• Enjuague los instrumentos durante al menos 2 minutos bajo el chorro de agua corriente 
fría (en el caso de instrumentos de canulación se recomienda dirigir el chorro de agua 
dentro del agujero). 

• Seque bien los instrumentos con un paño suave y limpio. No use papel absorbente ni telas 
que puedan liberar residuos en los instrumentos. 

• Si al final de la limpieza preventiva el dispositivo todavía tiene residuos visibles, es 
aconsejable repetir el procedimiento descrito antes de pasar a la siguiente fase de 
limpieza. 

7. Limpieza manual 
La limpieza manual es una fase que, siempre que sea posible, debe seguir inmediatamente la 
limpieza preliminar para evitar la fijación de cualquier residuo. 
El procedimiento descrito a continuación ha sido validado de acuerdo con los métodos de uso 
del detergente-descontaminante establecidos en el punto 15 del presente prospecto. 
• Preparar un baño ultrasónico con una solución descontaminante que contenga enzimas 

e ingredientes activos desinfectantes a una concentración del 0,5% V/V, es decir, 5ml de 
detergente por cada 1000ml de agua desmineralizada a 40÷ 45°C. 

• Sumerja los instrumentos en el tanque, asegurándose de que todas las superficies estén 
completamente inmersas en la solución y active el ultrasonido durante al menos 5 
minutos. Para obtener una limpieza eficaz, se deben abrir instrumentos articulados 
(tijeras, pinzas, etc.) para minimizar las superficies superpuestas. Los bastidores de 
instrumentos utilizados, como cestas, estanterías, esteras y sujetadores deben diseñarse 
de tal manera que se evite la creación de sombras sonoras o áreas de lavado durante la 
fase de baño ultrasónico. 

• Extraiga los instrumentos del baño ultrasónico y proceda con un enjuague intenso y 
preciso durante al menos 2 minutos con agua corriente fría (en el caso de instrumentos 
de canulación se recomienda dirigir el chorro de agua dentro del agujero). 

• Proceder a un enjuague final con agua desmineralizada para evitar la formación de 
manchas y halos en los instrumentos. 

• Seque los instrumentos inmediatamente y completamente con un paño suave estéril o 
aire comprimido. No use papel absorbente ni paños que puedan liberar residuos en los 
instrumentos. El método de secado por aire comprimido es particularmente delicado y 
eficaz, por lo tanto, preferible a otros métodos. 

• Inspeccione visualmente todas las superficies internas y externas visibles. Si es necesario, 
repita la fase de lavado hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios. 

8. Limpieza automática 
La limpieza automática es una fase que implica el tratamiento de instrumentos en un 
termodisinfector, o lavadora de vidrio con las mismas características, cumpliendo con la norma 
ISO 15883. 
Este procedimiento de limpieza es el método recomendado, ya que es más reproducible, por 
lo tanto, más fiable y menos sujeto al contacto de los profesionales sanitarios con dispositivos y 
detergentes contaminados. 
El siguiente procedimiento ha sido validado de acuerdo con los métodos de uso del detergente-
descontaminante establecidos en el punto 15 del presente prospecto. 
• Coloque los instrumentos adecuadamente sobre la bandeja porta-instrumentos 

adecuada para el lavado (por ejemplo, cestas) colocando los dispositivos más pesados en 
la parte inferior de las cestas. Para obtener una limpieza eficaz, se deben abrir los  
instrumentos articulados (tijeras, pinzas, etc.) para minimizar la superposición de 
superficies. Los estantes de instrumentos utilizados, como cestas, estanterías, alfombrillas 
y sujetadores deben diseñarse de tal manera que se evite la creación de áreas de sombra 
para el lavado durante la fase de tratamiento en los equipos de limpieza. 

• Disponga los instrumentos de manera que se coloquen las piezas cannuladas en posición 
vertical y los agujeros ciegos inclinados hacia abajo para favorecer la salida de cualquier 
material. 

• Utiliza el programa de desinfección térmica aprobado. Citieffe recomienda que se realicen 
los pasos siguientes al menos. 

• Prelavado de 3 minutos con agua de corriente fría. 
• Garantizar el lavado con una limpieza multienzimática adecuada para un procedimiento 

de lavado automático a una concentración de 0,1 o 0,5% con agua desionizada a 45°C y 2 
minutos a 55°C. 

• Aclarar durante 1 minuto con agua caliente y 1 minuto con agua desionizada. 
• Realizar la desinfección térmica con agua destilada a 93°C durante 1 minuto. 
• El material debe ser retirado de la maquinaria inmediatamente después del final del 

programa de limpieza, ya que la humedad residual presente en la máquina podría causar 
corrosión. 

• Seque los instrumentos inmediatamente y completamente con un paño 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 particularmente delicado y 
eficaz, por lo tanto, preferible a otros métodos. 

• Inspeccionar visualmente todas las superficies visibles internas y externas. Si es necesario, 
repita la fase de lavado hasta que los instrumentos se limpien a fondo. 

9. Embalaje 
La esterilización debe realizarse utilizando un embalaje especial verificado como parte de la 
validación del proceso de esterilización 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 ISO 11607, adecuado para la esterilización por vapor 
húmedo. 

En los Estados Unidos es necesario utilizar una carcasa de esterilización aprobada por la FDA y 
cumplir con la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa, se puede utilizar un sistema envolvente de 
esterilización que cumpla con la norma EN 868-2, o un recipiente de esterilización rígido que 
cumpla con la norma EN 868-8. 
10. Esterilización 
Los instrumentos quirúrgicos suministrados en envases NON STERILE deben esterilizarse antes 
de usarlos en autoclave de vapor (calor húmedo) utilizando un ciclo de eliminación forzada de 
aire y evitando esterilizadores químicos o líquidos corrosivos. 
Las autoclaves deben cumplir con los requisitos, ser validadas y mantenidas de acuerdo con las 
normas  EN 285, EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI/AAMI ST79. 
Cada centro sanitario debe validar el equipo de esterilización de acuerdo con las instrucciones 
del fabricante y verificar que la condición de esterilidad se pueda lograr utilizando los parámetros 
proporcionados por Citieffe. 
Los parámetros de esterilización mínimos recomendados que se han validado para 
proporcionar un nivel de seguridad de esterilidad (SAL) de 10-6 se muestran a continuación. 
 

UE, extra USA 
Método Calor húmedo 
Ciclo Vapor saturado con eliminación forzada de aire 
Temperatura 134°C (273°F) 
Tiempo de exposición (1) 4 minutos 
Tiempo de secado (2) 30 minutos 
Norma EN ISO 17665 
USA 
Método Calor húmedo 
Ciclo Pre-vacío 
Temperatura 132°C (270°F) 
Tiempo de exposición (1) 4 minutos 
Tiempo de secado (2) 30 minutos 
Normas EN ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 

 
(1) Tiempo de exposición: período durante el cual la carga y toda la cámara se mantienen a la 
temperatura de esterilización. 
(2) Tiempo de secado: período durante el cual se reduce la presión para permitir la evaporación 
del condensado de la carga mediante una evacuación prolongada o mediante la inyección y 
extracción de aire caliente u otros gases.  
El productor y el distribuidor no se asumen la responsabilidad de la esterilización de los 
instrumentos por parte del comprador. 
11. Inspección y mantenimiento 
Por lo general, Citieffe no especifica el número máximo de usos de los productos sanitarios 
reutilizables. La vida útil de estos dispositivos depende de múltiples factores, incluyendo el 
método y la duración de cada uso, al igual que la manera en que los dispositivos se gestionan en 
su utilizo. Una inspección y verificación precisas del correcto funcionamiento del dispositivo 
antes de su uso es la mejor manera de determinar si el dispositivo médico ha terminado su 
período de vida útil. 
Citieffe recomienda, para cada uno de los tipos de dispositivos enumerados a continuación, 
verificar las posibles causas de mal funcionamiento y realizar los controles preventivos indicados 
antes de su uso con el fin de identificar cualquier problema crítico que pueda comprometer la 
funcionalidad y el rendimiento del dispositivo. 
En el caso de que se encuentren daños o no funcionan correctamente, no usar los dispositivos. 
Si es necesario, póngase en contacto con el fabricante para inspección y mantenimiento. 
 

Posibles causas de mal funcionamiento Prevención y mantenimiento 
Instrumento con elementos roscados 
Rosca dañada/pantada 
Superficies desgastadas, biseladas o puntas 
dañadas. 

Inspección visual regular y control funcional. 
Protección contra roscas durante el 
almacenamiento y la esterilización. 
Acoplamiento con elementos roscados 
con el mismo paso. 

Instrumento de corte 
Piezas afiladas redondeadas. 
Punta doblada/dañada. 

Inspección visual regular y control funcional. 
Protección de los bordes de corte durante 
el almacenamiento y la esterilización. 

Instrumento de ataque y/o conexión exagonal 
Ataque deformado. 
Hexágono biselado/dañado. 

Inspección visual regular y control funcional, 
incluidos los componentes acoplados. 

Instrumento de canulación 
Tallo doblado. 
Abolladuras en la punta. 

Inspección visual regular y control funcional. 

Instrumento con con escala graduada 
Marcado a escala graduada ilegible. 
Vástago de medición dañado o no 
alineado. 

Inspección visual regular y control funcional. 

Instrumento ensamblado/complejo 
Superficies deformadas/dañadas. 
Corrosión entre superficies de contacto. 
Asa de sujeción, muelles deformados. 
Rosca dañada. 
Mecanismos atascados. 

Inspección visual regular y control funcional. 
Desmontaje antes de saneamiento y 
esterilización, montaje según las 
instrucciones específicas de montaje. 
Conexión correcta de los componentes. 

Guía para implantes 
Marcar referencias no legibles. 
Conexión biselada/dañada. 
Arañazos en el cuerpo del guía. 
Pin de agarre deformado/dañado. 

Inspección visual regular y control funcional. 
Desmontaje antes de saneamiento y 
esterilización, montaje según las 
instrucciones específicas de montaje. 
Conexión correcta de los componentes. 

Instrumento flexible 
Tallo helicoidal deformado. 
Tallo flexible doblado. 

Inspección visual regular y control funcional. 

 
12. Conservación 
Los instrumentos podrian someterse a procesos de corrosión debido a las condiciones de 
almacenamiento. Para evitarlo, estos deben depositarse secos y protegidos del polvo. Para 
evitar la formación de humedad (condensada) en los instrumentos, será necesario evitar 
cambios bruscos de temperatura. Los instrumentos no deben almacenarse en proximidad 
directa con productos químicos bajo ninguna circunstancia, ya que sus componentes pueden 
emitir vapores corrosivos. Los instrumentos nuevos destinados a ser devueltos para su 
reparación solo se pueden almacenar en lugares secos y gabinetes a temperatura ambiente. 
De lo contrario, la condensación podría formarse dentro del embalaje de plástico, por ejemplo 
debido a cambios de temperatura, lo que resulta en un riesgo de daños por corrosión. Los 
instrumentos estériles deben almacenarse en envases asépticos herméticos hasta su aplicación 
al paciente. 
13. Advertencias 
• Los instrumentos quirúrgicos desechables no deben reutilizarse, ya que no están 

diseñados para proporcionar el rendimiento esperado después del primer uso. Las 
propiedades mecánicas, físicas o químicas de los instrumentos de un solo uso pueden 
verse comprometidas después del primer uso. En este caso, la seguridad y el rendimiento 
de los dispositivos no son soportados por el fabricante y no es posible garantizar el 
cumplimiento de las especificaciones. 

• No sumerja los instrumentos en ningún caso en soluciones fisiológicas de cloruro de sodio 
(soluciones de NaCl), ya que el contacto prolongado causa corrosión perforante y lesiones 
debido a la corrosión por estrés. 

• No utilice detergentes fijadores ni agua caliente, ya que pueden causar la fijación de 
residuos. 

• Evite intervalos de tiempo absolutamente largos entre la limpieza preliminar y el 
tratamiento de esterilización, como descansos de noche completa o descansos de fin de 
semana. 

• En ningún caso utilice cepillos de metal o esponjas metálicas para eliminar las manchas con 
el fin de evitar daños y posterior corrosión debido al roce de metal. 

14. Recomendaciones 
• Las instrucciones proporcionadas en este manual solo son aplicables a los instrumentos 

quirúrgicos reutilizables.  
• El personal sanitario que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe cumplir 

con las precauciones de seguridad indicadas en los procedimientos del centro de salud. 
• El centro de salud está obligado a garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de 

acuerdo con las instrucciones proporcionadas. 
• Reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea posible después de 

su uso, para no permitir que la suciedad y los residuos se fijen. Para obtener resultados 
óptimos, limpie los instrumentos dentro 30 minutos después de su uso. 

• Renovar diariamente la solución para la limpieza y limpieza preliminar; el uso prolongado 
de la misma solución puede suponer un riesgo de corrosión debido a los residuos y al 
aumento de la concentración después de la evaporación. 

• Se recomienda utilizar agua completamente desmineralizada en el enjuague final para 
evitar concentraciones excesivas de cloruros que generan una corrosión perforante, así 
como también para garantizar la ausencia absoluta de manchas y la estabilización de 
superficies de aluminio anodizado. 

• 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 baño ultrasónico. 

• Los instrumentos deben enfriarse a temperatura ambiente para evitar choques térmicos 
que puedan dañar los recubrimientos y acoplamientos. 

• Guarde adecuadamente los instrumentos después de su uso, evitando golpes o choques 
que puedan causar deformación o daño permanente al instrumento. 

• Cuando se utilizan detergentes o productos de limpieza para instrumentos distintos de los 
validados, es absolutamente necesario seguir estrictamente las instrucciones del 
fabricante con respecto a la concentración, la temperatura y el tiempo de acción, así como 
la posible adición de detergentes adyuvantes. Si se utilizan productos en polvo, el polvo 
primero debe disolverse en el agua y luego sumergir los instrumentos ahí mismo, ya que 
las partículas no disueltas pueden cambiar la superficie de los instrumentos.  

• Se pueden utilizar métodos de reprocesamiento alternativos, pero se requiere que el 
centro de atención médica valide y supervise el procedimiento. Cualquier variación de las 
instrucciones proporcionadas debe ser validada por el usuario final. Citieffe declina toda 
responsabilidad por cualquier daño a instrumentos quirúrgicos reutilizables debido a 
corrosión o desgaste resultante de procedimientos distintos a los descritos en este 
manual.  

15. Posibles efectos adversos 
• Los componentes de aluminio anodizado de color pueden perder color, por lo tanto, 

también la función de codificación si se someten a un tratamiento de limpieza mecánica. 
• Los componentes de acero inoxidable pueden sufrir corrosión superficial debido a la 

presencia excesiva de cloruros en el agua utilizada para los tratamientos. El riesgo de 
corrosión perforada hasta un contenido de cloruro de aproximadamente 120 mg/l a 
temperatura ambiente (correspondiente a 200 mg/l di NaCl = cloruro de sodio) es bajo, 
pero aumenta rápidamente por encima de este valor. 

Cualquier incidente relacionado con el producto debería comunicarse al fabricante y a la 
autoridad competente sin demora indebida. 
Contacto del fabricante para la notificación: 
• support@citieffe.com 
16. Productos recomendados para fases de limpieza 
Citieffe utilizó los siguientes detergentes y descontaminantes durante la validación de los pasos 
anteriores para el tratamiento de la limpieza y la descontaminación de instrumentos quirúrgicos 
reutilizables. 
Pretratamiento: GIOPLURIZIM (detergente trienzimático) 
Lavado manual: GIOZYMAX (detergente multienzimático descontaminante) 
Lavado automático: GIODETER MATIC E (detergente enzimático) 
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 multienzimáticos. 
17. Devolución al fabricante 
Los productos solo podrán devolverse al fabricante o distribuidor siempre y cuando : 
• estén desinfectados y declarados como "Higiénicamente inofensivos"; 
• estén marcados claramente como descontaminados y envasados en modo seguro. 
La descontaminación de los productos a devolver deberá, de acuerdo al ciclo normal de 
tratamiento efectuarse el mismo día para evitar daños secundarios en el instrumental (p. ej. 
corrosión selectiva debida a la actuación de cloruros de la sangre).  
Para más información contacte con Citieffe. 
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