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PRESENTAZIONE

In ambito aziendale &€ emersa la necessita di
predisporre un documento che contenga le
indicazioni per I'esecuzione delle procedure di
sterilizzazione nell'ottica della sicurezza di

pazienti e operatori.

La diffusa conoscenza dicomportamenti

standard la corretta e costante esecuzione
delle  opportune  misure di  verifica
rappresentano infatti iprincipale strumento di

prevenzione delle possibili complicanze
infettive.

L'utilizzo degli opportuni dispositivi  di

protezione e il rispetto delle procedure di
sicurezza costituiscono, d'altro canto, una
garanzia ditutela degli operatori
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1. INTRODUZIONE, OBIETTIVI E PAROLE CHIAVE

INTRODUZIONE

Per sterilizzazione si intende il risultato finale di ueaesdi processi fisici e/o chimici
collegati a metodologie standardizzate e definite, in grado ttudgere tutte le forme di
microrganismi presenti e/o patogeni sia in forma vegetatieasporale.

L'obiettivo della sterilizzazion@ la sterilita, cioé quello stato nel quale la sopranzdae
di un microrganismo & estremamente improbabile ed é cio deed® ad ottenere in diversi
settori ospedalieri e ambulatoriali.

Rimane valido il concetto, gia espresso da Spaulding qualcheaddicanni fa, che le
procedure di sterilizzazione o disinfezione debbano riguardare tieitarrelativa al rischio
infettivo dei presidi sanitari da utilizzare (criticonseritico, non critico).

La sterilizzazione dei DM si rivela comunque un argomento coswplesr la normativa in
materia, I'eterogenicita dei prodotti, la tipologia delle appeahiature impiegate e, non ultimo,
il livello delle conoscenze degli operatori dedicati.

La qualita del processo di sterilizzazione rappresenta ulte ateni piu efficaci nella
prevenzione di agenti causa di malattie infettive in ambisistnziale. Per questo motivo e
necessario che le diverse fasi del trattamento di DM dattate siano effettuate in modo
corretto e preciso. E in questa linea che si esplicitanojl qmesente documento aziendale, i
principi generali di riferimento ed alcune modalita operative.

OBIETTIVI

Esplicitare i principi generali di un processo di sterilizaag dei Dispositivi Medici
supportati scientificamente

Elaborare modalita operative attuabili nel contesto Aziendal

I manuale diventa pertanto il documento di riferimento per datigne delle attivita di
sterilizzazione e per la stesura di procedure integratal®edte nei singoli presidi ospedalieri e
territoriali del’APSS. | contenuti delle eventuali procedammplementari prodotte dai diversi
ospedali/ambulatori dovranno rifarsi al presente manuale tenendo colgcspletificita del
luogo di produzione in esame.

Le procedure locali non dovranno entrare in conflitto con i principi génesaressi nel
manuale.

Gli argomenti centrali (capitolo 5) sono evidenziati con codere per rendere di facile
consultazione il presente manuale.

PAROLECHIAVE

Sterilizzazione dispositivi medici, preparazione del madterissterilizzazione a vapore,
sterilizzazione a gas plasma.
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2. AMBITO DI APPLICAZIONE

stenlizzazione a gas plazma

Il presente manuale si appllctenhzzazmneawapnre
alle attivita di sterilizzazione
vapore e a gas plasmadi
materiale critico e semicriticq
effettuate dalle Unita Operative
Servizi e Strutture Ambulatorialf
dellAPSS di Trento.

ECCEZIONI

Il presente documento non affronta la gestione dei presidi gsgonjgrocessabili con
sistemi di sterilizzazione diversi dalla sterilizzaziongapore e gas plasma.

3. DEFINIZIONI E GLOSSARIO

Termini e/o Definizioni
acronimi
Accessorio Prodotto che, pur non essendo un dispositivo, e&iirtato in modo specifico dal fabbricante ad

essere utilizzato come un dispositivo per conselititilizzazione prevista dal fabbricafte

Accettazione in
servizio

Procedura per ottenere e documentare I'evidenzdacsterilizzatrice € stata fornita ed installata
in conformita alle specifiche e che funziona efiitroti predeterminati quando viene utilizzata in
conformita alle istruzioni di impiego

Bioburden

Carica batterica presente su un dispositivo priglia dterilizzazione. E risaputo che il tempo di
uccisione di una popolazione microbica e direttameoorrelato alla sua concentrazione
all'inizio del processo; anche la UNI EN 554, att.afferma che i DM destinati ad essere
sterilizzati devono essere trattati in modo chesligca batterica risulti ragionevolmente bassa

Bowie & Dick

Test utilizzato per controllare la corretta rimgmodell’aria dall'interno dei carichi porosi e
verificarne I'avvenuta penetrazione del vaporargrno del pacco standard

Camera di
sterilizzazione

Parte dell’autoclave in cui il materiale inseritene sterilizzato

Convalida

Insieme di controlli/verifiche che mirano a dimase che una specifica sterilizzatrice:
installata in un determinato posto
con dei prefissati parametri di ciclo
con uno specifico sistema di confezionamento
con un determinato tipo e quantita di carico

portera sistematicamendel avere delle condizioni atte alla sterilizzagidintutte le superfici

Ciclo di
sterilizzazione

Sequenza automatica di fasi operative realizzatm’iautoclave allo scopo di sterilizzare
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Classificazione di

Suddivide tutti i dispositivi medici e ogni strunterutilizzato in assistenza, scopo diagnostico

Spaulding 0 terapeutico, in tre categori€RITICI — SEMICRITICI — NON CRITICI  in base all'entita
del rischio di infezione che la loro utilizzaziooemporta. E una classificazione proposta da

Spaulding (1977) e tuttora riconosciuta validavallo internazionale. Nello specifico:

1. ARTICOLI CRITICI: strumenti introdotti nel sangue o in aree del oconprmalmente
sterili, che vengono a contatto con cute e mucoseimegre o che fanno parte di un campo
sterile

Requisito richiesto > STERILITA

2. ARTICOLI SEMICRITICI : strumenti che vengono a contatto con mucose riatégella
gran parte dei casi, una disinfezione di alto lovgjarantisce, con un ragionevole grado di
sicurezza che l'articolo & privo di microrganisrat@geni.

Requisito richiesto — STERILITA DESIDERABILE
3. ARTICOLI NON CRITICI:  strumenti e oggetti che solitamente non vengonordatto
con il paziente o entrano a contatto solo con la sate integra.
Requisito richiesto _ PULIZIA
CSAT Contenitore speciale per aghi e taglienti
D.P.l. Dispositivo di protezione individuale: dispositivdestinati ad essere indossati e tenuti
dall’'operatore allo scopo di proteggerlo contro ungiu rischi che potrebbero minacciarne la
sicurezza o la salute durante il lavoro. Rispondmspecifiche normative nazionali
Detergente Prodotto composto da agenti chimici in grado dumid la tensione superficiale tra superficie e

sporco e di mantenere le particelle di sporco apsaosione nellacqua

Disinfettante

Composto chimico antimicrobico ad azione specificeon selettiva in grado di agire su superfici
ed oggetti con effetto decontaminante sui microsyainpatogeni fino a livelli di sicurezza

Dispositivi di | Questa definizione comprende:
barriera Dispositivi Medici: mascherina chirurgica, camice, guanti monouso.
Dispositivi Protezione Individuale calzature, visiera, occhiali, guanti.
Altri dispositivi : grembiule monouso, copriscarpe.
Dispositivo “... strumento non farmacologico per diagnosi, preieme, controllo, terapia ed attenuazione di

medico (DM

un problema di salute”

Allo scopo di garantire chautti i DM siano adeguatamente controllati in rapporto alhitsc
potenziale che potrebbe derivare al paziente dallono mal funzionamento, vengono
classificati in 4 classi, definite in ordine crest®di rischio:

CLASSE |

CLASSE | sterile

CLASSE | funzioni di misura

CLASSE Il)

CLASSE Il b

CLASSE 11l

Questa classificazione considera l'invasivita
dispositivo, la sua dipendenza da una fonte diggaer
la durata del tempo di contatto con il corpo

DM invasivi®

Dispositivi che penetrano, anche solo parzialmemegcorpo tramite un orifizio o una superfice
corporea

Intercapedine

Spazio perimetrale che riveste la camera di steafiione nel quale circola il vapore

ISO

Organismo internazionale di standardizzazione




per i Servizi Sanitari

Data di approvazione
20 marzo 2006

COMITATO AZIENDALE PER LA SORVEGLIANZA ED IL CONTRQ@LO DELLE
INFEZIONI CORRELATE A PROCESSI ASSISTENZIALI

INDICAZIONI PER LA STERILIZZAZIONE DEI
DISPOSITIVI MEDICI, a vapore e gas plasma

Revisione 0

Pagina 10 di 63

Lotto

Insieme di dati che permettono di individuare iltem@le sottoposto ad un preciso ciclo di
sterilizzazione. E costituito dal: n° dell'autoatgvn® progressivo del ciclo, codice del ciclo
selezionato e dell'operatore, data di sterilizzagie di scadenza

Marcatura CE

Riconoscimento documentato, da parte di un app&site Notificato, del rispetto dei requisiti
imposti dalla Direttiva 93/42 CEE, sia per I'imptarproduttivo che per il dispositivo. || marchio
CE rappresenta una garanzia per paziente ed atitiz che il dispositivo risponde a requisiti in
materia di sicurezza e funzionalita

Materiale
termolabile

Materiale non resistente alle alte temperature

Ossido di etilene

O EtO: Gas utilizzato per la sterilizzazione di enetli termolabili

Peggior carico

Rappresenta la configurazione piu critica (es: mmumassimo di carico, difficolta di
penetrazione del vapore) di un carico di riferinoeutilizzato nelle procedure di riconvalida

Precauzioni
standard (PS)

L’insieme delle norme igieniche di base - che gligpno in caso di cute lesa e mucose, al sangue,
a tutti i liquidi corporei, secreti ed escreti etodl sudore, indipendentemente che contenganm o n
sangue in quantita visibile, nell'assistenza dtitufpazienti indipendentemente dal loro stato
infettivo - comprendono: ligiene delle mani e ilorcetto uso dei guanti, la corretta
manipolazione di aghi e taglienti, I'utilizzo diggliositivi di barriera, la gestione di strumenti ed
attrezzature per I'assistenza ai pazienti, pubzidbientale e smaltimento dei rifiuti.

Procedura
orientativa

Le procedure orientative contenute nel documentm sta considerarsi di carattere generale e
per tanto_devono essere calatdla propria realta lavorativa con le necesssei@plificazioni o
integrazioni.

Refertazione

Atto con il quale viene redatto un documento, adaditrazione di quanto fatto

S.AL Livello di sicurezza di sterilitd, secondo la norid&ll EN 556 corrisponde alla probabilita
inferiore ad una su un milione (sal inf. a $0di trovare un microrganismo vivente all'internio d
un lotto di sterilizzazione

Stoccaggio | Conservazione del materiale sterile
Termo Sistema, posto sul fondo del container, che peemlettscarico della condensa accumulata

convogliatore

durante il ciclo di sterilizzazione

Termosaldatrice

Apparecchiatura che permette la sigillatura, trantititiizzo del calore, dell’estremita delle
buste in carta e film plastico utilizzate per inéezionamento dei DM

TNT

Tessuto non tessuto

UNI EN

Le norme EN rappresentano il riferimento tecnico p&8 Paesi che aderiscono al Comitato
Europeo di Normazione (CEN). Il loro recepimento mhrte dellUNI (ente di normazione
italiano) comporta:

l'inserimento nell’insieme delle regole tecnicheioaali

solitamente la loro traduzione in lingua italiana

il ritiro delle precedenti norme UNI sugli stessgamenti (pertanto le UNI 8677 — relative
alla sterilizzazione a vapore - sono da considesaggerate)

Unita di misura

ppm: parti per milione, utilizzati solitamente redliluizione di alcuni disinfettanti

bar: unita di misura di pressione corrisponden®9868 atmosfere, relative alle autoclavi a
vapore

Vapore saturo

Percentuale superiore al 97% di vapore saturo &semwm 0 gas incondensabili) ad una
determinata pressione e temperatura (134°C conip@ 2026 mbar; 121°C a 1036 mbar).
Esistono autoclavi che lo autoproducono e altre mbeessitano di un collegamento ad una
sorgente di vapore centralizzata
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4. RESPONSABILITA E REQUISITI

RESPONSABILITA

L’attivita di sterilizzazione dei DM all'interno di un’Aziendzanitaria vede coinvolte piu
figure professionali sanitarie e tecniche, quali: diriger@dioi di Direzione medica, infermieri e
personale di supporto sia delle varie UU.OO. che dei Servipoptieal riprocessamento dei
presidi, personale tecnico sanitario, personale del Sewizhgegneria clinica.

Ruolo della Direzione medici

La gestione della sterilizzazione e delle altre pratichreilpeontrollo della contaminazione
(disinfezione e antisepsi) € ricca di problemi e responsabilitproblema principale é
naturalmente il rischio di infezioni nosocomiali.

La legislazione sanitaria dispone che il Direttore medico ésigio dirige I'ospedale cui e
preposto ai fini igienico-sanitari ed & quindi responsabile delle ziondiigieniche dei reparti
ospedalieri e del corretto utilizzo di sostanze ed attrezzatur

Da questo scaturisce I'obbligo del Direttore medico di presidich@nnella veste di
coordinatore del Comitato ospedaliero per le infezioni nosocomialipdiymwvere e coordinare
I'attivita di controllo e sorveglianza delle infezioni ospeeidi e di conseguenza di tutte le
attivita di sterilizzazione e disinfezione. E il gamudell'efficacia e affidabilita del processo di
sterilizzazione attraverso I'emanazione di precise e chifsge guida e procedure operative, la
implementazione e il monitoraggio degli aspetti relativa albnvalida delle apparecchiature,
del controllo regolare del loro funzionamento e della rintediitita dei dispositivi trattati.

Ruolo dell'lngegneria clinica®

Il Servizio di Ingegneria clinica assicura servizi di supparétia gestione delle attrezzature
sanitarie in conformita con la legislazione vigente, la ntxaaecnica e le direttive aziendali.

Nello specifico provvede a:

- fornire consulenza per la pianificazione degli investimeatipredisposizione dei capitolati
d'acquisto e la valutazione delle offerte
gestire i contratti di manutenzione delle attrezzature sanit@sempio sterilizzatrici,
termosaldatrici, lavaferri, ...) in esercizio presso ospedaistretti dell'’APSS
assicurare assistenza per linstallazione, il collaudo,vérifica, la manutenzione, la
riparazione e la dismissione delle attrezzature sanitaeieuta della relativa documentazione
anche con il supporto del Servizio tecnico.

Ruolo del personale infermieristico e di supportﬁ

Al fine di definire gli ambiti di competenza degli operatorifenmieristici e tecnici
guotidianamente coinvolti nelle attivita di sterilizzazionestasura del presente documento e
stata accompagnata da un’analisi dei seguenti aspetti:

le attivita elementari del processo di sterilizzazione,utaaldo la _standardizzazione

(unificazione dei comportamenti), la discrezional(fariabilita del sapere specialistico che
consente di ritagliare la scelta piu confacente alleosiemnze, attingendo a questo o quel
giudizio tecnico specialistico), i requisifabilitd manuali e capacita di apprendimento), le
conoscenzeda formaziones I'addestramentohe queste richiedono
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le condizioni organizzative
gli strumenti necessari: protocolli, procedure e supervisione
i profili professionali o altri mandati professionali

Dall’analisi comparata delle attivita e dei profili scermerse alcune considerazioni:

tutti gli operatori di sterilizzazione necessitano di acgeisionoscenze specifiche sul

contesto e sulle tecniche

e possibile codificare in protocolli e procedure gran parte dellétatdi sterilizzazione e,

come tali, affidarle a personale di supporto

tutte le parti del processo soggette a decisioni discreziaradi, come la gestione delle
criticita e delle difformita dai parametri stabilith iprocedura rientra nelle competenze

infermieristiche

REQUISITI AMBIENTALI E TECNOLOGICI

In ambito provinciale la normativa vigeftindividua per i servizi/attivita di sterilizzazienspecifici requisiti

minimi strutturali, tecnologici e organizzativi aconda della tipologia delle strutture sanitargoeiosanitarie. Di

seguito si riporta quanto previsto per I'attivit&rigrocessazione dello strumentario per:

a) Il Servizio di Sterilizzazioneinteso quale distinta articolazione organizzativpesificamente dedicata a
svolgere attivita di sterilizzazionalelle strutture che erogano prestazioni in regilingcovero ospedaliero a

ciclo continuativo e/o diurno per acutleve

prevedere spazi articolati in zone nettamente s#pafricevimento, lavaggio e confezionamento dei

materiali, sterilizzazione, deposito e distribuaatei materiali sterilizzati, percorsi progressivi)
garantire I'attivita di sterilizzazione in baseeadittivita svolte dalla struttura di appartenenza

possedere i seguenti requisiti minimi strutturkdcali di ricezione, cernita, pulizia e preparagpaona di
sterilizzazione; filtro del personale, preliminaaccesso dal deposito dei materiali sterili;dbdeposito
materiali sterili; locali deposito materiale spareervigi igienici del personale

possedere i seguenti requisiti minimi impiantisticondizionamento ambientale in grado di assicurare
temperatura di 20 — 27°C, umidita relativa 40 — 6@i#ambi aria/ora 15 v/h; impianto di illuminazemli
emergenza e di aria compressa

possedere i seguenti requisiti minimi tecnologigpparecchiatura di sterilizzazione e di lavaggid de
materiale, bancone con lavello resistente agliiadalcalini, pavimento antisdrucciolo nelle zaporche
con pendenze adeguate per garantire i necessedtsca

possedere una dotazione organica rapportata afmeotlelle attivita, con all’interno dell’equipe alngeun
infermiere professionale

b) La struttura ospedaliera non dotata di un “Servidiosterilizzazione” deve possedere documentazione

formalizzata relativa alle modalita tecniche e oigaative con le quali viene garantita lattivitd d
sterilizzazione, in rapporto alle specifiche esigedelle attivita svolte nella struttura ospedalier

L’ambulatorio chirurgico inteso quale struttura intra od extraospedalimiia quale sono eseguite prestazioni

di chirurgia ambulatoriale ovvero procedure diagicbe e/o terapeutiche invasive o semi-invasivdlene
situazioni che non richiedono ricovero ordinari@ &iclo diurno (tali procedure possono essere é&egu
anestesia locale o loco-regionale e non necessithnon'osservazione post-operatoria prolungative
possedere uno o piu locali/spazi per il lavaggio, la digmfone, il confezionamento e la sterilizzaziondadel
strumentario chirurgico e degli altri presidi wiati; armadi per il deposito del materiale stegledello
strumentario chirurgico, apparecchiature per iagio, il confezionamento, la disinfezione e laiktgazione
dello strumentario chirurgico e degli altri presidilizzati. E tenuto inoltre a possedere ed ajppégprocedure
formalizzate (cartacee o informatizzate) riguardantavaggio, il confezionamento, la disinfeziore la
sterilizzazione dello strumentario chirurgico e ldedfri presidi utilizzati; la prevenzione del cisio infettivo
per i pazienti ed il personale

d) L’ambulatorio odontoiatrico,inteso quale la struttura intra od extraospedalieella quale sono eseguite
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prestazioni odontoiatrichedeve fruire di: uno o piu locali/spazi per il lavaggio, la idfezione, il
confezionamento e la sterilizzazione dello strumeote degli altri presidi utilizzati, di attrezoag¢, presidi
medico-chirurgici e arredi in relazione alle spietié attivita svolte, apparecchiature per il lavaggl
confezionamento, la disinfezione e la sterilizzagi@fficaci e compatibili con le caratteristichgleimpieghi
dello strumentario e degli altri presidi utilizzati

e) Lo studio odontoiatriconteso quale struttura extraospedaliera attrezzatarogare prestazioni odontoiatriche,

deve avereuno o piu locali/spazi per il lavaggio, la disinf@ze, il confezionamento e la sterilizzazione dello
strumentario e degli altri presidi utilizzati; unchle/spazio per il deposito del materiale pulitap®rco,
attrezzature, presidi medico-chirurgici e arredietazione alle specifiche attivita svolte; appateature per il
lavaggio, il confezionamento, la disinfezione estearilizzazione efficaci e compatibili con le caeaistiche e gli
impieghi dello strumentario e degli altri presidilinzati, oppure di contratto per I'appalto alltesno di tali
attivitd; possedere e applicareun piano per la manutenzione ordinaria e straardin di ciascuna
apparecchiatura biomedica utilizzapgyssedere e applicargrocedure formalizzate riguardanti il lavaggio, il
confezionamento, la disinfezione e la sterilizzagiaello strumentario e degli altri presidi utibitze per il
controllo di tali processi, la prevenzione del higcinfettivo per i pazienti ed il personale

Gli studi medici e di altre professioni sanitaiiresi quali strutture o luoghi fisici extraospdidri attrezzati per
erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale owverocedure diagnostiche e terapeutiche di paatieo
complessita o comunque attivitd che comportinoischio per la sicurezza del pazienteyonoavere uno o
piu locali/spazi per il lavaggio, la disinfezioni,confezionamento e la sterilizzazione dello stemtario
chirurgico e degli altri presidi utilizzati, un lale/spazio per il deposito del materiale pulitperso, armadi per
il deposito del materiale sterile e dello strumentahirurgico, attrezzature, presidi medico-chgiar e arredi in
relazione alle specifiche attivita svolte... appahéature per il lavaggio, il confezionamento, laidfiszione e
la sterilizzazione efficaci e compatibili con leratieristiche e gli impieghi dello strumentario egti altri
presidi utilizzati, oppure di contratto per I'apgaéll’esterno di tali attivitapossedere e applicar@n piano per
la manutenzione ordinaria e straordinaria di ciaacapparecchiatura biomedica utilizzata e pervidgio, il
confezionamento, la disinfezione, la sterilizzagiatello strumentario e degli altri presidi utilitiza per il
controllo di tali processi con la prevenzione dgthio infettivo per i pazienti e il personale
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5. ATTIVITA

La sterilizzazione risulta efficace solo se vengono risgetédtune fasi preliminari
all'attuazione del processo (preparazione del materiale) umealcondizioni di base delle
procedure operative (modalita di impiego dell'apparecchiaturagezionimento, ecc.). La
garanzia della sterilizzazione dei materiali non pud pres@ngertanto, dalla attivazione in
sequenza delle fasi operative schematicamente riassuntéabella che segue.

Ogni operatore coinvolto nelle fasi della sterilizzazione ha&igeeresponsabilitdulla
qualita del prodotto finale e quindi sulla sicurezza del utente.

Si introduce un codice colore ai bordi pagine peastinguere piu facilmente le attivita correlate azhni fase

FASE ATTIVITA
a.1l Raccolta - a2 Decontaminazione a. 3
A PREPARAZIONE DEL Lavaggio -a. 4 Asciugatura -a. 5 Controllo -
MATERIALE - a. 6Manutenzione -a. 7 Invio —a. 8 Controllo
e selezione
b. 1 Tipologie di confezionamentob. 2 Carta
B co o o crespata —b. 3 Busta in carta e laminatp
NFEZIONAMENT — | plastico, tyveck— b. 4 Container —b. 5
Indicatori
C STERILIZZAZIONE c. 1Gas Plasma €. 2- Vapore sotto pressione|-
| c. 3 Documentazione e Rintracciabilita
CONSERVAZIONE E d. 1- Trasporto e stoccaggiod: 2= Tempi di
D RIUTILIZZO DEL _ | conservazione del materiale sterile d- 3-
MATERIALE Utilizzo del materiale sterile
STERILIZZATO
E PROTEZIONE In ogni fase descritta le attenzioni i
, _ A sicurezza per l'operatore  sono
DELL'OPERATORE contrassegnate con questo simbolo
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A PREPARAZIONE DEL MATERIALE °®

Principi generali relativi a questa fase

1. | materiali da sottoporre al processo devono essere asamdiyri e puliti. L'umidita
favorisce una moltiplicazione batterica. La carica micr@hia contenuta a valori inferiori a
107 (100 microrganismi per oggettppoiché il risultato finale dipende anche dal numero di
microrganismi all'inizio della procedura (bioburden)

2. Nel riuso dei DM la preparazione del materiale rapprestntiase a maggior rischio
infettivo a carico degli operatori che svolgono tale attivitdispositivi di barriera indicati
nel testo rappresentano pertanto una necessaria tutelapeeatore sanitariS

| dispositivi medici utilizzati, prima di essere sterilitiz vengono sottoposti a piu passaggi
(raccolta, decontaminazione, lavaggio, asciugatura, controllo, manutenzioneo,
eventuale accettazione e selezione).

L'obiettivo di tali fasi consiste nell’ottenere un presidio asdaa carica batterica e
compatibile con il sistema di sterilizzazione in uso. Quagiiene mediante:

@ - la riduzione della carica microbica presente sul disposftiecontaminazione e
— detersione)
'asportazione totale di sporco sulle superfici del dispositigetersione e
risciacquo)
I'idoneita del dispositivo per il processo di sterilizzazionesc{acquo,
manutenzione, eventuale accettazione e selezione)
la verifica di funzionalita degli strumenti trattéteerifica funzionale)

AVVERTENZE di SICUREZZA

Durante le procedure di preparazione dei dispositbati da sottoporre a sterilizzaziope
I'operatore deve porre attenzione nel rispettaraikire di protezione, che prevedono di:

a) considerare tutto lo strumentario utilizzato potalmente a rischio per I'operatore g,
pertanto, attenersi alle Precauzioni Standard

b) eliminare correttamente e immediatamente i tagliraonhouso gia in sede di utilizzo cgn
le modalita previste

c) rispettare le regole dell'igiene delle mani

d) indossare i DPI illustrati nella tabella
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Tabella 1 Dispositivi di barriera da impiegarsi nella prepatmne del materialé

per uso domestico
(forniti dal magazzino)

TIPOLOGIA FUNZIONE TRATTAMENTO DOPO L'USO
GUANTI DI GOMMA Riducono l'incidenza dellaDetergere esternamente dopo 0
contaminazione delle mani, ma nautilizzo e conservare asciutti.

prevengono lesioni da aghi o taglienti

Eliminare quando presentano se

gni

gni
0

da utilizzare unitamente agli
occhiali protettivi.

Da utilizzare sopra i guantiin vinile. | di deterioramento, squamature
lesioni.
GUANTI IN VINILE Da utilizzare sotto il guanto di gomma.  Monouso
MASCHERINA CHIRURGICA | Protezione delle mucose del naso, delfonouso

bocca da schizzi o areosolizzazione
liquidi contaminanti

di

OCCHIALI PROTETTIVI
con chiusura laterale

da utilizzare unitamente alla
mascherina chirurgica.

Protezione degli occhi da schizzi
areosolizzazione di liquidi contaminan
Possono essere indossati sopra
occhiali da vista.

Personalizzazione del dispositivo.
tRiutilizzabile.
Détergere dopo I'utilizzo.

SCHERMO/VISIERA
da utilizzare in associazione a
mascherina chirurgica

Protezione degli occhi, delle mucose
|jgaso e della bocca da schizzi
aerosolizzazione di liquidi contaminal
(come nelluso di aria compres
nell'asciugatura dei DM)

deérsonalizzazione del dispositivo.
Riutilizzabile.

nDetergere dopo I'utilizzo.

sa

CAMICI Protezione della cute e della divisgonouso.
IDROREPELLENTI professionale durante le manovre | di
non sterili trattamento dei DM.
GREMBIULI IN PLASTICA Da indossare sopra la divisi&lonouso
professionale durante le manovre | di

decontaminazione e pulizia dei DM

A.1 RACCOLTA DEL MATERIALE

Nella raccolta del materiale assicurare:
lo smaltimento di taglienti monouso, quali aghi e lame daifbigegli appositi contenitori

(CSAT)

la rimozione di eventuali batterie dagli strumenti da tratta

il trasporto in sicurezzéenendo presente: la quantita e la tipologia del materidtattrai
percorsi da effettuare (da locale a locale all'intedletia propria Unita Operativa/Servizio o
da Unita Operativa/Servizio ad altro Servizio), i madigponibili per il lavaggio

contenitore dovra possedere pertanto: capacita adeguata, possibilmente mugitiglia

estraibile e compatibile con I'eventuale lavaferri, lalea (preferibilmente con lavaggio
automatico-termico), decontaminabile con i disinfettanti in isperforabile, a tenuta stagna se
il trasporto e previsto ad altro Servizio.

AVVERTENZE di SICUREZZA

Eliminare negli appositi contenitori i taglienti mauso gia in sede di utilizzo
Eliminare le manipolazioni evitabili dello strumarib sporco
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A. 2 DECONTAMINAZIONE DEL MATERIALE

La decontaminazione si effettua mediante I'immersione dsffamentario in una
soluzione disinfettante ad azione efficace contro il virus HBII*2 Essa, inoltre, aiuta a
mantenere I'umidita sulla superficie dello strumento facilitaedarpulizia.

| disinfettanti indicati per la decontaminazione dei DM devonoressempatibili con il
materiale degli strumenti trattati (come da prontuario désiafti APSS in usd e manuale
d’'uso dello strumento).

Al fine di rendere efficace la procedura di decontaminaziongecessario che gli
strumenti vengano smontati o aperti, per quanto possibile, primassgree immersi,
assicurandosi che le strutture cave siano pervie.

Solo quando e possibile effettuare il lavaggio automatico con lavastenti o ultrasuoni
immediatamente dopo I'utilizzo dello strumentario e ser& manipolazioni dirette
dell'operatore, € possibile evitare la decontaminazione.

AVVERTENZE di SICUREZZA

1. Usare le soluzioni detergenti e disinfettargpettando le indicazioni, la concentraziong, i

tempi di contatto, espressi nel prontuargndettanti APSS e le avvertenze comprgse
nelle schede di sicurezza.

2. Indossare i sistemi di protezione indicati.

Procedura orientativa di decontaminazione in casoidavaggio manuale

indossare, in tutte le operazioni sottoelencadespositivi di barriera

preparare, ad inizio dell'attivita lavorativa, lalgzione decontaminante come da prontuario
disinfettanti in contenitori dedicati, di dimensi@deguate al carico, preferendo contenitori daliati
griglie e coperchio o che consentano il lavaggitawaferri (griglie metalliche)

Per dispositivi medici metallici

Diluire al momento dell’'uso, in acqua di rubinetiodecontaminante (polifenolo + detergente
Colloidale Gamma S al 3% (30 ml in 1 litro di acqua fredda)

= 1corsa del dosatore della confezioneébdari (dosatore da 30 ml)
= 8 corse del dosatore della confezionelddro (dosatore da 4 ml)

Per dispositivi medici in plastica
Preparare, al momento dell’'uso, la soluzione desnimante a base di cloro: (5000 ppm di cloro
disponibile)Bionil® - 2 cp. da gr. 4,6 in 1 It. di acqua di rubinetto

3. Lo strumentario, subito dopo l'uso, va selezionatopntato, aperte immerso completamente nel
liquido decontaminante per 15 — 20 minuti. Strurnardollo stretto (tubi, cannule, etc.) e strumenti
con cavita devono aver assicurato il passaggidemntaminante all'interno del loro lume o cavita

4. Estrarre la griglia dalla soluzione decontaminadecffettuare un grossolano risciacquo con acqua

fredda corrente prima di procedere alla detersione

5. L'immersione degli strumenti nella soluzione deemninante deve evitare lunghi tempi al fine di
evitare la corrosione.
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6. La soluzione decontaminante va rinnovata e smaltitenalmente negli scarichi:

- ogni 12 ore
- quando la soluzione presenta depositi o residui

7. Procedere, ad ogni cambio soluzione, alla detegsiael contenitore utilizzato per la
decontaminazione

ECCEZIONI
La presente procedura non va applicata qualoraaituale d’'uso del DM non preveda la

compatibilita con le soluzioni polifenoliche o abmlonatori 5000 ppm (es. ottiche
autoclavabili).

A.3 LAVAGGIO DEL MATERIALE

Il lavaggio, o detersione, dei DM rappresenta un requisgerzsale per la sterilizzazione.
Ha lo scopo di ridurre di oltre il 90% I'entita della contaminaziomnerobica e di rimuovere
il materiale organico la cui persistenza puo ostacolareoti@zidell’agente sterilizzante e

vanificare l'intero processo.

Uno strumento non pulito, anche se sottoposto a sterilizzazigngon garantisce il
raggiungimento della sterilita

Il lavaggio si avvale dell'azione chimica o enzimatica e, @mporaneamente, non corrosiva
di un detergente che deve essere impiegato rigorosamenteratientrazioni e per i tempi di

contatto raccomandati dal fornitore.

AQ E necessario sottoporre ad accurato lavaggio lo strumentario chirurgico nuovo
e/o dopo manutenzione, per rimuovere possibili residui di lavorazione.

Le foto che seguono sono dei particolarifdise nuovecome tolte dalla confezione: I'analisi al microsiop
elettronico a scansione mette in evidenza la peeseli sostanze oleose e di residui della lavorazidai

dispositivit*.

AVVERTENZE di SICUREZZA

1. Usare le soluzioni detergenti come da indicazi@hipdoduttore
2. Perseguire la centralizzazione e l'automazione edeittivita di lavaggio (uso d

lavastrumenti)
3. Dove é richiesto il lavaggio manuale, separare flungentario pungente/tagliente

riutilizzabile dal rimanente strumentario
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E auspicabile che le operazioni di detersione siano eseguitlocali o aree dedicate,
sicuramente separatamente da aree adibite al confezionanpEitonon provocare la
contaminazione dei materiali da imballaggio.

Il lavaggio puo essere effettuato in due distinte modalita: enuale 0 meccanico

LAVAGGIO MANUALE
La procedura viene applicata ai DM con caratteristichdtstali tali da non poter essere
trattati meccanicamente o nel caso in cui non & presente ksjop&tura meccanica o
guesta non e funzionante.

Procedura orientativa di lavaggio manuale

1. Indossare i dispositivi di barriera:
guanti di gomma per uso domestico,
mascherina chirurgica abbinata con occhiale o scher
sovracamice o grembiule impermeabile

2. Porre attenzione alle eccezioni, esempio:
DM non immergibili (motori): vanno solo detersi cgranno
umido.
palloni, maschere respiratorie e altri strumentinisétici con
cavita chiudibili: valvole chiuse prima della pudiz

3. Detergere lo strumentotilizzando la stessa soluzione decontaminante
con apposite spazzole o scovolini ponendo partiecdétenzione alle zone critiche del dispositivo,
tipo incastri, zigrinature e cavitd. Non usare gpé di metallo o prodotti abrasivi i quali possono
provocare danni ai DM da trattare. In caso di ntargaesenza di_materiale protei@g@sempio
cannule tracheostomiche), di difficile pulifiesempio strumenti cavi) o residui di difficilenozione
(esempio dopo il lavaggio meccanico in presenzspdirco nelle zigrinature), usare una soluzione
proteoliticarispettando concentrazione e temperatura comedteldal produttore

4. Evitare schizzi e aerosolizzazione nell’ambienten pEonendo I DM sotto il getto dell’acqua
corrente. Se necessario far scorrere con siringsollazione detergente all’interno del lume dei
dispositivi medici cavi tenendo il DM immerso nedlaluzione

5. Per gli strumenti di microchirurgia & necessariaresspazzole delicate, tipo spazzolino da denti,
evitando una eccessiva pressione manuale: sonmesttudelicati e costosi che possono venire
danneggiati facilmente

6. Risciacquare il presidio con acqua corrente per lasoiare tracce di detergente sui materiali;
strumenti elastici necessitano di maggior risciacqu

7. Asciugare con cura lo strumentario servendosi dnpahe non rilascino peluchi o aria compressa
per evitare fenomeni di corrosione, lo sviluppdditeri capaci di moltiplicarsi nell'acqua residua
la compromissione del processo di sterilizzazione

8. Alla fine del turno/attivita:
detergere gli scovolini e le spazzole utilizzateersdo cura di asciugarle accuratamente e di
stoccarle al riparo dalla polvere
sostituire scovolini e spazzole qualora preserditerazioni delle setole o deformazioni funzionali
detergere la vasca e conservarla asciutta

9. Ad ogni cambio della soluzione detergente, sciacgle|vasca
10. La soluzione va sostituita giornalmente e ogni quodtha si presenti torbida
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LAVAGGIO MECCANICO MEDIANTE LAVAFERRI

Viene effettuato utilizzando apposite
macchine, in grado di garantire un’adeguata
pulizia standardizzata del materiale,
diminuendo [ rischi derivanti
dall’esposizione a materiale biologico degli
Operatori, oltre che un migliore utilizzo del
tempo lavoro.

Le macchine lavastrumenti, che
raggiungono temperature di lavaggio

superiori a 90°C, offrono il vantaggio di associare I'attidiadetersione ad un processo di

disinfezione termico.

Tali apparecchiature provvedono autonomamente, a seconda del prograrposdato, al
lavaggio dei DM inseriti negli specifici cestelli/access@irumenti per microchirurgia sono

maggiormente esposti a danni di tipo meccanico.

Il ciclo di lavaggio della macchina lavaferri solitameptevede le seguenti fasi:

prelavaggio in acqua fredda
lavaggio in acqua calda e detersivo
risciacquo in acqua calda

asciugatura con aria calda (a presenza facoltativa)
lubrificazione dei dispositivi (a presenza facoltativa)

| detergenti utilizzati per il lavaggio meccanico devono esserapatibili con la
@ macchina lavaferri.
L'utilizzo di un disinfettante, anche se compatibile, non trouatgicazione perché

la riduzione della carica batterica

dovuta maggiormente all’azione
meccanica/termica del lavaggio piu che all'attivita di qualsiasimfettante.

Quando non é possibile procedere immediatamente al lavaggio con lavastrameggssario

immergere lo strumentario in un prodotto idoneo (come il decontaminantdrparesti) per

impedire allo sporco di asciugarsi sullo strumento.

AVVERTENZE di SICUREZZA
Le seguenti indicazioni integrano le istruzioni denuale dell’apparecchiatura, che rimal

il documento fondamentale, per I'uso in sicurezelbadstessa.

ne
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Procedura orientativa di lavaggio meccanico con lastrumenti

1. Indossare guanti di gomma per uso domesticeyvedtuali dispostivi
di barriera, se il contesto lo richiede

2. Gli strumenti devono essere posizionati apedim@ntati per quanto
possibile, non sovraccaricando eccessivamenteellies

3. Disporre i recipienti cavi e gli strumenti camflo incavo in posizione
inclinata affinché I'acqua possa scorrere senfadifa

4. Non infilare 'uno dentro I'altro o coprire acénda gli strumenti da
trattare, creando zone d’ombra

5. Disporre i recipienti cavi alti e stretti neliée centrale dei cestelli;
tale posizione consente che siano raggiunti melgligetti dell’'acqua

6. Non bloccare i bracci irroratori con strumemédpipo alti oppure sporgenti verso il basso. Eseguir
eventualmente un controllo ruotando manualmentaddd

7. Attivare il programma con ciclo termico (tempera superiore a 80° per 10 minuti). Cicli a
temperature inferiore vanno attuati solo in preaatiznateriale termosensibile

8. Controllare, a fine lavaggio il grado di puliziello strumentario ed eventualmente integrare
manualmente

LAVAGGIO MECCANICO CON ULTRASUONI

Lo scopo del lavaggio ad ultrasuoni € quello di garantire una copditaa delle superfici
difficilmente raggiungibili con un lavaggio manuale o autorzaito.

La detersione in macchina ad ultrasuoni avviene in seguito aitfeafoone di piccole bolle di
gas generate dalle onde soniche che, a loro volta, produconadslali vuoto in grado di
rimuovere lo sporco dalle superfici degli strumenti che si degpesl fondo della vasca.

Questo sistema € particolarmente efficace per la fonezdel materiale biologico dai DM di
piccole dimensioni particolarmente delicati, con fessurnatedstizi.

Le foto qui presentate sono dei particolari, analizati al microscopio elettronico a scansione, di FREE
USATE sottoposte a diversi procedimenti di pulizi&’.

decontaminazione ultrasuoni ultrasuoni + pulizia vzd@

ECCEZIONI
Non e indicatoper strumenti elastici, parti di sistemi respirat@pecchietti orali,
manipoli e turbine, endoscopi.




Azienda Provinciale Data di approvazione
20 marzo 2006

COMITATO AZIENDALE PER LA SORVEGLIANZA ED IL CONTRQ@LO DELLE
INFEZIONI CORRELATE A PROCESSI ASSISTENZIALI

INDICAZIONI PER LA STERILIZZAZIONE DEI
DISPOSITIVI MEDICI, a vapore e gas plasma

Revisione 0

Pagina 22 di 63

per i Servizi Sanitari

AVVERTENZE di SICUREZZA

Le seguenti indicazioni integrano le istruzioni dednuale dell’apparecchiatura, che rimape
il documento fondamentale, per I'uso in sicurezelfadstessa.

0o

Procedura orientativa di lavaggio con ultrasuoni

. Indossare i dispositivi di barriera:

guanti di gomma per uso domestico,
mascherina chirurgica abbinata con occhiale o scher
sovracamice o grembiule impermeabile

Preparare, nella vasca ad ultrasuoni, la solezi@n base
decontaminante con detergente polifenolico (a s#odelle
indicazioni della Ditta)

. Posizionare i dispositivi nel cestello della vasmeendo cura di aprire gli strumenti a snodo
collocandoli in modo tale da evitare zone d'ombrar mli ultrasuoni (non accumulare DM
voluminosi).

. Immergere completamente gli strumenti nella soleidecontaminante

. Awviare I'apparecchiatura seguendo le indicaziogliadditta ed effettuare, dove indicato, la fase di
degassazione al fine di migliorare |'efficacia dielo

. Trattare per il tempo e temperatura stabilita nahuale dell’apparecchiatura (indicativamente 30-
40°C per 15-20 minuti)

. Estrarre gli strumenti e procedere ad un accuisttacquo
. La soluzione va sostituiguando la stessa presenta depositi/residui e alnoeovolta al giorno

. Ad ogni cambio della soluzione decontaminante, csgiare la vasca ad ultrasuorstaccando il
collegamento elettrico)

10Alla fine della giornata, detergere la vassta¢cando il collegamentelettrico), sciacquare e riporla

asciutta

A.4 ASCIUGATURA

La fase di asciugatura riveste particolare importanza imtqua
l'introduzione in autoclave di materiale non perfettamente asciutt
pud compromettere il successivo processo di sterilizzazione; si
effettua con panni che non rilascino piluchi e, per gli strument
cavi, con aria compressa.

Nel caso di utilizzo della lavastrumenti tale procedura pud esaetematizzata

Cc

on ciclo specifico. Si ricorda comunque che un ciclo di lavaggio ad altO

temperatura semplifica l'asciugatura se, a fine ciclo, si tidoe sportello
leggermente aperto per alcuni minuti —_
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A.5 CONTROLLO

Tutto il materiale da sottoporre al processo di sterilizraziva controllato per verificarne la
pulizia, l'integrita ed il funzionamento.

A.6 MANUTENZIONE

La manutenzione comprende:

o l'applicazione di prodotti lubrificanti specifiéndicati per la sterilizzazione a vapore,al
fine di evitare l'incollamento o lo strofinamento delle at&zioni del ferro chirurgico. Gli
strumenti rotanti necessitano di una lubrificazione, dopo ogni dgwag

o la sostituzione delle parti deteriorabili (guarnizioni, vigiccordi in gomma, ecc.)

@ Pregiudicano la sterilizzazione i prodotti lubrificanti a base di oli &tene, in quanto
danno origine alla formazione di un film impermeabile al vapore.

A.7 INVIO

In alcuni ambiti lavorativi € necessario il trasporto delarmale a una sede distaccata (centrale
di sterilizzazione, blocco operatorio, distretti sanitari).
Il trasporto del materiale da sterilizzare puo esseren@zrto nelle seguenti modalita:

a. Invio di materiale pulito

E necessario prevedere un trasporto protetto, con contenitori (téssie con coperchio o
carrelli) che dopo l'utilizzo dovranno essere detersi. Bendeegazaffi vanno trasportati in
confezione integra e mai associati allo strumentario, ancpelise.

Per DM nuovi va allegata la scheda tecnica.

b. Invio di materiale contaminato

La detersione del materiale avviene in questo caso athimtéella centrale di sterilizzazione
(area lavaggio).

E fondamentale prevedere un’organizzazione che assicurispaita di tale materiale in
tempo realee con modalitdali da assicurare la protezione dell'operatore e dell’antbie

Il contenitore utilizzato per il trasporto dovra pertanto essdirecapacita adegugta
possibilmente possedere una_griglia estrabit®mpatibile con I'eventuale lavaferri; inoltre
dovra essere lavabilgreferibilmente con lavaggio automatico - termico), decontanieabi
con i disinfettanti in uso, imperforabjl@ tenuta stagnae il trasporto € previsto ad altro
Servizio.

Il materiale dovra essere immerso nel liquido decontamigiateperto e smontato sulle
griglie al fine di evitare manipolazioni inutili all’'operatgoeeposto al lavaggio.

@ Esistono realta ospedaliere, anche italiane, in cui la centralispazdel servizio di

sterilizzazione € globale in quanto, oltre alla fase di lavaggio e diiztazione,

comprende l'intera gestione del DM (acquisto, manutenzione, distribuidrese

alle esigenze delle singole unita operative con relativa attribuzangspettivi centri di
costo)
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A.8 CONTROLLO E SELEZIONE

Il materiale da sterilizzare prima di essere caofe#o viene sottoposto a:

1. CONTROLLO con lo scopo di verificare lo stato di pulizia, integrita e cotiljiiita al
sistema di sterilizzazione del DM inviato. Per i sdarwiz cui si sterilizza il materiale
proveniente da altre unitd operative, sul materiale atoesi rende necessario effettuare
una corrispondenza quali-quantitativa.

2. SELEZIONE attuata peta suddivisione del materiale secondo il processo di stediaza
da utilizzare (vapore o gas plasma) e la tipologia di confezienembuste, carta crespata,
container.

Una corretta selezione riduce i tempi del confezionamento stesspeardentuale di rischio
d’errori.

AVVERTENZE di SICUREZZA
Durante le procedure di controllo dei dispositigi gbttoporre a confezionamento I'operatore devesgor
attenzione nel rispettare le misure di proteziche, prevedono di:
1. manipolare con cura il dispositivi taglienti e appti
indossare guanti in vinile per proteggere le pmpnani durante la manipolazione degli
strumenti da controllare.

Procedura orientativa di controllo e selezione

L’operatore addetto al controllo, dopo aver indésgpuanti in vinile, controlla il materiale perveou

verificando che:

a) sia compatibile con il sistema di sterilizzadda vapore o a gas plasma); pertanto i maten@vin
devono essere accompagndf scheda tecnica che specifichi a quale sisteirgtedlizzazione
possono essere sottopdsti

b) sia pulito nella totalita, ponendo attenzioneegdntuali residui di materiale biologico, di
colla o di gesso, calcare o altro ed alle zonischio per lo sporco: fessure, cremagliere,
giunture, manici ecc.,

€) sia asciutto e privo di macchie
f) sia completo in tutte le sue parti

e) sia indenne da corrosione; & necessario chestglimenti corrosi non
vengano a contatto con strumenti intatti poichéspos causare una
corrosione da contatto,

f) non presenti zone con ruggine; gli strumenti caggine devono essere
trattati o eliminati in quanto la stessa potrebiiadcare altri strumenti.

g) a fine controllo del materiale I'operatore podéisil banco su cui ha effettuato il controllo, iegi
guanti in vinile ed esegue un lavaggio delle mani.

h) Il materiale_non ritenuto idoneadene ritrattato e, per i servizi in cui si stedh il materiale
proveniente da altre unitd operative, viene rimamdall’Unitd Operativa d’appartenenza
accompagnato da un modulo in cui si specifichidasa della restituzione (Tabella 2, qui riprodotta,
che costituisce un esempio da utilizzare per iGrdr eventuali comunicazioni)
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Tabella 2 Fac-simile del modulo di segnalazione alle unit&mpive/servizi

Azienda Provincial per i Servizi Sanitari
Distretto/Ospedale di

Spett. Caposala U.O. DATA

“Segnalazione al cliente per dispositivi non confeni alla sterilizzazione”

Si segnala che il materiale inviato in data odiemzn puo essere sterilizzatidi seguito se ne specifica il motivo

Tracce di sporco che potrebbero compromettered'disiale della sterilizzazione del dispositivo

Bagnato

Sconosciuto, inviare scheda tecnica per eventisiilizzazione

Presenza di ruggine

Incompleto nelle sue parti

Altro:

L'operatore addetto al controllo:
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B

CONFEZIONAMENTO

Principi generali relativi a questa fase

. Il confezionamento é la procedura atta a garantire che iialatesi sistemi di imballaggio,
qualora assemblati, sterilizzati, immagazzinati, tragpioetd utilizzati secondo le istruzioni
del fabbricante, mantengano la sterilita, dal momento in suivesagono resi sterili sino alla
data di scadenza indicata o al momento deltlso

. Il confezionamento di DM, da sottoporre a processo di steriliazazieve:
permettere la penetrazione ed il contatto tra l'agentdiztante ed il materiale da
trattare;
permettere la conservazione della sterilita nei tempi e mtabiliti da un corretto
stoccaggio;

ridurre il rischio di contaminazione del contenuto al momento gelitara; essere pratico,
comodo ed economico.

. | DM risterilizzabili possono essere confezionati singolareenassemblati; in quest’ultimo
caso e corretto seguire I'orientamento del confezionamento pesiagola necessita (set per
medicazione, per intervento chirurgico, ecc.) piuttosto chenflezionamento per qualita.

. E importante che tale operazione venga eseguita in una zonaaesacuella utilizzata per
I'accettazione e il lavaggio, cido per prevenire la contamdame del materiale impiegato per
il confezionament$

. In rapporto alla metodologia di sterilizzazione e alla tipologth @M da trattare, va
individuato il tipo di confezionamento piu idoneo, dal quale dipenderanipo di
mantenimento della sterilita.

. La confezione riporta i dati di rintracciabilita del ciclo sfterilizzazione [operatore
responsabile della sterilizzazione che ha la responsabditecido effettuato (codice o
numero), numero identificativo dell’autoclave, numero del caoto/ ciclo di
sterilizzazione, eventuale contenuto della confezione, datdedlizzazione e scadenza
(capitolo conservazione del materiale sterife)]

A Durante le procedure di controllo dei dispositigigbttoporre a confezionamento, I'operatpre

AVVERTENZE di SICUREZZA

deve porre attenzione nel rispettare le misurgategione, che prevedono di manipolare don
cura i dispositivi taglienti e appuntiti

CONFEZIONAMENTO
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B.1 TIPOLOGIE DI CONFEZIONAMENTO

Tabella3 Confezionamento per sterilizzazione a vagdre

TIPO DI
CONFEZIONAMENTO

INDICAZIONI D’'USO

VANTAGGI

SVANTAGGI

BUSTA IN LAMINATO
PLASTICO E CARTA

Dispositivi singoli o
assemblati in piccoli set
Dispositivi voluminosi
ma leggeri (es.: set tubi
respiratore)

Identificabilita del
contenuto

Presenza di indicatore d
processo

Non indicato per dispositivi
pesanti

Teme l'umidita

Esposto a strappi/lacerazio

=)

=)

=)

CARTA CRESPATA  |Dispositivi di medie e Resistenza alla piegatur@a Teme I'umidita
grandi dimensioni (es.: Esposto a strappi/lacerazio
griglia chirurgica) Mantiene “memoria” delle
pieghe
Non permette la visione de
materiale contenuto
TNT Dispositivi di medie e Non mantiene Teme I'umidita
grandi dimensioni (es.: “memoria’delle pieghe Esposto a strappi/lacerazio
griglia chirurgica) PiU resistente della carta Non permette la visione de
crespata materiale contenuto
Costo piu elevato rispetto
alla carta crespata
CONTAINER Dispositivi assemblati in | Facile trasporto e Contenuto non identificabile

set

stoccaggio
Resistente agli urti
Riutilizzabile

Costi elevati in fase di
acquisto

Necessitano di
manutenzione (incluso il
lavaggio)

D

CESTI A GRIGLIA Obsoleti e non indicati / /
Tabella4 Confezionamento per sterilizzazione a gas (gasmdasssido di etilene)
TIPO DI INDICAZIONI D'USO VANTAGGI SVANTAGGI
CONFEZIONAMENTO
TYVEK Identificabilita del

Dispositivi singoli o
assemblati in piccoli set
Dispositivi voluminosi
ma leggeri (es. set tubi
respiratore)

contenuto

Resistente all’'umidita
Mantenimento della
sterilita per lungo
periodo (1 o 2 anni)

Non indicato per
dispositivi pesanti
Soggetto a strappi e
lacerazioni

Non & sempre presente
l'indicatore di processo
Costo elevato

CONFEZIONAMENTO
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Procedura orientativa sul confezionamento: aspettjenerali

rimuovere tappi e aprire i rubinetti per permettdreontatto dell’agente sterilizzante su tutte le
superfici del DM

scomporre gli strumenti formati da piu parti
chiudere alla prima tacca gli strumenti articolati
evitare di legare fra loro piu strumenti
mantenere leggermente aperte le forbici

orientare gli oggetti cavi con I'apertura rivoltarso il basso o verso il lato carta al fine di peftere
la fuoriuscita dell’eventuale condensa

sistemare plastiche e gomme cercando, per quassiiyile, di mantenerle nella forma originale
arrotolare i tubi o i DM molto lunghi se lo conseno, evitando di creare strozzature

inserire un indicatore di sterilita all'interno decco SOLO in caso di confezioni voluminose

B.2 CARTA CRESPATA - TNT

Procedura orientativa sul confezionamento: carta gespata e/o TNT

Carta crespata:
e costituita da fogli di dimensioni e colori divierBrodotta con cellulosa shiancata, non rilasitieef &

priva di odori sgradevoli e di materiali tossiceghossono liberarsi durante I'impiégo

TNT:
e costituito da un impasto di materiali, ad esduosidelle fibre minerali, composto da strati sopcsbi
tenuti da adesivo e presenta caratteristiche dieimpabilita costituendo un'eccellente barriera ai

microrgan ism ivedi nota precedente

Il materiale va avvolto in doppio strato di cartar garantire un’efficace protezione, una facile
apertura ed un’estrazione asettica del contenuto

Il materiale va posizionato in una griglia/panieesisoio prima del confezionamento. Inserire un
indicatore a variabile multipla (di sterilitd) set €hirurgici voluminosi

All'esterno del pacco porre un indicatore di pr@mes un’etichetta riportante i dati per la
rintracciabilita e la data di scadenza.

Le dimensioni dei pacchi non devono superare i BR&3 cm e il peso di 7 Kg nel caso di
strumentario chirurgico e di 5 Kg nel caso di matertessile

E possibile associare il confezionamento utilizzawdrta crespata allesterno e TNT all'interno;
oppure doppio strato in TNT

La tecnica di confezionamento deve essere utiizzadferibilmente in doppio strato, uno

ortogonale all’altro, per impedire la sovrapposir®di pori e garantire cosi una barriera
pit efficace. Di seguito si riportano due metodi abnfezionamento (ortogonale e

diagonale) che possono essere associati.

CONFEZIONAMENTO
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ESEMPIO DI CONFEZIONAMENTO IN
DIAGONALE CON CARTA CRESPATA O TNT

ESEMPIO DI CONFEZIONAMENTO IN
ORTOGONALE CON CARTA CRESPATA O TNT

SEQUENZA

DESCRIZIONE SEQUENZA

DESCRIZIONE

L’'oggetto da sterilizzare viene
posizionato al centro del foglio in
modo tale che gli spigoli formino
un angolo retto con le diagonali de
foglio di carta.

Posizionare il prodotto al centr
del foglio

Il foglio di carta é piegato verso
I'alto lungo il lato largo del
prodotto e ripiegato all'indietro
parallelamente allo spigolo
longitudinale, in modo da coprire
completamente il prodotto.

Sovrapporre il lato anteriore
della carta al prodotto

Stessa procedura di cui al punto 2,
da destra a sinistra.

Rivoltare lo spigolo della carta
verso l'esterno, all'incirca fino
all'altezza dell’'oggetto.

In corrispondenza del lato superiofe
del pacchetto viene a crearsi una
tasca aperta su un lato
longitudinale.

Rivoltare in avanti lo spigolo
posteriore della carta.

Rivoltare lo spigolo della carta
verso l'esterno

L'ultima porzione del foglio viene
ripiegata sull’oggetto, rivoltando I3
punta della carta coprente nella
tasca in modo da farla sporgere

Ripiegare lateralmente la carta|
sovrapponendola all'oggetto

La confezione viene
successivamente chiusa con nastfo
indicatore di processo.

Fissare la carta con nastro
indicatore di processo.

CONFEZIONAMENTO
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B.3 BUSTE IN CARTA, LAMINATO PLASTICO, TYVEK

Buste di carta e laminato plastico

materiale costituito dall'accoppiamento di uno tsirdi carta e uno di laminato plastico composito,
termosaldati insieme lungo i lati paralleli. Sulaldatura laterale della busta & solitamente ptesen
simbolo indicante il senso corretto di aperturdadstiessa.

Tyvek:

costituito da buste o rotoli in materiale sintettmm un lato in tyvek, permeabile all’agente stezdnte e
un lato trasparente composto da un accoppiatolidispere/polietilene.

Presenta elevatissimi valori di idrorepellenza, rdsistenza alle lacerazioni, agli strappi e alle
perforazioni, € estremamente flessibile e nonrsip@o non si lacera con la stessa facilita delteqzer
uso medico.

Procedura orientativa sul confezionamento: buste ditarta e laminato plastico e Tyvek

Proteggere le punte di aghi e taglienti con prot@zidonee alla sterilizzazione

La sigillatura, in corrispondenza del lato di eztvae, deve lasciare un margine di apertura di atme
5 cm per consentire |'apertura della confezféne

Scrivere, se necessario, i dati relativi alla entiabilita del DM nel
lembo di carta oltre la termosaldatura servendosindpennarello
idoneo alla sterilizzazione a vapore

All'esterno del pacco porre un’etichetta riportantedati per la
rintracciabilita e la data di scadenza

L’ampiezza della termosaldatura non deve esseeeidné a 6 mm

Le dimensioni della busta devono essere tali chemdlteriale

contenuto non occupi piu di ¥ del volume totalsciando in ogni caso non meno di 30 mm tra il
contenuto e il bordo interno della saldatura. Nedacdi doppia confezione la busta esterna deve
essere di dimensioni superiori a quella esterna

Introdurre il materiale in maniera tale da non eaesdanni alla busta, evitando piegature del
dispositivo introdotto, qualora non si tratti di texdale rigido.

Introdurre il dispositivo in modo tale che, al martee dell’apertura, sia estraibile la parte che deve
essere impugnata.

E consigliato il confezionamento in doppia bustaipmateriale da utilizzare in campo operatorio.
La termosaldatrice utilizzata per la sigillaturdl@éusta in laminato plastico e carta deve ragggue
una temperatura di 185-190°C; per quella in Tyvak 80 a 122°C.

Tecnica di saldaturaper ottenere delle saldature di ottima qualitasadi nel tempo
Evitare, durante la saldatura, che la busta sulxiazeni o0 movimenti
Assicurarsi che la zona della busta da saldaneusita ed asciutta

Distendere e mantenere disteso il bordo di salddino a che questo non sia completamente entrato
nella zona di saldatura della macchina al fineviteee pieghe o arricciamenti

Evitare di arrestare la saldatrice durante I'operaz di saldatura, se non in condizioni di emergenz

Evitare di introdurre buste sulle quali siano stapplicate etichette o nastri adesivi nella zona di
saldatura: cid comporterebbe depositi sulla lingeadporto e conseguente inceppamento

CONFEZIONAMENTO
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B.4 CONTAINERS

Procedura orientativa sul confezionamento: containe

Container:

Il container per sterilizzazione & un recipientdatiieo di forma definita destinato ad uso ripetti con
un’entrata obbligata per I'agente sterilizzantéilteo, a valvola, a barriera biologicd) La chiusura &
ermetica grazie ad una guarnizione e possono gaEenti meccanismi di sicurezza per la segnalazio
di aperture accidentali (vedi sistemi di sigillatjf.

Non é consigliato il prelevamento frazionato dekeniale sterile in esso contenuto.

Container a filtro: i filtri possono essere in carta crespata monousstoiffa riutilizzabile, in PTFE
(teflon). Questi materiali devono la loro propridtatterio-retentiva alla presenza di un complesso
intreccio di fibre che, interconnettendosi, formama via impercorribile per gli agenti contaminanti

| filtri in tessuto devono essere sostituiti periodicamente a secondo
dell'utiizzo o quando Vvisibilmente alterati, aterdosi comunque alle
indicazioni del produttoreNecessitano pertanto di una registrazione del
numero di cicli o, in alternativa, va definito iedodo di utilizzo

nelle procedure interne.

I filtri in carta devono essere sostituiti ad ogni ciclo di
sterilizzazione.

| filtri con membrana filtrante in PTFE (teflon) vanno sostituiti ogni 5000 cicli
di sterilizzazione

Container a valvola il sistema a valvola funziona in conseguenzaedell
variazioni di pressione indotte nellautoclave duea il processo di
sterilizzazione.

Grazie alle sue caratteristiche strutturali, lavgld si apre e si chiude a seguito
di differenze di pressione tra interno ed esterabontainer maggiori di 7
mBar.

Container a barriera biologica:

€ un sistema labirintico, inibitore di flusso sedorPasteur, di interscambio aereo e
mantenimento della sterilita. Consiste in un sistémegrato nel coperchio formato
da uno o due lastre che devono essere collegate piell'avvio del processo di
sterilizzazione; la lastra viene bloccata col cop&r mediante una rotazione in senso
orario sino al raggiungimento dell'arresto permadiee cosi la penetrazione
dell'agente sterilizzante.

Sistemi di sigillatura: sistemi che permettono la verifica dell'apertureidentale del container.

Sigilli in plastica monouso.| containers possono venire aperti dopo la lorooajgione solo
mediante rottura: essi vengono introdotti primdadsterilizzazione nelle forature trasversali della
chiusura e chiusi tra pollice e indice (premere pletamente I'uno contro I'altro evitando pero di
piegarli). Per togliere la sigillatura afferraresigillo, girare e non tirare.

Sigillatura automatica nel sistema a valvolal containers con questa chiusura
sigillano automaticamente i tiranti di chiusura zieaall'influsso del calore
durante la sterilizzazione. Nello stato di sigilla appare una barra trasversale
di marcatura. Per togliere la sigillatura, la chigsviene premuta verticalmente
verso I'alto fino allo scomparire della marcatusalo da questo momento si puo
aprire il tirante della chiusura.

CONFEZIONAMENTO
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Sigillatura automatica nel sistema barriera.l container con questa chiusura sigillano autoraatiente i tiranti di
chiusura grazie all'influsso del calore durantestierilizzazione. Il display di sterilizzazione pasial colore rosso
al colore verde. Quanto si aziona il tasto di apertanche di pochi mm. da un solo lato, il dislagume il colore
rosso.

Modalita di allestimento

1. E necessario rivestire l'interno del container eontelo per sterilizzazione,
preferibilmente non di cotofie al fine di avvolgere il materiale contenuto e
permetterne cosi un’estrazione asettica.

2. La dimensione del telo, che dovra essere sostitadoogni processo di
sterilizzazione, deve essere tale da coprire letpasterne del container; fare
attenzione che lembi del tessuto sporgenti noncolte la corretta chiusura
del coperchio.

3. In caso di presenza di termoconvogliatore il tedved essere fenestrato in
corrispondenza dello stesso, al fine di permettdiee condensa di poter
sgocciolare liberamente sul fondo.

Per un container da un’unita di sterilizzaziondoiib centrale del telo dovra
essere di 40x20 cm. Per un container di dimendideriori all'unita di
sterilizzazione, il foro del telo dovra essere @20 cm.

4. Allestimento della griglia chirurgica
smontare per quanto possibile gli strumenti pefifae cosi il passaggio dell’agente sterilizzante
fra gli strumenti inseriti posizionare un indicaali processo
ripiegare il telo sopra la griglia chirurgica
posizionare il coperchio

5. | containers non devono essere riempiti oltre ikgimee inferiore della rientranza del bordo della
vasca dello stesso: il coperchio ancora aperto @ppoggiare in piano e non “oscillare” e le

chiusure del coperchio devono poter venire chiusea dover esercitare ulteriori pressioni sul

coperchio.
In caso di coperchio non chiuso correttamente @ggiarnizione non chiude in modo corretto, non
viene garantito il mantenimento della sterilita.

6. Il peso di carico complessivo di un container deme superare i 10 Kg
Applicare sigillo di sicurezza

8. Applicare l'etichetta dotata di indicatore di pesso e riportarvi i dati
relativi al processo di sterilizzazione

CONFEZIONAMENTO
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Procedura orientativa sulla gestione del container

Pulizia
da effettuare ad ogni uso. Prima del lavaggio riveve i filtri o le lastre del
filtro a barriera biologica

Pulizia manuale
il coperchio interno ed esterno devono venire sgpar
usare unicamente detergenti neutri utilizzando parambidi
non usare spazzole metalliche o prodotti abrasivi
dopo la pulizia sciacquare abbondantemente edges&icon cura

Pulizia meccanica
il coperchio interno ed esterno devono venire sgpar
i coperchi vanno introdotti in posizione obliqudladavastrumenti

Nella Manutenzioneverificare che:
o all'interno del container non vi siano lesioni, akioni 0 ammaccature

o il bordo del coperchio non deve presentare torsitsitdili

0 le guarnizioni siano presenti e intatte sul coperafiterno

0 maniglie, tiranti di chiusura e simili non siandeatate (oscillanti).

o filtri/lvalvole, piastre di supporto filtro o lastreppure i coperchi interni delle valvole non prese
deformazioni visibili.

o le valvole siano funzionanti

0 nei containers con filtro a barriera le lastre giatate correttamente montate

o il termoconvogliatore di condensa sia avvitato fagoente

controllando manualmente la tensione della molla

Rischio di deformazione

L’apertura del container deve essere effettuatamcsbhdo entrambe le chiusure e
O sollevando poi il coperchio verso l'alto. L'apedurffettuata, sbloccando una sola

chiusura e ribaltando poi il coperchio facendo psstla chiusura ancora bloccata,
— provoca danneggiamento del container.

Situazioni critiche

Nel caso si riscontrino le criticita sotto elencdtgo il processo di sterilizzazione, il containen puo
essere ritenuto idoneo per l'utilizzo.

a. sigilli rotti

b. mancata marcatura del sistema di autosigillatura:la piombatura di questo sistema & effettiva
solamente ad avvenuto raffreddamento (circa 10 tirdopo la sterilizzazione)

c. etichetta con indicatore di processo non virato

CONFEZIONAMENTO
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B.5 INDICATORI

Il funzionamento di questi sistemi di controllo si basa sull’'usimchiostri o cere applicate su
supporto, generalmente carta, in grado di reagire a vatfigihe (calore, pressione, umidita),
modificando colore o consistenza.

La UNI EN 867-1:1998 li classifica in base alla loro destimazid’uso ed al processo nel quale
devono venir utilizzati, suddividendoli in quattro classi:

Classe Aindicatori di processovengono applicati alle confezioni destinate alla steskimme
per dimostrare che le stesse sono state esposte ad un cielolidzazione, indicano
il raggiungimento di una determinata temperatura. Sono formaladi inchiostro
presenti su nastri o etichette da applicare al carico capnpste su buste e rotoli in
carta-laminato plastico.

Classe Bindicatori per I'uso di prove specifichappartengono a questa classe i test di Bowie-
Dick.

Classe Cindicatori a variabile singolamon in uso in APSS di Trento

Classe Dindicatori a variabile multiplddi sterilitd): posti all'interno dpacchi o set chirurgici
voluminosj consentono di valutare il raggiungimento delle tre variabllictdo di
sterilizzazione a vapore (tempo, temperatura, pressiomgine®ono, allo stesso
tempo, di individuare fenomeni di sovra o sotto esposizione. Sono comuteemadi
come indicatori di sterilita. Vanno posti al centro della caofez facendo sporgere
I'estremita dell'indicatore stesso.

Altre due tipologie/classi (aggiuntive) di indicatori sono menziowckaiéa norma ISO 11140-
1:2005 (indicatori integratori e indicatori emulatori), n@n sono in uso in APSS di Trento

CONFEZIONAMENTO
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STERILIZZAZIONE DEL MATERIALE

Principi generali relativi a questa fase

1. Com’e noto per sterilizzazione si intende qualsiasi proceissm) b chimico, che porta alla

distruzione di tutte le forme di microrganismi viventi. Riefinizione ormai acquisita in
campo internazionale, i cicli di sterilizzazione devono gamnin abbassamento di almeno
8 esponenti ed assicurare un SAL df {probabilita inferiore ad un pezzo non sterile su un
milione di pezzi sterilizzati).

Per assicurare tale risultato devono essere garantiteispeabndizioni fisiche.

Si possono distinguere diverse metodiche di sterilizzazione secomddula dell’agente
sterilizzante impiegato. Nella nostra Azienda, in ambito dalgero-territoriale, sono in uso:
sterilizzazione a vapore saturo, a gas plasma, a secco.

Come tutte le apparecchiature, anche le sterilizzatdgcessitano di controlli per valutare
I'efficacia del processo nel tempo.

Il riprocessamento di un DM € OBBLIGATORIAMENTE subord inato all’espressa

autorizzazione del fabbricante del presidio stesso. Tale auizzazione

0 pud comparire nelle istruzioni d'uso o su certificaziongprodotta dal

rappresentante legale della ditta produttrice. E importante che

— guesta certificazione sia richiesta e disponibile prima de fase di
acquisto; pertanto i Servizi preposti all'acquisto devono termreconto di tale vincolo.
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Tabella5 Metodiche di sterilizzaziorfé

INDICAZIONI
METODO D' USO VANTAGGI SVANTAGGI
VAPORE DM ottima verificabilita del processo opacizzazione delle ottiche dopo
SATURO termoresistent|  alto potere penetrante circa 80 cicli
sotto pressione (121 0 134°C)| notevoli riferimenti disponibili incompatibilita con sostanze nogn
(es. UNI EN 556 — 554 — 285 per  idrosolubili (oleose o polveri)
apparecchiature 1 US; UNI EN impossibilita di sterilizzare circuiti
13060 per quelle <a 1 US) elettrici
nessuna tossicitd; non necessita
di sorveglianza sanitaria degli
esposti; non smaltimento speciale
dei rifiuti
GAS PLASMA | DM discreta  verificabilita ~ de| dichiarazione di compatibilitau tutti
A compatibili processo i materiali utilizzati nel processp

PEROSSIDO | (Nonporos €| non necessita di impiantistida (Contenitori compresi)

D'IDROGENO | termolabili particolare (esempio elettrica) presidi da trattare perfettamerjte
(Sistema (55°C) non necessita di sorveglianta asciutti,_ non prgsidi con lumi _Iunghi
Sterrad®) sanitaria degli esposti no-n e/o sottili come | coledocoscopi;

. . PSP, agente  sterilizzante e  proye
smaltimento speciale dei rifiuti bi - ; - ; !
A ) iologiche in regime di monopolio
non residui sui DM trattati costo per ciclo elevato
pochi riferimenti disponibili (UNI EN
14937)
necessita di imballaggio specifigo
(tyvek)
impossibilita a sterilizzare materiale
assorbente (liquidi, polveri, celluloga
e stoffa)
0OSSIDO DI DM buona verificabilita del processp tossicita del gas, sia per quanto
ETILENE termolabili (< riferimenti italiani (Circolare riguarda il materiale trattato, sia per
a55°C) ministeriale 56/83), europei linquinamento ambientale
(UNI EN 550: 1996) lunghi tempi di sterilizzazione
necessita di sorveglianza sanitaria
degli esposti
non si puod sterilizzare il materiale
precedentemente trattato a raggi
gamma, in quanto possono formarsi
perossidi, tossici per I'organismo
umano
necessita di degasificazione (dalle 96
ore ai 30 giorni a 55°c in relazione
alluso, alla forma e alla natura del
materiale)
A CALORE Materiali indicato SOLO per materiale d scarsa verificabilita del processo
SECCO resistenti a laboratorio ed in ambito cosmetico lunghi tempi di sterilizzazione (1-2 h)
(stufettaa 160 — 180°C: impossibilita a sterilizzare materiale

secco o fornidi|  vetrerie e termolabile, sostanze acquose | e

Pasteur) porcellane telerie
polveri pochi riferimenti disponibili (FU)
sostanze imballaggio specifico (carta stagngla
oleose 0 pergamenata, cesti con chiusura a
oggetti fascia scorrevole) che non garantigce
metallici il mantenimento della sterilita
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C.1 STERILIZZAZIONE A GAS PLASMA

La sterilizzazione a gas plasma rappresenta una delle giatirezetodiche di sterilizzazione a
freddo dei presidi sanitari.

Il gas plasma e stato definito come un quarto stato della anasedido, liquido, gassoso e
appunto gas-plasma.

E il risultato dell'azione di un forte campo energeticossutiateria gassosa che, in presenza di
una serie di fattori, viene quindi disgregata a livello mdieo producendo una serie di
particelle instabili (ioni, atomi, radicali liberi neutrg®@) altamente reattive.

Questa nuova tecnica di sterilizzazione agisce diffondendo pyatisdrogeno nella camera e
successivamente portandolo allo stato plasma. L'uso combinatradiso di idrogeno, sotto
forma di plasma e di vapore assicura la sterilizzazionedaamd efficace di molte
apparecchiature e materiali medico-chirurgici senza laseailmun residuo tossico. Tutte le fasi
del ciclo di sterilizzazione, compresa quella di plasma, ayomm in un ambiente asciutto a
bassa temperatura.

Le indicazioni che seguono, riguardanti questa metodica, sono ricalateanuale
A_l tecnico dello sterilizzatore Sterfadl quale si rimanda per un utilizzo corretto della
—= macchina.

AVVERTENZE di SICUREZZA

un potente agente ossidante. Il perossido di idhmgencentrato € dannoso per la cute, gl
occhi, il naso, la gola, i polmoni ed il tratto yaintestinale.

Il contatto diretto con la pelle pud causare giaitazioni. In caso di contatto con la cute
sciacquare immediatamente con grandi quantita giiacSe i sintomi sono gravi e persistono,
contattare immediatamente un medico. Il contattetdi con gli occhi pud causare danni
irreversibili ai tessuti.

In caso di contatto con gli occhi sciacquare immataihente con grandi quantita di acqua €
consultare immediatamente un oculista.

L’inalazione di vapori pud causare gravi irritagi@h polmoni, gola, naso. In caso di inalazione,
esporsi all'aria fresca e consultare immediatamemtemedico. L'ingestione pud essere molto
pericolosa.

1. Non rimuovere l'involucro di plastica della confeze della cassetta se I'indicatorR@SSQ
Il coloreROSSOindica che la cassetta potrebbe essere danneggiata
Chiamare il servizio clienti della ditta (asp) eisostituzione

c Le cassette dello STERRAD 100S contengono perostidimrogeno concentrato, che &

2. Se un ciclo viene annullato e gli articoli del cariappaiono umidi, potrebbe esserci presenza di
perossido d’idrogeno. Indossare guanti in vinilenpauovere gli articoli dalla camera

3. Evitare di maneggiare le cassette usate
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Fasi di sterilizzazione a gas plasma

La macchina utilizzata per la sterilizzazione a glasma (Sterrd utilizza energia sotto forma di onde
in radio frequenza e perossido di idrogeno.

Quest’ultimo dispone di una buona azione microlsi@dsporicida. Durante il processo di formaziorie de
radicali liberi si ricombina formando acqua e ossig, non lasciando alcun residuo tossico sul nadgeri
trattato.

L'unita di base della macchina Sterrad presentacangera a tenuta stagna in cui avviene il trattémen
del materiale.

Il ciclo di sterilizzazione si articola nelle segudi fasi:

1. Vuoto Quando il materiale & posizionato correttamente
all'interno della camera stagna, il sistema procadeitutto
alla creazione di uno stato di vuoto. In questanpariase la
pressione nella camera di trattamento viene ridottaa 300
millitorr. L’operazione di creazione dello statowioto viene
eseguita in un tempo variabile da 5 a 20 minuteaonda
dell’'umidita presente.

2. Iniezione A questo punto una soluzione acquosa al 58% di
perossido di idrogeno é iniettata e vaporizzatédntdino
della camera di trattamento. Il perossido di idrageé
contenuto all'interno di cartucce monouso che digpmo di
un indicatore chimico con viraggio di colore in gah rottura

della fiala.

3. Diffusione La fase di diffusione del gas all'interno della eam di trattamento consente al perossido di
diffondersi uniformemente attorno al materiale tikzzare.

4. Plasmall gas viene investito da onde elettromagneticheadiofrequenza che, eccitando gli atomi, creare un
nube di radicali liberi.

5. Ventilazione La fase di gas — plasma viene seguita da una fdtevedggio” del’ambiente interno alla camera
di trattamento.

Le varie fasi sono controllate in continuo da urcnoprocessore che sorveglia e garantisce la perfett
rispondenza dei parametri di sterilizzazione, bdmeto il ciclo in caso di anomalie. Ogni interruzon
viene segnalata e registrata in rosso sulla staimpaiene rilasciata a fine ciclo.

Preparazione del materiale

Alcuni dispositivi dotati di lume, necessitano di appogitiusori e adattatori per
O consentire la distribuzione dell'agente sterilizzante aéiino dei lumi. Attenersi
——  pertanto alle informazioni contenute nel manuale d’uso.
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Indicatori per il gas plasma

CHIMICI

Il sistema a gas plasma di perossido di idrogencessita
di specifici indicatori chimici (indicatori di pragsso e/o di
sterilita interna). Ogni indicatore, quando espostila
corretta concentrazione di perossido di idrogenoraahte il
ciclo di sterilizzazione, subisce un viraggita rosso a
giallo. Gli indicatori chimici, sono disponibili in strie ed

in nastro.

Gli indicatori di processo o di sterilita internajon sono
indice di raggiungimento di sterilita, si utilizzanper
distinguere visivamente e immediatamente il maeeria
sterilizzato da quello non sterilizzato.

Nastro indicatore - Chemical Indicator Tape

NON VIRATO

Indicatori di processo incorporati alle buste edratoli di TYVEK o inseribili - Chemical Indicatdstrip

NON VIRATO

BIOLOGICI

Periodicamente vanno effettuate le prove biologipbeconfermare che
le condizioni di sterilizzazione siano presentiyafie un ciclo, nella
camera di sterilizzazione. Si utilizza l'indicatdsmlogico — STERRAD
CycleSure, che impiega I'organismo piu resistetpracesso Sterrad

Geobacillus stearothermophilus con una popolazioaggiore di 10

Le prove biologiche contribuiscono ad assicurare Ichsterilizzatore
funzioni correttamente. A frequenza settimanala, & confezioni da
processare, posizionare un indicatore biologiceritss in una busta di

tyvek e procedere all’avvio del ciclo di sterilizzane.

A ciclo completato estrarre l'indicatore biologi@m incubarlo a 36°C per 48 ore assieme ad un
indicatore biologico non processato. Se il brod@atura rimane trasparenteidla) le condizioni di
sterilizzazione sono state raggiunte, mentre beoillo di coltura risulta torbido (giallo) le conitimi di
sterilizzazione non sono state raggiunte e quindirgle necessario un intervento tecnico sulla hiaac

sterilizzatrice. Far refertare il controllo biologial medico biologo o di laboratorio.
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Caricamento della sterilizzatrice a gas plasma

Le confezioni pronte, devono essere poste all'interno della
camera di sterilizzazione dopo essere state posizionate in
appositi cesti facendo in modo di assicurare che il perossido di
idrogeno e il plasma possano circolare liberamente tra loro

Gli oggetti metallici non devono entrare in contatto con le pareti
della camera di sterilizzazione, né con lo sportello o con
I'elettrodo in quanto il contatto pud interrompere la fase del
plasma, causare la cancellazione del ciclo e/o danneggiare
I'articolo nello sterilizzatore.

Awvio del ciclo di sterilizzazione a gas plasma

Dopo che la camera di sterilizzazione e stata adeguatamcamntata
procedere ad avviare il ciclo scelto che verra completato
automaticamente; un segnale acustico lungo indica quando il ciclo e
terminato.

E possibile scegliere tra due tipi di cicli di steriliziveme:

ciclo breveindicato per tutti i DM

ciclo lungoindicato per endoscopi flessibili compatibili e per tubi lunghi
superiori a 1 metro di lunghezza.

Scarico e utilizzo del materiale sterilizzato a gaglasma

Non appena il ciclo di sterilizzazione € completato, gli
articoli trattati nello sterilizzatore possono essel@mtiti.

Aprire la porta, scaricare il contenuto dalla camera e
controllare che gli indicatori di processo e/o di sterilitgia
virati uniformemente.

Applicare eventuali etichette riportanti il numero di lott@e |
data di scadenza e archiviare i dati inerenti la stesifizme
conservando il report del ciclo di sterilizzazione, convalidato
dall'operatore addetto allo scarico.



Azienda Provinciale Data di approvazione
20 marzo 2006

COMITATO AZIENDALE PER LA SORVEGLIANZA ED IL CONTRQ@LO DELLE
INFEZIONI CORRELATE A PROCESSI ASSISTENZIALI

INDICAZIONI PER LA STERILIZZAZIONE DEI
DISPOSITIVI MEDICI, a vapore e gas plasma

Revisione 0

Pagina 41 di 63

per i Servizi Sanitari

C. 2 STERILIZZAZIONE A VAPORE SOTTO PRESSIONE

L’agente sterilizzante piu conosciuto e maggiormente impiegail calore, in particolare il
calore umido sotto forma di vapore. Se il vapore viene sottopostessiqgme, Si possono
raggiungere temperature superiori a 100°C, che sono le condizidhzzdati dei materiali
penetrabili e delle superfici esposte all’agente. Il vappiié mezzo sterilizzante piu sicuro,
economico, rapido ed innocuo.

Le apparecchiature che consentono di porre sotto pressione il vapordesiersterilizzatrici o,
piu impropriamente, autoclavi, dotate di una camera a perfettdate resistente alle alte
pressioni.

La sterilizzazione a vapore si ottiene mediante l'interventcombinato di quattro fattori:

Pressione: énecessaria per aumentare il punto di ebollizione dell'acquaanpertia
temperatura di sterilizzazione aumenta in proporzione dell'auneentalla

pressione.
Temperatura:deve raggiungere valori sufficienti a garantire la distruzoigienicrorganismi.
Tempo: la temperatura risulta efficace solo se mantenuta cospamtespecifici tempi.

Maggiore € la temperatura, minore € il tempo.

Umidita:  per ottenere un efficace processo di sterilizzazione il vageve essere saturo
(100% di umidita relativa). La temperatura del vapore sottopospoessione
aumenta progressivamente in proporzione alla pressione del vapore.

Com’e noto la pressione del vapore e la temperatura sono deet@proporzionali tra di loro:
a una maggiore pressione corrisponde una temperatura piu elevatdazione tra questi due
parametri & valida, solo se il vapore € saturo, cioé noretats ad aria.

La presenza di aria all'interno della camera ¢ il fattre piu impedisce una corretta
sterilizzazione a vapore. Se l'aria non viene completanesitatta dallo sterilizzatore si creano
sbalzi termici nella camera ed alcune parti del mateaticato si possono venire a trovare a
temperature basse.

Le autoclavi sono dotate di dispositivi in grado di eliminare d'gresente nella camera di
sterilizzazione.
Tempo e temperatura della fase di sterilizzazione sono parametsamente correlati tra loro:
allaumentare della temperatura aumenta la velocita diudishe dei microrganismi, quindi
diminuisce il tempo di esposizione. Analogamente, aumentando il té&mgmssibile abbassare
la temperatura.

Superare i tempi di esposizione non € indice di sicurezza.

E imperativo, al contrario, attenersi:
alle convalide effettuate dal fabbricante al momento deidlifezione
dell’autoclave
— alla qualifica di prestazione annuale

Parametri diversi da quelli prestabiliti possono essereegapi solo ed esclusivamente se
convalidati dal fabbricante.
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La relazione tra i parametri (tempo, temperatura, presgi@ccettata dalle normative europee,
UNI EN 285: 1996 e UNI EN 554: 1996, anche in ambito ospedaliero, éatiparel seguente
riquadro.

MATERIALE TEMPO (min) TEMPERATURA (C°) PRESSIONE (b ar)
Ferri chirurgici e teleria 3 134 2.1
Gomma e plastica 15 121 1.1

DM presumibilmente

Syt e Fare riferimento alla relativa procedura aziendale
contaminati da prioni

Fasi di sterilizzazione a vapore saturo
1. Rimozione dell'aria
2. Immissione del vapore

3. Raggiungimento della temperatura e
penetrazione del vapore nel carico

4. Sterilizzazione
Asciugatura
6. Bilanciamento barico

o

AVVERTENZE di SICUREZZA

L'operatore coinvolto nel carico e nello scaricdl@sterilizzatrici pud venire a contatto cpn

A superfici roventi; tale possibilita pud causareiamta mani e braccia e per tale motivo| si
rende necessario l'utilizzo di guanti antiustionegdhi, dotati di manicotto

Tipi di sterilizzatrici a vapore
La tecnologia ha portato notevoli sviluppi nella progettazione ea nelhlizzazione delle
sterilizzatrici a vapore. Il CEN ha suddiviso queste apghiature in:

a) Sterilizzatrici a vapore di piccole dimensioni

Queste sterilizzatrici, la cui norma di riferimento dJisll EN 13060: 2005, sono destinate
alla sterilizzazione di DM e_sono utilizzate prevalentement@ambito odontoiatrico ed
ambulatoriale.

Al pari delle grandi, le piccole sterilizzatrici sono alifisate come “Dispositivi Medici”, ed
e quindi indispensabile che il produttore ne indichdiestinazione d’'uso’ La responsabilita
di eventuali incidenti derivanti da un uso diverso da quello spatufidal produttore, ricade
sull'utilizzatore. La destinazione d'uso, che é dichiarata obtdigamente sul manuale, é
bene che venga richiesta e, quindi, dichiarata ufficialmantdhe in fase di offerta, cioé
prima dell’acquisto, in modo che l'acquirente possa scegtiereettamente conoscendo
prima le eventuali limitazioni d’uso.
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Le piccole sterilizzatrici sono state suddivise in 3 categoréeconda del tipo di materiale
che possono sterilizzafeabella 5). Tali criteri vanno tenuti presenti in funzione deicti
che si intendono sottoporre a sterilizzazione.

Tabella 6 Tipologia sterilizzatrici inferiori ad 1 U

Categoria/tipo di ciclo Destinazione d’'uso (espreasn modo sintetico)

B Tutte le tipologie di carico descritte nella noromane carichi di prova, ovvero prodott
Big small sterilizer solidi, cavi e porosi sfusi o confezionati
(grande piccola sterilizzatrice

N Solo prodotti solidi sfusi
Naked solid
(solidi sfusi)
S Solo le tipologie di prodotti specificati dal prdthre della sterilizzatrice. Va inclusa,
Specified by the oltre ai prodotti sfusi, almeno una tipologia distieazione d’'uso individuata fra
manufacturer “carico poroso”, “piccolo carico poroso”, “caricawo di tipo A", “carico cavo di tipg

(specificati dal produttore) | B”, “carico in confezione singola” e “carico in dezione doppia”

b) Sterilizzatrici a vapore di grandi dimensioni

Anche queste apparecchiature hanno una norma di riferimentoENN285: 1996. Sono
sterilizzatrici con una capacita di carico uguale o superiognadhita di Sterilizzazione e
cioe il volume della camera di sterilizzazione & 30x30x60 cm.

Sia le grandi che le piccole sterilizzatricon le dovute proporzioni, devono possedere:
un controllo automatico del processo
una generazione di vapore autonoma o collegata a sistemi esterni

Caratteristiche strutturali generali della sterifiatrice

La sterilizzatrice & costituita principalmente da umatitra in acciaio o altra lega metallica, a
sezione cilindrica o parallelepipeda, munita di una o due porte (psséenuta ermetica, detta
camera di sterilizzazione, al cui interno viene introdottondteriale da sterilizzare; la sua
capacita viene espressa in Unita di Sterilizzazione -(38x30x 60 cm.)

La camera e rivestita esternamente da un’intercapedinequalla circola il vapore; il vapore
necessario al processo di sterilizzazione puo essere autogdrarate un recipiente (caldaia)
contenente resistenze elettriche, oppure provenire da una fontdizeaa (vapore di rete).

Componente importante € la pompa del vuoto che consente la forzateomnendell’aria dalla
camera di sterilizzazione e dal carico.

Tutte le parti tecniche dell’autoclave sono contenute in unéet metallica nella quale sono
ricavati gli accessi per la manutenzione.
Il pannello di comando & solitamente dotafd di

programmi di sterilizzazione pre impostati (121°C. — 134°C.)

programmi test (Vuoto test — Bowie Dick )

strumentazioni per il controllo costante dei parametri dilizteazione
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Ciclo flash

O Nei programmi pre-impostati compare, solitamente in ambitargfico, anche un

— programma di sterilizzazione rapida (o flash). Si ricordataleeciclo é riservato
ad una sterilizzazione di emergenza (come la caduta di un famorgico dal tavolo
operatorio), non routinaria. Utilizzando questo ciclo:

I'affidabilita della sterilizzatrice deve essere @ltv

si riduce il margine di sicurezza

il materiale non pud essere confezionato poiché i tempi di ygp#vsono decisamente

ridotti aumentando la possibilita di bolle d’'aria

non sterilizzare materiale impiantabile (protesico)

Procedura orientativa del caricamento nelle sterilizatrici a vapore

Nelle realta assistenziali non esiste un caricgtetilizzazione omogeneo; pertanto nella prepanezdei
singoli carichi & necessario rimanere nel volurpeltigia di carico stabilito nella qualifica di ptazsione
annuale.

Effettuare il caricamento in modo che il vaporegzosircolare
liberamente e penetrare in ogni pacco

Allestire il carico in modo uniforme evitando checthi le
pareti interne della camera di sterilizzazione

Sistemare le buste e i pacchi di carta negli apipossti
metallici (non oltre il bordo superiore) in posiaé® tale da
essere paralleli al fluire del vapore (una manoedeserirsi
facilmente tra i due pacchi/buste accostati); ewitali
sistemare le buste con il lato trasparente versbasso:
abbinare le superfici in polietilene tra loro, noollocarle a
diretto contatto sopra i containers per non osiruiffiltri

Evitare di accatastare i pacchi

Riempire completamente i cesti per impedire cheukde o le
confezioni si rovescino. Avvolgere in un panno usté o le
confezioni nel caso siano poche

Collocare i carichi pesanti e gli oggetti cavi p&no inferiore
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Controlli nella sterilizzazione a vapore

Le sterilizzatrici, grandi e piccole, sono soggettmatrolli o verifichesistematici e periodici
Tali indicazioni sono contenute nella normativa europea UNI EN BIR86.

Tipologia di controllo

Sistematico (giornaliero;

Sistematico (giornaliero;

Sistematico (giornaliero;

Sistematico (giornaliero

Periodico

Periodico

Periodico

Periodico

Periodico

Procedura

Ciclo di riscaldamento

test

Test di Bowie & Dick

Conformita del ciclo

Controllo microbiologico

Prova termometrica

Test di umidita residua

Qualifica di prestazione
(convalida)

Accettazione in servizio

Prova di tenuta o vuoto

Frequenza Riferimenti o note

Uniformare il calore
all'interno della camera di
sterilizzazione

UNI EN 285:1996 (cap 20

Ogni giorno, prima di
iniziare il test del vuoto

Ogni giorno, prima di

iniziare il test di Bowie Dick UNI EN 554 : 1996 (All)

Ogni giorno, prima di
iniziare i cicli di
sterilizzazione
Nelle situazioni operative
dove l'autoclave rimane
sempre accesa, il test va
ripetuto ogni 24 ore

UNI EN 285: 1996 (cap 9),
UNI EN 554: 1996 (cap 6)

UNI EN 554: 1996 (All)
.... | parametri del ciclo di
sterilizzazione rientrino nei

limiti determinati nella

qualifica di prestazione.

Ogni ciclo

UNI EN 554: 1996,
OMS dicembre 2002,
UNI EN 285: 1996 (cap 17)
F.U. Xl edizione: 2002

Annualmente inserito nelle
qualifica di prestazione
(convalida)

Almeno annualmente
inserita nella qualifica di UNI EN 285: 1996 (cap 18)
prestazione (convalida) e UNI EN 554: 1996 (All)
guando si ritiene opportun

Annualmente, inserita nell:
qualifica di prestazione
(convalida) e quando si

ritiene opportuno

UNI EN 285: 1996 (cap 22)

Annualmente e quando s|
ritiene opportuno (cambio
tipologia di carico,
sostanziali modifiche
strutturali all'autoclave)

Al collaudo
dell'apparecchiatura o
qguando viene modificata
strutturalmente
I'apparecchiatura

UNI EN 285: 1996
UNI EN 554: 1996

UNI EN 285: 1996
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Controlli o verifiche sistematiche (solitamente giornalierg

Il piano per i controlli sistematici dovrebbe includere prove gfiglee, nonché la frequenza
della loro esecuzione, sufficienti ad assicurare che i paraahedtrciclo di sterilizzazione
rientrino nei limiti determinati nella qualifica di presieze™

Procedura orientativa sui controlli sistematici (gornalieri)

1. PULIZIA INTERNA DELLA CAMERA DI STERILIZZAZIONE

La pulizia della camera e necessaria per rimuoesentuali tracce di sporco ed impurita che
potrebbero interferire sul risultato del processatdrilizzazione. E da eseguire tutte le mattide a
autoclave fredda o settimanalmente se la steriticeae dotata di pareti autopulenti.
rimuovere la valvola di scarico e/o altri elemefgiastre) per procedere ad una sua accurata
pulizia
detergere l'interno della camera con acqua e dgat@o servendosi di una spugna morbida (1
parte di aceto con 3 parti di acqua)
procedere ad accurata pulizia della valvola diisodfissa o mobile), verificando la sua pervieta

2. PRE-RISCALDAMENTO

Il pre-riscaldamento (ciclo di sterilizzazione a413. a camera vuota) costituisce la messa a regime
dell'autoclave e deve essere eseguito prima déigimrnalieri e comunque da ripetere ogni volta
che l'autoclave rimane spenta per piu di 3 oree pabcedura consente il riscaldamento della porta e
delle pareti della camera con vaporizzazione dgjli@ contenuta nella sua camicia che, se presente,
ostacola il normale processo di sterilizzazione.

3. PROVA DI TENUTA DELLA CAMERA (VUOTO TEST)

Il test va eseguito prima dei cicli giornalieri@weunque deve essere ripetuto ogni volta che
I'autoclave € rimasta spenta per piu di 3 ore.

Il Vuoto Test ha lo scopo di valutare la capacitteduta della camera osservando I'andamento della
pressione della camera. |l test € valido se, regidninuti di mantenimento del vuoto, la perdita di
pressione € inferiore a I8bar, in caso contrario I'autoclave non va utilizzagaya richiesto un
intervento di manutenzione straordinaria.

4. PROVA DI PENETRAZIONE DEL VAPORE (TEST DI BOWIE - DICK)

o Il test di Bowie — Dick deve essere effettuatoamifensione quotidiana e, comunque, ha durata per
24 ore.

o Il pacco test non dovra essere capovolto, dovréregsosizionato in autoclave centralmente sul
piano inferiore della camera vuotan (Queste condizioni I'aria che dovra essere rimosasa
maggiore e la prova risultera piu critica).

0 Selezionare programma preimpostato
L’azione sterilizzante dell'autoclave a vaporeretshmente legata alla possibilita che ha il vapore
saturo (non miscelato di aria) di raggiungere iyttinti del carico.

Se l'aria non viene adeguatamente rimossa, il \@pomesso sotto pressione spinge I'aria residua
verso il centro del pacco dove formera una boléid'o zona fredda.
La presenza d’aria all'interno dei pacchi impedilscpenetrazione dell’agente sterilizzante.
Il test di Bowie — Dick permette di verificare larcetta rimozione dell’aria dall’interno dei carich
porosi . Un positivo esito di un test Bowie Dickdica che il vapore € riuscito ad entrare
rapidamente e correttamente all'interno del paest tUn eventuale insuccesso indica invece:
una inefficiente fase di rimozione dell’aria
la presenza di una perdita durante la fase di lionezdell’aria (vuoto iniziale)
la presenza di gas non condensabili nel vapore
L'esecuzione del test di Bowie Dick deve esserdarome a quanto descritto nella norma UNI EN
285 ed avviene mediante l'utilizzo di un pacco m@sw o0 pluriusoallinterno del quale vi &
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inserito un foglio di carta progettato specificaémte, sul quale & stato predisposto un inchiostro
(indicatore chimico) che virera uniformemente ediodo omogeneo dalla periferia al centro.

o Lettura del test
Terminato il ciclo test, controllare che il foglimpregnato di inchiostro sia virato uniformemente
e con la stessa intensita dal centro alla perif@iaée risultato indica che il ciclo di sterilizzame
€ avvenuto correttamente.
Se invece le condizioni di prevuoto non sono sefficienti e I'aria non €& stata rimossa
completamente al momento dell’introduzione del vapguesta verra spinta dalla pressione del
vapore al centro del pacco dove si raccoglierafwtha di bolla.
La presenza quindi di un’area piu chiara al ced&bfoglio indica un difetto di funzionamento
dell’autoclave.

4.1 Test di Bowie — Dick con pacco monouso in usoAPSS

Indicato per le piccole sterilizzatriciE costituito da un foglio indicatore posizionata due
blocchi di materiale poroso, il tutto impachettatm un telo di carta e sigillato con nastro adesivo
ad alta tenuta.
La confezione sopra descritta, gia pronta per |'dswe rimanere integra fino alla fine del test.
Sul pacco € prevista un’'etichetta adesiva con atdie chimico il cui colore virera alla
sterilizzazione del pacco. Il pacco pronto non pasere utilizzato per effettuare piu di un singolo
test di Bowie Dick e deve essere posizionato cdatd stampato verso l'alto all'interno della
camera di sterilizzazione.
Terminata la prova, aprire la confezione ed edrdrifoglio indicatore che, dopo essere stato
interpretato, dovra essere compilato in tutte Ee\&ci:

simbolo 1 — data

simbolo 2 - ospedale

simbolo 3 — reparto

simbolo 4 — numero dell’autoclave

simbolo 5 — numero del ciclo

4.2 Test di Bowie — Dick con pacco pluriuso in usa APSS

Indicato per le grandi sterilizzatricE costituito da un sistema di chiusura a pinda due cubi di
fogli in TNT; ciascun blocco e rivestito da una temione trasparente, che non deve essere
rimossa. Tra i due cubi viene inserito un foglidigatore. | due cubi che compongono il pacco
prova sono identificati da uno stesso numero desed € importante che vengano utilizzati e
conservati assieme sino al termine del loro uso.
Ciascun cubo riporta i seguenti dati:

numero di serie e lotto di produzione

segnale (freccia) per evidenziare uno degli ardglicubo
Preparazione
1. Prendere un foglio indicatore e annotare negli sippgpazi i seguenti dati:

simbolo 1 — data

simbolo 2 - ospedale

simbolo 3 —reparto

simbolo 4 — numero dell’autoclave

simbolo 5 — numero del ciclo

simbolo 6 — numero del pacco prova
2. Piegare il foglio indicatore con la parte stampgernamente
3. posizionare il foglio indicatore tra i due blocetineando le frecce stampate su ciascun cubo
4. Premere verso il basso per comprimere la molla
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Attenzioni nell’'uso
i due cubi non devono essere conservati pressaiecpinza
il pacco non puo essere riutilizzato prima del gaffreddamento che deve avvenire a
temperatura ambiente per almeno due ore
il foglio indicatore deve essere protetto dallaelwdurante lo stoccaggio. Se non si osserva
guesta precauzione si puo verificare uno shiadionéeli’'inchiostro prima o dopo l'uso

Interpretazione del risultato

1. Leggere il foglio indicatore mantenendo inclinatbuen angolo di 45° rispetto I'orizzonte

2. Verificare il foglio indicatore avendo la fonte Hice in posizione favorevole piegando un
angolo del foglio verso il centro per verificargtensita della colorazione.

3. Segnare il risultato del test negli appositi riquad

4. Apporre la firma dell’operatore convalidante negf@sito spazio (prima riga del foglio).
L'attendibilita nella lettura del test &€ maggiore eseguita da un secondo operatore (che
controfirma il controllo)

- La presenza di un‘area piu chiara al centro del folip indica un difetto di funzionamento
dell'autoclave.

- Un viraggio disomogeneo, piu pallido o addirittun assente & indice di cattivo
funzionamento dell'autoclave e precisamente di siar@spirazione di tutta l'aria.

- La presenza di alterazioni di colore uniformi non € indice di cattivo funzionamento
dell'autoclave ma é correlato a difetti del lote test o ad una conservazione dei fogli non
idonea (stato di conservazione dei fogli, tempeeation ottimali).

Si ricorda che & possibile richiedere alla dittarrditrice dei test di Bowie Dick materiale illustrad per
interpretare correttamente i risultati del testegffiato.

Scarico del materiale sterilizzato a vapore

Lo scarico del materiale e lo stoccaggio chiudono il processtediizzazione ma non per
guesto sono da considerarsi interventi meno importanti per la buon#aridst ciclo di
sterilizzazione.

E’ una fase delicata del ciclo di sterilizzazione sia lpepossibilitd di contaminare i presidi
sottoposti a sterilizzazione sia per il pericolo di ustioni aptid andare incontro I'operatore
meno accorto.

Strategie per ridurre la condensa

La condensa si forma in presenza di sbalzi di temperaturd eédwdtato della trasformazione in
liquido dell'umidita aeriforme contenuta nel calore. La sua pzsecostituisce un evento
negativo in quanto I'umidita & I'habitat ideale per la prolif@wae microbica. Vanno adottate le
sottoelencate strategie per ridurre la condensa:

Perfetto funzionamento dell'autoclave (possibilita di prolungémpi di asciugatura)

Confezionamento: rispetto dei pesi dei set chirurgici o contine

Carico corretto (vedi procedura di caricamento)

Evitare di scaricare immediatamente l'autoclave per ptare di riequilibrare la

temperatura ed evitare uno stress termico all'internd aegalli

Nello scarico evitare di appoggiare il carico ancora caldsuperfici fredde
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Procedura orientativa dello scarico del materiale @n certificazione di processo

Eseguire un lavaggio delle mani o frizione alcoliedle stesse

Azionare l'apertura della porta dell’autoclave fasclo una fessura di pochi centimetri per alcuni
minuti prima dell'apertura completa per facilitditiminazione dell’'umidita del carico

Verificare che i parametri fisici del ciclo sianingasti all'interno dei range previsti dalla qualdi
annuale per quella tipologia di carico (confrorate-$imile tabella 7)

Scaricare i materiali con cura senza maneggiabciarli preferibilmente all’interno dei cesti
contenutivi

Verificare il viraggio omogeneo degli indicatorigliocesso

Verificare I'assenza di umidita/condensa (la preaedi condensa all'interno di un container deve
essere valutata solo a temperatura ambientaleG) 23°

Verificare I'integrita delle confezioni, compressigilli dei containers
Verificare la tenuta delle termosaldature

Attendere che il materiale sia raffreddato (miniff®minuti) prima di procedere allo smistamento e
all’eventuale distribuzione

Certificare il processo di sterilizzazione: I'operaore che scarica il materiale dall'autoclave deve
firmare il report relativo a quel ciclo di sterilizzazione

NOTA:

bagnato, confezioni non integre o insufficienteaggio di colore degli indicatori
chimici), le azioni correttive messe in atto(esempio: riconfezionamento e
risterilizzazionelevono essere registrate

0 Ogni volta che si nota una disfunzione del ciclostdrilizzazione (esempio: carico
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Tabella 7 Fac simile dei sintetici risultati della riqualifec di prestazione annuale per la verifica dei
parametri fisici di ogni ciclo

INTESTAZIONE con i dati relativi allidentificazione della:
- ditta che esegue la prestazione (nome, indirizata dsecuzione prova, .......... )
- sterilizzatrice su cui & eseguita la prova (hunieventario, situata in ........ y)

Di seguito sono esplicitati i dati sintetici necassmente presenti.
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Controlli o verifiche periodiche

Il piano per i controlli periodici include verifiche sufficienti as$sicurare il mantenimento
dell’efficienza dell’'apparecchiatuta

1.

CONTROLLI MICROBIOLOGICI

Un argomento dibattuto & I'esecuzione dei controlli biologici routig@mpi e modalita). Il
CIPASS, vagliate le evidenze ad oggi disponibili non ritienenderire il test con gli
indicatori  biologici (IB) nelle verifiche periodiche Va invece perseguita la
standardizzazione dei vari carichi daaamfrontosistematicalei parametri fisici definiti dal
carico di riferimento nelle attivita di riqualificazioffisica attuate annualmente.

QUALIFICA DI PRESTAZIONE (detta comunemente Convalida)

Consiste in una metodologia, definita dalla UNI EN 554, allo scopuaificare/validare
gli strumenti di controllo della sterilizzatrice per assicaréaffidabilita dei processi di
sterilizzazione. Prevede: una accettazione in servizalaudo, una qualifica di prestazione
fisica (obbligatoria) e microbiologica (facoltativa).

Ogni configurazione di carico ed ogni variante devono prima essetenéatate e, solo
successivamente, introdotte nell’'uso di routine.

In sintesi la qualifica di prestazione fisica va effettata:

annualmente

nel caso si verifichi un rilevante intervento di riparazion@gtiarecchiatura che possa
influire sulle prestazioni della sterilizzatrice e sullieficia del processo

nel caso vengano apportati da parte del produttore della stariiez cambiamenti
significativi, sia hardware che software

guando vengano introdotte nuove tipologie di carico o di prodotti dazteré
La richiesta di esecuzione di qualifiche di prestazioni straoidindovra pervenire al

Servizio di Ingegneria Clinica da parte della Direzione Madii Presidio, con adeguata
documentazione che evidenzi i problemi riscontrati sullaligteatrice.

Evidenze che contrastano I'uso routinario di indicéori biologici (IB):

1. Le prove di sterilitasono da effettuarsi nell’'ambito della convalida pi®cesso di sterilizzazione .... (UNI ISO 11737-
2:2001 “Sterilizzazione dei dispositivi medici —toéi biologici” cap. 1)

2. .... Quando viene usato umetodo convalidato di sterilizzazione mediante vepealore secco o radiazioni ionizzanti,
puo essere consentito un rilascio parametrico
Quando viene effettuata una valutazione biologica, quesitattiene usando un indicatore biologico appmipri
(Ministero della salute. Farmacopea Ufficiale dedipubblica italiana. XI edizione — 2002 cap. 5.1)

3. in nessuna norma EN o ISO viene richiesto di abbiteprove microbiologiche al materiale protesico

4. i test microbiologici sono consideratpzionali per ogni tipologia di carico, nelle prove di ing&alone (UNI EN
285:1996 “Sterilizzazione dei dispositivi medicigrandi sterilizzatori. [specifiche di fabbricaziord installazione]”
Tab. 4)

5. La norma non indirizzarerso prove sistematiche di sterilittalfuso di indicatori biologici in quanto sono dimitato
valore nella sterilizzazione a calore umid@JNI EN 554:1996 “Sterilizzazione dei dispositiviedici — grandi
sterilizzatori. [convalida e controllo sistematidella sterilizzazione a vapore]” cap. 1)

6. Le prove biologiche non vengono menzionate negérirenti post manutenzione. (UNI EN 554:1996 “Siwrazione
dei dispositivi medici — grandi sterilizzatori. joealida e controllo sistematico della sterilizza®a vapore]”

7. l'uso attuale degli IB &, solitamente, una liberdgeipretazione/consuetudine a quanto menzionatia iselperata
normativa [UNI 8677: “almeno ogni tre mesi utilizek un pacco test”] o a quanto proposto da linégagstatunitensi
AAMI, AORN [Negli USA non esistono altre normatideriferimento sulla sterilizzazione e le autoclpeissono essere
diverse da quelle europee]

8. l'uso attuale (IB in busta termosaldata) non faraeisnaggiori sicurezze rispetto ai controlli fisici
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3.

1.
2.

PROVA DI UMIDITA RESIDUA
Procedura, solitamente eseguita nella verifica annuale, teb@a [I'efficienza della
sterilizzatrice di rimuovere I'umidita presente sul matiera fine ciclo

ACCETTAZIONE e/o RIACCETTAZIONE IN SERVIZIO

Insieme di verifiche che dimostri che la sterilizzatried’area in cui € installata sono
conformi alle specifiche e che essa e atta ad essere Usataiaccettazione in servizio va
effettuata ad intervalli predefiniti e a seguito di riggoai o0 modifiche di installazione.

MANUTENZIONE PREVENTIVA o ordinaria E CORRETTIVA o straordinaria
Il Servizio di Ingegneria clinica predispone — tramite persordibendente o Ditta
aggiudicataria - per mantenere la funzionalita di ogni appareégcdiacompreso ogni
sterilizzatrice, interventi di :
manutenzione preventiva(ordinaria) generalmente comprendente:
Verifica delle guarnizioni di tenuta delle porte
Verifica dell'efficienza di tutti i dispositivi di sicezza
Verifica degli strumenti indicatori e di registrazione
Pulizia di tutti i filtri e della caldaia
Verifica dell'efficienza della valvola di sicurezza
Verifica delle pompe e dei circuiti idraulici
Lubrificazione delle parti meccaniche
Verifica e manutenzione dei sistemi di stampa
manutenzione correttiva(straordinaria) su segnalazioni di malfunzionamento o guasti

Procedura orientativa sui controlli periodici

CONTROLLI MICROBIOLOGICI: non previsti

QUALIFICA DI PRESTAZIONE (detta comunemente Convalida) e PROVA DI UMIDITA RESIDUA

La validazione fisica dei cicli serve principalmena dimostrare che temperatura e pressione
rimangono costanti o0 seguono un andamento predeggomel tempo di mantenimento e che i dati
relativi al vapore, si collocano nei valori corisyglenti per quella data temperatura e pressione.

Gli altri test eseguiti (controllo microbiologicbioburden, controllo sterilita, ect) offrono uneiore
garanzia.

Il Coordinatore infermieristico o I'lnfermiere:

- predispone il/i carico/i di riferimento per l'autege di quel Servizio in modo che rappresenti il
“peggior carico” possibile.
Per ogni tipologia di carico utilizzata: téissio metalli e/o misto;

- compila il modulo proposto dalla ditta, o il facrsie come in tabella 8che descrive la
composizione del carico critico

- prevede di destinare uno strumento sterilizzatbgide di riferimento, per I'analisi di sterilita

- prevede di destinare un klemmer o kocher, lavatavastrumenti con il ciclo usuale, per I'analisi
del bioburden nel caso il Servizio/Unita operatitidizzi tale apparecchiaturaest opzionale

- compila, a qualificazione effettuata, la nota drifiea/valutazione della prova da inoltrare al
Servizio Ingegneria clinica (fac-simile in tabelip
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Tabella 8 Fac simile per la descrizione dello specifico caritelle prove di riqualifica di prestazione
annuale

Unita Operativa

Dati identificativi dell'autoclave:

marca colatri

camera di sterilizzazione pari a Unita di Sterilizzazione (US)

Il ciclo da validare € quello a (indéich21°C 0 134°C)

rappresentato da materiale in (indiGo®MA oppureMETALLO oppureTESSILE oppureMISTO
METALLO/TESSILE)

NB: va compilato un modulo per ogni tipologia di caco e ciclo di sterilizzazione.
Il carico di riferimento sottodescritto rappresetdaaconfigurazione dtarico peggiorein relazione alla
densita, al volume massimo, alla difficolta chedgidi presentano alla penetrazione del vapore.

Comprende i seguenti kit, container, pacchi.......

N Giceie e [\ Qe
N°.oee Qi e e N e Qe e
N°.oe Qi e N e e e
N°.oe Qi e N e e e
N°.oe Qi e N e, e e
N°.ore Qi e N e Qe
N°.oee Qi e e N e Qe e
N°. o Qi e N e Qe
Per un peso totale di Kg

Firma Coordinatore infermieristico o suo sostituto

data :
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Tabella 9 Fac simile per la verifica/valutazione delle pradieriqualifica di prestazione annuale

Numero Inventario autoclave C__ .

alUs

<aluUs

Servizio/UU.OO.

Presidio ospedaliero/Distretto di

esequiti

non previsti per questg

non eseguiti apparecchiatura

Criteri qualifica di prestazione autoclavi 1US

fisica

taratura strumenti

prova temperatura camera vuota

3 prove penetrazione del calore peggior carico 12

h*@rove fatte L

3 prove penetrazione del calore peggior carico 13

4*Qrove fatte |

prove umidita residua per ferri (EN 285 - 22.365¢8]

P n° prove fatte |

microbiologica

3 prove con carico completo a 121°C

n° prove fatte |

3 prove con carico completo a 134°C

n° prove fatte

analisi bioburden

analisi sterilita

Criteri qualifica di prestazione autoclavi < 1US

fisica

taratura strumenti

prova temperatura camera vuota

prova penetrazione del calore peggior carico 1217C

provapenetrazione del calore peggior carico 134

C

microbiologica

prova con carico completo

analisi bioburden

analisi sterilita

Criteri qualifica del processo di confezionament]

n° campioni o buste|
testati

Criteri controllo ciclo di lavaggio con lavastrumerti

test distribuzione calore (sonde impiegate in
di: )

verifica carica microbica delle pareti dopo cicld

lavaggio a pieno carico e a temperatura di °C

Altri controlli effettuati (indicare quali):

Note o osservazioni:

Firma Coordinatore infermieristico o suo sostituto
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Interventi o prove che vengono effettuate nelfagéidi riqualificazione annuale:
- Verifica profilo termico ad autoclave vuota
Verifica profilo termico a pieno carico ripetuta tvolte per ogni tipologia di caricoLe sonde
vengono collocate all'interno dei carichi confeatin
Prova dell’'umidita residua
Controllo microbiologico (posizionando i relativindicatori, nel carico di riferimento, in
corrispondenza dei punti pit freddi precedentemientigiduati)
Analisi del bioburden, cioe il controllo della czaibatterica sul prodotto, ritenuto critico neliad
di pulizia (es. klemmer), dopo ciclo predefinite.(€93°C per 10’) con lavastrumenti
Controllo di sterilita su strumenti trattati neffdrenti cicli
Test per strumenti cavi per carichi specifici (epenparticolari strumenti cavi) in autoclavi < 1US

Sara premura della Ditta concordare, con i sin§elivizi, la data di svolgimento degli interventi di
riqualifica di prestazione con almeno 15 giornadticipo.

In caso di buona riuscita della prova il Coordimatdell’'Unita operativa/Servizio, solitamente entro
30 giorni dall’esecuzione della prova, ricevera usiatetica nota informativa. Nel caso che
I'apparecchiatura presentasse dei dati in diffaxraita norma verra prontamente comunicato (per via
telefonica) affinché venga richiesto un intervediananutenzione correttivargetere la riqualifica

di prestazione.

Nota: gli strumenti testati per I'analisi del bioburderper il controllo di sterilita vengono ritornati a
servizio dopo circa 20 giorni

3. ACCETTAZIONE e/o RIACCETTAZIONE IN SERVIZIO
Il Coordinatore infermieristico, in fase di accettame/riaccettazione in servizio, deve accertaeiad
disponibilita dei manuali d'uso delle apparecchiafuin lingua italiana, oltre a copia della
documentazione di accettazione in servizio. Taleudtentazione, fornita dal Servizio di ingegneria
clinica o Ufficio tecnico, deve rimanere all'interrdel servizio a disposizione degli operatori di
sterilizzazione.

4. MANUTENZIONE PREVENTIVA o ordinaria E CORRETTIVA o straordinaria
PREVENTIVA o ordinaria

Ispezionare giornalmente alcune parti dell’apparetara quali: il sistema di registrazione
(carta, inchiostro), le guarnizioni, le superficiérne ed esterne

Effettuare la manutenzione secondo quanto prewdatocontratto di manutenzione stipulato
dall’A.P.S.S., tramite il Servizio Ingegneria Claj con la Ditta produttrice. Tutti gli interventi
di manutenzione ordinaria, programmata e straor@irdevono essere effettuati da personale
qualificato ed autorizzato dal produttore della aica. Una sintesi di tale contratto verra
trasmesso annualmente, a cura del Servizio Ingég@&mica, al reparto/servizio che gestisce
la sterilizzatrice

Documentare le procedure di manutenzione e i veletintrolli effettuati (fac-simile in tabella
10)

Raccogliere in un registro/quaderno tutti i datatigi all’apparecchiatura insieme a tutte le
informazioni necessarie per identificarla, in moda disporre di una storia continua del
funzionamento e di tutti gli interventi di manutenze

Verificare periodicamente le registrazioni dellanumi@nzione per evidenziare i difetti o guasti
ricorrenti, le eventuali modifiche da proporre abgramma di manutenzione, la regolarita
dell'effettuazione delle procedure e del mantenitmelelle registrazioni ecc.
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Tabella 10 Fac- simile per la registrazione di disfunzionitéhe e relative azioni correttive intraprese

Unita Dati identificativi dell’autoclave:
Operativa/Servizio di .
marca matricola
camera di sterilizzazione pari a italdh Sterilizzazione (US)
Ditta manutentrice telefono e fax)
Data | Descrizione problema g Richiesta* | Data Sintetica descrizione | Firma del tecnico
firma dell’operatore intervento | intervento dellintervento di (leggibile)
sanitario (IP/AFD) manutenzione manutenzione
richiedente interno | esterno

* per successive verifiche & utile inserire I'oralaleichiesta

CORRETTIVA o straordinaria

Attenersi alle indicazioni del Servizio tecnico/egmeria clinica della struttura per quanto
riguarda I'attivazione del tecnico per le riparagicSolitamente va consultato il personale del
Servizio tecnico mediante cercapersone che, se enon grado di risolvere I'anomalia,
contattera la ditta che esegue l'intervento coroajg modulo inviato tramite fax

Verificare, in accordo con il Servizio di Ingegreerclinica, la necessita di effettuare la
riqualifica di prestazione negli interventi in @iimodifica strutturalmente I'apparecchiatura

5. VERIFICHE DA EFFETTUARSI DOPO GLI INTERVENTI DI MANUTENZIONE

- dimostrazione di conformita del ciclo alle specifioe delle prove di qualificazione annuale
- test di tenuta del vuoto
- test di Bowie & Dick

La norma UNI EN 554: 1996 non menziona le provedgjiche negli interventi post-manutenzione.
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C.3 DOCUMENTAZIONE, RINTRACCIABILITA ed ARCHIVIAZI  ONE

Documentazione

Devono essere mantenuti/archiviati per 10 apei fossibilita di contenziopdutti i documenti del
processo di sterilizzazione quali:

registro di manutenzione
documentazione dei cicli effettuati
documentazione dei controlli sistematici (giornalieri)

Rintracciabilita

La rintracciabilita del prodotto sterile consente di ricostruiutte le fasi del processo di

sterilizzazione fino all’'utilizzo. | dati necessari sono:

- operatore responsabile della sterilizzazione chéaha&sponsabilita del ciclo effettuato (codice o
numero)

- numero identificativo dell’autoclave

- numero del carico/lotto

- ciclo di sterilizzazione

- data di sterilizzazione e scadenza

- U.O./Sservizio

Puo essere realizzata attraverso vari sistemi:

manuali § utilizzano moduli ed etichette autoadesive che, grazee lalo doppia adesivita,
vengono trasferite sulla cartella del paziente

manuali_con ausilio _di_supporti _meccanici_— misti: la
differenza consiste nel fatto che viene utilizzata una
etichettatrice che consente di inserire i dati in maniera
automatica e di poter successivamente applicare le etichette
alle confezioni in maniera agevole e rapida

sistemi_informatizzati: permettono di monitorare e gestire

'intero processo di sterilizzazione, (attivita delle

lavastrumenti, termosaldatrici e autoclavi a vapore) con

strumenti  informatizzati (quali lettori codici a

barre/scanner manuali, server, monitor e relativa tastsemnpanti, targhette/cartellini con
codici a barre per presidi ed operatori, software specifemjtamente usati in una centrale di
sterilizzazione
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Archiviazione

L’intera documentazione, in aggiunta ai tests di riqualifica dsfazione annuale e ai libretti
macchina, dimostra la conformita ai requisiti e la riprodubdei vari cicli.

Presso i Servizi e Unita operative che sterilizzana DM

a) per 10 anni quella relativa@ntrollo del processo
- test giornalieri (BD e VT)

- registrazione dei vari cicli (riferimento alla/e sterdlatrice/i, ciclo selezionato,
temperatura e pressione, nominativo o codice operatore, descrizaoodice del carico
di sterilizzazione)

- registrazione delle azioni correttive intraprese in casdisfunzioni del ciclo (es.: se
confezioni rotte, bagnate)

b) fino all'alienazione dell’apparecchiatura
- registro/quaderno per singola autoclave sul quale regisvaruali disfunzioni tecniche
e relativi correttivi intrapresi
- copia della sintesi del risultato della riqualifica digiezione annuale

Presso il Servizidi Ingegneria clinica fino all’alienazione dell'apparecchiatura:
- la documentazione relativa a: collaudo, libretti macchina, aiahione di conformita, ecc
(fascicolo apparecchiatura)
- documentazione relativa alla riqualifica di prestazione annuale
- documentazione relativa agli interventi di manutenzione coraetfifettuata
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D CONSERVAZIONE ERIUTILIZZO DEL MATERIALE STERILIZZATO

Principi generali relativi a questa fase
1. Garantire I'integrita della barriera biologica costitudtl'imballaggio
2. Usare asetticamente i dispositivi sterili

D.1 TRASPORTO e STOCCAGGIO

E necessario mantenere la sterilita dei dispositivi sthriante la manipolazione, lo stoccaggio
e la consegna, fino al loro utilizzo

Procedura orientativa sul trasporto del materiale gerile

Il trasferimento del materiale sottoposto a prozeisterilizzazione puo avvenire nei seguenti modi
- tragitti brevi: utilizzare carrelli o contenitori aperti, ma pulitiasciutti
- tragitti lunghi: utilizzare carrelli o contenitori chiusi, pulitiasciutti

Procedura orientativa sullo stoccaggio del materi& sterile

1. Assicurare buone condizioni ambientali e strutiural
condizioni microclimatiche (grado di umidita inferé al 50%, assenza
di muffa, porte e finestre chiuse)
locali puliti ed asciutti con pavimenti e parettifenente pulibili, con
accesso limitato
eventuali scaffalature in acciaio inox dispost®#£3 cm da terra, 40-
50 cm dal soffitto e 15-20 cm dalla parete, in mole il materiale
depositato non venga a contatto con le pareti al siparo dalla luce
diretta e da polveri
armadi chiusi e ben puliti
lontano da fonti di calore

2. Assicurare le necessarie condizioni organizzative
OPERAZIONE “mani pulite”
evitare manipolazioni non necessarie
riporre in modo tale che I'utilizzo del materiaia sequenziale con
la data di sterilizzazione per evitare che le coiof@ scadano
evitare I'utilizzo di elastici per assemblare pantezioni al fine di
non creare microlesioni sulla barriera biologica
adeguare le scorte al fabbisogno
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D.2 TEMPI DI CONSERVAZIONE DEL MATERIALE STERILE

Il tempo della sterilita & in relazione al tipo di imballegalle modalita di trasport@l numero
delle manipolazioné alle modalita di stoccaggio

Con queste variabili e difficile esprimere dei limiti rigargeer lo stoccaggio dei presidi
sterilizzati; affinché il confezionamento sia efficace nowedessere esposto a polvere ed
umidita, la confezione deve mantenersi integra e manipiblatano possibile; i tempi indicati
in tabella 11 quindi sono puramente indicativi del mantenimento deltditdtén buone
condizioni ambientali. L'ideale comunque, come indicatore di prodattdiituno strumento, e
sterilizzare ed utilizzare lo strumento il piu presto poksikfatta eccezione per strumenti
ultraspecialistici che sono utilizzati in minor misuragpego ad altri*.

Tabella 11 Tempi indicativi di stoccaggio del materiale stefil

Tipologia di imballaggio Luogo di conservazione Temi di conservazione
Carta o TNT in doppio strato, buste in laminajo ~ Scaffalature, carrelli aperti <almese
plastico e carta termosaldate Armadi chiusi circa 2 mesi
Containers Armadi chiusi 1 mese
Buste in tyvek termosaldate Armadi chiusi 12 mesi

D. 3 UTILIZZO DEL MATERIALE STERILE

L'uso scorretto del presidio vanifica ogni rigorosa esecuzione @edleedenti fasi, pertanto
I'asetticita della manovra di apertura del dispositivo stes presidiata.

Procedura orientativa sull'utilizzo del materiale gerile

Lavaggio o decontaminazione alcolica delle mani
Verificare il viraggio dell'indicatore chimico dirpcesso

Verificare l'integrita della confezione, asciutfajva di
polvere sulla superficie

Verificare la scadenza
Aprire asetticamente la confezione
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6. ELENCO DEI DESTINATARI

Responsabile Direzione Cura e Riabilitazione

Direttori Direzioni Mediche di Presidio

Responsabili Servizi Infermieristici

Coordinatori CIO ospedalieri e Coordinatori grupperativi CIO
Datori di lavoro

Responsabile Servizio Ingegneria clinica

Componenti CIPASS

Responsabili UU.OO. Attivita Territoriali

Responsabile Nucleo Operativo di Prevenzione esPRiarie
Coordinatore gruppo aziendale “dispositivi medici”
Direttore Dipartimento di Laboratorio

7. DOCUMENTI DELL'AZIENDA PER | SERVIZI SANITARI COLLE  GATI

Gruppo tecnico aziendale per la prevenzione dehigsbiologico.Protocollo comportamentale per
la gestione dell’esposizione occupazionale a risdbiologico (HBV — HCV — HIV) nel personale
dellAPSS] uglio 2003

Documento aziendale per la gestione della sicureezdavoratori—- NOPP, febbraio 2005.

Nucleo operativo medico competenBispositivi di protezione individuale per gli occhifumi da
elettrocauterizzazioné\prile 2004.

CIO_APSSLa prevenzione delle malattie da prioni in ambispedaliero 24/10/2002
Allegato delibera DG n 610/200guanti uso medicale

Direzione cura e riabilitazione e Servizio farmao Prontuario dei disinfettanti e degli
antisettici 1997

Servizio Prevenzione e Protezione, N.O. medico a&emte, U.O. Medicina fisica e riabilitazione di
Trento.La movimentazione dei carichi in ambiente sanitakiaggio 2003.

APSS.Capitolato speciale del servizio di pulizia e sawizione Dicembre 1998
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Produttori dei materiali di confezionamento pertearers e Tyvek




