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Protocolio per |a Decontaminazione e Detersione Sterilizzazione dei
dispositivi medici

INTRODUZIONE
| processi di sterilizzazione dei dispositivi medici, utilizzati per la diagnosi, la cura
e l'assistenza della persona malata, costituiscono una fase importante, nell’ambito
di un programma di controllo delle infezioni ospedaliere.

La prevenzione delle infezioni ospedaliere si articola in molhteplici aspetti e la sua
realizzazione si fonda principalmente sulla conoscenza dell’obiettivo da raggiungere
e sulla scelta e I'impiego ottimale dei mezzi a disposizione. Uno di tali aspetti &
relativo ai processi di sterilizzazione,

Ne deriva che, per un corretto approccio alla prevenzione delle infezioni, legate
all'utilizzo di dispositivi medici, & importante disporre delle risorse e degli strumenti
necessari, ma, soprattutte, & importante che tutte le figure professionali, coinvolte
nel processo, siano consapeveli dei rischi insiti nel processo stesso e rispettine, con
atteggiamenti corretti, e raccomandazioni enunciate per ottenere il pit alto livello
qualitativo finora consentito.

Le presenti linee guida song il risultato di un processo sistematico di raccolta di
tutte le conoscenze scientifiche piu rilevanti prodotte sul tema, nonché di una
valutazione critica di tali conoscenze, calate in un contesto multidisciplinare.

Esse rappresentano uno strumento per garantire la tutela della salute degli
operatori, per quanto concerne I'esposizione e/o la potenziale esposizione ad agenti
biclogici da usare nel contesto di uno sforzo organizzato allo scope di innalzare la
qualita deil'assistenza, razignalizzare gli interventi sanitari, favorire interventi
efficaci e contenere i costi.

Tutto il processo di sterilizzazione deve essere un insieme di operazioni
regolamentate e gestite da personale appositamente formato che disponga delle
relative conoscenze teorico-pratiche per migliorarne Vapplicazione e valutarne
tempestivamente eventuali problemi,



OBIETTiVO
L'obiettivo del Protocello é guello di mettere a disposizione di tutte le Unita
Operative dellAzienda Ospedzliera, le conoscenze teoriche e le modalita esecutive
delle varie fasi del processo di sterilizzazione, nell'intento di migliorare il controllo
delle infezioni ospedaliere e di garantire 'utilizzo del materiale trattato in condizioni
di sicurezza.

Il gruppo di lavorc ha analizzato inizialmente gli argomenti da svolgere nel
protocallo, si & suddiviso in sottogruppi rispette alle competenze, ha evidenziato i
quesiti principali a cui si voleva rispondere e successivamente ha impostato il piane
di lavoro.

L'introduzione & seguita dalie raccomandazioni utilizzate e dalle norme che
regolano tutte le procedure inerenti al processo di sterilizzazione.

Sono poi stati presentati i principi generali e le finalita della sterilizzazione a
vapore, ad Ossido di Etilene ed a Gas Plasma, prese in considerazicne le modalita di
protezione dell’operatore e successivamente gli aspetti teorici ed esecutivi della
preparazione dei dispositivi medici in tutte le fasi del processo, la decontaminazione,
il lavaggio, il controllo e la selezione dei dispositivi, il confezionamente, il sistema di
rintracciabilita, la sterilizzazione a vapore, la conservazione, lo stoccaggio ed il
trasporto del materiale sterile.

sono stati presi in considerazione i controlli del processo di sterilizzazione, la
manutenzione ordinaria e straordinaria delle autoclavi a vapore e la convalida del
procasso.

Incltre per facilitare una lettura schematica del documento, sono state elaborate
delle schede operative riguardanti le principali fasi del processo di sterilizzazione
alVinterno delia nostra Azienda Ospedaliera.

Il tentativo e stato guelle di proporre un documento che potesse risultare utile
non solo alle figure professionali e agli operatori che lavorano nelle Centrali di
Sterilizzazione, nei Blocchi Cperatori ma che fosse utilizzakile anche per chi svoige la
sua attivita in Unita Operative intensive, di degenza, nei servizi diagnostici e negli
ambulatori.



NORMATIVE E LEGISLAZIONE

Finc a qualche anng fa ogni Paese Europeo aveva leggi e normative diverse che
disciplinavano il settore dei dispositivi medici e della sterilizzazione.

Per regolamentare tale settore sono state introdotte una serie di direttive e
nucve narme.

Gli ultimi anni hanno visto il proliferare di una serie di normative sulla materia,
che hanno offerto a tutte le Aziende Sanitarie le indicazioni per un miglioramenta
della qualita e che allo stato attuale sono rappresentate in modo particolare da:

Direttiva CEE 93/42 inerente i Dispositivi Medici

D.Lgs 97/46 che recepisce la Direttiva comunitaria

UNI EN 556-1 Requisiti per i dispositivi che recane l'indicazione “sterile”

UNI EN 554 Metodo per la convalida e per il controllo sistematico della
sterilizzazione a vapore

LINI EN 285 Sterilizzazione a vapore. Grandi sterilizzatrici

UNI EN 867-2 Sistemi non biologici per I'uso delle sterilizzatrici. Indicatori di
processe

UNI EN 867-3 Sisterni non biologici per 'uso delle sterilizzatrici. Test di
Bowie&Dick

UNI EN 868-1 Materiali e sistemi di confezicnamento per i dispositivi medici
che devono essere sterilizzati

UNI EN ISO 14937 Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente
sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematice di un
processo di sterilizzazione per dispositivi medici {gas-plasma}.

DFR N°37 del 14.01.1997 Requisiti dei locali che ospitano l'intere processo di
sterilizzazione.

D.Lgs 81/2008 Sicurezza del personale.

Linee Guida {SPESL “sull’attivita di sterilizzazione quzle protezione collettiva
da agenti biclogici per 'operatore nelle strutture sanitarie”,

Decreto Ministero della Sanitd del 28.09.1990 art.2 comma 2"norme di
protezione dal contagio professionale da HIV nelle strutture sanitarie
pubbliche e private.

UNI EN [SO 17664 Informazioni che devone essere fornite dal fabbricante per |
processi di Dispositivi medici risterilizzabili.

UNI EN 130 9004 “Linee Guida per il miglioramento delle prestazioni”.

UNI EN [50 15883-1-2-3 Lavaggio e Disinfezione. Requisiti & prove per
termodisinfettori.

UNI EN 1SQ 15883-4 Lavaggic e Disinfezione di endoscopi.

UNI EN 150 15883-5 Metodo di prova dello sporco per dimostrare F'efficacia di
pulizia.

UNI EN SO 13485 Dispositivi Medici. Sistemi di gestione della Qualita.
Rintracciabilita della procedura di lavaggio.



PROCESSO DI STERILIZZAZIONE

Il concettoe di sterilizzazione si @ maodificato nel corso del tempo con
I'avanzamento della tecnologia e con lFacquisizione di nuove conoscenze
scientifiche.

Inizialmente |3 sterilizzazione veniva definita come: un processo, fisico o chimico,
attraverso it quale “venivanc distrutte tutte ie forme di vita possibili, comprese le
spore” e si riteneva che il passaggio dei materiali all'internc della camera
dell’autoclave potesse garantire I'assenza di proliferazione di germi.

Di fatto, gli studi hanno evidenziato che il risultato di sterilita veniva molto
influenzate da come i materiali venivano preparati prima del processo di
sterilizzazione e del buon funzionamento delle apparecchiature utilizzate.

Alla luce delle nuove conoscenze, la sterilizzazione pud essere definita come il
risultato finale di un processo che ricorre alla tecnologia avanzata e che tende a
garantire la condizione in cui la sopravvivenza dei microrganismi & molto
improbabile.

La norma tecnica UNI EN 556-1 stabilisce che per dichiarare un prodotto sterile si
deve avere la probabilita che al massimo un prodotto non sia sterile su 1 milione di
prodotti sterilizzati, ovvero il livello di sicurezza di sterilitd SAL (Sterility Assurance
Level) sia paria 6. (1:1.000.000 =16%

Per assicurare tale risultato devono essere garantite specifiche condizioni fisiche
the tengano conto della variabilitd delle specie dei microrganismi potenzialmente
presenti sul dispositive da trattare e, soprattutto, del loro possibile stato: forma
vegetativa o forma sporigena.

Le spore, infatti, sono di gran lunga le forme pil resistenti agli agenti sterilizzanti
e per essere distrutte hanno bisogno di temperature pib elevate (superiori a 100°C)
e tempi di esposizione maggiori.

L'agente sterilizzante pill conosciuto e maggiormente impiegato @ il calore, in
particolare il calore umido sotto forma di vapore.

Se il vapore viene sottoposto a pressione, si possono raggiungere temperature
superiori ai 100°C, che sone le condizioni sterilizzanti dei materiali penetrabili e delle
superfici esposte all’agente.

Il vapore & il mezzo sterilizzante piu sicuro, economico, rapido e innocuo.

Le apparecchiature che consentono di porre sotto pressione il vapore sono dette
auteclavi, o piu impropriamente sterilizzatrici, dotate di una camera a perfetta
tenuta e resistente alle alte pressioni.

| metodi di sterilizzazione utilizzati in ambito ospedaliero sono numerosi. Questa
documento, prende in esame esclusivamentea la Sterilizzazione a Vapore, quella ad

U



Ossido di Etilene (EtD), a Gas plasma di Perossido d'ldrogeno e quella che
impiega |'Acido Peracetico.

Il processo di sterilizzazione comprendente la raccolta, la decontaminazione, il
lavaggio, l"asciugatura, il confezionamento, il trattamento di sterilizzazione e la
conservazione dei materiali, deve essere considerato attentamente nello
svolgimento delle sue fasi.

PROTEZIONE DELL'OPERATORE

Durante le grocedure di preparazione dei dispositivi da sottoporre a
sterilizzazione ({dalla fase di decontaminazione alla fase di confezionamento)
"operatore pud venire a contatto con materiale biologico che, rappresentando una
potenziale fonte infettiva, rende indispensabile I'utilizzo di idonei dispositivi di
protezione individuale { DPI ).

Dope il loro utiizzo, i dispesitivi medici presentanc sulla loro superficie materiale
organico e, anche un’elevata carica di microrganismi di cui non & possibile conoscere
la natura e il grado di patogenicita.

| rischi in cui I'operatore pud incorrere sono:

« contaminazione della cute

+ incidenti da taglic o puntura

e schizzi afle mucose del volte, tra le quali le congiuntive risultanc
particclarmente sensibili .

Tali rischi sano potenzialmente maggiori nella fase di decontaminazione, ma se la
procedura & applicata in modo corretto, il rischic di contatto con il materiale
biologico potenzialmente infetto si riduce notevolmente.

Durante la deccontaminazione & necessario, pertanto, adottare misure di
contenimento del rischio, gia ribadite nei seguenti documenti:

* D.P.R. del Settembre 1990 “Norme di protezione del contagio professionale da HIV
nella struttura sanitaria ed assistenziale pubblica e privata”

* D.L.G.S. 626/94 “Miglioramenta della sicurezza e della salute dei lavoratori sul
luogo di lavoro”,

Ogni dispositive di protezione da agenti biologici deve essere scelto, in
considerazione della specifica attivita espletata e deve possedere Ia
caratteristica fondamentale di tutelare 'operatore dall'interazione con 'agente
efo gli agenti biologici che determinang il rischio di esposizione.
| DP} deveno "essere adeguati of rischi da prevenire” {art.42 del titolo |V del
D.Lgs 626/94 e successive modifiche).

Il datore di lavoro (o chi per lui} " effettua /analisi e o valutazione dei rischi
che non possono essere evitati con altri mezzi" e individua le coratteristiche dei DPf
necessarie affinche questi siano adequati ai rischi. (Art.43)
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Le misure da adottare sono di due tipi

o gdozione di dispositivi di protezione individuale [guanti impermeabili, guanti
antitaglio, occchiali @ mascherina ¢ visiera, camici impermeabili, maschere atte
a evitare di respirare aerosol e nebulizzanti) e applicazione di un livello di
attenzione particolarmente elevato, L'operatore deve controllare i propri
comportamenti nello svoigere le procedure in modo da correre minor rischi
possibili. | dispositivi di protezione proteggono l'operatore anche dai rischi
chimici che possono derivare dall'impiege di sostanze disinfettanti o
detergenti;

« [nterventi di decontaminazione, che consistonc nell’'esporre i dispositivi
medici all’azione di un agente chimico (in genere un disinfettante} nell'intento
di abbattere la carica microbica, senza che I'operatore manipoli direttamente
il materiale d= trattare (Categoria A).

DPI che si ritengono appropriati per gli operatori sono:

» Guanti . E' necessario che attesti la marcatura CE come DPY, la conformita
alla norma tecnica EN 374, alla norma tecnica EN 388 e che dichiari che il DPI
& in lll categoria.

+ Camice Devono possedere una marcatura CE per la protezione da
agenti biclogici, essere classificati in Il categoria ed avere la conformita
alla EN 14126. Nel caso di protezione da patologie infettive emergenti
di rihevo devono essere monowso. Gl indumenti costituiti da piu parti
devono essere progettati in modo da garantire protezione in tutte le
prevedibili posture di lavoro; ghi indumenti deveno essere indossati
per tutte il tempo in cui permane l'esposizione.

« Dispositivi di protezione delle vie respiratorie - E' necessario accertare
la tutela del soggetto esposto rispetto agli specifici agenti biclogici che
costituisceno il rischio di esposizione, Nella difficolta di effettuare tale verifica,
si puo ritenere appropriata la seguente indicazione: quale idoneo reguisito di
protezione per I'attivitad di lavaggio nell'ambito del processo di sterilizzazione,
deve essere indossato dall'operatore un DPI moncuse denominato facciale
filtrante FFP3, preferibilmente munito di valvola di espirazione deve
possedere la marcatura CE come DPIin lll categoria, i requisiti prescritti dalla
normasa tecnica EN 149,



* Sistemi per la protezione del volto da schizzi di liquidi biologici e da altro
materiale similare o sostanze liquide contaminate, del tipo a visiera od
equivalente - Devono possedere la certificazione CE come DPI per la protezione
da spruzzi di liquidi in base ai reguisiti previsti dalla norma tecnica EN 166

Tali misure devono essere categoricamente adottate nei confronti di tutti i
dispositivi medici, indipendentemente dal fatte che sia stata posta o no la diagnosi
di ung stato infettivo nei confronti del malato per il quale sono stati utilizzati.
Tutti i malati devono essere considerati potenzialmente “infetti”.

PROTOCOLLI OPERATIVI
| protocolli che si consideranc sono:

Raccolta
Decontaminazione
Lavaggio

Risciacque

Asciugatura

Contrello e Manutenzione
Confeziohamento
Sterilizzazione

RACCOLTA

L'esposizione o la potenziale esposizione ad agenti biologici degli operatori inizia con
la raccolta dei materiali utilizzati in guanto contaminati o potenzialmente
contaminati

Sarebbe preferibile che gli operatori evitino di manipeolare i materiali prima della
successiva fase di decontaminazione o che manipoline gli stessi indossando gli
appropriati Dispositivi di Protezione Individuali (DP1). A tate scopo é raccomandabile
che questi, dopo l'utilizzo, vengano collocati in un contenitore rigido senza
saldature, munito di manici laterali e griglia estraibile che garantisca la non
fucriuscita dei liquidi in esso contenuti. Una velta riempito, il contenitore viene
preso dai manici e trasferito alla zona dove viene eseguita la decontaminazione.

DECONTAMINAZIONE

La procedura di decontaminazione del materiale si rende necessaria al fine di
tutelare l'operatore dedicato alla preparazione dello strumentario dal contatto cen
possibili patogeni {DM M.d.S. 28/09/90) durante le fasi di lavaggio .

E' un operazione che precede il lavaggic vero e proprio del materiale.
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il decontaminante ha I'effetto di abbassare |a carica microbica residente sullo
strumento {bioburden)}, allontanando sangue e materiale organico, favorendo cosi
I'efficacia del processo di lavaggio e le successive fasi del processo.

Con efficacia dimastrata una buona decontaminazione della superficie degli
strumenti consente una riduzione della quantita di possibili patogeni presenti sulia
superficie stessa. Cio da all'operatore una maggiore sicurezza nella manipolazione
degli strumenti durante |e procedure di lavaggio.

Gli operatori addetti a tale mansione dovranno impiegare i dispositivi di
protezione individuale { DP1) verso il rischic biologico e chimico.

Al finl della decontaminazione i presidi riutilizzabili debbone, dopo I'uso, essere
immediatamente immersi in un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia
antivirale, prima delle operazioni di smontaggio o pulizia, in modoe che il materiale
organico, e il suo eventuale carico microbico, entri in soluzione senza che
I’'operatore lo manipoli direttamente.

Il contenitore adibito al trasporto dei dispositivi medici utilizzati ed immersi nel
decontaminante deve essere provviste di un coperchic a tenuta ermetica per non
far fuoriuscire T liquidi .

La decontaminazione ha lo scopo di abbattere la carica batterica e salvaguardare
'operatore; in guesta fase sarebbe meglic immergere lo strumentario
immediatamente dopo l'usc e maneggiate il meno possibile dall'cperatore.
Trascorso il tempo { indicato nella scheda tecnica del prodotto ) 'operatere, che si
appresta a predisporre lo strumentario per il lavaggio, smonta gli strumenti articolati
ed apre forbici, klemmer, ecc ., assicurandosi che le strutture cave siano pervie

La decontaminazione chimica pu® essere eseguita con prodetti diversi, attivi
anche su HIV {cloroderivati, fencli, ossigenc attivo, acido paracetico, proteolici) e il
tempo d'immersione dello strumentario nella soluzicne decontaminante deve
rispettare il tempo minimo riferitc ai parametri d'efficacia del disinfettante
utilizzato.

Gli operatori addetti alla decontaminazione degli strumenti chirurgici devono
seguire attentamente:

+ le diluizioni, i tempi, i parametri d’efficacia e le istruzioni consigliate dalla
ditta produttrice del decontaminante utilizzato

» la corretta immersione dello strumentario

» le norme di protezione individuale. { DPI }

La procedura di decontaminazione deve essere effettuata in un ambiente o
spazio dedicato, diverso da quello destinato alla detersione.
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DETERSIONE O LAVAGGIO
La pulizia dei dispositivi medici rappresenta un requisito essenziale per la
sterilizzazione.

La detersione o lavaggio ha lo scopo di ridurre di oltre il 90%, 'entitd della
contaminazione microbica e di rimuovere il materiale organico residuate dalla
precedente procedura di decontaminazione.

La detersione si avvale dell’azione chimica di un detergente-disinfettante,
preferibilmente di natura enzimatica proteolitica che facilita le successive operazioni
di pulizia e trattamento dei dispositivi, ma non corrosive, che deve essere impiegato
rigorosameante alle concentrazioni e per i tempi di contatto raccomandati dal
produttore.

E’ necessario rimuovere frequentemente la soluzione per evitare che lo sporco vi
si accumuli determinando corrosione dei dispositivi ed una riduzione dell’azione
detergente.

Indipendentemente dal tipo di lavaggio scelto (manuale o meccanico) tutti i
dispositivi da trattare vanno posizionati all’internc delle vaschette contenenti la
saluzione detergente-disinfettante;

+ Aperti efo smontati se necessario
» Separando lo strumentario dai dispositivi non metallici.

Ls procedura di detersione deve essere effettuata in un ambiente dedicato,
diverso da quello della decontaminazione. Questa area specifica deve prevedere
lavandini di dimensioni adeguate a permettere il prefavaggio, il lavaggio manuale, da
effettuarsi sempre spazzolando gli strumenti, tenuti sotto il livellc dell’acqua e non
sotto un getto d'acqua, e infine un lavandino per il risciacquo.

Gli operateri addetti a tale procedura dovranno impiegare 1 dispositivi di
protezione individuale (DPI) verso 1l rischio biologico e chimice.

La detersione pud essere manuale © meccanica attraversc I'ausilio
d’apparecchiature lavastrumenti {0 lavaferri) @ mediante I'utilizzo d’apparecchiature
ad ultrasuoni.

PULIZIA MANUALE

E’ 1a modalita di detersione in cui I'operatore interviene direttamente sul dispositivo
medico, utilizzando una soluzione detergente e apposite spazzcle, ed & quindi
aumentato il rischio tiologico e chimico, secondo la UNIEN 15O 15883 —1—-2 -3,

La detersione manuaie va distinta in:
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Lavaggio per immersione. E' necessario preparare la soluzione detergente-
disinfettante in apposita vaschetta diluendo il prodotto concentrate in acqua
tiepida, rispettando le indicazioni di utilizzo fornite dal produttore.

e Introdurre la grigha con lo strumentario aperto, smontato, quando necessario,
nella vaschetta e lasciare agire la soluzione detergente-disinfetiante per almeno
15" {tempo di contatto ottimale per un’efficace azione microbiologica verso
batteri, virus, lieviti, mufte).

» Spazrolare o frizionare le parti degli strumenti articolati con appositi spazzolini

s morbidi, non metallici, ponendo maggiore attenzione a quelle zone da cui lo
sporco & difficilmente rimovibile (glunture, zinigralure, cavith ¢ incastri}.

o Trascorso 1] lempo previsio esirarre la griglia con il suo conlenuto dalla
vaschetta ¢ risciacquare il lulte abbondaniemente con acqua.

» Eseguite 1l risciacquo, controllare  che lo strumentario  risulti
macroscopicamenie pulilo.

¢ I singoli pezzi che non superino questa verifica, perché ancora sporchi, devono
csscre ulteriormente imniersi in soluzione delergente-disinfettante, frizionati
con gli appositi spazzolini € nuovamente sciacquati abbondantemente.

s Le spazzole utilizzate per 11 lavaggio dovranno csscre sottoposte a
decontaminazione, lavaggio e disinfezione al termine dell™uso. Consigliabile
periodicamente anche la stenlizzazione,

Lavaggio per strofinamento cve non sia possibile immergere lo strumentario {es.
materiali con resistenze elettriche). 5i procede strofinando con un panne morbido,
pulito e che non lasci residui sullo strumentario sia per le fasi di lavaggio che per il
risciacquo e I'asciugatura.

RISCIACQUO E ASCIUGATURA
Dopo la pulizia, il risciacque elimina meccanicamente i residui det materiale organico
e tutte le tracce del detergente che potrebbero interagire con gli agenti sterilizzanti.

La procedura si avvale dell'impiego d’acqua corrente, escluso 'ultimo risciacquo
in cui deve essere utilizzata acqua demineralizzata per ridurre la possibilita di
permanenza di residui inorganici sulle superfici del dispositivi ed evitare, cosi, la
formazione di macchie.

Dope il risciacquo, il materiaie deve essere attentamente asciugato.

L'asciugatura & di fondamentale importanza, oltre che per evitare fenomeni di
corrosicne degli strumenti, per consentire la corretta esposizione del materiale
all’agente sterilizzante. Particolare attenzione deve essere rivolta all’asciugatura dei
dispositivi da sottoporre a processo di sterilizzazione a gas plasma, e per 'uso di
sterilizzant] chimici ad immersione.



Il mezzo miglicre per ottenere |'asciugatura é l'aria compressa, la sua azione @
quella di asportare fisicamente I'acqua dalle superfici, in particolare per oggetti cavi
o tubi.

L'asciugatura manuale deve prevedere una sufficiente superficie d'appoggio, una
pistela ad aria compressa, teli e materiale cartacec assorbente.

In alternativa devono essere utilizzati panni che non rilascino filamenti o polvere.

Durante la fase d’asciugatura € necessario verificare e controllare lo stato di
pulizia degli strumenti.

E’ d'obbligo I'utilizzo dei dispositivi di protezione individuale { DPI ) durante tutte
le fasi di preparazione dello strumentario alla sterilizzazione.

PULIZIA MECCANICA CON LAVAFERRI
La procedura é effettuata da un’apparecchiatura dotata di programmi differenti
secondo il materiale da trattare.
La norma UNI EN15883 regolamenta le apparecchiature di lavaggio e disinfezione
infatti si parta di WASHER -DISINFECTOR { TERMODISINFETTORI) e un programma
standard e cosi composto:

1} fase di prelavaggio con acqua fredda per rimuovere sporco grossolano evitare la
coagulazione di sangue e fluidi ed eliminare eventuali sostanze schiumogene.

2} fase di Javaggio con acgqua a temperatura compresa tra i 40 e 60 gradi C.per 5
minuti circa. La temperatura deve essere in funzione del detergente utilizzato,
3} fase di neutralizzante, con acqua fredda o calda e l'aggiunta di una sostanza
neutralizzante a base acida per facilitare il risciacquo

4] fase di risciacquo con acgua demineralizzata ( calda o fredda).

5) fase di termodisinfezione, viene effettuata con acqua completamente
demineralizzata ad una temperatura tra gli 80 e 95 gradi per 10 minuti.

B) Asciugatura con aria calda {3 presenza facoltativa)

7) Lubrificazione dei dispositivi (a presenza facoltativa).

Anche per questo tipo di lavaggio gli strumenti devono essere suddivisi per tipologia
di materiale: plastica, metallo, vetro, ¢ altro.
Secondo la tipologia del materiale possonc essere programmati programmi di
lavaggio diversi.

E’ consigliabile attenersi alle indicazieni de! produttore dell’apparecchiatura.

PULIZIA MECCANICA MEDIANTE ULTRASUONI
Lo scope della detersicne mediante apparecchi ad ultrasuoni & di garantire una
corretta pulizia delle superfici difficilmente raggiungibili con un lavaggio normale o
con lavaferri, perché il lavaggio ad ultrasuoni & particolarmente efficace per la
rimozione di sporco da fessure, interstizi e piccoli strumenti.
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Gl ultrasuoni che sono onde sonore a frequenze generalmente sopra il campo
uditivo umano, sono prodotti dal trasduttore dell’apparecchio. Tali onde s'irradiano
nel liquido contenuta nella vaschetta, generando alternativamente pressioni alte e
basse. Durante la fase di bassa pressione si formanc e si espandono milioni di
bollicine micrescopiche (fase di cavitazione o di formazione di cavita}. Durante la
fase d’alta pressione, le bollicine scoppiano, liberano enormi guantita d'energia e,
agendo in tutte le direzioni, attaccane ogni superficie e invadono tutti i fori e le
rientranze de! dispositivo medico.

Gli strumenti devono essere posizionati aperti e smontati sulla griglia in
dotazione della macchina, non possono essere inseriti strumenti dissimili tra joro
per materiale di costruzione, poiché la pulizia ad ultrasuoni pud creare un
trasferimento di ioni portando incisioni, crepe e fori sulla superficie degli strumenti
stessi.

La griglia deve essere introdotta nella vasca di lavaggio ed avviato il programma
prescelto.

£’ consigliabile I'utilizzo di una soluzione detergente che aumenta la capacita
pulente e, al termine del ciclo, un abbondante risciacque di tutto il materiale lavato.

La temperatura e il tempo d’applicazione possono essere diversi secondo
Futilizzo e le indicazioni della ditta produttrice dell’apparecchiatura.

L'uso degli ultrasuoni disgrega anche il lubrificante precedentemente applicato
sugli strumenti, pertanto questi dovranno essere nuovamente lubrificati.

Il lavaggio ad ultrasuoni & particolarmente adatto aila pulizia di strumenti
d’acciaio inossidabile, mentre non & indicato per:

*  Strumenti elastici

» Parti dei sistemi respiratori

* Elemento di sistemi a motori {ad eccezione di strumenti semplici e accessort)

¢ Endoscopi flessibili

e Specchietti orali

Dopo l'uso di strumenti ottici rigidi, per evitare che il materiale organico si fissi
sugli strumenti stessi & necessario rimuovere tutti i residui al piu presto, seguendo
con attenzione le indicazioni del produttore, {sciacquare e pulire I'ottica sotto un
getto d’acqua fredda e calda, pulire le superfici di vetro nonché le superfici d’entrata
e uscita della luce con materiale morbido, strofinarli con un panno morbide
imbevuto di una soluzione detergente/ disinfettante).

Prima della pulizia smontare gli strumenti, se cio e previsto nelle relative
istruzioni d’uso, aprire i rubinetti, svitare il raccordo per 'attacce della luce fredda
presente sugli endoscopi rigidi e i cavi luce flessibili.

Infine risciacquare con acqua demineralizzata e asciugare internamente ed
esternamente £on un panno, uno scovaling o aria compressa.
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RISCIACQUO
Dopao le procedure ad ultrasuoni e di detersione manuale & necessario procedere ad
un primo risciacquo del materiale con doccia di acqua corrente e poi con doccia di
acqua demineralizzata, per rimuovere residui di detergente.

ASCIUGATURA
Dopo il risciacquo si provwede ad una accurata asciugatura del materiale,
preferibilmente con pistole ad aria compressa perché risultanc piu efficaci rispetto
ad altri sistemi. In alternativa 'asciugatura pud essere eseguita con panni di carta o
di tela, che non rilasciane fibre.

CONTROLLO E MANUTENZIONE
Prima del confezionamento i materiali devono essere accuratamente controllatiin
tutte le loro parti per garantire il funzionamento e I'integrita del prodotto a tutela
dell'attivita chirurgica.

La manutenzicne quandoe necessaria va effettuata applicando prodotti lubrificanti
idrosolubili (se Il materiale viene sterilizzato a vapore, | prodotti devono essere privi
di silicone).

Tutti i materiali che presentanc parti deteriorate (rotture, etc.} ¢ ruggine, non
devono essere avviati alla fase del confezionamento, ma opportunamente riparati o
trattati con prodotti specificl.

IL CONFEZIONAMENTO
Il confezionamento dei DM destinati ad essere sterilizzati, riveste un ruolo
fondamentale dal momento che essi devono garantire il mantenimento della
sterilita fino al momento del loro utilizzo.

La garanzia della sterilita nel tempo dei DM si ottiene considerando gli aspetti
della norma tecnica armonizzata UNI EN 868, seguendo “Procedure” e “Istruzioni
operative” codificate e dettate preferibilmente da un sistema qualitd implementato,
in grado di validare il confezionamento, scegliendo il materiale ed il metodo pid
idoneo in ragione del dispositivo, della durata di conservazione, della modalita di
stoccaggio, delle condizioni di utilizzo in ambito operativo.

| materiali di confezionamento destinati al processo di sterilizzazione devono
rispondere alla norma tecnica UN| EN 150 868-1.

La norma tecnica sottolinea che adeguatezza di un sistema ¢i confezionamento
non sta solamente nelle sue caratteristiche, ma anche nelia modalita con cui ogni
confezione viene sigillata affinche possa garantire le condizioni di sterilita.

al fine di un carretto utilizzo, risulta molto importante per I'operatore che la
fornitura di tali materiali, sia accompagnata da una scheda tecnica in lingua italiana,
dove sianc indicate le caratteristiche chimico-fisiche del prodotto, compresa la
grammatura media, il nome def fabbricante, il luogo di produzione.
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Altre informazioni utili inerenti la Dichiarazione rilasciata dal fabbricante
attestante la conformita alla Direttiva CEE 42/93 e alla UNI EN 868-2, ivi compresa il
simbole di conformita alla stessa {marchio CE) e soprattutto le indicazioni adatte al
metodo di sterilizzazione.

| materiali comunemente usati nelle attivita di confezionamento sono:

carta crespata, fogli in TNT, buste e rotoli in accoppiato, materiale a base
pcliolefinici [TYVEK} e container.

Carta medicale e fogli in TNT:

devono essere conformi alla Direttiva CEE 42/93 ed al D.Lgs 46/97- inoltre
devono essere conformi alla norma UNI EN 868-1, UNI EN 858-2.

Tecnica di confezionamento:

il confezionamento va effettuato utilizzando una metodica che consenta di
garantire un’efficace barriera biologica, una facile apertura ed un’estrazione asettica
del contenuto.

Il materiale va avvolto in un doppio strato di carta, uno ortogonale all’altro, in
modo da permettere un leggerc movimente del materiale alVinterno del pacco
durante i cambiamenti di pressione, che avvengono durante il processo di
sterilizzazione.

E’ possibile inserire un indicatore chimico nei punti critici della confezione, prima
di sigillarle.

Scadenza del confezionamento indicativamente 30gg se conservato in luogo
protetto (60 gg per {a doppia confezione).

Avvertenze: non scrivere sulla carta di confezionamento, perché l'integrita e la
permeabilitd del materiale viene alterata.

Buste e rotoli in accoppiato carta-film plastico:

conformita alla Direttiva 42/93 ed al D.Lgs 46/97, conformita alla norma UN{ EN
868-3 (specifica per il lato carta) ¢ UNI EN 868-5.

E’ importante conoscere le caratteristiche di tali materiali, che si diversificanc dai
precedenti, devono essere costituiti da un lato in carta di grade medicale {medical
grade} e da un film plastico trasparente.

La busta deve avere una saldatura di tipo continuo, gli indicatori di processo
devono essere sensibili al vapore e al gas-plasma.

Tali indicateri devong essere posizionati in modo tale da non venire a contatto
con gli oggetti contenuti allinterno e tanto meno essere influenzati dal
procedimento di saldatura.

Ogni busta deve recare le seguente diciture:

- nome o logo del fabbricante

- dimensioni o codice del prodotto

- numero diiotto

- direzione di aperture

- indicazicne de! cambio di viraggio




- la dicitura in lingua italiana "Non utilizzare se la confezione & danneggiata” o

dicitura equivalente

- tecnica di confezionamento:

- le dimensioni della busta dovranno essere tali che il materiale contenuto non

accupi pit di % del volume totale.

L'introduzione del materiale deve avvenire in maniera tale da non causare danni
alla busta, evitando piegature del materiale introdotto, qualora non si tratti di
materiale rigido.

in fase di riempimento é bene far fuocriuscire la massima quantitd di aria dalla
busta, onde evitare il rigenfiamente e lo scoppio durante il ciclo di sterilizzazione.

La termosaldatura deve essere multipla e di spessore non inferiore a Bmm e
soprattutto lasciare un margine di apertura di almenoScm., con temperatura da
170°-180°C.

Avveartenze: in sala operatoria @ obblige I'impiege di una doppia busta. | suddetti
materiali di confezionamento non possono essere riutilizzati, in quanto monouso,
non permetteono il confezionamente di materiali voluminosi o pesanti, parché se non
avvolti correttamente possono lacerare la carta; temono 'umiditd; necessitano di
particolare cautela durante il trasporto e lo stoccaggio.

Scadenza del confezionamento indicativamente 30gg se conservato in luogo
protetto.

Il Tywek:

la sua destinazione d'uso é la sterilizzazione a basse temperature, soprattutto a
Gas-Plasma di perossido d'idrogeno.

Il Tyvek & un materiale innovativo per le procedure di confezionamento, molto
resistente, con tempi di conservazione estremamente lunghi se cid avviene in
condizioni asettiche {12 mesi},

5itrova in commercio sottoforma di buste o di rotoli in diverse misure.

E’ costituito da una parte trasparente costituita da fibre di polietilene/poliestere
e da una parte opaca in Tyvek ad alta densita, un composto peliolefinico.

Tecnica di confezionamento:

le procedure per le buste e i rotoli in Tyvek sono le stesse di quelle in
biaccoppiato, si differenziano soltanto per essere termosaldati ad una temperatura
di 121°-140°C.

{ Container

Destinazione d’uso: Sterilizzazione a vapore.

| container seno contenitori riutilizzabili per le sterilizzatrici a vapore, di materiale
termoresistente (acciaio, lega di alluminio,ecc.)conformi alla norma UN{ EN 868.8, di
varie forme, muniti di sistema di filtraggio diversi per il passaggio del vapore.

| filtri possono essere di carta monouso, tessute poliuso o in PTFE {come quelliin
dotazione ai container della nostra Azienda), posti sul coperchio e/o sul fondo.
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Sia il coperchio che lo spingifiltro sono muniti di una guarnizione con funzione di
chiusura a tenuta, per guesto motive deve essere attentamente controllata prima di
ogni operazione di confezionamento in quanto nel tempo possono andare incontro
ad usura efo lesioni.

| container sono inoltre muniti di sovracoperchio, di maniglie per faverire la
movimentazione manuale e di doppia porta targhetta posta sul frontale del
container dove va indicata provenienza e contenuto.

Gli strumenti chirurgici vanno disposti su apposite griglie; posizionare all'interno
del container un indicatore multiparametro e un indicatore di processo esterno cen
le relative indicazioni necessarie alla tracciabilita.

Avvertenze: per evitare eccessiva formazione di condensa nel container il peso
idonec viene confermate in sede di convalida termometrica, dove viene accertato
che in quel confezionamento si creano le condizioni per una corretta esposizione e
una successiva corretta conservazione.

Il competente medico della Medicina del Lavoro, deve valutare, sulla base dei
rischi, i carichi a movimentazione manuale, effettuati nella Centrale di
Sterilizzazione.

Dalle rilevazioni effettuate sulla materia, si evince che il peso ideale da
movimentazione manuale, non deve essere > di 10 kg.

E’ importante avere cura, durante il caricamento dei container in avtoclave,di
non occludere con altro materiale i fori degli stessi.

Il container di un kit chirurgico parzialmente utilizzato deve essere sottoposto
nuovamente al completo ricondizicnamento.

SISTEMA DI RINTRACCIABILITA’

Il sistema di rintracciabilita & un sistema di controllo durature nel tempo, che,
attraverso una serie di dati riportati sulla confezione, consente di identificare ed
eventualmente rintracciare il dispositivo sterilizzato in ogni momento del suo
percorso all'interno della struttura sanitaria.

Il sistema di rintracciabilitd deve essere applicato anche al processo stesso
registrande su apposita modulistica la tipclogia del carico e il programma presceito
che corrisponde alla temperatura, alla pressione e ai tempi d’esposizione predefiniti
dalla ditta costruttrice delle autoclavi.

La rintracciabilitd consiste in una raccolta documentale descrittiva delle fasi
dell’intero processo di sterilizzazione, tramite la quale & possibile risalire ai prodotti
sterilizzati dalla singola camera gperatoria o dalla centrale/servizio di sterilizzazione
gualora si verificasse un fatto che abbia potuto mettere in discussione il processo
stesso o la garanzia del risultato.

Questo tipo d’informazieni sono utili per identificare eventuall connessioni tra
infezioni e processi di sterilizzazione.

La procedura di rintracciabilita del prodotte consente quindi di individuare con
precisione il processo di sterilizzazione con il quale & stato ricondotto a sterilitd un
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dispositivo medico riutilizzabile, nel rispetto di quanto citato nel D.g. 46/97
al’’allegato 1.

In case di controlli ispettivi o nell'insorgenza di una infezione chirurgica,
I'applicazione della procedura consente di risalire il percorse di sterilizzazione fino
all'intero carico dell’autoclave; al rilascio parametrico, alla scheda di valutazione e
registrazione giornaliera dell’autoclave e alla sua manutenzione ordinaria.

Un buon sistema di rintracciabilita parte dal momento della decontaminazione (che
deve riportare il nome dell’operatore e il prodotto utilizzato), si estende al moemento
del lavaggic (riportare il nome dell’'operatore, il tipe di lavaggio e i1a macchina
utilizzata), al momento del confezionamento (riportare il nome dell’operatore e il
contenuto del set confezionato} ed infine I'avvenuta sterilizzazione.

Ad ogni confezione sottoposta a ciclo di sterilizzazione & necessario registrare una
serie di dati che comprendono:

» il contenuto o caratteristiche del materiale, qualora non sia visibile attraverso
la busta {es. il numero di calibro Ch 10)

+ il numero identificativo dell’autoclave utilizzata

* il numero del ciclo progressivo giornaliero di sterilizzazione

* codice dell’'operatore responsabile di quel cicle del processo di sterilizzazione e
confezionamento

+ la data di sterilizzazione

» |a data di scadenza della sterilita

* il codice o la dicitura della divisione, reparto o servizio utilizzatcore.

L'applicazione di queste metedologie di registrazione pud essere effettuata
manualmente o con ['automazione del processo mediante sistemi informatizzati.

LA STERILIZZAZIONE

“Per sterilizzazione si intende il risultato finale di procedimenti fisici efo chimici
che attraversoc metodologie ripetibili, standardizzabili e documentabili, hanno
come cbiettive la distruzione d’ogni microrganismao vivente, sia esso patogeno o non
patogeno, in forma vegetativa o sporigena”.

In ambito sanitaric un insieme d’oggetti & considerato sterile quando esiste una
probabifité su un milione che uno di essi possa risultare contaminato dopo un
processo di sterilizzazione.

Il concetto espresso, corrispondente al modells della probabilita statistica, &
fondamentale per la validazione del processo di sterilizzazione.

Nell'impossibilita attuale di indagare il bioburden {carica microbica) iniziale e
finale degli strumenti sottoposti a sterilizzazione, si evince che il processo di
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sterilizzazione inizia virtualmente dal momento della decontaminazione: infatti, solo
il rigorosc rispetto delle fasi precedenti alla sterilizzazione garantisce una carica
microbica iniziale bassa, e in relazione la probahilita di uccidere tutti | microrganismi
presenti, aumenta significativamente.

STERILIZZAZIONE A VAPORE SOTTO PRESSIONE

L'autoclave a vapore & il mezzo di sterilizzazione pil usato nelle strutture sanitarie,
perché pid economico, rapido, pratico, efficace e privo di tossicita per il personale.
’autoclave risponde a determinate caratteristiche definite da normative europee.

Caratteristiche principali:

E' costituita da una camera di sterilizzazione, avvolta da un’intercapedine e da
una pompa aspirante {per rimuovere ["aria presente nella camera). L'autoclave put
essere provvista di una o due porte contrapposte con chiusura automatica o
manuale. L'apparecchiatura e rivestita da una pannellatura d’acciaio con un accesso
frontale o laterale. Nella parte frantale dell’autoclave é sita una sezione comandi
che pud essere a schede ottiche o elettromeccanica. Ogni sterilizzatrice € munita di
strumentazione per il controllo costante dei parametri con sistema software.

Vi sono autoclavt a due porte passanti con le guali, da una parte & caricato il
materiale che necessita di sterilizzazione mentre "operazione di scarico & eseguita
direttamente in ambiente a bassa carica microbica.

Prima di essere utilizzata per la sterilizzazione, all'inizio d’ogni attivita lavorativa,
I'autoclave deve essere sottaposta a cicli di controlio predisposti, controlll periodici,
secondo le normative europee, al fine di effettuare il processo di convalida del
sistema di sterilizzazione.

Descrizione del ciclo di sterilizzazione

La sterilizzazione a vapore si ottiene mediante Fintervento combinato di quattro
fattori:

+ PRESSIONE

+* TEMPERATURA

» TEMPO

« UMIDITA'
La temperatura del vapore sottoposto a pressione aumenta progressivamente in
proporzione alla pressione del vapore; durante la fase di sterilizzazione, la
temperatura e la pressione devono mantenersi a livelli stabiliti e standardizzati.

Il cicto di sterilizzazione a vapore & composto essenzialmente da tre fasi principali;
+ Riscaldamento
= Sterilizzazione
+ Asciugatura e bilanciamento barico




Nella prima fase del ¢iclo la macchina esegue una serie di vuoti frazionati che hanno
I'obiettive di rimuovere totalmente {'aria dall'interno della camera di sterilizzazione,
il numero di vuoti frazionati standard é paria 4.

Al termine dei 4 vuoti inizia l'iniezione di vapore nella camera che perta la
camera stessa alla temperatura definita {121° 0 134° C).

Al raggiungimentg della temperatura di sterilizzazione vi & la fase di
mantenimanto per la durata necessaria impostata sul computer della macchina.

La terza fase corrisponde ad una fase di vuoto che elimina il vapore e inizia
I'asciugamento del carice con {a rimozione di buona parte del vapore condensato.
Questa fase & fondamentale per la riuscita dell'intero processo perché un carico
umido o bagnato va incontro facilmente a contaminazione da parte dei microbi
ambientali e la sterilizzazione vera e propria & immediatamente vanificata.

Al termine dei minuti d’asciugamento vi e il bilanciamento barico che garantisce
il riterne a pressione atmosferica.

Nel caso di sterilizzatrici a vuoto gravitazionale, la prima fase & caratterizzata
dall’eliminazione dell’aria mediante inserimento di vapore.

Durante la fase di preparazione o riscaldamento il vapore penetra all'interno
dell’intercapedine della camera al fine di ridurre al minime la condensa che si
formerebbe se queste fossero fredde al momento dell’entrata del vapore. Dopo
questa prima fase e al termine dell’ultimo vuoto, il vapore é iniettato all’interno
della camera di sterilizzazione mentre |'aria rimasta esce dalla valvola di scarico.

Caricamento dell’autoclave
L'operatore deve indossare una divisa pulita, copricapo e calzari puliti.
Prima di iniziare il carico I'operatore deve lavarsi le mani {lavaggio sociale).
I} vapore & immesso dalla parte superiore della camera dell’autoclave, mentre l'aria,
pill pesante, & eliminata nella parte bassa.
Di conseguenza, | pacchi del carico devano:

o _ Essere unifermemente distribuiti e disposti in modo tale da non ostacolare |la
rimozione dell’aria e la penetrazione uniforme del vapore.

Ci¢ si realizza dispanendo i pacchi in posizione verticale, in modo tale da
essere paralleli al fluire del vapore, a distanza di almeno 5 ¢cm dalle pareti
della camera e collocati in modo tale da non ostruire lo scarico dell’autoclave.

+ | carichi piu piccoli devaono essere posti sui carichi pill grossi, per evitare la
formazione di nicchie d'aria difficilmente sostituibili dal vapore, e i carichi piu
leggeri devono essere posti sopra guelli pio pesanti, per evitare ostacoli alla
diffusione del vapore ali'interno della confezione.

e Gli strumenti cavi, quali recipienti, tubi, devono essere disposti con "apertura
versa il basso, per evitare che si raccolga 'acqua di condensa e si formino
bolle d'aria.

« | tubi non devono essere chiusi ai lati o piegati

¢ | rubinetti e altre aperture devono risultare pervie
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s Le confezioni di pacchi e buste vanno collocati in ceste grigliate nen
compresse, poste verticalmente per facilitare la rimozione dell’aria e
dell’asciugatura

e Tra un pacco e I'altro deve restare lo spazio necessario per permettere il
passaggio di una mano.

» |In caso di pacchi di carta e polipropilene sistemare le confezioni facendo
combaciare la parte in polipropilene con polipropilene dell’altra confezione in
modo tale che i contenuti non si sovrappongano eccessivamente

¢ |l carico deve essere omogeneo per tipologia di materiale, cid perché la
diversa tipologia di materiale pué produrre riscaldamento della camera e
raffreddamento in tempi diversi, quando guesto non sia possibile, i pacchi in
tessuto o garze devono essere poste nella parte superiore delia camera e
quelii in metallo nella parte inferiore

= Attenzione a non sovrapporre altro materiale sopra | containers

Scarico dei materiali sterili

Allo scopo di mantenere la carica microbica a livelli di sicurezza, I'operatore

responsabile dello scarico dei materiali sterili, deve:

+ Eseguire il lavaggio delle mani scciale

= Indossare copricapo, camice e calzari puliti

» Utilizzare correttamente guanti protettivi resistenti al calore come protezione
per evitare il contatto diretto con le temperature elevate del carico e della
carera.

Il materiale ancora calde & & rischio di contaminazione maggicre, poiché, per

effetto  dellumiditd residua, ia capacitd di barriera dei materiali di

confezienamento e ridotta.

Al termine del ciclo di sterilizzazione, I'cperatore responsabile deve controllare i

parametri fisici di sterilizzazione, prima di rendere utilizzabili i dispositivi che

hanno subitc il processo.

In alcuni casi sono ancora presenti tracce d’'umidita e quindi & consigliabile:

» Aprire parzialmente la porta dell'autoclave per favorire I'evaporazione per
almeno 5 minuti prima di iniziare le manovre di scarico. Tale manovra &
consentita solo per il materiale confezionato.

» Attendere almeno 10 minuti prima di maneggiarli

» Estrarre con cura i materiali, ponendoli su un telaio o carrello, pulito e asciutto,
al fine di faverire la dispersione del calore, senza ammassare i pacchi.

¢ Attendere che il materiale sia completamente raffreddato a temperatura
ambiente prima di collocarlo negli armadi a tenuta o ridistribuirlo alle
Strutture di provenienza.

s Controllare tutto il materiale prima dello stoccaggio (integrita dei pacchi,
corretto viraggio chimico)

* Riconfezionare e risterilizzare il materiale con rotture, tacerazioni del pacco o
quando ancora bagnato.
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CONSERVAZIONE, STOCCAGGIO e TRASPORTO DEL MATERIALE

STERILE

La barriera antimicrobica costituita dall'imballaggio pud essere compromessa da
fattori ambientali quali:

» Polvere

* Umidita

* Aria contaminata
+ Fonti di calore

» Presenza di insetti

Altri fattori sono quelli legati alla confezione stessa:
* Presenza dilesioni
« Apertura non corretta

Si rende necessario, pertanto, garantire le migliori condizioni di stoccaggio
individuande locali puliti e asciutti, con porte e finestre chiuse, con accesso limitato,
con un grado d’umidita inferiore al 50% e una temperatura ambientale trai 18°C ed
i 22°C.20

Devono essere considerate contaminate le confezioni cadute, bagnate o quelle che
presentanc un involucro danneggiato (strappato, aperto, fissurato). Tali confezioni
davono essere aperte ¢ il contenuto deve essere predisposto per un altro cicle di
sterilizzazione.

La manipolazione delle confezioni deve essere effettuata previo lavaggio delie mani.
Il materiale sterile deve essere riposto in armadi chiusi, a tenuta, puliti, alti 30 cm
dal pavimento e a 5 cm dal soffitte. Eventuali scaffalature devono essere posizionate
in modo che 1l materiale depositate non venga a contatto con le pareti e che non
depositi la polvere.

L'operatare nel riporre il materiale deve controllare:
* Il corretto viraggio degli indicatori esterni

* L'integrita del confezionamento

» Lo state di pulizia dei piani di appoggio

Il materiale sterilizzato deve essere riposto per tipologia e per ardine rispetto alla
data di scadenza, in modo tale che il suo utilizzo sia sequenziale rispette la data di
sterilizzazione,

Questo evita che le confezioni scadano o, per errore, possano essere utilizzate dopo
la data di scadenza.
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Per il trasporto del materiale sterile, soprattutto se trasportati per lunghi tratti, si
rende necessario I'impiego di contenitori o carrelli chiusi, puliti e ben asciutti. |
carrelli o contenitori adibiti al trasporto del materiale sterile devono essere sanificati
guctidianamente. H materiale deve essere trasportato alle unita di provenienza
tramite il percorso del pulito accompagnato dail’apposita richiesta di ritiro/avvenuta
sterilizzazione.

TEMPI INDICATIVI PER IL MANTENIMENTO DELLE CONFEZIONI STERILI
Sono ancora ritenuti validi i tempi definiti nella Circolare Ministeriale n°S6 del
Ministero della Sanitd del 1983, ma & fondamentale sottolineare che il
mantenimento della sterilita di un prodotto & direttamente correlata alla corretta
gestione dell'intero processo e all’adesione degli operatori alle singole fasi, oltre
che alla validita dei controlli eseguiti con la validazione delle apparecchiature.

| tempi indicativi riportati in tabella sonc riferiti a confezioni integre, pulite,
asciutte e conservate al riparo da fonti d’inquinamento.

Tempi indicativi di mantenimento della sterilita in rapporto ai tipo di
confezionamento.

Tipo di Durata | Note
confezionamento in giorni
~ Busteincartae 30 |
polietilene | i

termosaldata singola i

Buste in carta e 30 | 60, se la sala
polietilene operatoria & direttamente
termosaldata doppia collegata con la
21, per sterilizzazione, il materiale
manovra asettica nan percorra pEFCDI’S]

esterni, lo stoccaggio &
aeffettuate in armadi e

- . locali idonei
Carta Medical grade in 30 ' i
doppio strato :
ortogonale
Container con filtro _ 30 7
mMoneusc




TRASPORTO DEI DISPOSITIVI MEDICI STERILI

(Dalla Centrale alle U.0. e Blocchi Operatori)

La gestione organizzativa del trasporto dei materiali sterili, dalla Centrale aile Unita
Operative e Blocchi Operatori, pud influire negativamente sul mantenimento della
sterilita dei dispositivi medici stessi.

Qualsiasi sia il modello di struttura edilizia, il trasporto deve, obbligatoriamente,
tener conto dei percorsi dedicati in entrata e in uscita e dei mezzi di trasporto
utilizzati.

Qualungue sia il modello di trasporto utilizzato, risulta importante che tale trasporto
sia garantito da carrelli a porte chiuse, precedentemente decontaminati che
impediscano la possibilita di rischi di contaminazione esterna.

Conservazione del materiale sterilizzato
Possiamo essere indotti a pensare che il materiale sterile di qualsiasi provenienza,
Centrale di Steritizzazione o industria di prodotti, una volta giunto in reparto 0 in
sala operatoria sia esente da rischi di ricontaminazione.
In realtd la situazione non & cosi’ rassicurante, soprattutte se consideriamo che gl
spazi che vengono riservati alla conservazione del materiale sterile sono sempre
esigui e precari.

La durata della sterilita & direttamente correlata ad alcuni fattori:

+ tipo di confeziohamento

* modalita ditrasportc

+ modalita di conservazione

¢ numero di manipolazioni

Per i fattori sopra indicati si considerano i termini di durata della sterilita gelia
confezione sempre indicativi e variabili.

Infatti basti pensare che la perdita dell’integrita della confezione sterile causata da
uha lacerazione o da una caduta a terra & normalmente correlata ad un evento
piuttosto che al tempa.

E’ indispensabile pertanto garantire condizioni corrette di stoccaggio se vogliamo
mantenere nel tempo la sterilita dei materiaii.

| lacali devono garantire un buon isolamento dallumidita, dagli insetti, ed una
buona pulizia.

Devona quindi avere un accesso limitato, non contigui a zone sporche come bagni e
vuctatoi con porte e finestre chiuse, con temperatura di 20°/25°C e una umidita
relativa del 35/50%.

Tutto il materiale sterile deve essere conservato preferibilmente in armadi chiusi,
puliti,asciutti e al riparo dalla luce.

Se il materiale sterile @ posto su scaffalature, queste devono essere disposte a 20/25
cm da terra e 40/50 cm dal soffitto e 15/20 dal muro.
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Le confezioni devono essere conservate in ardine cronclogico rispetto alle scadenze.
Maneggiate con cura e soprattutto il menc possibile; non devona venire a contatte
con fonti di umidita.

La riserva di materiale sterile deve essere controllata pericdicamente per valutarne
I'usura e la scadenza.

Fattori che possono influire negativamente sulla conservazione del materiale sterile

SONo:
1.

2.
3.
4. confezioni cadute a terra e venute ‘a contatto con materiale sporco, s

contaminazione dell’aria,
presenza di polvere e umidita
presenza di lacerazione sulie superfici delle confezioni

bagnano o si lacerano, non devono piu essere considerate sterili e quindi i
materiali vanno rilavati, riconfezionati e risterilizzat]

e mani dell’'operatore, quando maneggia materiale sterile, devono essere
perfettamente pulite e asciutte.

Modalita di utilizzo
La sicurezza della sterilitd dei materiali, incontra Vultima serie di ostacoli nella

manipolazione durante l'uso, legate alie:

condizioni igieniche delle mani degli operatori

condizioni di asepsi del campe di lavoro

scarse conoscenze degli operatori sulla verifica degli indicatori di processo
corrette manovre di apertura delle confezioni sterili.

Ogni confezione sterilizzata & monitorata da una etichetta che riperta i dati del
processo di sterilizzazione guali -

1. U.0O. di provenienza

2. Data di confezicnamento e sterilizzazione

3. Data di scadenza entro la quale si consiglia l'utilizzo del materiale, se sona

state garantite le condizioni di stoccaggio elencate in precedenza

4. Codice dell’operatore che ha confezionato
5. Un indicatore chimico posto esternamente alla busta ¢ al container.

L'operatore che si appresta ad aprire la confezione deve assicurarsi che tale
indicatore sia virato. Solo dopo aver preso visione di questo & consentito I'utilizzo.,
Un indicatore chimico di sterilita all'interno delle confezioni.

Il doppio confezionamento e consigliabile per il materiale da utilizzare in sala
cperatoria.
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GESTIONE DELLE AUTOCLAVI

+ Quotidianamente pulire la struttura esterna dell’autoclave con specifici

prodotti per I'accizio.

» Quotidianamente pulire I'interno e la guarnizione della porta con uno straccio
umido, procedere poi all’accensione della macchina.
« Periodicamente pulire linterno dell’autoclave con prodotti specifici per

I'acciaio

» Deve essere presente un registro per gli interventi di manutenzione/riparazione
in cui vengono scritti gli interventi effettuati allo scopeo di monitorare nel tempo

il funzionamento della macchina.

» Nel caso in cui il processo di sterilizzazione fosse interrotto durante una
qualsiasi delle fasi, tutto il contenuto deve essere estratto e nuovamente

riconfezionato e sterilizzato.

Controlli di processo e loro frequenza

PROCEDURA FREQUENZA
Controlli fisici "
Preriscaldamento Giornaliera
Prova di tenuta della camera Gigrnaliera
{vuoto test)
Prava di penetrazione del vapore {metodo | Giornaliera

indiretto o Test di Bowie-Dick)
- Parametri fisici

Ad ogni ciclo

AZIONE

- Esecuzione della registrazione

- Esecuzione della registraziane
- Esecuzione deila registrazione i

- Verifica e registrazione

Controlli chimici:
- Mastro o etichetta con indicatore di
ProcessD
= Indicators multiparametro o
integratore di processo

SU DENi pacco

All'interno di ogni pacca o

cantainer biancheriaffern

| Controlli bislogici:
Prova hiologica
Convalida

Mensile e ad ogni
intervento tecnico in cui
l'autoclave vigne
sottoposta aila
sostituzione di sonde,
trasduttori termometrici,
della pressione, pompe e
componenti idraulici

- Verifica visiva

- Verifica visiva

Esecuzione e
registrazione

f(‘/“ 27



Controlli giornalieri:

Preriscaldamento

Va eseguito, quotidianamente, prima dell’avvio dei cicli giornalieri. Serve a
mettere a regime le autoclavi mediante il riscaldamento della porta e delle pareti
della camera di sterilizzazione con vaporizzazione dell’acqua contenuta
nell'intercapedine.

Prova di tenuta del vuoto {vacuum test}

Il test di tenuta del vuoto ha lo scopo di verificare che durante il ciclo non si
verifichino infiltrazioni d’aria all’interno della camera di sterilizzazione attraverso le
tenute della camera stessa (guarnizioni della porta, valvele, pompa d’aspirazione,
scarico della camera). La prova di tenuta del vuoto viene utilizzata per dimostrare
che la guantita di perdita di aria che penetira nella camera della sterilizzazione
durante i periodi di vuoto si mantiene ad un livello minimo tale da non inficiare la
penetrazione del vapore nel carico o da non “ricontaminare” il carico durante le fasi
di asciugatura {EN285).

| risultati della prova vanno registrati su apposite schede, raccolti in registri e
censervati per 10 anni.

Prova di penetrazione del vapore {Test di Bowie & Dick)
E' previsto dalla norma UNI EN 554 punto 6.3.4 ed ha lo scopo di valutare la

capacita dt rimozione dell’aria dalla camera di sterilizzazione e il grade di
penetrazione del vapore. Il pacco test viene posto orizzontalmente sul ripiano
immediatamente sopra lo scarico della camera e vicing alla porta e si esegue un
ciclo di sterilizzazione a 134°C. Alla fine del ciclo si esamina la scheda e |a prova si
considera soddisfacente se presenta un viraggio di colore uniforme e di uguale
intensita in tutte le sue parti.

| parametri del ciclo per il test di Bowie-Dick sono: 134°C - 2.1 Atm - 3,5 minuti
di tempo di sterilizzazione

Un viraggio discmogeneo, con zone di colorazione chiara ¢ assenza di
colorazione, indica la presenza di aria {bolle d'aria) e guindi funzionamento
irregelare dell’autoclave.

I risultati della prova vanno registrati su apposite schede, raccolti in registri e
conservati per 10 anni.

La manutenzicne

La gesticne della manutenzione delle autoclavi viene effettuata secondo la
normativa UNI EN 554, in base alle istruzioni fornite dal fabbricante e al tipo di
contratto di manutenzione e da personale qualificato.

La norma UNI EN 29000 al punto 4.1 recita testualmente: “la responsabilita per
I'installazione e la manutenzione delle sterilizzatrici, per la convalida e per i controlli
sistematici della sterilizzazione, per il rilascio del prodotto sterilizzato, deve essere
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affidata a personale qualificato cosi’ come specificato al punto 4.12.2. e 4.18 della
suddetia norma.

E’ mrevista una manutenzione di tipo ordinario e una di tipo stracrdinario,
seconde un programma stabilito dal competente Ufficio Tecnico.

La manutenzione ordinaria deve essere affidata a personale qualificato e regolata
da un contratto affidato ad una ditta manutentrice autorizzata.

La manutenzicne straordinaria & considerata come primo intervento tecnico
affidato a personale tecnico autorizzato ad effettuare sostituzioni di parti difettose
od usurate dell'apparecchiatura.

Al termine di ogni intervento di manutenzione deve essere compilata la scheda di
manutenzione firmata dal tecnico, dove si elencano e eventuali riparazioni e
I'autorizzazione alla messa in servizio.

Registrazione e conservazione della documentazione
| risultati dei controlli di processo devono essere registrati su apposite schede
raccolte in registri ¢ conservati per 10 anni. Lo stesso vale per i referti dei controlli
biologici, per le stampate dell’avvenuta sterilizzazione e per i registri dei singoli
carichi.
La documentazione da conservare nel fascicolo riguardante la sterilizzazione € la
seguente:

» scheda deli’apparecchiatura {descrizione, codice, fabbricante, data collaudo,

ecc)

+ specifiche tecniche

= prove di convalida

« manuale delle istruzioni per I'utilizzo

 registro di manutenzione

» registro dei processi e dei carichi sterilizzati

» documentazicne dei controlli sistematici.

Responsabile della procedura é il Coordinatore Infermieristico dell’Unita Operativa
in cui & avvenuto il processo.

Convalida delle autoclavi a vapore
Per ottemperare a quanto disposto dal D.Lgs 46/97, & prevista la convalida annuale
delle autoclavi a vapore, effettuata da una ditta di comprovata esperienza.

La convalida di una autoclave é il presupposto indispensabile per garantire il
raggiungimento della sterilita in tutti i punti di un carico.

Secondo la norma UNI EN 554p.3.29 la convalida & considerata “una procedura
globale per ottenere ¢ registrare ed interpretare i dati necessari a dimaostrare che un
processa risuitera sistematicamente conforme a predeterminate specifiche”.

Scopo e campo di applicazione:

il punto 1.2 recita: “il metodo si basa sul controllo dei fattori fisici che
conferiscono sterilitd al prodotto; il punto 1.4 recita: “la norma non indirizza verso
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prove su campicni {prove di sterilita) o all'uso di indicatori biologici in quanto queste
pratiche sono di limitato valore nella sterilizzazione a vapore.

La convalida consiste nell’accettazione in servizio e nella qualificazione di
prestazione che comprende:

- qualificazione fisica

- qualificazione microbiologica

L'accettazione in servizio & a carico della ditta costruttrice e viene eseguita al
momento della installazione dell’apparecchiatura, che dichiara che tutti i controlli
effettuati sono conformi alle specifiche della sterilizzatrice. Documenta che
I"'apparecchiatura cosi’ come accettata in servizio sard in grado di fornire un
prodotto accettabile quando verra utilizzata in conformita alle specifiche di
processo.

La qualificazione di prestazione si divide in:

- qualificazione fisica che & una procedura volta a verificare la riproducibilita dei
parametri fisici necessari alla sterilizzazione in ogni ciclo, entro limit]
accettabili; il p.5.3 della norma UNI EN 554 recita: “la qualificazione di
prestazione deve dimostrare it raggiungimento delle condizioni di
sterilizzazione richieste in tutto il carico specificato”:

- riqualificazione di prestazione che deve essere eseguita ad intervalli stabiliti
{almenoc una volta allanno) e ogni volta che viene introdotta una modifica al
carico di sterilizzazione che non rientra nei limiti specificati nel resoconto di
prestazione;

- qualificazione microbiologica che in base alla norma UNI EN 554 non é
obbligatoria se il rilascio routinario avviene su base parametrica, ma pud
essere utilizzata come ulteriore verifica contemporaneamente alle prove
termometriche; diventa obbligatoria se il rilascio avviane in base al risultato di
bicindicatori posti nei carichi utilizzati di routine,

Identificazione e rintracciabilita
Lka norma tecnica armonizzata EN 13485 del giugno 2004 ha |'obiettivo di
suddividere i punti salienti della rintracciabilita dell'intero processo di sterilizzazione
e specificare la procedura di qualita per la produzione dei dispositivi medici.

L'introduzione di un “sistema di rintracciabilita del prodotto” nella Centrale di
Sterilizzazione elemento gia ben noto nel settore produttive privato, permette di
docurmentare in maniera completa e con maggiore facilita, in caso di contenzioso, il
percorsc del dispositivo medico trattato.

Tale procedura pud essere eseguita su cartaceo o con sistema informatico.

Il sistema informatico, grazie all’evoluzione dei sistemi informativi, diffusi in quasi
tutte le aree delle Aziende Sanitarie, & diventato parte integrante nella gestione del
servizio di sterilizzazione.F’ possibile, quindi, conoscere in ogni momento 1a storia,
I'utilizzo, la localizzazione di un D.M., mediante le informazioni registrate.
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Il sistema permette il controlio della produzione dei dispasitivi dal lavaggio, al
confezionamento, alla sterilizzazione, e la tracciabilita dei D.M., mediante sistema di
stampa di codici a barre.

Tutti i prodotti, i destinatari, le apparecchiature e gli operatori coinvolti nel
sistema operative sono identificati con un badge che per mezzo di un lettore a
radiofrequenza, viene letto prima diiniziare ogni fase operativa del processc.

Ad ogni confezione sterile viene posta una doppia etichetta a codici a barre, una
parte essa riporta i dati relativi alla confezione, {destinatario, contenuto, data e
scadenza del prodotto) l'altra parte inferiore {codice a barre) viene applicata sulla
cartella del paziente sottoposto ad intervento chirurgico.

Sulla hase di questo principio informatico si ottempera alla Direttiva 42/93
mediante una procedura in grade di decumentare tutte le fasi del processo,
compreso tutti i parametri raggiunti e completati riferiti ad un carico o lotto di
produzione.
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1. DECONTAMINAZIONE CHIMICA

O7A . Q5% - INFERMIERI

DFERATCRE

SC0P0 Ls procedura di decantaminazionsg del materia e s, rende nesessana al o d ulelacs | oporaiurg dedicztn alls
praperazione dello o ansasio dal zantama zae onssik i pategee (DM KC.3 2BA8%900 curanle e tasi o
IEvAnon
E an cporaz one ore preseds | lavaggiv vare & oreprio acl mocanale
Il decanlamiranic ta | offoto di abhagsare |a carca microbiva regdeste 2ale st erie akonianands szngue e
materlale oroanico fRvorendy vos Iellicacia del pIRcesso o BYaqQQio & B SUcCassvE ‘851 del processy. .

PROTEZIONE Gli uparaten addett: 5 1ale mangione doveanan imaiegara deposii & profezlone indseduale verso ! rischin
pimogice & chomcn
Taui dispositivi G s onG

- COpFcap

- mRsChenirg zhir, rica
cechrali ant -schlzze o visess

- quarti anliaglin

- guat 10 gnma kst ma one lasciru una beona sensit it
caice mpanmeablleidrareselienie.

MATERMLE OISHFETTANT L SHIMICD DI GiSOMOSCILTA SFFISACIA INTWVIRALE La devartaminazer e Zhif <& puo e53ars
eseguia oo oredutli divers aolivl arone s R clcodenvat fanoli ossigare alivu, scids pacacetion profec g ool
temen dimmers:ona detlo siramenlana nels b Fane decontam:narte dave nspeitars | ampo minime slaite &
pararcte di efizacia del disir Batkante oliizzalo,

WascheRarcardenic g prowve 210 di coparchic
ADiUs Crrc ke
EaTTORI La prosere s di rmaiciiale
DESTUREANTI Le caralisisliong della sepetee 96 2gg2tn traktatn
Le o<t 14 ol applicazlianz
I Lempadl
La goneeniraz-ong det disinteliarie e a snlumiare dooohe=ze
Il gH
La Tpriagia di corlaminasue s MICIeoca .
PROCEDIMENTI Faaquire 1A procedura di desarmaminge ong 0 or amhente o spaan dedica:e. divarsn da quele desbnals

allz

Soguere le AaIZIGn ) tempi. f paremetr d eficacia v e isliuaoni Corsghsts Jods Aifta cood.air o de,
deconiarinanta utilizzais

Immerge’e Immcciosamsene dope 'usn - presdi ivilzapili incon disinlolante chi-ivs i poonesciuta
eficacia aflivirale. prma deie caeraz.on: i z~nniaggio o puiza nmuco che |-alerizle erganics el
i evrAIARIE Caticn microbioo, aqls . soluziona sonZa che | apgranre .o manipol d rekamenta
Smertara, par quenla peeibila, pama o. esgere - merst ghostrumentt pd compless., aoric s 4 relad,
iruremaco chirurg:so <an snadi inenze. farbici Dars< agh) asscarandosi oo e st llure cave slaro
erie

Cope 13 deconlarmiraziens | dsaositv rmedicn devonc: eqasera raciaccusl abEoncarte ~enla oar &imirarg
sarmpletarnents . residal dei decontaminants Jtiizza

EsBauire dille s Entaic nel'aiea lavagon 4 ' umidas, in un CORTEniEorS prown s C

CUpENG Il

IRDICATORI DI
QUALITA

Wdilare:
la cisposibiily 9o ospoesitivd i armer ane ndwduale
Ly gisponlbsiity de matehali necessan aiia detarsions
e e o mnpegs el disansitivi di pratezione individuala
seeneto Implegs de maerial: necesszr alla detersicnn
La ourrella, dilui2ona doel d2contanninante
Il tampo di immer s ond
L mEzenzs Si rugging i dispusilivi netal i
L allanignganne ito raercacopinn A res du organici su arsposifivi

34



2.1 LAVAGGIO MANUALE

DRERATORI OrA- 055 X .
sEOPO La doiersione o lavagpgin ba o scope di ddure 4 oltre 1| 90% Pentita dalia cantaminazizne micieboes o di situovens i
matariala organico residuate dalia pragadents procadura di decontaminazonz ©a pulizia dei presidnmedic:

rappresentia un reduslie essenziaie per 1a sterlizzaxione.

Il lavagqio manuale & la modalild o detersane in oo loperators interviens dirsttamenle Sul dispositive megico.
plilezindn ona soluzione detergente & apposile spadinla, ad & cuind: aumentate 1 rschio biologico & ghimigno
La prosedura £ applicata auk) i dispositivi che nan possanc subire un trattaomenta meaccanict o non s dspone di
M apparscchiatura sularalcd 9 questa & Mom en@resments: o lunzione N a
PROTEZIDNE Gl nparatari addett 8 tale mansiona dovranno inmmedars » depositivi di protezione incividuale vers il rischio
bezleqgece £ chirmica.
Tali disposgithvi consisian in:

[ copilcapc

*»  maschering chirgrgica

. nerhiali anti-sokazze a visicra

= guanti anbileglic

«  gquant im gemma rebust ma che IRscing una biana sensilit

& camico impeemeabilidrorepaliangg, i

TMATERIALE +  Ladetersione si avvals sall'agbare chirica di un detergente-disintettames, prefaribilments di aalira enamaksa
proateaitica che facilita Iz sucressive oparazin G pulizla & trattamento doi disposidyvi. ma non comasivo. ahe
fevE @5tas impicgatn rigerosaments alle corcentraziom & par | ompi di contako raccomandat dal prodittore.

. lavandine d dimersioni adequate, cieersificat par isvagogia & recizcgue

L) Acqua comente B damineralizzata

. spazzabin idonei ¢ di varic dimensiani

L] SpUgne idenaa nanni maeksd

«  pislols 6d acqua @ ad aria compressa

PROCEDIMEMTO Lavaggio per immersigng ove sk possdie par lpolcya, poter immoergore o strememana.

«  E'nacossanio proparare 13 soluzione detergenta-disinfallanta in apposila vaschetta ditjucndo il prodotts
CORCCNaLD in scua epida, iispatlenda I8 indicasan d oklizzo forite dal produttors

«  Introdures @ griglis con o stremantanio apeile smontats. quande necessario nella vaschetta & lasciare agire la
srluzione detergenie-disinletianle per alrmena 15 stempao di contatio ottimaie per srrethoace azone
miesroblologics verso batteri. virus, lievif, muffa).

. Spazilara a zlonase 1o parti degl: strumend articolati con apaosit spazzokni marbidi nen relalici ponando
magginre Bleriziong & guelle 2ene da cui lo gporco & dificilmente rimovitile Jgiurturs zinigrature. cavild o
innastry).

«  Trascorac il tempn previslo estrare la geiglia con il 2oo contenute dalla vaschens & risciacquare il wte
abbimndaniarents Con acqua.

= Eszequite il risciacquo. contrdlarg che o strumeazie isolli macrsscopicamenta pdlitd.

= | singoli prz che non supeane queska venfica. perché ancara sporchi, devona essere ubariommeanta Smmersi i
soluzione detergenia-disinfetlante. zignati con gl appazit spazzclion ¢ ALcvaments Scacquati
abrsandanternente.

- Le spazzile ulliceare par |l kavagoio dovranng essere sottoposte A decontaminaziones, iavaggw & disinfazionea

; al terming diiluso. Consiglishite peripdicamente anche la sterilizzazinna.
Lavaggio ger sirefipamenti cve nan sia possibile immergere % slromentarnic fas. malaiah cen fesisianie

AigtiTiche).

. Si procede srafinandn can wn panna morbido. petite 8 can non lasci rasdui oilo stroreenlario gia per e fas di
lavagga cne pes il Fisciacquo o Masciugatusa,

RISCIACQLG E ASCIUGATLRA

- Tapn lz pulizia, esequira il riscsacquo in modo da alirmiogre meocanicamanls | residei del malsriale sroanise 2
tatte b racce del detergeate Che potrebbero interagire con gl zpesti sterilizzani. La procedurs si aveale
dell ampiagn 9 acyud colrente, sscluse Fulbino fsciacquo incui dove osserc wtilizzata acqua demencralizzata
per fidurre la possibilitd di psrmznenza di residui insrganic seile separfioi ded disposisivi ed avilane, onei, 7
farmazions 4 mazchic.

s Depa il figciacgua asciugare attantameate il matediale. Lasciugotura & di fondaptentaie impontanzs. chre che
per evitare farameni i corrnsions degli sromanti pa congenlics T coiralla espasizions el matarizie
al'agente sterilizzante Paricolore atenzione deve esserc rivolfa all asciugatiera dei dispositivi da sotopornre &
pracesse 4 sterihzzazicne a gas plasma, o per Fuso di sterlizzanti chimici ad immersicne

v Uflizzare. quando necessario | aria comprossa, so sud azione ¢ quella di aspartare fisicamenta vacqua dalle
superici. in paruculare per aggeti cavi o Llubi.

- L asciugatura manuale deve prevedere una sufliciente sunerksie di appoggen, ung pistela 2d ara compresse
teli g matarale calaced assorbante.

« N aftesnateya utifizzare panni che non rkassine klament o poheere.

#  Wenficars e cearaklare lo stata di poliza dagh strumead. ]

INDIGATCRI DI T
GUALITA' ‘Wardficara

- la dizponikiiita dei dispositivi di protecione ind riduzle

+  ladigponibiitd dei materiali necessan alla cotersione

s jicometto impiego dei dispositivi di protezicne individuae
= il pometto impiega dei malenali necesrar Aila detarsione
+ Lo stata dl puliza degll swomeniti

= {'asciugatura

* L'assansa < alon, residul Blancasti, ruggina

. It geado di lubnficazions




2.2 LAVAGGIO MECCANICC CON LAVAFERRI

QOFERATORI

OTA- O55

SCOPD

La deterzicns o lavaggio hz o seopo o efduers d olee i 50 Lanite della ontamoasions minecbEs o i mouaovess
MEANERRE VG endua dala procedorte procodurs S deanstarcicgsiong L oulzEis ol aresich mcdici rappectont
un fegusdo cssonziale por o sisniizssiange

L& prrccdurn & effpihats o wn'apparscehiatura dolsiz i progeeae
peenzpad Basi prassanlt o un el Qi 1A acgyIe- s,

silergnl sl il melstiali i batla, Lo

. Prelseag)s o acgua koailds

. Loare sy i g aid snlun o detorziva, & 80 83 Cocs por Ly fe wen prs R bz fase O duanfe sions zrmicn: son - o
AR-ROT I me mieseslol oo seauelta LA DSerRe s L o

[ Hisoaoeiuo in dosqud caldis

¢ Zhminfroone umrics terne chircica o oricss 9577 2 Pao asssrs ingents sl eatio sl dine dells tesa g
lavaqein Tale f@ee & inborila azlla mere FRCLIEAN R cufopes por B oees Toes by dharmzesna v el avio e
di qaranzia

L AnUiihgeiu e sun Aria calida b a prosonds foelilees,

= Librificazians dei disprsilivg {2 pressnzg Aol

PROTEIHOMHE

MATERIALE

Sl aperata Abloll 3 ble Mansions  deviEnne mizgare 1 dEonstrd & oralzzee indivicuaie veose dl dischie beoogs
R chimicn.
Tali digoosityvi consizinne n:
. CHIPE s
. MASCHID CPUIgIsa
s acehiah sidi-gchiz g o visicra
e sl antitsygho
- Jusntiin pomma rahost ma cha Ezsinn una buons sensibiita

- SAmecE masrmsAnile-icrerapellantz.

. L 2 detersione si wveale dalitazioee chanics diun deterenmte-dainfeBznte, oroefzel benre i nal s eomimagsn
pradeohlce e tactliz b sucncssas ofcrazi-ml Ji pulzia o tratarmonis do Zispasiiivg ma A coiEst., e g
HEBRTa i piagain iqorosantema alle voncenlrazion = pani temn di contalby raceisrnznoali e peagdutions

- addidive lonrificante, acido ad aziane anponaiy

] LN

L) vaveding ci dirvcrtEpen gelognaid Siver SN0 AN P laicon o neesidcogua

. ACQUA SemeEnie B dsmneraiizzai

¢ spastadion wlonci oo dnmensac

L SR idinod, pEned msckidi

L prisliola wd @udgqua o 29 ang cOrnprebes

FROCEDIMENTD

. Soiacquare anbrndzntzmarts o marerale S5Ho anoua cumente per alminses i esidyi del decaszminant:
= Prmadicancarg | esrrello cellz macchea Wes farnace 2ot ehe (| ratenisls oo bavars avmn carattonstehs smil o
pasta ankare autophets alla stzas:s cielo di lavago.

= Bngglier: Fappasts griglia petama per lavangic i soraoli. comtainars, piatzeiali oor gocatcsis o fond,

. Dispnrre gh stomendi zon snodi apeti gl appezih cestaili skimeati 1z puiiziz non & Garaniia

»  MonoEngane socessivamenia i gestelll g prAnders LN Runr lEvaggia & un unn cissiacoue O wutti gl strem oeti

L L liewzaro cwdonilon idvarei pad il conlinimsiie i sloareesnl el

L S et Senate btk o0 miaglive [Rrobe pee parmaiien s en huon Avangio

. Presigizeane nelasslallo gl srgment @ gresss cnpsfisia inmeda ches non impsdiscans & palizia dialin sthameed
premicaanghy il frane firnbet pal 3vagpgio

- ConlEns: B, COn auaesaon sl 12 qeste nontsnenti matarialz lsggen, affinchs qua st non fosiesca S ron s cancclgs

L Chspairs il smelbriala i vastro in apposit corteniori & prssionaro mop FApartiea wersi i hasas,

. Stramient con aaviss (camici, il flessibili, sstom respirslar, doyving cussors soachuHl aoanplebinente 49000
Sllendce, S uacine SO0 UGG sy et it ear e nane Gt dispasitio Jdi tavanqio stusizti spesihorianents
pae In strantsniann oo trattare

+ O stremedti doviend eesern sisterast o paggizt slorteens 30 cosiclh ses e 120 1o debcalazea micecanics romeado da
Zitare un ied danneggizmonin

. Soogiorz b ook wdoned 2lia dpalogis del natemle ke aooe ssila ol pulisi=

. Sorilrolae i conselo fienzenacnents delld maeehine o htte [z see fag:

+ I rezden iale: tavals deve: puzeie 1ol d2llA messhing sekite dope $a ins del prosramms, poiche [ paenmancnsg s mmacches
huts poo provasars delle Soreesnni

* 10 Casn dnErfIceots sseugalora da paite dal @ neocina sk ehrmplelame FEmige s maneinene oof 200 ez

wEnilicars:
¢l wspco B ce Aspssitive b prale s indiend-ie
s fa cispomilEb oo maten ) pocessun alla dotors s
=l gt wnpiege Aol dizpazitivn doorstessas rdied uats
= itcoerettg mpeds dei oeladall necessar sl deterziong
+ Lo simo diopaiizie dagli stramendi

w1 ARRenmR i B0 resielli Simneasi, eoyinc
[ Il prada di iunrificarione

B3]




3. CONTROLLD MANUTENZIONE E SELEZIONE DEI DISPOSITIVI

CFERATOR]

INFERAMIERL - OTA - O3

SCOPO

Prima del contemurnamentn & necessario ohee itk il meatariale da sotcparre a sterilizzazone. sia controllalk

vaeificare ntegrita. la funripnalild 8 baventuale presenza di cuggine.
It comiroiln funziorala deve assore fake in mode tade da scadara gl stnementi non pid afidabib,
Struinenti consumati danneggiel, curas | & scrapolat deveno essere scarad anche perché a conate oo

strumens (nfati passcno rasmetters rungaku 3 Quest L3t & Drovocarne la carrosena.

PROTEZIONE

Gl aperaten adder a tale mansione davranno impiegars i dispositiv di prelesdone ndsdduale verso i igchic
bicalogice & ehimeco.
Tali dispriciliv cang:stoena in:

A HGA KD
miazchenaa chirurgica
guants MoncUSa

e

WATERIALE

ared dadicata

lsbrificanie

| danni pin frequenti srna:

Distacehi con krmazlang di bolle
Suporfic crepate

Ruparlici ciblose

Inguriment

Superict parasa

Regnlorazioni.

PROCEDMMENTO

INDICATORI [H
OUALLTA

Walutare |3 negessitd O Apphcarg ideno prododti worficant, per evitare Nocallzmeanto desle part rmobiki e
lilallaturg el ferro chifurgico. & sostituire Ie guarl daleniarale [quamizani vik, raccordi),

Contrallare in mndo padticalan gl srumenti con dentamra atraumabicd @ s nesessano offetuare uns
putiziz ayguoliva della dentalura, sffincha resti grranila fefiicac sraumatica.

Conlrallars 30to la lente dingrandimenta gh siroment) particolarments dehcati e fini & adottars misens
protetive, cantra | moviment, durante le suecessive [ase & trasporto, con idonei dispositivi o blocuagoin.
Gl striemerti elastici davans essere controllati nelie o funzioni e il lardg walizzo zpacificn. | conralli Qi
irnpurlant om0 i seguenti:

Cantralle dalllntagritd di pallencini

Contralln dalla tarula del slsiema di nempimenta di pallanaini

Zantralle i pervista di catatan & sande

Cantrallc degl atscchi

Cantralle dell'ateraziore della farma.

Cansegrare il materiale 8l gonfezivna menla perlottamcnts asciutio per evitare che venga maschialc &
favorire il contatto del vapure sie (utd |3 seperfice dello siegso

Par righerre § tampi ed avilars amori, suddividere il materiale senordc.

ol processo di sterlizzaziene indicalo pai guat dispesitivo e 8 seconda del confeziona mento da

la tipokogia di corferinnament: busla, container, carta. oo

werificars:

AesenzA i danni
Carrctta funsionalitd degli strumensi

E¥



4.1 CONFEZIONAMENTO BUSTE E ROTOLI in accoppiato carta-poliprapilene

OFERATORI OTA - 0535 - IMFERMICRC |

BCOFG » Permefters it passagoio dollana = del vapare
Cogtrgire ung barniora afficace cantr | microrganismi dell'amaianta per | manienircnio della srerlit finn
al momente dell uliliszo .
Resigtera alla picgatura € agl st appi dati dalla manipoiazions durante & dapo it proocesso
Adattarsi alle farme dal dispositivo

Mon ritasciars fibre o parlicals

Forrile una prescniazions asettica tal gounfanutc al momente delfa sua apetura

FROTEZIQME 51 operston addetd & tale mansions dmading impicgare i dispositvi i prolesons indsiduale vorso it rigchis
bicaloaqea & ahimes.
Tah dispositivi cons:stong in:

+ coprleann

& CAMIC

& QUanti peEongLso

MATERIALE = ArpAa fedicala
+ buste € ralgl in aceoopiate cara-polipropilene di varie misure

+ nastra indicatore

+ Eacguire il lavaggio sociale dalle mani

PROCEDIMENTO Verificare che la busta da wlikzzars ron abbia lesioni sia sdl @t in palipropilens sia suata n carta
kianza.

Utlizzare bus's v Wbolare di misura idonea as dispesilivo va slenizzare IFoontsiube non deve superare -
pli del % del suo volume.

Posizignare | cordanule inmode 1ale do garante grrelte inanovra daperlura od estragions &l mermeants
el utlizza.

Arataggere il malsrals appurtite o taglients con idonei seppark o rivelgara e eventuall punte versa ia
alla dells busla, 8 contato <on il palipropisens

Confeziongre i dispasitea in modo che siane vistli stireversa ia busla iowva possibila) la infonmazicn o
caratteristiche del sontenutn e che siano rispafiate le oventudli curvatare naturali dal maleiiale cannulata.
Fiattuare v sadatura mantenendn un adeguatn margine di dislang {3 om) dai bordi per facilitare
laportusa.

werificare gha la saldatura impronlas dalla termosaklairing. sia linsars & sanza dielb.

In casa di corfezionarmanta m dopma tusta [a prima busta nan deve Raserna piapala 5o Sa 50553 pOChe
I'agents stertizzants passa s dalla lao cana

Dicrvs necessia inserre un imtegratars di processy aliicleino dalla coanfezionc,

Appoire sulla hosta ilata dalia paro in poliesdiliens):
la data di stesilizzazians
la data di scatcnza: 30 gg.
Il codice dall'oparaiors respansabie del procosea
Il nurnara dei gicle @ dellautcclave utlizzata

* & &

+ Lo caratteristions dei conienuwtn, se nen visibil allravers:s la busla

INCICATOR| Dt

CHIALITA' Wenificars:
| & galdatucr cha deves assels ENam o 52023 interuzioni
Lintogrta della busta, su entrambi @ =t
L assenza i macchie, urmidith ¢ spareo solla corfezinneg

L asagezza dei dati riportati.
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4,2 CONFEZIONAMENTO IN CONTAINER

[ OPERATOR OTA- 055
SCOPG = Permelars i passaggio cel'aia e dei vapore
»  Cosluire sna barriera etcece cuntra raicrorganizmi dell ambienta per i marliimanta dolla sterilta fno
al mrmanly dellatilzze
- Aasisters alla piegatura & aghi slrappi dat daila manipolazione durante o dopa i process:
. Adattarsi alla Inrma del disposieee
= HManrilascars fibre o paticeils
] v Farnire una presentazione asatbea del contenute al mamento drils sud apertura
PROTEZKINE . A . Lo . )
Gii nperabri addeth a tale mansions dovranne impiagary » despaslv A protezions indivduale versa il rechio
b IokJeci @ chirnico.
Tali disposifivi gondisiang an:
. SOPCAPD
DO =Y ('
] +  guantl manousc
MATERIALE
s« Arca dodicata
v Container
. Filtei myznewsse i cata a in stoffa
. masro Pdicatcre
L] Etichetie con indgatare chimacr
v Sigili
«  Infagratone chinico
PROCEDIMENTO
+  Esmeguir il iavagnio seciala deile mani
» Al lermsna dellutilizze togliene tutto it materiala contenulo rel container
«  Contrellare |imegrita dei conlsinars icapanchie, spingi filtrs, quarnizonip. alestemo e alinlenn dailo
stesso, cne No v siana lasieni. abrasioni 8 ammaccature & che le targhette i iconascimantes siang ban
il
* Pulire [“rterna dal conkziner @ Lutls ivall pozzi (spingi filtr, guarnizioni, grigliz) con e panne marbida o
nulita, detergente niaulrg & Aoquad cofrenta. poi asciugare: acouratamente. Pericdicamants ellatluae (3
H pulu2ia straordinaria con un prodoito indicsy e dulia ditla femiince
v Sogitine |G moncuss & assam bians i| coperenio
. Ricompra il cinbanuio el ceslello apposito seguenidn lo schema arelissala:
- Rivasiire linteinn dal cantainer con un reling che passa ricoprire lialera conlenuts. Suasto laciia
rascugatura o parmetls la manpolazione del cargo in gondizint di aseps
» Par g xeleria - cnllocare vethcalnente | cap biancheria che devonr essree intagr 8 non macchsli. il
contenilore & da eonsiderars] completo gquande & aneora pessibila insrrire una mano oz ool
fra i capi di biancharia
* Par g gtrgmentaria - pesizonara gh shivmeti alinterne dol container seguende il protocolla interna,
avendao cura di smamiara guelli camposti chisdore la cremagliers al primc sratta, meqlio se
compigtamenie gparli B Nor legat wa oo, poncndo particolare akengione ngl proegee B parti
acuminate & luglierdi, ripiagara | tela sopra i contenuto
v [mserire un integrals re di processn sMco 4 a nigrasane il oil vicine possibils al matasials oa
grerilizzare
«  Chuders i condainer terendo in censiderzgane e alla sua apetura 2ovianno essere adottate le tecriche
'ng bpugzhe
«  wenflcare la chiuscra corpetta delle cermere B cantrlrra che dal cagencing aon fuoricscore dembi o
IOESUND © Qarze
=« Applicare il migills di sicurazza che cansente di individuane aperture accidentali
«  Hun Appats Bastro vikatore sJi coperchic 4 sl comlainer stassa
«  Apphcaie Melichetts dosta d indicetore di processo e riporanyi i dali ralativi al pyucess:
* Data i storlizzazicns
* [Data di scadenza (30 8949)
+  Codice dell'vparatore respansabire del procassc
. Il nurepzn cal clele & dellautectave wilizzata
¥ La tipalogia e contenuto
" |l coddice 41 48 dengminazione dat repartc di aopanencnza 2o non seqnalate sull oticheta in dotazione
al goniamer]
Werificare:
+«  Lacadretta toruta di chivsura delle guarnizioni
IRDICATOR! DI +«  La pulizia ardingria & pericdics def comansgr
QUALITA - | rigpetta dello schema pratissata nela rcomposizicne del set
+  Lesallesea de dad i processe riporati sudl'etichetta

=
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4,3 CONFEZIONAMENT(Q CARTA MEDICAL O SURGICAL GRADE LISCIA O CRESPATA,
FOGLI IN TNT O POLIPROPILENE

OFERATOR]

SCOPQ

QA ORE ) INFERMIERE

Fermetters il passagage dal ana o del vapors

Costraire una barfera eficace cantre i micrcigaman delambiente per | manterimento della starilit Iin
at mamento oel'otikzza

Ragisiare alla piegatusa g agl sirappi dali daka manpakasong dirante & fana il processn

Adattars; alla farma del dispositivo

Man rilasciars jibra o paclicalla
Formra una presentazione asstica ses confenute st momerto del'a sua apsrors

PROTEZIOKE

NECA0 @ CHIMICD.

Gii operator addstli g 1ala mansicne dovrannc mp-egare i dsposilivi di proeinne individuale versa il nschio

Tali digpnsilivi congistan n;
COORCARD
CAMIGY

MATERLALE

Arca dedicars
carta medicai 0 surgstal grads iscia o crespata. fogli in ot o potipropilane
reasley indicate

integrakire chimsce

FROCELHMENTC

Disparne Is cenbezioni di tessili in made da Avitae R presenza di riectranze. cercando di coriferigii una
lorma rAgedaie ed csorcitando su di essi una pressione. ak da udurie 1o Qresse quantitd d aria contenute
AHINTETIo

Par quarta siguarda la preparszions di strument cillocara gl sless) alincmo di grighe prefedoimente
forale. con la cromadlicra chiusa ab prirno seatda melio s& passibile lascarl aport o non iogati ma koo,
panme paicolare sttenzions nel protegogera s par acuri nate o taglient

Confozionace i| pases N modth cha sia consenlta 2 sua Aperilra SenNZa cOmprneiers & sterliti del
contenute €. quindi, 'n dopplg strate ortegonate Sooclicre 3 teenica di confegicnamenty pid Goney &
mararinle da provassarg [Wed alegato 15,

Appiicare al cenrg di ogni pacer, Nirdicateog di prosesso chimico o o migrazons

Disparta il contenuto da fzsciare can 1@ cartA al cantra del fogio guind @sarcitare una Hegoors traziong
riballare i lambi. 2anza mai allertare la presa fine ad wltiimare la conlazana

Rifinire ja capferioh applicande due strisee & nasto ingicatore 0 modo cha, wltre & sigillarae || pasee,
indich: a fine wele di sterlizzazions, che in stegsa e slatn prosessale vanarda d coloro delle banda
imprasse

Il pacee non deve superara di 5 ky o ta dimansioni di 30GE30xE00 rmm ipan ad una unita di
SHEnIA2ARIana)

Apolicars etichetts adesiva riparlandow » datl redatei al processo.
= [aia di serlizzazions

+ [Cata di scadenza (30 93

. Codice cell'ecparatore tegponsable del processa

. Ii nurrera del ciclo e dell'autoctave wiitizzatz

= tatipakhgie del conlanule

Il codice 4 '8 derominariore dal repartiz di appadlenarica.

INDICATORI LI
QUALFTA'

Werilicura
Lintcgrta della confericne

Laszenza di macchic, umidith € sporce suila confemane
L asaiterra dai dzli ripaiali

.
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§. STERILIZZAZIONE

[ OPERATGR OTA Q55 INFERMIERE _ 7]
| SCOPO La starlizzazona ha come chiative la distruzione & ogni micforyanisma wvenla, siE esso paligens o nnon
i pamgena. in fnrma vagetalive o sponcida, par stecilizzazione sinterde il risultate finale di procedimenti fisic o
: chimict che seguone metodolegie rpetibili, standard (zzabill & documentabilt.
* FROTEZIDNE Gli operaten addetti a tale mansions dovianao impisgase | dispesitivi 4i protezons individuae warse il rischr da
scoblalare @ adoitzoa 12 Soratla mavimentaciones dai caricin,
| dispeizilivi NEUessEri sLEno
= fuanti a protezione da cainre oon copertura di atts Favamgraccic
MATERIALE ' aunclava & vapara satur
) careli per caricc e scarico a funzionamento manvale o elefrico o

FROCECHMENTD

' 1
. Lagarators deve indossarg und diviss pulita, copicapn g calzan pulit.
L] Frirma i inizizwe || carice Mophratore dosa lavars lo mani [lavagg sacale).

| pacch: del carico devano

" Essera umdarmarmients cislnibuili g dispaslioin modo laie dz nan ostacelane la dmozione aclrara 2 1a
penetrazione unifomne dof vapora,

Cié si realizza disponendo | pacehi in posizans vortsale, ienode @ie da assare parallali al fliirg del
vapiae, 3 distarnca di ahmanre 5 oo daile pareli oedla gamers & colkacali ip modo ale da non ostraics 1o
searicn dallavinclave.

. | earichi pid piccols devonc essere post Ui canchi il geoss. pe evisaro 13 formaziona o akenie /arna
difficimentr sastibdi dal vapare, & i carichi pil leggen devons ossorc post sopra quaelli o0 pasarti. par
evitars nstacaii alla diffusion? del vapare ail'inemo della confegone.

) Gli rormaril cavl. guali racipisnt, bi, dewonn ssseme dispost con Fapedurg verso i bagso, por ovitars

che si rapcniga l'scqod di condensa @ s kerneng bolle d'ana

. | tbi ren dovons essere chiusi 3 [at o piegati
= | rubinatti & altra aparture devone risultars pensie
) La confeziane dr pacchi @ busle vanne sollocati in casla grigliate non enmpresse. poste vericnlmaents por

facilitare [a rimozione del'ana o gell'asciugatara

& Traun pacoo @ laltro deve restarg D Spazio NECeSSANo per permetfers il passaggio o una rnd.

. In casa di pacchi dicanta ¢ pohgramlend sislemara s candozioni fussndo combac:ane s pate in
pobproplers con polipropilens del atra confeicne oF moda $ale che | cenenuli nan st smrappragang
eceasiamante

. li Cauica deve gssurg arneganst: per ligakgia i mateciale. cio perché 13 diversa tipologia & matariale pud
pradurnie riscaidamrento della vamara 8 ralleeddamanto intempi giversi guandc questo nan sia poss bale. i
pacch <n mssulo O gares devwend essare poste nally pana supgrore dela camera & queli in metalc falia
parte nfciars

. Aflenzione onon sovrapoorre altre matariale sapra | conlainers

| cicha

La seala del cicle d steriliczanone, ciog lnsieme dai parametri fisici che cevono essere adoltall per quel
canco. & in funsdans al tipe 4 materiala cha mostiiser § 9isposityvi,

E COMSIGLIATO STERILIZZANE & VAPORE:
- Fesrt chirurgeci votrene, sirumartl makallic
- Materiale tessiip di medigagione
«  Hateriale di garmima rer tar molabile
*  TRieia e material? tessiie per camps storile

Fare rfecmonto alg [abulla 5. Per b soelta dai parametr,

Al terming del ciclo di aterilizzazione, I'operatora responsabita dave contrallare | parametsi figici di
gterilizzazione, prima di rendene utitlzzablli | dlspositlvi che hanno sobito i procesag,

Scarico dei materig|j sterili
Ml szopa di manioncre & canica microbica a livaili di sicurezza. Inperatore respansabiic ol scanc dei
matenali storidl, dowe:
+  Esaguira if lavaggio drlle mani sociaie
+  Indossare coprl capa, cantics & palzari pubiti
= Utlizzare corefamento guanti prolediv resisleny & culera comes proteFione per evian: il contatta diretlo
o |e temperature ciovale del cahed o delia camer .
I maleriale Ancera cxida ¢ a rischie di zontaminazionc maggiera, pache, per oflaio del'umidicd residuz |a
capacita di barfera dei materiali di confezionamenta é #ldalla.
In glouni casi sanc ancors present races d'winidild v quindi @ consigliabils
. fprice parmialmee la porta dell autoclzayve pe faven e FeverIHzHING per almena S minuh paima 9 iniziare
le manceyre di scarico. Trls manowra & consentta soko per i matenate confenonala.
= Atendere almenc 10 mirut pima demanesgguacli
. Estrarre con cura i mterigli, ponendel su un telaio o carrelic pehlo o asciuttr. al fne di Tavonre la
isperskne dof caking, SENZA armmassare i pacehi.
. Attanders che il materigie gia completamente raffreddala & leenparalura ambiente prima di colocado noal
armad a tenula o ridiskibuirks alle Strutture J: provenienza -
- Contrallare tutto il makeriale prima dalko staccaggio (intrgeitd 42 pacchi cormette viraggio chirica)
) Ricenlezanara e fistarilizzare il matesiale con miure acerason del paeeo o quando ancora bagnate.

INDICATORI D
GUALITA

worificare:

La validila dei ¢ichi giornalieri 4i contrello

I carratte unzionameanle dallaotoslava & vapane

La valdita dei cicis in futte o sua 1asl

ia presensa dei presidi di pratezione

La corrcticzza doi dani dl rinlraceiabilitd sul prodotio

Lintegrila cef prodotte £ della tipologiz det confezana mento dopo il ciula di sterlizarinne eseguite
Lasciugatura o il raffreddamenlo del prodidio prma dello stoccaggie

o A 4B
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LOGOD AZIEMDA

MODULC PER LA TRACCIABILITA

U.0. Data
DECONTAMINAZIONE B S
Prodotto utlllzzato Concentrazione Tempo di Firma Operatore
_ _ contatto
DETERSIONE E LAVAGGIO N i
Prodotto utilizzato Concenttazione .,  Tempo di Firma Operatore |
: contatio :
RISCIACQUO E ASCIUGATURA: accesscri utilizzati
Pistola ad aria compressa Pistola ad acqua Altro: Flrma Operatore
St NO | 8l NO L
!__ .
CONFEZIONAMENTO CONTAINER A CURA DELLE UU.OO.
N* Container Cod. colore | Tipologia Firma Cperatore
; materiali confezionati

STERILIZZAZIONE

CONFEZIONAMENTD IN BUSTE E ROTOLI (vapore — gas plasma) A CURA DELLA CENTRALE DI

N® Confezioni

Metodica di Firma Cperatore di Centrale |
sterilizzazlone

TRASPORTO IN CENTRALE DI STERILIZZAZIONE

Firma Addetto al trasporto

RICEVIMENTO IN CENTRALE

Firma Oparatore di Centrale |

CONSEGNA

Firma Addetto al trasporto

N.B. = || modulo deve essere compilato in doppia copia



