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IL DIRETTORE UOSD GESTIONE BLOCCHI OPERATORI E
PREOSPEDALIZZAZIONE CENTRALIZZATA

- la dehberazmne azmndale n. 1548 del 15/ 11 / 2021 recante per oggetto
<<Affidamento dell’ incarico dirigenziale di direttore di struttura semplice
dlpatumentale “Gestione ' blocchi operatoti e Preospedalizzazione
centralizzata” nellambito della Direzione Sanitaria aziendale - ’Area di
Coordmamento ed mtegrazmne delle tisorse al Dott. Francesco Medici>>

‘ ‘
-la legge 23 d1cembre 1978 n833e success1ve modificazioni ed integrazioni
(smi) | :
-1 D. Lgs 30 dlcembre 1992 n. 502 e successive modlﬁche ed integrazioni
recante norme sul “Riotdino della disciplina in matetia sanitaria, a2 norma
dell’art. 1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 4217;
-laLR. 116 glugno 1994 n. 18 e successive modlﬁche ed 1 mtegrazmm recante
“Disposizioni ‘pet il tiordino del Servizio Sanitatio Reglonale ai sensi del
Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
mtegraz1om istituzione delle aziende unita sanitatie locali e delle aziende

- ospedahere

N 11 DL 229/ 99 recante per oggetto “Notme per la raz1onahzza210ne del

Servlz1o‘ Sanitario’ Nazionale, 2 normﬁ de]l’arucolo 1 della legge 30
Novembre 1998, n 419”; -

- il DPCM 29 novembre 2001 e s.m. i, con 11 quale sono stati definiti i livell
essenzmh di ass1stenza (LEA), y ,; » ' .

I’Atto‘ di rettifica dell’Atto- Repertono n. 98/CSR del 5 Agosto 2014
“Intesa su]lo schema di decreto del Ministero della salute, di concetto con i
Mlmstero delPeconomia e delle finanze, concernente il regolamento recante
deﬁmzmne degli standard quahtauw, struttm:all, tecnologici e quantitativi
relativi a]l’ass1stenza ospedaliera” in attuazione dell’articolo 1, comma 169,
della legge 30 dicembre 2004, n 311 e delParticolo 15, comma 13, lettera 9
del decreto legge 6 luglio 2012, n.95 convertito, con modificazioni della
legge 7 Agosto 2102 n 135. Repertono Attin. 198/CSR del 13/01/2015;

-1 Decreto del pres1dente in qualita di commissatio ad Acta n 412/2014
recante | oggetto “Riotganizzazione della rete ospedahera a salvaguardla degli
obiettivi su:ateg1c1 di dentro dai disavanzi sanitari della regione Lazio
(Dected del commissario ad acta n U00247 /2014)

_ il Decreto del Commissatio ad Acta 5 luglio 2017, n. U00257 “Attuazione
Programma Operativo di cui al Decreto del Commissario ad Acta n.
U00052/ 2017. Adozione = del Documento Tecnico denominato:
"Progtammazione della rete ospedaliera nel biennio 2017-2018, m
conformita agli standard previsti nel DM 70/2015".

-la determma n. G11271/2020 “Linee di inditizzo regionali per il percorso
del paz1ente chirurgico per setting assistenziali ¢ complessita di cura”.

che all’art 5 della succitata L. 8 marzo 2017, n. 24 “Buone praﬁche clinico-
ass1stenz1ah e raccomandazioni previste dalle linee guida” viene prescntto
che “Gh esercenti le professioni sanitarie, ne]l’esecuz1one delle prestazioni
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sanitarie con - ﬁnahta preventwe dlagnosuche ‘terapeutiche, palliative,

nablhtatlve ¢ di medicina legale, si attengono, salve le specificita del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee gmda pubblicate ai sensi
del comma 3 ed elaborate da ent e istituzioni pubblici e privati nonché dalle
societa scientifiche e dalle associazioni tecnico- scientifiche delle professioni
sanitarie iscritte in'apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del
Ministro della Sahite, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata
mn v:lgore della presente legge, e da agg10rnare con cadenza biennale”; ‘

che il succitato art. 5 della L. 8 matzo 2017, n. 24 prescnve che “In
mancanza delle suddette raccomandazioni, gli esercenti le professioni
sanitatie si attengono alle buone pratlche clinico - assistenziali”;

1a definizione ed melementazmne dei PDTA e delle Procedure rappresenta

un obiettivo LEA demandato alla responsablhta delle Reg10m e quindi delle
A21ende del SSR, : :

- che a]la luce del quadxo normativo e asslstenzmle vigente, si rende
necessatio individuare alcuni obiettivi strategici per migliorare le attivita di
d.1agnos1 e cura, favorire percorsi che garantiscono al paziente uniformita di

: nsposte e delineare le strategie generah e specifiche per la realizzazione di

cmscun ob1etuvo,

- che ‘tt:a gh ob1etl1v1 della UOSD Gesuone Blocchi operatori e
Preospedalizzazione centralizzata rientra la definizione e la condivisione dei
Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA) delle Procedure e
1'att1vaz1one di sistemi di verifica e di indicatori per il monitoraggio
de]l'appropnatezza dei percorsi di diagnosi € cura orientati alla qualita e alla
s1curezza dei pazienti; : :

che l’oblettlvo di un PDTA ¢ delle Procedure & incrementare la qualita delle
cure attraverso uri continuum dell’assistenza che consideri tutte le tappe del
processo di cura, permettendo il superamento del concetto di singole
prestazmm, migliorando gli outcome clinici “risk- adjusted”, aumentando la
sodd15faz10ne dell’utenza e garantendo anche una corretta allocazione delle
risorse; |

\ .

necessano dehneare nel contesto dell’Az1enda Ospedaliera San Camillo
Forlanini una Procedure ‘Aziendale mirata alla gestione dei Processi di
stenhzzazmne e a.mbm sanitari mtetessau

necessano apporta.te delle modlﬁche alla procedura in essere e propotrre
quindi un testo revisionato dal nuovo gruppo di lavoro;

che allmtemo dell'Azienda & stato attivato un nuovo Gruppo di Lavoro per
la deﬁmz1one di un di rferimento per la gestione dei Processi di
sterilizz: azmne e ambiti sanitari interessati, che ha elaborato una proposta di -
Proceduxa Aziendale con approccio mulud1sc1plmaxe condivisa da tutti ghi

peraton che, a vario 11tolo sono coinvolti in questo percorso di cura e
salute del cittadini;

che la suddetta Procedura A21endale & stata sottoposta a vetifica, con esito
pos1t1vo da parte del Responsabile Aziendale per la Qualita;

opportuno approvare lallegata Procedura Aziendale “Processi di
sterilizzazione e ambiti sanitari interessati: rev 175 :

opportuno dare mandato ai Direttori di Dipartimento e di Unita Operativa
di assicurare la massima diffusione al presente atto deliberativo e di
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assicurarne l’attuazmne per quanto di competenza,

VERIFICATO che il presente provvedjmento non comporta nessuna spesé a catico
dell’ Azienda; . | ~ o :
ATTESTATO che il presente provvedlmento a seguito - dell’istruttoria effettuata nella

forma e nella sostanza & totalmente legittimo, ai sensi e pet gli effetti di
quanto disposto da]l’art 1 della Legge 20/ 94 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1,
ptimo comima, de]la Legge 241/90, come modlﬁcato dalla Legge 15/2005;

g PROPONE

- di approvare la Procedura Az1enda1e d1 nfenmento per i “Process1 di stenhzzazmne e ambiti
sanitati interessati: revl” dl cui a]l'A]legato 1, parte mtegrante e sostanziale del presente
provvedimento; :

- di dare mandato al Responsablle Aziendale della Qualita d1 moltrare la Procedura A21endale a1
Direttoti di Dipartimento de]le strutture interessate alla sua apphcazmne,

- di dare mandato ai Du:etton di D1parttmento e di UOC delle strutture interessate e al
Dipartimento delle Profess1om Sanitarie di divulgare il presente provvedimento a tutt gli
opetatorl interessatl; ' }

- di disporre che la Procedura Aziendale sia inserita nel Manuale delle Procedure Aziendali
tenuto dall’Ufficio Qualitd, senza necessitare di ultenore atto deliberativo, e disponibile sul sito
intranet aziendale; v

- di dare mandato alla U.O.SD. Ufﬁcic; Relazioni con ﬂ;Pﬁbb]iéo _ Comunicazioni Istituzionali —
Rapporto con le Assocmzmm di dare diffusione - del presente provvedimento mediante
Pinserimento nel Portale A21enda1e nella pagina dedicata al Risk Management e Sicurezza delle
Cure. ‘ . ‘ . .

IL DIRETTORE UOSD GESTIONE BLOCGF ;
ENFRALIZZATA
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IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le dehberazmm della G1unta Reg10na1e Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041
del 14/03/1996 '

VISTI Part. 3 del D. Legvo n. 502/ 92 € successive modlﬁcazmm ed lntegrazmm, nonché
Part. 9dellaL‘R.n. 18/94 L _

VISTO ’ i detretddel Pres1dente della Reg10ne Lazio n. T00198 del 28 ottobre 2021;

VISTA la propna dehberazmne n. 1523 del 2 novembre 2021;

LETTA la proposta di dehbera “Adoz1one della Procedura Az1endale “Processi di
sterilizzazione e a.mbm sanitati interessati: revl ” presentata . 'dal Direttore Uoshb
Gestione blocchi operaton e preospedahzzazmne centralizzata

PRESO ATTO cheil Dmgente proponente il presente provvedunento sottoscnvendolo attesta
che lo stesso, 2 seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza &
totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e successive
modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui
all’art. 1, primo comma,: della Legge 241/90, come modificato dalla Legge
15/2005; ' : ' ‘

VISTI ipateti favo#evbﬁ del DlrettoreAmemsttattvo e del ‘Di’rettoré Sanitario;

. pELBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopta e conseguentemente:
i
- di approvare la Procedura Aziendale di riferimento i “Processi di sterilizzazione e ambiti
sanitari interessati: rev 17 di cu1 all'A]legato 1, patte integrante e sostanziale del presente
provvedlmento, | '

| - v
- di dare mandato al Responsablle Aziendale della Quahta di inoltrare la Procedura Aziendale ai

Direttori di D1pammento delle strutture interessate alla sua applicazione; .

- di dare mandato ai Dlretton di Dlparmnento e di UOC delle strutture interessate e al
D1parumento delle Profess1on1 Sanitarie di- d.tvulga.te 11 presente provvedimento a tutt gli
operaton mnteressati,

- di disporre che la Procedu.ta Aziendale sia inserita nel Manuale delle Procedure Aziendali
tenuto dall’Ufficio Quahta senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disponibile sul sito
intranet aziendale;

- didare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico — Comunicazioni Istituzionali —
~ Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante
I'inserimento nel Portale Aziendale ne]la pagina dedicata al Risk Management e Sicurezza delle
Cute. o
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La struttura complessa proponente curera g]i édempir‘nénti consequenziali del presente provvedimento.

La presente deliberazione & composta d.t n.
ok L

CH.— pagme dl cul n. j_(z_ pagine di allegaﬁ nel termini
mdlcatt c SO » o

I pmsem‘e atto ¢ pubblzmto nell’Albo de// Azzeﬂda ﬂe/ sito internet az;erzda/e www. .rmmzl/otor/amm 7. zt per giorni 15
comemlm, ai sensi della 1egge Regzoﬂale 31.10.1996 1. 45. .
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Gruppo di lavoro N -
Aziendale Disciplina Ruolo Data Firma
Tutor
. UOSD Gestione Blocchi . ﬂ/gi i;i;’
Francesco Med"C' | Operatori e P.O. Centralizzata Medico &(
Marco Mastrucci UOSD Qualita, Certificazione e CPSI . /é
| | Sicurezza delle Cure - Risk '("/é(/l( /é
| . '
i Management |
i | ¥
Coordinatore:
Blocco Operatqrio
Sergio Fortunati Polispecialistico Piastra CPSIE
Centrale di Sterilizzazione
Componenti:
. CC.00. Ostetricia e CPSE
Flisabetta Campagna Ginecologia Ostetrica
e ' : -UOSD Servizio di Sicurezza- :éﬁ'egle;:(t)?
REDAZIONE Fabrizio Cinque Luoghi di Lavoro e dei San della;

Francesco Cuomo DI.PRO. P.O.
Roberta Delle Fratte DI.PRO. P.O.
Francesca Di Pietro g(s)pse%;ﬁieerge ezTecnica CPSI
Andrea Di Pilla ggsgtgﬁs;iopifgggﬁaIizzata Medico
Paola Fanelli | g%gc?)iongEtriCia e CPSI
Andrea Fidanza DI.PRO. pirigente.
‘

Claudia Lorenzétti DI.PRO. P.O.
Lucia Mauro Blocco Operatorio CPSIE

Polispecialistico Piastra B.O.E.

Documento di proprieta dell’‘Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritta del Direttore Generale
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Giuseppe Minnella DI.PRO. P.O. //4 }Z/ZZ m
: ! / Ldf
g . Dirigente C

Stefania Nlchlqonnl DI.PRO. Prof. Ost. Dﬂ(?jh

S

-‘Ll\z_ 22.¢ @4

Blocco Operatorio

Polispecialistico Piastra D.E.A. CPSIE

Carlo Onorati ‘

=

Marcella Pisanelli CPSIE

Blocco Operatorio Lancisi

5
-
R
-_—

(“Qs

¢

\
Massimiliano Pericoli

Blocco Operatorio
Polispecialistico Piastra

Il

CPSI n,n/ﬁw

Cesira Natalinaf
Piscioneri

UOSD Igiene e Tecnica
Ospedaliera

Medico

}
Diletta Peruzzo,

C.0. Oculisticaj

CPST o) /42/35%

UOSD Igiene e ‘Tecnica

o j &
Stefano Polidori Ospedaliera CPSIE (A5 %b
Claudia Torretta DI.PRO. P.O. /(Q\(Z\%W

Tiziana Venturin

CC.0O0. Cardiochirurgia

CPSIE g,3‘\1)\ M

Documento dl proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e Ia diffusione senza specifica autorizzazione scritta del Direttore Generale
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|
Dott. Antonio Silvestri - -
VERIFICA Responsal?ile Aziendale per la Qualita (RAQ) '/{ l‘[u’ll ﬂ%/‘/
1 e
D_ott.ssa I‘-_llcia.Miteljo o o 3. {222 Wl/
Direttore Dipartimento delle ProfessioniSanitarie
APPROVAZIONE |
Dott. Gerardo De Carolis
Direttore Sanitario Aziendale
Dott. Nar?:iso Mostarda
VALIDAZIONE Direttore Generale
|
|
Rev. Data Causale della redazione e delle modifiche Codifica
01 06/12/2022 Revision§ a cura del RAQ

Trasmesso il:

Codificato il:

Distribuito il:

06/12/2022

06/12/202

2

LISTA DI DISTRIBUZIONE (I livello)

v" ' Direttore Sanitario

v Direttore Amministrativo

|
|
v Direttori di Dipartimento v Direttori di U.O.C.

v Direttori di U.0.S.D

v, Responsabili di U.0O.S.

I
Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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1. PREMESSA

Per sterilizzazione si intende il irisultato finale di una serie di processi fisici e/o chimici collegati a
metodologie standardizzate e cjjeﬁnite, in grado di distruggere tutte le forme di microrganismi
presenti, siano essi patogeni o njon patogeni, in forma vegetativa o sporigena.
L'obiettivo della sterilizzazione e la sterilita, la norma tecriica UNI EN 556-1, richiamandosi alla UNI
EN ISO 9001:2015e alla UNI ENQ 13485:2021 stabilisce che per dichiarare un prodotto sterile si deve
avere la probabilita che al maseimo un prodotto non siaj sterile su 1 milione di prodotti sterilizzati
(S.A.L. deve corrispondere a < 10 -6). Tale processo viene definito speciale in quanto il risultato non
puo essere verificato da una éuccess,iva prova sul predotto. Per assicurare tale risultato, & di
fondamentale importanza il trattamento dei dispositivé medici prima della sterilizzazione, che
consente di diminuire la concentrazione della popolazione microbica (bioburden), condizione
ottenibile mediante la decontaminazione e la pulizia deilo strumentario. Devono essere garantite
specifiche condizioni fisiche che tengano conto della %ﬁvariabilité delle specie di microrganismi
potenzialmente presenti sul dispositivo da trattare e, séprattutto, del loro possibile stato: forma
vegetativa o sporigena o altre forme di agenti biologici. Le spore, infatti, sono di gran lunga le forme
pill resistenti agli agenti sterilizzanti e per essere el-iminate richiedono, rispetto alle forme
vegetative, temperature plu elevate (superlorl a 100 °C) e temp| dl esposmone magglorl
In quest'ottica il processo completo comprendente. la qaccolta la decontaminazione, |I Iavagglo
I'asciugatura, il confezionamento, il trattamento di steriliz?azione e la conservazione dei materiali.

|

2. SCOPO B

Il presente documento & stato stilato con lintento C;I qualificare le attivita di sterilizzazione
assicurando la qualita del pro&otto finale, rispettare le normative di riferimento, uniformare i
comportamenti di tutti gli oper;atori e assicurare la protezione da agenti biologici del personale
coinvolto.

|
Obiettivo generale: i
|
Garantire la sterilizzazione dedli strumenti critici e dei dispositivi medici riutilizzabili mediante
sterilizzazione a vapore saturo sotto pressione, a gas plasma di perossido di idrogeno e ad altre

|

metodiche. :

|

|

Obiettivi specifici: w
> Garantire la sicurezza per il paziente e prevenire 'insorgenza delle infezioni ospedaliere;
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|
> garantire una efficace sterilizzazione ed una corretta conservazione degli strumenti critici e

Obiett

»

>

>

..dalle attivita svolte; _. .

\
dei dispositivi riutilizzabili attraverso la standardizzazione delle modalita di svolgimento delle

varie fasi del processo di isterilizzazione;
| |
garantire la tracciabilitd delle attivitd svolte e delle varie fasi del processo di sterilizzazione
dei dispositivi medici riutiflizzabili;
| | -
garantire la sicurezza degli operatori sanitari e condividere tra gli operatori la corretta

modalita di esecuzione delle varie fasi del processq di sterilizzazione.

\
. .. . |
ivi strategici a lungo termine: ]

Aumentare |'offerta di prestazioni qualificate;
semplificare i processi produttivi;

aggiornare e formare il personale; i
|
|

|
eliminare, ridurre e prevenire il rischio di incidenti,l infortuni e malattie professionali derivanti

accrescere, attraverso continui programmi di formazione e informazione per tutti i lavoratori,

una cultura basata sulla sicurezza delle attivitéiin grado di rendere fluidi e omogenei i

cambiamenti necessari per I'adattamento alle esigenze future;

costituire una fonte di documentazione valida in caso di controversie legali a seguito di un
' |
evento avverso per il paziente.
|

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

A CHI Tutti gli operatori co%involti, personale infermieristico e di supporto dei contesti sanitari
indicati nell’elenco sottostante.

DOVE In tutte le strutture dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, dove vengono
svolte le attivita relative al processo di sterilizzazione.
Prima del riutilizzo di un dispositivo critico riprocessabile con le metodiche di

QUANDO - . N IS
sterilizzazione indicate nell’obiettivo generale.
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Piantina Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini strutture coinvolte

Padiglione Piastra

- Centrale di sterilizzazione piano seminterrato

- Blocco operatorio elettivo (BOE) e DEA

piano seminterrato

- UOSD Shock e trauma piano terra

- UOC Anestesia e Rianimazione Dipartimento
Cardio-Toraco-Vascolare (CR2) piano terra

- UOC Anestesia e Rianimazione (CR4) piano

primo

- Poliambulatorio piano primo

Padiglione Puddu

- Terapie Intensive piano sesto
- Blocco Operatorio sesto piano

Padiglione Morgagni

-Sale di chirurgia ambulatoriale di oculistica
piano secondo

Padiglione Lancisi

-Blocco operatorio piano seminterrato e Blocco
| . . . .
operatorio neurochirurgico piano terzo

Padiglione Sala

- Bloccol Parto piano terzo
- Lactarium piano terzo
- Blocco operatorio ginecologico piano primo

INMI Spallanzani

-Blocco operatorio chirurgia generale e dei
trapianti d’organo piano terra
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4. DEFINIZIONIE ABBREV;IAZIONI

Bioburden

carica microbica presente su un prodotto prima che venga sottoposto a
un processo di sterilizzazione

Camera di sterilizzazione .

parte della sterilizzatrice che contiene il carico

Ciclo di sterilizzazione

sequenza automatica di fasi operative effettuate in una sterilizzatrice a
scopo di sterilizzazione

Convalida

procgdura documentata per ottenere, registrare ed interpretare i dati

necessari a dimostrare che un processo risultera sistematicamente
| . .

conforme a predeterminate specifiche

Degasificazione

periqdo di areazione che ha lo scopo di consentire I'allontanamento dei
residui di gas (ossido di etilene) dal materiale per garantire le condizioni
di atossicita del materiale stesso

ISO (International
Organization for
Standardization)

sigla che individua chi ha elaborato la norma. Queste norme sono un
riferimento applicabile in tutto il mondo. Ogni Paese puo decidere se
rafforzarne il ruolo adottandole come proprie norme nazionali, nel qual
caso in Italia la sigla diventa UNI ISO oppure UNI EN ISO se la norma &
stata adottata anche a livello europeo.

Lotto

‘identificativo del ciclo seleznonato, T"operatore, la data di sterilizzazione |

insieme di dati che permettono di individuare il materiale sottoposto ad
un preciso ciclo di lavorazione. Nel caso specifico il materiale &
sottoposto ad un ciclo di sterilizzazione e deve indicare il numero
dell’'apparecchiatura, il numero del ciclo progressivo giomaliero, il codice

e di scadenza \

Norma UNI EN {UNI -
Ente Nazionale Italiano di
Unificazione, EN- Norma
Europea elaborata dal
CEN -Comité Europeen
de Normalisation)

Norma che costituisce il recepimento della norma europea, che assume
cosi lo status di norma nazionale italiana

PP (Proctetive Packing/
Sistema di imballaggio)

imballaggio protettivo

S.A.L. (Security
Assurance Level)

corrisponde alla probabilita inferiore ad 1 su un milione (SAL 10-6) di
trovare un microrganismo sopravvivente all'interno di un lotto di
sterilizzazione

SBS (sistema di barriera
sterile)

imballaggio minimo che impedisce lingresso di microrganismi e
‘ . . . . - .. -
consente la presentazione asettica dei prodotti al sito di impiego
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5. DIAGRAMMA DI FLUSSO

Validazione del processo di sterilizzazione

IDROGENO

[ PEROSSIDO DI | J [VAPORE SATURO ]

] —
INSTALLAZIONE | - QUALIFICA DI INSTALLAZIONE
(MESSA IN SERVIZIO) ; - QUALIFICA OPERATIVA
- QUALIFICA DI PRESTAZIONE
I | J\
CONTROLLI GIORNALIERIT :
(TEST) |
|
v | QUALIFICA DI
CONVALIDA | PRESTAZIONE
‘ | PERIODICA
i @
| A\ 4

ORDINARIA

Y

STRAORDINARIA

[ ARCHWIAZIOM DOCUMENTAZIONE J
: \
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6. MODALITA’ ESECUTIVE:

6.1 Linee di indirizzo e rac¢omandazioni .per il ricondizionamento dei dispositivi medici

riutilizzabili

Nonostante i notevoli progresjsi effettuati per la lotta e il controllo delle infezioni correlate
all’assistenza, esse rappresentaho ancora oggi un importante fattore di rischio, soprattutto per quei
pazienti che si sottopongono a ipterventi diagnostici e/o terapeutici invasivi. In particolare in Italia si
stima una prevalenza del 5-8% dei pazienti ricoverati che contrae un’infezione ospedalieras
Linfezione della ferita chirurgica € un evento avverso di maggior concausa nel prolungamento della
degenza e di costo per '’Azienda? in particolare in un pahorama di continua innovazione tecnologica
che ha determinato I'ausilio di. presidi chirurgici sempr¢ pitt complessi. Tuftavia, tali innovazioni
hanno nel contempo aperto nuove problematiche relative agli aspetti di manutenzione,
sterilizzazione e conservazione dei dispositivi mediciz.? Momento particolarmente critico per la
prevenzione e il controllo delle infezioni & rappresentaté dal processo di sterilizzazione le cui fasi
comprendono elementi di complessita e richiedono quinbi precise competenze e responsabilita da

parte degli operatori che vi sono coinvolti.

6.2 Processo di sterilizzazione
Il processo di sterilizzazione si compone di singole fasi consequenziali, & sufficiente non garantire
una sola di queste fasi per compromettere |'intero processo ed esporre a potenziali rischi il paziente,

'operatore e I'Azienda.

DM nuovi

- |
1 OMS: Global Guidelines for the Prevention of Surgicajl Site Infection Linee, 2016
2 ECDC TECHNICAL REPORT Economic evaluations of interventions to prevent healthcare-associated infections Literature review, aprile 2017

|
. Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritta del Direttore Generale



BIRTPBUR RAEI AT BB &

AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE >

SAN CAMILLO FORLAMNINI LAZIO <<

Procedura ; PROCEDURA AZIENDALE cr){g/viz% (;jzeé
e PROCESSI DI STERILIZZAZIONE E AMBITI

. DOC..: i .
SO UPerShBC01/22/03 1 SANITARI INTERESSATI Pag. 14 di 90

Le fasi del processo di sterilizzazione sono:
1. Raccolta ‘
Decontaminazione ‘
Lavaggio
Risciacquo e asciuga%cura
Controllo e manutenjzione strumentario
|

Confezionamento
|

N o N s e

Sterilizzazione

La tracciabilita, il controllo e la iconvalida non sono identificate di norma come fasi del processo ma
attivita correlate per il buon esitc) del processo di sterilizza?zione.

Le prime fasi considerate riguaraano direttamente le atti\j/ité di raccolta, decontaminazione e pulizia
del materiale, in quanto la presenza di residui organici jcostituisce un impedimento al processo di
steri'lizzaz_ione che potrebbe inficiare il risultato ultimo dfiello stesso: prodotto sterile come definito
dalla norma UNI EN 556-1. j

Si precisa, inoltre, che nello svolgimento delle attivita & particolarmente alto il rischio di esposizione
...ad agenti .biologici da parte degli. operatori. coinvolti; & .pjertanto necessario..che gli stessi eseguano
scrupolosamente i protocolli operativi previsti per le varie‘ifasi, ed indossino gli idonei DPI (dispositivi
di protezione individuale, vedi cap. 6.3) forniti secondoi;quanto previsto dal D.Lgs 81 del 2008 e
s.m.i.. Si raccomanda la pratica dell’igiene delle mani da jeseguire all'inizio di ogni attivita di seguito

descritta, 'uso dei guanti non sostituisce I'igiene delle mani.

6.2.1 Raccolta

|
Il primo step nel processo descritto € la raccolta dei materiali utilizzati in quanto contaminati e deve

essere eseguito dal personale che ha utilizzato tale strumentario. Gli operatoridevono evitare di
- manipolare lo strumentario prima della successiva fase di decontaminazione e, in ogni caso, devono

indossare gli appropriati Disposit;ivi di Protezione Individuali (DPI).

» Lo strumentario riutilizzabile deve essere collocato al termine del suo utilizzo dal personale di
sala in un contenitore rigido senza saldature, munito di manici laterali e griglia estraibile che
garantisca la non fuoriuscita dei liquidi in esso contenuti. Una volta riempito, il contenitore
viene preso dai manici é posto su un carrello all’esterno della sala e trasferito nella zona

dove viene eseguita la defcontaminazione .
|
|
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» Il materiale monouso cohtaminato costituito da taglienti, bisturi ed aghi, deve essere smaltito
in appropriati contenito;ri per conta presidi sul campo operatorio che saranno inseriti nei
contenitori rigidi di colore nero per la raccolta dei rifiuti sanitari a rischio infettivo, come da
Regolamento sulla gestiéne dei rifiuti ospedalieri.

La raccolta, la decontaminazidne e l'allontanamento dello strumentario e dei dispositivi medici
devono avvenire il pil presto possibile dopo il loro utilizzo, al fine di evitare che le sostanze
organiche diventino di difficile r|m02|one Per quanto riguarda lo strumentario da sterilizzare presso
la Centrale di sterilizzazione sara il personale dedicato alla Centrale di sterilizzazione a provvedere
all'allontanamento con degli app05|t| carrelli, chiusi, per il tragitto fino alla Centrale di sterilizzazione.

|
6.2.2 Decontaminazione §

Gli strumenti dopo il loro utl|IZZO non vanno manipolati per evitare il rischio di lesioni, vanno immersi
immediatamente in una soluznone contenente un agente chimico disinfettante al fine di
decontaminarli. La decontaminazione deve essere eseguita in una zona dedicata e controllata.

Il decontaminante ha I'effetto di abbattere la carica microbica presente sullo strumentario chirurgico

e sui dispositivi medici favorendo I’efficacia del successivo processo di lavaggio. La decontaminazione

& la procedura alla quale devono necessariamente essere sottoposti tutti gli strumenti e i materiali

riutilizzabili al fine di ridurre il rischio di contaminazione degli operatori coinvolti nel trasporto e nel
lavaggio del materiale utilizzato. Questa fase réppresent:a 'attuazione a quanto previsto dal D.lgs.
81/08 come misura di sicure;za di tipo collettivo e dal Decreto Ministero della Sanita del
28.09.1990. Durante questa fase l‘'operatore dovra munirsi di dispositivi di protezione individuali
idonei (DPI). La decontaminazione ha inoltre lo scopo di salvaguardare i dispositivi medici dai
fenomeni di essiccazione del sangue e di altro materiale organico. Gli strumenti che prevedono la
necessita di essere smontati in pil parti, andranno smontati solo dopo la fase di decontaminazione,
mentre gli altri strumenti devdno venire a contatto con il prodotto chimico decontaminante cosi
come si trovano al termine dell’juso, prima di essere lavati o maneggiati. Per la decontaminazione &
necessario seguire accuratamehte i tempi di contatto e le concentrazioni, indicati sulla scheda
tecnica e di sicurezza del prodoﬁto. La scelta del decontaminante da utilizzare deve tener conto della
compatibilita del principio attivo%con i materiali dei dispositivi medici da ricondizionare e dell’efficacia
nei confronti degli agenti che} si identificano come sorgente di rischio biologico. La soluzione
decontaminante, se non visibilrﬁente sporca, puo essere utilizzata piu volte al giorno (attenersi alle
indicazioni riportate nella scheéja tecnica). Qualora vi sia una imponente presenza di materiale
organico (sangue, frustoli, etc.) !rinnovare la soluzione decontaminante e comunque ogni 24 ore,
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1l trasporto dello strumentario pier percorsi esterni alle sale operatorie deve essere effettuato privo di
soluzione decontaminante, uti!i%zando contenitori posti all'interno di carrelli chiusi che devono essere
sanificati quotidianamente, e }ogni gualvolta l'uso ripetuto da parte degli operatori rendesse
necessaria la sanificazione delle\superfci di appoggio.

(Vedi Allegato 13.1 - istruzione ;operatlve decontaminazione)

6.2.3 Lavaggio - : \

I dispositivi medici riutilizzabili,idopo la fase di decontaminazione, devono essere sottoposti ad una
scrupolosa procedura di Iavaggib al fine di rimuovere il résiduo di materiale organico ed inorganico.
- Affinché tale procedura sia efﬁcace, € necessario che gli strumenti pil complessi vengano, per
quanto possibile, smontati, assi¢urandosi che le parti cave siano pervie.
Il lavaggio costituisce un prerfequisito essenziale per un’efficace azione nelle fasi successive di
sterilizzazione. Di fatto, la presénza di materiale organicé sui dispositivi medici impedisce il contatto
tra agente sterilizzante e superfici e ne riduce pertanto l’ajttivité e l'efficacia. Il risultato di una buona
azione di lavaggio porta a una riduzione quali-quantitativa della contaminazione microbica
(bioburden), condizione irrinunciabile per un buon processo di sterilizzazione. Anche i dispositivi
medici nuovi devono essere detersi prima di essere sottoiposti al processo di sterilizzazione (seguire
"le indicazioni fornite 'dal 'p'rOdUtt'dr'e)”p'er‘rimudvefé’"i“‘ré’s'idLii"di lubrificante €/o0 altre sostanze™
utilizzate nella produzione degh stessi poiché, tah residui, anche se presenti in tracce, ostacolano il
contatto tra I'agente sterlhzzante e il substrato.
E importante che le operazioni di lavaggio abbiano Iuogo:in una zona dedicata, attrezzata e lontana
dall’area destinata al confezionamento per non determin;are la contaminazione dei dispositivi e dei
materiali di imballaggio. ‘

|

1l lavaggio deve avvenire in modalita:
|
|

|
> automatica (attraverso le lavaferri/termodisifettatrici);

> In manuale (secondo pasisaggio obbligato solo in assenza di lavaferri).

|
Il lavaggio automatico, effetttﬁato con apparecchiatura mediante ultrasuoni, lavastrumenti o

termodisinfettatrice, secondo Iai norma EN ISO 15883, “é da preferire a quello manuale in quanto
garantisce standardizzaéione, riproducibilitad del ciclo (ciclo convalidato), tracciabilitd del processo e
riduce 'esposizione al rischio bioilogico gli operatori”.

Entrambi le modalita devono essere svolte in strutture idonee, in quanto devono essere garantite

condizioni di operativita mirate a ridurre o ad eliminare, se possibile, il rischio biologico, mediante
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condizioni igienico ambientali é comportamenti corretti, tali da consentire la tutela del personale
addetto. ‘

Le Iavastrumenti/termodisinfettétrici, destinate al lavaggio meccanico, provvedono autonomamente,
a seconda del programma impéstato, al trattamento dei dispositivi medici. Il ciclo di lavaggio della
macchina assicura un’omogenéa rimozione dello. sporco, grazie all’'uso di una concentrazione di
soluzione detergente costante,ia condizione perd che il caricamento venga effettuato senza zone
d’'ombra {senza, pertanto, sovrapporre o strumentario tra loro). Le
Iavastrumenti/termodisinfettatri‘ci sono indicate per il lavaggio di una vasta gamma di materiali
utilizzati, compresi quelli che presentano cavita utilizzando particolari accessori. Per il lavaggio

occorre attenersi alle indicazioni del produttore dell’apparecchiatura.

Prima dell’attivita di lavaggio occorre:
> Aprire gli strumenti;

> Smontare gli strumenti composti da pil parti; ‘
» Assicurarsi che le estremita delle strutture cave siano pervie.
> Disporre gli strumenti in modo da assicurare I'efficacia dell‘azione detergente.

1

- Il lavaggio -attraverso le apparecchiature- con ult—rasuorji, & utilizzato per garantire una corretta-
pulizia di strumenti difficilmente trattabili con il Iavaggi}o.automatico, specie, quando le sostanze
organiche sono solidificate sullo strumento (ferri cannuldti). Il trattamento in vasca ad ultrasuoni &
indicato per tutto lo strumentario delicato (ad esempio microchirurgia) o strumentario che presenta
articolazioni e zigrinature (esempio odontoiatria). La detersione con 'apparecchiatura avviene
automaticamente, in seguito alla formazione di cavitd o di bolle di gas, generate da onde
ultrasoniche che implodono allinterno del liquido, che a loro volta producono delle aree di vuoto in
grado di rimuovere lo sporco daI{Ie superfici che si deposita sul fondo della vasca.

Al fine di un’efficace detersion;e, i dispositivi medici devono essere aperti, collocati su griglie,
evitando che si urtino tra loro. jDevono essere posizionati in maniera tale da evitare che si creino
delle zone d’ombre (non sovrapbosti) per gli ultrasuoni. Le griglie vengono completamente immerse
all'interno di vasche pre-rien*;npite con soluzione detergente plurienzimatica mantenendo la
temperatura dell’acqua intorné ai 40°C. La durata della fase di immersione dipende dalle
caratteristiche della soluzione %detergente (secondo indic_azioni riportate sulla scheda tecnica),
importante controllare semprej il manuale d'uso fornito dal produttore dell’apparecchiatura a
ultrasuoni e dalla casa madrt;a dei materiali da trattare per verificare la compatibilita dello

strumentario con il sistema di lavaggio.
|
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Trascorso il tempo di contatto, ‘I dispositivi medici vengono successivamente lavati per rimuovere i
residui organici staccati in prejcedenza. Quando sul fondo della vasca vi sono residui visibili di
materiale biologico deve esseré cambiata la soluzione di detergente e acqua, che deve essere
possibilmente demineralizzata. La soluzione pud essere utilizzata pil volte al giorno e comunque
deve essere rinnovata ogni 24 ore. (Vedi allegati 13.3 istruzione operative per il lavaggio automatico
con macchina lavaferri - 13.3a iistruzione operativa per il lavaggio automatico con apparecchib ad

ultrasuoni).

Il lavaggio manuale deve ' essere effettuato sold in caso di non funzionalita delle

apparecchiature o nel caso non sia possibile eseguire il lavaggio automatico per specifiche

caratteristiche dei dispositivi médici (strumenti cavi e/o }grigliati per garantire la rimozione di ogni

residuo). I Dispositivi medici devono essere immersi in uﬁa soluzione di liquido detergente a base di

tensioattivi e prodotto enzimatico, importante rispettare ‘Ie indicazioni del produttore riportate sulla

scheda tecnica e di sicurezza del prodotto, con partic(plare riferimento alla concentrazione, alla

temperatura e al tempo di contatto.

Preparare la soluzione, immergere gli strumenti, gié% decontaminati, disassemblare/smontare,

quando necessario, e aprire gli stessi, affinché il detergeflte venga a contatto con tutte le superfici.

Durante questa operazione occorre indossare.i dispositivi; di protezione per evitare che occhi e parti
del corpo entrino in contatto con materiale biologico. Trascorso il tempo di contatto della soluzione

detergente-disinfettante, per una appropriata azione microbiologiéa, eseguire-la spazzolatura dei

dispositivi ponendo particolare attenzione a zigrinature, cavita e incastri per rimuovere i residui

organici non rimossi dall’azione chimica del prodotto utilizzato.

In caso di dispositivi medici canulati o con lumi ristretti e di difficile detersione & essenziale utilizzare

scovolini, pistole ad aria compre§sa etc.

Gli accessori utilizzati per il Iavaggio al termine dell'uso devono essere sottoposti anch’essi al

ricondizionamento, al fine di evitare la ricontaminazione dello strumentario e delle superfici.
Sterilizzare gli accessori, se autoclavibili, secondo le indicazioni fornite dal produttore.

(Vedi allegato 13.2 istruzione operative per il lavaggio manuale).

|
|
Il risciacquo, successivo alla detersione, elimina i residui del materiale organico e tutte le tracce del

6.2.4 Risciacquo

detergente che potrebbero interagire con gli agenti sterilizzanti. La procedura impiega -acqua

corrente per |'ultimo risciacquo [& raccomandato |'utilizzo di acqua preferibilmente demineralizzata,
|

per evitare |’eventuale formazione di calcare sui dispositivi. La fase del risciacquo € gia inclusa nel
|

programma di lavaggio meccanico mediante lavaferri.
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\
6.2.5 Asciugatura i
. \

Dopo il risciacquo i dispositivi rﬁedici devono essere asciugati per evitare fenomeni di corrosione al
fine di evitare che I'acqua resiqua possa compromettere il successivo processo di sterilizzazione. 1l
materiale deve essere introdoﬁo nelle sterilizzatrici perfettamente asciutto. L'asciugatura & di
fondamentale importanza, al ﬁnie di consentire l'efficacia dell’agente sterilizzante e la sicurezza della
. metodica utilizzata in quanto, nél caso della sterilizzazione mediante ossido di etilene, la presenza di
umidita potfebbe generare la formazione di una sostanza (glicole etilenico). Mentre, per la metodica
di sterilizzazione con gas plasma di perossido di idrogéno, i dispositivi medici contenenti umidita
potrebbero causare I'annullamjento del ciclo. La mancanza di una perfetta asciugatura degli
strumenti prima della loro sterilizzazione puo generaf'e residui di perossido di idrogeno sulla
superficie esterna del carico al termine del ciclo di sterilizzazione. Per la suddetta fase si possono
impiegare panni o tessuti permeabili che non rilasciano fibre, per garantire I’asciugatura interna dei
dispositivi cavi, insufflare aria compressa, o introdurré aria con l'utilizzo di siringhe al fine di
asportare fisicamente l'acqua dalle superfici interne. :
E d’obbligo utilizzare i DPI sia durante le manovre di asciugatura, sia nelle fasi successive di
preparazione dello strumentario alla sterilizzazione.

. .(Vedi allegato 13.5 istruzione operativa asciugatura) = .
6.2.6 Controllo/Manutenzione

Prima del confezionamento €& necessario controllare iche tutto il materiale da sottoporre a
sterilizzazione sia integro e funzionante. Lo strumentario che presenti parti deteriorate o segni di
corrosione non deve essere avviato alla fase del confezionamento, per evitare la trasmissione per
contatto della corrosione ad a!f:ri strumenti nuovi o in buono stato. Gli strumenti che presentino
macchie residuali devono tornare al lavaggio; infatti, la presenza di macchie pud essere un
indicatore di alcuni inconvenient% nella fase di lavaggio.

Applicare prodotti lubrificanti yalutandone l'effettiva necessita, al fine di permettere la piena
funzionalita delle articolazioni e Hegli snodi del ferro chirurgico. Durante l’operazione di lubrificazione
lo strumentario deve essere a témperatura ambiente, non utilizzare prodotti lubrificanti a base di oli
al silicone, in quanto danno origine alla formazione di un film impermeabile al vapore, pregiudicando
I'efficacia della sterilizzazione. }

(Vedi allegato13.6 istruzione ope}erativa manutenzione e controllo dei dispositivi medici)
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6.2.7 Confezionamento

L'area lavorativa deputata alle|procedure di confezionamento deve essere dedicata e separata da
guella in cui si eseguono le ofperazioni di lavaggio, cid per prevenire la contaminazione sia del
materiale impiegato per il c;onfezionamento, sia dello - strumentario. Il corretto processo di
confezionamento dei dispositivi}e dei materiali & una componente essenziale per garantire: I'efficacia
del processo di sterilizzazione e1 il mantenimento della sterilita dei dispositivi medici contenuti fino al
momento del loro utilizzo. Dovgré essere identificato il tipo di confezionamento piu appropriato da
utilizzare, in relazione alla nj‘letodologia di sterilizzazione e alla tipologia del dispositivo da

|
processare. 1

Il confezionamento ha lo scopo di:

» facilitare la penetrazione e il contatto dell’agente sterilizzante con tutte le superficie del
dispositivo; ‘
|

> permettere la conservazione della sterilita e di ridurre il rischio di contaminazione del
contenuto fino al momento del suo utilizzo;

Le diverse tipologie di confezionamento disponibili sono:

» materiali di imballaggio (monouso)
+ carta medicale
¢ buste e rotoli in atcoppiato carta —film in poliestere e polipropilene
¢ buste e rotoli in Ti/vek
> sistemi di barriera (riutili%zabili)
e container ;

6.2.7.1 Carta medicale ‘
|

|
E il confezionamento indicato éer set di strumenti chirurgici contenuti in griglia da sterilizzare a
vapore o a ossido di etilene, Soriio fogli di carta crespata di diverse dimensioni, prodotti con celiulosa
che: non deve rilasciare odori }sgradevoli, non deve rilasciare fibre, priva di materiali tossici che
possono liberarsi durante I’impiiego. Il pacco confezionato deve consentire una facile apertura e il
prelevamento del contenuto seinza compromettere la sterilita, € quindi necessario confezionare il
pacco secondo la metodica del doppio strato diagonale, necessario in quanto la carta medical grade,
a causa della presenza di micr}ofori, pud non essere una barriera totale contro i microrganismi;

utilizzando la metodica del doppfo strato si impedisce la sovrapposizione dei pori.
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Il materiale va avvolto in un dof:pio strato di carta, in maniera da permettere comungue un leggero
movimento del materiale aII’interno del pacco durante i cambiamenti di pressione che avvengono
durante il processo di sterilizzezione. Applicare al centro di ogni pacco un indicatore integratore
chimico di processo, lo strumentiario acuminato o tagliente deve essere protetto.

Le dimensioni del pacco non devbno essere maggiori di 300x300x600 mm e di peso massimo di7 Kg.
La carta che ha subito un proces?so di sterilizzazione non deve essere riutilizzata per altri cicli, perché

subisce cambiamenti strutturali tjali da non garantire le calj'atteristiche di barriera originali.
6.2.7.2 Buste e rotoli in acco;j)piato carta polipropilene

Questo sistema di confezionamehto ¢ indicato per la sterilizzazione a vapore e a ossido di etilene. Le
buste e i rotoli sono ottenuti dall'accoppiamento‘di carta con un film plastico in polipropilene e
poliestere. Sono disponibili diverse misure, dotate di; indicatore di processo esterno per la
sterilizzazione mediante vapore: e ad ossido di etilene. Sono utilizzate per il confezionamento di
materiali singoli o di piccoli set, I'utilizzo di questo sis’ceme permette di identificare il contenuto della
busta, inoltre la disponibilita di diverse misure permette il confezionamento di strumenti di piccole e
medie dimensioni, anche singolarmente. |

Il sistema che ha sublto un processo di sternhzzazmne non deve essere r:utlhzzato per altrl cicli,

perché subisce cambiamenti strutturali tah da non garantlre le caratter:stuche di barriera originali.

6.2.7.3 Buste e rotoli in Tyvek

Questo sistema & indicato per la sterilizzazione a basse temperature (perossido di idrogeno) infatti
permette un veloce passaggio deli’agente sterilizzante. Le buste e i rotoli di diverse misure sono
dotate di indicatori di processo esterno all'area di confezionamento, ovvero posizionati in modo da
non venire a contatto con il mlateriale da sterilizzare; sono composte dall’accoppiamento di una
pellicola di poliestere e di polietilene e da materiale Tyvek.

Il sistema che ha subito un precesso di sterilizzazione non deve essere riutilizzato per altri cidli,
perché subisce cambiamenti strdtturali tali da non garantire le caratteristiche di barriera originali.
(Vedi Allegato 13.7 istruzione oplerativa confezionamento)

|

6.2.7.4 Container |

I container sono contenitori ﬁigidi di materiale termoresistente utilizzati per confezionare lo
strumentario chirurgico in set mono paziente da sterilizzare a vapore saturo sotto pressione. Di

diverse dimensioni e forme, sono dotati di valvola o di filtri monouso, semipermanenti o permanenti,
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di guarnizioni a tenuta tra co:perchio e fondo per garantire una chiusura ermetica. Per i filtri
semipermanenti il produttore d¢ve indicare sulla scheda tecnica la durata del filtro (numero di cicli di
utilizzo). La funzione del filtro, in quanto sistema di barriera, & quella di permettere al vapore di
penetrare all'interno del container e di sterilizzare il suo contenuto e funge da ostacolo all'ingresso di
microrganismi.
I container prima del loro utilizgo devono essere sottoposti a controlli, quali: la verifica visiva delle
guarnizioni, la tenuta dei filtri, l'integrita e la continuita della chiusura tra il container e il coperchio
che devono aderire perfettamente, I'assenza di irregolarita sul container e di danneggiamenti della
struttura. Prima dell’utilizzo deve essere verificata la pulizia interna ed esterna del contenitore, delle

guarnizioni e di tutte le altre parti che compongono il container (coperchio, griglia etc.).

Lo strumentario posto all'interno dei container deve essere posizionato in modo tale da permettere il
passaggio e il contatto del vapof'e.
(Vedi Allegati 13.7 e 13.8 - istruzione operativa confezionamento - istruzione operativa controllo

conformita container di sterilizzazione)

6.2.8 Conservazione e trasporto del materiale sterile

Dopo aver eseguito la sterilizzazione dei dispositivi medici riutilizzabili, che viene descritta in seguito,

e di fondamentale importanza ii mantenimento del requisito di sterilitd nella fase di conservazione
del materiale. I fattori che possono compromettere I'efficacia della barriera antibatterica assicurata
dai sistemi di imballaggio sono relativi alla contaminazione dell’aria, alla presenza di polvere e
umidita, a fonti di calore, alla ;presenza di rotture sulla superficie dell’imballaggio, all’apertura e
manipolazione improprie della confezione. Pertanto, & necessario garantire condizioni corrette di
stoccaggio del materiale al fine dl garantire il mantenimento delle condizioni di sterilita. Il materiale
deve essere conservato in !ocaliipuliti e asciutti, non accessibili al transito comune, con porte chiuse
se possibile, in armadi chiusi, phliti e asciutti, al riparo della luce e della polvere. Se conservato su
scaffalature, queste devono eésere ancorate e posizionate in modo che il materiale sterile
depositato, non venga a contatto con le pareti evitando il rischio di depositi di polvere. Le confezioni
devono essere disposte in ordine cronologico rispetto alle scadenze, devono essere maneggiate
previo lavaggio delle mani e il ano possibile. Prima di riporre il materiale, |'operatore deve eseguire
il lavaggio delle mani, in seguito}controllarez il corretto viraggio degli indicatori esterni, V'integrita del
confezionamento e lo stato di bulizia dei piani di appoggio. Le confezioni lacerate, danneggiate,
aperte e venute a contatto con siuperﬁci bagnate devono essere riconfezionate e risterilizzate.

Per il trasporto del materiale $terile, soprattutto se trasportato per percorsi esterni al punto di

sterilizzazione, € necessario I’utilizzo di carrelli chiusi dedicati. Detti carrelli devono essere puliti e
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|
asciutti ad ogni utilizzo e sanificati quotidianamente. L'uso di contenitori rigidi al cui interno possono

essere contenute buste, devono|anch’essi essere puliti e ben asciutti.
|

La conservazione del requisito (51 sterilita di un prodotto & correlata al tipo di confezionamento e di

conservazione prescelta e presuwjnibilmente viene suggerita una durata di:
> 60 gg per le buste accoppiato carta polipropilene (doppiabusta);
12 mesi per buste in TYVEK@ 4057B con indicatore chimico STERRAD;

vV Vv

30 gg per gli involucri in TNT - medical grade;

v

30 gg per i container conf filtro permanente;

\4

30 gg per container con ﬁiltro MOoNouso 0 semipermanente.

Le date di scadenza sono da considerarsi puramente indicative e sono da intendersi valide, se i
materiali di confezionamento e il loro contenuto risultano correttamente conservati in luogo idoneo.
Per quanto riguarda la durata della sterilitd questa noh e indicata a priori in nessuna norma in
guanto il mantenimento della stessa & legata agli eventi e non al tempo come chiaramente
specificato nelle norme ISO11607 parti 1-2. |

(Vedi allegato 13.10 istruzione operativa trasporto e conservazione del materiale sterile)

' 6.2.9 Metodiche di sterilizzazione

Le metodiche di sterilizzazione utilizzate all'interno dell’Azienda Ospedaliera sono quelle con: vapore
saturo sotto pressione, acido peracetico, perossido di idrogeno e l'ossido di etilene in outsourcing. La
scelta del metodo di sterilizzazione deve sempre tener conto, sia delle indicazioni del costruttore del

dispositivo medico, sia delle indicazioni del fabbricante del sistema di sterilizzazione in uso.

6.2.9.1 Sterilizzazione a vapore

L'agente sterilizzante maggiormjente util_izzato & il calore, in particolare il calore umido sottoposto a
pressione, ovvero il vapore sat;uro. Questo metodo permette di sterilizzare la maggior parte del
materiale ed & ancora oggi il metodo pill sicuro, rapido e meno inquinante. L'apparecchiatura che
permette di ottenere queste conidizioni & l'autoclave dotata di una camera a perfetta tenuta stagna e
resistente alle alte pressioni. Il {/uoto creato con una apposita pompa consente I'immissione diretta
del vapore saturo e il rapido ra(j_;giungimento di temperatura e pressioni efficaci. Poiché I‘aria € un
cattivo conduttore di calore, 6ccorre che essa venga estratta dalla camera di sterilizzazione,
garantendo cosi condizioni di tenj’lperatura uniformi in ogni momento e in tutti i punti della camera.

|

|
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|
|
La sterilizzazione a vapore puo ejssere ottenuta direttamente da una sorgente di vapore centralizzata
oppure autoprodotto dall'autocla?v‘e. La sterilizzazione avviene mediante l'intervento combinato di tre
fattori pressione, temperatura, tempo, i quali devono mantenersi entro parametri stabiliti e
standardizzati. ;

I requisiti tecnici generali sono tj‘iportati nella norma UNI EN 285, tale norma & applicabile solo alle
grandi sterilizzatrici, mentre perjle autoclavi di piccole dimensioni sono riportati nella norma UNI EN
13060, che determina le caraitteristiche prestazionali delle piccole sterilizzatrici destinate alla
sterilizzazione di strumentario ed utilizzate in ambité odontoiatrico ed ambulatoriale. I cicli
solitamente piu utilizzati sono qulli a 121°C o 134°C in base al tipo di materiale da processare, alla
sua resistenza alla temperatura, rispettando le indicazioni del fabbricante del dispositivo.

Ogni autoclave deve essere corredata da una serie di documenti necessari ed indispensabili per un
corretto funzionamento dell’apparecchiatura e per garantire l'esecuzione corretta delle singole fasi
del processo di sterilizzazione. La documentazione necessaria per la gestione & il manuale di

istruzione fornito dal costruttore, la scheda di manutenzione ordinaria e straordinaria.

Tutto il materiale destinato alla sterilizzazione al vapore deve contenere:
1. al proprio interno, un indicatore/integratore di sterilizzazione;

2. sulla confezione esterna (tutti dispositivi medici sono confezionati in doppia busta per il vapore
e in una busta singola per il gas plasma), I'etichefta bioadesiva facente parte del sistema di
rintracciabilita provvista di indicatore di processo (di classe 1).

(vedi allegato 13.14 istruzione operativa per la tracciabilita informatizzata del ciclo di

sterilizzazione)

6.2.9.1.1 Carico e scarico dell’autoclave

Caricamento dell’autoclave

|

Prima di iniziare il carico I’opel;’atore deve esequire il lavaggio delle mani (lavaggio sociale). Le
confezioni di buste in accoppiaté carta — film in poliestere e polipropilene devono essere sistemate
nelle apposite griglie del!’autocléve, in posizione tale da essere parallele al fluire del vapore e senza
pressarle. Le superfici in polietilgne delle buste devono essere accostate tra loro e le confezioni di
dimensioni piccole sopra a quellé di dimensioni pit grandi. Il caricamento dell’autoclave deve essere

\ . . . -
effettuato in modo che il vapore possa circolare liberamente e penetrare in ogni confezione, per cui il
|

\ N . . - L
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carico deve essere uniformemente distribuito e non deve toccare le pareti interne. Porre attenzione a

non chiudere i filtri dei container,
Ciclo di sterilizzazione

Avviare il ciclo di sterilizzazione in funzione del materiale da trattare, seguendo le indicazioni
stabilite dalla ditta costruttrice dell’apparecchiatura; verificare il termine del ciclo di sterilizzazione.

Scarico dell’autoclave
!
Al termine del ciclo controllare che la stampa presente sull’autoclave, indichi un corretto svolgimento

delle fasi del ciclo e presenti la dicitura “ciclo terminatq regolarmente” (qualunque altro avviso di
allarme & da considerarsi come ciclo non valido). L’operatore responsabile del processo, attraverso il
rilascio parametrico, attesta la validita del carico alla fine di ogni ciclo. In caso di esito regolare
aprire la porta dell’autoclave dalla zona pulita ed attendere almeno 5 minuti prima di iniziare le
manovre di scarico. Attendere ulteriori 5 minuti prima di estrarre le confezioni e verificare che le
stesse siano asciutte ed integre. Estrarre i materiali senza ammassarli, ponendoli su carrelli puliti e
asciutti, al fine di consentire la dispersione del calore ed evitare la formazione di condensa sulle
superfici - della. confezione. Dette precauzioni. riducono. il. rischio di contaminazione. per effetto. .
dell'umidita residua, causata dall'improvviso sbalzo di temperatura (shock termico). Verificare il
viraggio degli indicatori di processo esterni sulle confeziorji/sistemi di imballaggio.

Attendere il raffreddamento naturale dei dispositivi medici prima di collocarli negli armadi o di
riconsegnarli alle Unita Operative/Servizi.

Alcuni container presentano un sistema di chiusura antimanomissione per distinguere con
immediatezza il container sterilizzato e non aperto (da non considerare come indice di
raggiungimento della sterilité).i Per un ulteriore sicurezza, viene posto, dopo la chiusura del

coperchio del container, il sigillo icon indicatore di processo (classe 1) a rottura.
!
Se virato al ROSSO & da considei:rarsi non sterile.

In caso di esito non regolare, in tutti i casi dubbi in cui la stampa del ciclo non indichi chiaramente

ciclo terminato regolarmentej, o in presenza di condensa sulle confezioni al termine del ciclo di
sterilizzazione, indice di mal ifunzionamento della sterilizzatrice o comunque di un processo
inefficace, riconfezionare tutto iil materiale, ripetere il ciclo con un‘altra sterilizzatrice e richiedere
intervento di assistenza tecnica.i

Qualora si renda necessaria unairisterilizzazione per il materiale confezionato e scaduto, si dovranno

ripetere le procedure di controHo e confezionamento descritte nei paragrafi precedenti. Il materiale
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risterilizzabile prodotto da ditte; commerciali deve essere ricondizionato secondo specifiche dettate

dal produttore. Al contrario i d,‘spositivi medici, messi in commercio e forniti allo stato sterile con
l'indicazione di “monousoc” n(im devono essere riprocessati secondo il Regolamento (UE)
2017/745 s.m.i., art. 17 commaji 1 %I/ ricondizionamento e l'ulteriore utilizzo dei dispositivi monouso
é autorizzato solo se consentitoidal diritto nazionale e solo a norma del presente articolo”. In quanto
lo stesso ar_ticolo al comma 2 “Qna persona fisica o giuridica che ricondiziona un dispositivo monouso
€ considerata il fabbricante del jdispositivo ricondizionato e assume gli obblighi imposti ai fabbricanti
dal presente regolamento, ivi; compresi gli obblighi connessi alla tracciabilita del dispositivo

ricondizionato...”, |

(Vedi Allegato 13.9 istruzione operativa carico e scarico dell’autoclave a vapore e della sterilizzatrice

con gas plasma di perossido di idrogeno)

6.2.9.2 Sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura

6.2.9.2.1 Ossido di Etilene

L’agente sterilizzante & un gas incolore, usato per sterilizzare prodotti medicali termosensibili, agisce
alterando i processi di ionizzazione delle proteine e delle attivita enzimatiche del microrganismo,
determinandone la distruzione. ’efficacia dell’ossido'di"'efi‘lene ¢ influenzata  dalla concentrazione del
gas, dell'umidita, della temperatura, del tempo di contatto e della pressione. I dispositivi medici
dopo il trattamento sono sottoposti ad un periodo di aerazione (degasificazione), necessario
all‘eliminazione dei residui di gas dai prodotti. Tale metodica pertanto deve essere destinata ai
dispostivi/materiali risterilizzabili che rispondono ai requisiti di compatibilita attestata dal produttore.
Si specifica che non deve esseré risterilizzato con la suddetta metodica, materiale in PVC sterilizzato
precedentemente con raggi gamma, in quanto la combinazione dei due metodi origina una sostanza
tossica chiamata epicloridina.} Per le fasi di decontaminazione, detersione, asciugatura,
confezionamento si rimanda a} quanto in precedenza descritto. Durante il confezionamento &
opportuno collocare i recipienti, ji tubi etc. con I'apertura verso il basso per permettere una corretta
circolazione del gas ed impedirei la raccolta di condensa. I prodotti confezionati devono essere posti
all'interno di contenitori di carto}ne in posizione verticale senza schiacciarli, permettendo, in questo
modo che il gas possa circolare! liberamente e penetrare di conseguenza in ogni involucro. Evitare
inoltre che i materiali tubolari Tsi pieghino formando angolature. Le superfici in carta delle buste
dovranno essere abbinate tra Ioﬁo, cosi come i pacchi piccoli dovranno essere posizionati al di sopra
dei pacchi grandi. In ogni singolé confezione deve essere inserito un integratore chimico di processo.
I punti di sterilizzazione che ,sfono adibiti a centri di raccolta e consegna dei dispositivi medici
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riutilizzabili termolabili, che pi'ovengono da Servizi/Unita Operative, dovranno intfodurre tutto il
materiale da ricondizionare negI| appositi contenitori per il trasporto, rispettando le indicazioni sopra
riportate. i

Per la rintracciabilita del prodofto si rimanda al capitolo specifico n. 6.2.12, inoltre per tale metodica
Su ogni confezione processata € apposta dal produttore una etichetta adesiva di tracciabilita

facilmente rimovibile, da appllcare sulla documentazione sanitaria per risalire ai dati del percorso di

sterilizzazione.

6.2.9.2.2 Sterilizzazione con? Gas Plasma di Perossido di Idrogeno

by

L'agente sterilizzante & il gasjplasma di perossido di ;;idrogeno con basso tasso di umidita e di
temperatura. Il plasma viene brodotto esponendo ad un campo magnetico una sostanza allo stato
gassoso come il perossido di idrogeno vaporizzato, sii crea in tal modo una nube di particelle
elettricamente cariche, molte delle quali sotto forma di i*adicali liberi, che hanno una forte capacita
germicida, in grado di danneggiare le membrane cellulari dei microrganismi. Con questo metodo puod
essere trattato lo strumentario termolabile con e senza canale operativo, endoscopi rigidi o
semirigidi senza lumi, componenti elettroniche e strumenti molto delicati (microchirurgia). Non
possono essere trattati i dispositivi in grado di assorbire il perossido di idrogeno_ quali ad esempio, la
cellulosa (carta e teleria), i liquidi e le polveri. Ci sono delle importanti limitazioni riguardo la
penetrazione del perossido di idrogeno negli strumenti a lumi e cavita. Per tubi o similari superiori
ad un metro di lunghezza & consigliabile I'uso del diffusore. E sconsigliato I'utilizzo dell’agente
sterilizzante con materiali con lume inferiore a 1 mm @. Si raccomanda di verificare le indicazioni del
produttore di ogni singolo strumento in merito alla compatibilitd con 'apparecchiatura di
sterilizzazione. Le procedure che precedono la fase di sterilizzazione (descritte nei paragrafi
precedenti e nelle specifiche istruzioni operative) sono essenziali e come tali non devono essere
tralasciate ma eseguite correttah’nente per garantire un efficace processo di sterilizzazione.

La sterilizzatrice controlla automaticamente il processo di sterilizzazione attraverso un
microprocessore che verifica tl,;tti I parametri, qualora fosse presente un’anomalia, il ciclo viene
automaticamente interrotto e la non conformita viene rilevata con segnéli acustici e registrata nella
stampa di fine ciclo. Per prevenire I'annullamento del ciclo devono essere introdotti strumenti
asciutti, residui di acqua o carictjﬂ contenenti umidita possono comportare il mancato raggiungimento
della sterilita del dispositivo 1e annullamento del ciclo. In tal caso & necessario riaprire
'apparecchiatura e provvedere %a confezionare di nuovo i dispositivi medici. Al termine di ogni ciclo
'apparecchiatura rilascia una stjampa dei parametri del processo e il materiale & immediatamente
disponibile all’'uso. La documentézione deve essere leggibile e conservata nel tempo.
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6.2.9.2.3 Sterilizzazione con? soluzioni di Acido Peracetico

L’agente sterilizzante & I'acido peracetico, il principio attivo viene utilizzato per il trattamento dei
dispositivi medici immergibili, l% cui azione altera I'osmolarita della membrana citoplasmatica delle
cellule, determinandone la lisi.: Poiché I'acido peracetico ha proprieta corrosive, anche se unito ad
una miscela di sostanze chimicll'le che antagonizzano tale effetto, & essenziale accertare seguendo le
istruzioni del costruttore, la cbmpatibilité della soluzione con i dispositivi medici da trattare. La
- soluzione di acido peraceticoié utilizzata con apparecchiature a circuito chiuso per prevenire
eventuali contaminazioni dell'ambiente lavorativo, anche se il prodotto pud presentare tossicita per
gli operatori esposti. Il processo pud essere garantito se sono state eseguite correttamente le fasi di
decontaminazione e lavaggio brecedenti alla sterilizzazione. 1 dispositivi, soprattutto quelli cavi,
devono essere posizionati con attenzione allinterno dell’apparecchiatura in modo da evitare la
presenza di bolle daria che ostacolerebbero il contatto della soluzione con i dispositivi da trattare. La
soluzione ottenuta alla fine del processo pud essere jmmessa nella rete fognaria, in quanto il

prodotto a contatto con l‘acqua libera acido acetico, acqua e ossigeno.
6.2.10 Controlli del processo di sterilizzazione

‘Il concetto di livello di assicurazione della sterilita di un prodotto & stabilito in termini di probabilita’
di sopravvivenza dei microrganismi espresso dal valore 1*1076 (S.A.L. <10-6), sulla base di questo
parametro, i controlli di sterilita sul prodotto processato:vengono sostituiti da una serie di controlli
sul processo di sterilizzazione con il raggiungimento dei parametri chimico-fisici, atti ad accertare
I'efficacia del processo. I sistemi di monitoraggio sono costituiti da controlli di tipo fisico, chimico e

biologico.
6.2.10.1 Controlli fisici

I controlli fisici valutano parametri fisici attraverso strumenti installati sulle apparecchiature di
sterilizzazione quali: termometri, registratori, avvisatori elettrici o altro. I registratori riportano sulla
stampa finale, i valori della terﬁperatura, della pressione e le loro variazioni nel tempo per tutta la
durata del ciclo di sterilizzazione, permettendo di controllare ad ogni ciclo sul display computerizzato
che i parametri fisici vengano rjaggiunti e mantenuti dall’apparecchiatura. L'operatore responsabile
del processo, attraverso il rilas;cio parametrico, con la lettura della stampa, sulla quale vengono
registrati i dati rilevati dalla rhacchina, attesta la validita del carico alla fine di ogni ciclo. La
documentazione deve essere Iegijgibile e conservata nel tempo. E necessario utilizzare rotoli di carta

dove le scritte rimangano inalter‘ate nel tempo.
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6.2.10.1.1 Preriscaldamento primo test giornaliero (ciclo a vuoto)
!
Il ciclo di preriscaldamento (in denere ciclo ferri) & da eseguire allinizio dei cicli giornalieri e serve a

mettere a regime |‘autoclave. ¢on tale operazione si mettono in temperatura la porta e le pareti
della camera di sterilizzazione a mezzo dell’evaporazione dell’'acqua contenuta nella sua camicia.
L'operazione deve essere eseguita ogni mattina e ripetuta ogni volta che l'autoclave rimane spenta
per 30’ o piu, al fine di evitare che il vapore presente nella camera si carichi di umidita ostacolando il
normale processo di sterilizza%ione. La documentazione deve essere leggibile e conservata nel

tempo.
6.2.10.1.2 Prova di tenuta della camera secondo test giornaliero (vuoto test)

La prova ha lo scopo di verificare che durante le operazioni di sterilizzazione non penetri aria
all'interno della camera di sterilizzazione attraverso la tenuta della camera per mezzo delle
guarnizioni e delle valvole. Il test deve essere eseguito all’avvio dei cicli giornalieri e ripetuto ogni
volta che l'autoclave rimane spenta per 30’ o pit. La documentazione deve essere leggibile e

conservata nel tempo.

6.2.10.1.3 .Prova di penetrazione del vapore,t‘erzof e quarto test da fare separatamente. ..

(Test di Bowie-Dick ed Helix test)

Nonostante si utilizzi un indicatore chimico per eseguire la prova, il test di Bowie Dick & considerato
un controllo strumentale atto a controllare, in maniera indiretta, l'avvenuta rimozione dell’aria
(condizioni di pre-vuoto) e la successiva capacita di penetrazione del vapore. Per ottenere la giusta
esposizione occorre che l‘aria contenuta allinterno della camera venga completamente espulsa al di
fuori della stessa, altrimenti verrebbe spinta al centro della camera dalla pressione del vapore,
costituendo la cosiddetta bolla d‘aria. Poiché 'aria di cui & costituita la bolla & un cattivo conduttore
di calore, ne consegue che la sua presenza provoca un abbassamento della temperatura, venendo
meno uno dei parametri fondamentali di sterilizzazione. La prova di penetrazione del vapore &
costituita da un pacco prova morilouso con all‘internc un cartoncino con indicatore chimico, conforme
alle normative di riferimento. Deve essere eseguito giornalmente allinizio dell’avvio dei cicli (dopo
l'esecuzione del preriscaldamenTtO e del vuoto test), a camera vuota e posizionato secondo le
indicazioni del produttore ripoﬂéte nella scheda tecnica. Il processo & da considerare valido quando
l'indicatore presenta un viraggid uniforme dalla periferia al centro. La presenza di zone non virate
sulla superficie del cartoncino,i rappresentate da aree di colore piu chiaro, sono indice di un

funzionamento non conforme deill’autoclave. In detta circostanza deve essere ripetuto il test, e se
|
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nuovamente negativo, dovra eésere sospeso l'utilizzo dell’apparecchiatura e dovra essere richiesto
I'intervento tecnico di manutenzione.
i

Helix Test e la prova di peneFrazione del vapore per i corpi cavi, la norma definisce la prova
complementare al test di Bowie Dick e deve essere considerata una prova aggiuntiva e non
sostitutiva del test di Bowie Dick, in relazione alla tipologia dei carichi da processare (strumenti cavi,
strumenti per video Iaparoscopia, microchirurgia etc.). Il test deve essere eseguito ogni giorno a
camera vuota, dopo il Bowie Diick per valutare la presenza di gas condensabili che renderebbero
inefficace il processo di sterilizzl':lzione dello strumentario cavo. Deve essere posizionato secondo le
indicazioni del produttore contenute nella scheda tecnica. Anche per il viraggio & necessario seguire
le indicazioni del fabbricante riportate nella scheda tecnica del prodotto. In caso di esito negativo,
ripetere il test, e se nuovamente negativo, richiedere intervento tecnico alla ditta incaricata del
servizio di manutenzione. La documentazione deve essere leggibile e conservata nel tempo.

Tutta la documentazione relativa ai controlli deve essere conservata nel tempo e riportata su
modulistica specifica (allegato 13.16) insieme all’'assemblaggio del print out relativo alla giornata di
sterilizzazione a cui si riferisce il controllo generale. (Vedi allegato 13.11 istruzione operativa

controlli giornalieri sterilizzatrice a vapore saturo sotto pressione).
6.2.10.2 Controllo con indicatori chimici

Secondo la UNI EN 15882, tutti gli indicatori chimici hanno la funzione di fornire informazioni circa le
condizioni esistenti allinterno della camera di sterilizzazione e di possibili fallimenti del ciclo di
sterilizzazione. Le prestazioni di ogni indicatore chimico sono rappresentate dal viraggio che si
verifica dopo che l'indicatore & stato esposto a determinate condizioni del processo. Gli indicatori
chimici dovrebbero essere considerati come parte di un completo programma di assicurazione della
sterilita, secondo la classificaziohe della UNI 11140-1 che identifica le classi di indicatori in base alle
loro caratteristiche di prestazion% e si distinguono in:

- indicatori chimici di processo (iclasse 1) solitamente sono presenti sui materiali di confezionamento
ed essendo sensibili ad un solp parametro non possono essere considerati esaustivi al fine del
controllo. Valutano soltanto che é stata raggiunta una determinata temperatura senza specificare il
tempo impiegato, sono utili per (jjistinguere le confezioni gia trattate da quelle non processate;

- indicatori per specifici test hanno la funzione di effettuare il test per la rimozione dell’aria
verificando la funzionalita della pompa del vuoto dellautoclave (test di Bowie Dick);

- indicatori a singolo parametro isono utilizzati per controllare il raggiungimento di una sola variabile

critica del processo di sterilizzazione;
1

Documento (;h proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritta del Direttore Generale




S TEPIN SN ERCTELA R !

+ AZIENDA OSPEDRALIERA, @ REGIONE >
: I LATIO <

SAN CAMILLO FORLAN!N%

Procedura ! PROCEDURA AZIENDALE 366/\/12(}]2-6123; _
Cod. Doc.: RROCESSI DI STERILIZZAZIONE E AMBITI

|
- indicatori multi-parametro smj'\o utilizzati per controllare il raggiungimento di due o pit variabili
critiche del processo di sterilizzazione;
- indicatori integratori chimici d/ processo sono utilizzati per controllare il raggiungimento di tutte le
variabili critiche del processo di?sterilizzazione. I parametri valutati sono differenti a seconda che si
tratti di sterilizzazione a vapore fo ad ossido di etilene;
- indicatori emulatori sono utiiizzati per controllare il raggiungimento di tutti i parametri critici
predefiniti, per determinati cicli d| sterilizzazione. '
Pertanto gli indicatori chimici (muItl parametro, |ntegrator| ed emulatori) posti allinterno di ogni
confezione, controllano la singola confezione, dando |nforma2|on| concernenti l'ottenimento dei
parametri critici in una specifica posizione ed evidenziano eventuali problemi dovuti ad errori

procedurali (es. carico non corretto) o un inefficiente funzionamento della sterilizzatrice.

6.2.10.3 Controlli attraverso gli indicatori biologici di sterilizzazione

Lo scopo degli indicatori biologici € di verificare l'effettiva capacita di uccidere i microrganismi. Le
spore per il controllo biologico contenute nell'indicatore sono utilizzate per valutare la letalita
microbica resistente all’'agente sterilizzante impiegato dalle apparecchiature (spore di Geobacillus
Stearothermophilus per le sterilizzatrici a vapore, a perossido di idrogeno e ad acido peracetico,
spore di Bacillus Subtilis Niger per le sterilizzatrici ad ossido di etilene). Il controllo biologico
permette di verificare, in seguito all'incubazione, se & presente o meno la crescita di una
determinata popolazione di microrganismi sporigeni contenuti nellindicatore. Pertanto, se
nell’indicatore non si sviluppa nessuna crescita microbiologica, con alta probabilita, anche tutti gli
altri microrganismi del carico sono stati inattivati in seguito al processo di sterilizzazione.

Le norme di riferimento UNI EN ISO 11138:2006 e UNI EN ISO 14161:2000 sul processo di
sterilizzazione non forniscono inaicazioni sulla periodicita e sulla modalita dell’esecuzione dei test con
indicatori biologici. Altresi la Fafmacopea Ufficiale e tutte le linee guida internazionali (AAMI, CDC)
prevedono una freguenza alm?eno settimanale (giornaliera se l'apparecchiatura viene utilizzata
frequentemente e per ogni carijco in caso di materiale impiantabile). Sono sistemi di controllo che
tuttavia, devono essere integratji nel contesto di tutti i controlli fisici e chimici da eseguire di routine.
Si raccomanda di eseguire giorﬁalmente il monitoraggio con gli indicatori biologici a lettura rapida
sia per i cicli a 121°C che a 1314°C ed a gas plasma. Se all'interno della camera di sterilizzazione
sono presenti strumentario prot%sico impiantabile e mezzi di sintesi & necessario eseguire il controllo
con gli indicatori biologici (a |ettura rapida) ad ogni carico. Le confezioni contenenti le fiale
dovrebbero essere posizionate n?ei punti critici della camera di sterilizzazione (agli angoli, al centro in
basso, vicino allo scarico, nelle v‘icinanze della porta dello sterilizzatore).
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1
Nelle more della distribuzioné degli incubatori, seguitare ad effettuare il monitoraggio con gli
indicatori biologici a lettura ﬁnjale a 48 ore dall'incubazione con cadenza settimanale da inviare al
Laboratorio di Microbiologia. AII:a fornitura degli incubatori, il monitoraggio con gli indicatori biologici
dovra essere eseguito una volta al mese.
La prova biologica deve essere confrontata dall’uso di una fiala di controllo non processata, per
verificare la vitalita dell’indicat:ore stesso e le condizioni di crescita. Si raccomanda di seguire le
indicazioni del produttore per I’}.ltilizzo e la conservazione degli indicatori biologici. Le caratteristiche
possono essere invalidate dal!e condizioni di conservazione prima dell’'uso, dai metodi e dalle
tecniche impiegate dopo I’esposizione al processo.
Nella conservazione della documentazione devono comparire la data, il ciclo di sterilizzazione e
I'operatore che ha eseguito il controllo. (vedi allegato 13:12 istruzione operativa di monitoraggio con
indicatore biologico delle sterilizzatrici a vapore saturo sotto pressione e con gas plasma di perossido

di idrogeno)
6.2.11 Convalida del processo di sterilizzazione

La convalida € una procedura per ottenere I'evidenza documentata che un’apparecchiatura sia in
grado di fornire una prestazione o un prodotto conforme alle specifiche e alle caratteristiche di
qualita. Permette inoltre di fornire in maniera riproducibi';le risultati che rispondono alle condizioni di
funzionamento prefissate dal costruttore. I controlli devono essere affidati a personale qualificato e
le attivita di verifica, svolte con cadenza annuale, prevedono una serie di prove finalizzate ad
accertare il soddisfacimento di tutti i risultati attesi per I'apparecchiatura. Superate tutte le prove
stabilite viene rilasciata la qualiﬁca delle prestazioni.

I dati conseguiti dalle prove devono essere raccolti ed analizzati dal responsabile delle

apparecchiature elettromedicali {dell’Azienda Ospedaliera che li conserva e ne certifica |'esecuzione.

6.2.12 Sistema di tracciabilita
i
La tracciabilita dei dispositivi pr‘ocessati € un procedimento che consente di identificare e di risalire

nel tempo al percorso del maﬁeriale sterilizzato. 1l sistema permette pertanto di individuare con
precisione il processo di sterilizzazione con il quale & stato ricondotto a sterilita un dispositivo medico
riutilizzabile, mediante una serie di dati contenuti su un’etichetta biadesiva, da apporre su ogni
confezione. L'attuazione dé!le-ijndicazioni del fabbricante del sistema informatizzato consente di
utilizzare il sistema, di generére le etichette e di registrare i dati per risalire al percorso di
sterilizzazione, anche qualora il %ciclo dell’apparecchiatura stessa sia risultato non efficace a causa di

un guasto o per qualsivoglia altr‘o motivo.
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|
(Vedi allegato 13.14 istruziojne operativa per la tracciabilita informatizzata del ciclo di

- . !
sterilizzazione). i

i
6.2.13 Registrazione e consefrvazione della documentazione

|
I risultati dei controlli di procésso devono essere registrati su schede e conservate per tempo
illimitato. Lo stesso & valido per} i referti dei controlli biologici sia in formato elettronico o cartaceo,
per le etichette del sistema di tracciabilita, per le stampe relative all’avvenuto ciclo per la fase del
lavaggio automatico (se le lavastrumenti sono provviste di un sistema di registrazione del ciclo).
Come riportato nella proceduraj“Prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro materiale
all'interno del sito chirurgico” registrare e conservare sull’ allegato i dati relativi al processo di
sterilizzazione e tenere aggiornato 'elenco delle liste dello strumentario chirurgico (tipologia e

quantita degli strumenti contenuti) per la ricomposizione del set chirurgico.
6.3 Dispositivi di protezione individuale e presidi degli operatori

La presente istruzione operativa si applica in Centrale di sterilizzazione a tutti gli operatori durante lo
svolgimento del lavoro, cioé quando i rischi non possono essere evitati o significativamente ridotti da
misure tecniche o organizzative di tipo collettivo (Rischio Residuo). R

Si intende per dispositivo di protezione individuale qualsiasi attrezzatura destinata ad essere
indossata e tenuta dal lavoratore allo scopo di proteggerlo da uno o piu rischi suscettibili di
minacciarne la sicurezza o la salute durante lo svolgimento del lavoro, nonché ogni complemento o
accessorio destinato a tale scopo (Art. 74:del D. Lgs 81/08).

Poiché I'Art. 76 del D. Lgs 81/08 stabilisce che i DPI devono essere conformi al regolamento (UE) n.
2016/425, ai fini della corretta a?pplicazione della norma il DL all'atto dell'acquisto deve verificare che

sia disponibile la documentazione prevista costituita da:
|

> Dichiarazione di conformijté UE a norma da parte del produttore
» Marcatura CE

> Nota informativa rilasciata dal produttore (scheda tecnica) *
i

*Obbligatoriamente redatta e rilasciata dal fabbricante, deve contenere, oltre ai dati inerenti la ditta
di produzione, le istruzioni rela-ti;ve al deposito, impiego, pulizia, disinfezione, sterilizzazione (qualora

prevista) e manutenzione, nonché tutti i riferimenti normativi.
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6.3.1 Richiesta e consegna dei dpi

In relazione alla valutazione del rischio, ogni lavoratore & munito dei DPI elencati nel Documento

Valutazione Rischi, in base alla propria mansione/attivitd. Questi sono messi a disposizione dei

|
lavoratori, tramite la richiesta del Coordinatore specificandone quantita, e qualora necessaria,

taglia/misura. |

Qualora il DPI non garantisca pill la protezione, a causa di usura o rottura del dispositivo,

quest'ultimo verra sostituito preyia firma di modulo di consegna.

Tutti i

lavoratori della Centrale di Sterilizzazione, assicurano il mantenimento nel tempo delle

caratteristiche specifiche dei DPI, attraverso la giusta destinazione d'uso, [I'adeguato

ricondizionamento e la manutenzione in base alla scheda tecnica del dispositivo.

6.3.2 Indumenti di protezione |

Camici

|
e grembiuli sovra-camici

Destinazione d'uso: Zona Lavaggio DPI devono possedere e garantire:

>

»

la marcatura CE come DPI;
la protezione da agenti biologici (EN 14126:2004);

la protezione da agenti chimici (UNI EN 14605:2009) a tenuta di liquido (Tipo 3) o a tenuta di

spruzzi (Tipo 4), inclusi gli articoli che proteggono solamente parti del corpo (Tipi PB [3] e PB
. |

[4D); ‘

la nota informativa sul possesso delle caratteristiche e specifiche tecniche;

la classificazione in III categoria.
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Devono essere:

»  mMonouso o riutilizzabili; (STERILIZZABILI) (il ricondizionamento & a carico della Societa

fornitrice del dispositivo);
' |

> progettati in modo da garantire la protezione in tutte le possibili posture di lavoro.

Deve essere sempre assicurata un'adeguata protezione lungo le parti di chiusura e deve essere

sempre assicurato /’addestramento all'uso come da art. 77 D. Lgs. 81/08

|
Occhiali visiere e schermi facciali

Destinazione d'uso: ZONA LAVACGIO/ASCIUGATURA DPI devono possedere:
> la marcatura CE come DI$I (sempre);
> la protezione da spruzzi di liquidi (EN 166:2004); |
> la nota informativa sul possesso delle caratteristiche e specifiche tecniche.

~ Possono essere:

> monouso, personalizzabili e disinfettabili

Guanti in Nitrile e Kevlar

Destinazione d'uso: ZONA LAVAGGIO MANUALE DPI, CARICO E SCARICO LAVAFERRI/AUTOCLAVI

Devono possedere (a seconda dello specifico utilizzo):
> la marcatura CE come DPI (sempre);

» la protezione da agenti bfologici (UNI EN ISO 374-5:2017);
|
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>

la protezione da agenti cpimici (UNI EN ISO 374-5:2017);
: |
la protezione da calore IH caso df contatto con parti calde (es. sterilizzazione, EN 407);
la protezione da rischi di|natura meccanica (taglio, abrasione, ecc., EN 388);
la nota informativa sul possesso delle caratterisﬁche e specifiche tecniche (sempre);

la classificazione in III categoria (sempre);

la possib'ilité di essere detersi, disinfettati e possibilmente di sterilizzati.

1

Deve essere sempre assicurato l'addestramento all’'uso co;jme da art. 77 D. Lgs. 81/08

|

_Filtranti facciali FFP2 ~ FFP3 = . | . .. ‘ e e
|
i

Destinazione d'uso: ZONA LAVAGGIO/ASCIUGATURA DPI

>
»

>

v

]

]

. |

Devono possedere: : l
i

I

|

la marcatura CE come DPI (sempre);

la conformita alla UNI EN| 149:2009 (filtranti facciali FFP2 - FFP3);

la nota informativa circa le caratteristiche e specifiche tecniche;
i
|

la classificazione in III categoria.

Devono essere:

> confezionati singolarmen;e; .

Deve essere sempre assicurato l"addestramento all’'uso come da art. 77 D. Lgs. 81/08.
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Zoccoli, calzature e calzari di protezione i
| |
Destinazione d'uso: IN TUTTE I;_E POSTAZIONI di RICONbIZIONAM ENTO DPI

| |
Devono possedere tutti (a seconda dello specifico utilizzo):

> la marcatura CE come DPI (sempre);

\ \
> la conformita alle norm¢ UNI EN ISO 20345:2011%— tipo S2 SRC (minimo);
! 1

. »..la nota informativa. suI;[iossesso,.,delle.,car,atteristiqhe e specifiche tecniche.

.
|

> lavabili e disinfettabili.

Devono essere:

) i
6.3.3 Carrello ergonomico di carico/scarico autoclavi/lavastrumenti

|
Deve possedere: |

i
> la marcatura CE; ;

> la struttura in acciaio inox;

> la regolazione elettrica per altezza ergonomica;

A\

I
la batteria e il cavo per la ricarica;

> le 4 ruote dotate di freno| bloccaggio;
|

> il dispositivo di blocco/sblocco del carrello di carico/scarico autoclave/lava strumenti.
|
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|

Il Presidio deve essere rispondehte alle disposizioni del titolo VI (D. Lgs. 81/08), in materia di
Movimentazione Manuale dei quichi.

6.4 Personale addetto alla sterilizzazione

6.4.1 Infermiere

Ruolo professionale J

Il campo di attivita e responsabilita & determinato dai contenuti del profilo professionale DM 739/94,

dal Codice Deontologico.

Finalita del ruolo

\
i
l

| |

; . e

Responsabile di ogni singola fase del processo di sterilizzazione. ‘

| | |

Competenze | | |

» Conosce i contenuti teorici e applica le procedure relative alle diverse fasi del processo di

sterilizzazione;

» controlla e supervisional tutte le attivita del personale ausiliario/OTA che collabora nel

processo di sterilizzazione;

» controlla, durante le fasi; di decontaminazione, che gli operatori preposti utilizzano i DPI (tab
1).
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Tabellal

DPI CUFFIA PER CAPELLI \

GUANTI MONOUSO N(?N STERILI

OCCHIALE O VISIERA PROTETTIVA

MASCHERINA FACCIAIi_E FPP-2

|
GREMBIULE O CAMICE

MONOUSO

6.4.2 Personale ausiliario/OTA

Ruolo professionale

Operatori appartenenti alla categoria ruolo-tecnico di supporto descritta nella declaratoria del CCNL

Comparto Sanita 98-01 che cita: “Appartengono a q@esta categoria i lavoratori che ricoprono

posizioni di lavoro che richiede capacita manuali generiche per lo svolgimento di attivitd semplici ed

autonomia esecutiva e responsabilita, nell'ambito di istruzione fornite, riferita al corretto

svolgimento della propria attivita”.

Finalita del ruolo

”

|
|
|
|

Svolge attivita assistenziale operando sotto la diretta responsabilita del Coordinatore Infermieristico

e dell'Infermiere responsabile 'del turno di lavoro. Una volta inserito l‘ausiliario svolge attivita

determinate dall'organizzazione

procedure in uso.

La responsabilita del controllo di

|
|
Competenze ‘
|

dove presta servizio, attenendosi a protocolli, linee guida e/o

queste attivita & del personale infermieristico.

> E in grado di provvedere al trasporto di materiali in uso e al loro reintegro nel locale di

utilizzo, assegnazione e trasporto di campioni biologici;

» € in grado di eseguire operazioni elementari e di supporto richieste, necessarie alla gestione

delle scorte di magazzino;
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|
|
> esegue ogni altro compito richiesto dalle figure professionali sovraordinate con la quali

collabora;

» € in grado di provvedere alla pulizia periodica delle sterilizzatrici (vapore e gas plasma), dei

carrelli per la movimentazione dei carichi e di altro materiale.

Attivita specifiche: tali attivitﬂa sono effettuate su indicazione e supervisione del personale

infermieristico.
6.4.3 Ostetrica/o

Ruolo professionale }

Il campo di attivita e responsab| ita & determinato dai contenutl del profilo professionale DM 740/94,

dal Codice Deontologico e dall ordlnamento didattico. ;
\ 1

Finalita del ruolo ‘ |

Responsabile di ogni singola fase del processo di sterilizzazione.

» Conosce i contenuti teorici e applica le procedure relative alle diverse fasi del processo di

sterilizzazione; } |
\

I
> controlla e supervisional tutte le attivita del personale ausiliario/OTA che collabora nel
processo di sterilizzazione. controlla, durante le fasi di decontaminazione, che gli operatori

preposti utilizzano i DPL.

6.5 Centrale di sterilizzazioneT- e punti di sterilizzazione

6.5.1 Centrale di sterilizzazio‘ne

|
La Centrale di sterilizzazione é%stata realizzata nel seminterrato Piastra nel rispetto delle vigenti
normative per essere un servizio integrato al macro sistema dell’Azienda Ospedaliera. '
La Struttura & stata progettata e realizzata per garantire una separazione fisica delle aree di lavoro
in funzione del livello del rischio di contaminazione de! prodotto (zona sporca, zona pulita, zona
sterile) e percorsi dedicati per j!a movimentazione sicura del materiale e del personale all’interno

della Centrale.
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|
La progettazione della Centralei‘e stata eseguita nell’ottica di ottimizzazione dei percorsi/fiussi e di
rispetto dei principi per la prevej:nzione e controllo delle infezioni ospedaliere. Con la realizzazione di
nuovi impianti per I’alimentaﬁione delle apparecchiature, consentendo I‘utilizzo di acqua con
caratteristiche qualitative risp}ondenti alle norme vigenti, nonché di un nuovo impianto di
trattamento dell’aria rispondente agli standard normativi per garantire ambienti a contaminazione
controllata. L'allestimento della Centrale e la dotazione di apparecchiature € commisurata alle
necessita produttive attuali e future dell’Azienda con n° 3 autoclavi a 12 unita di sterilizzazione, n° 3
lavaferri con capacita di 15 DIN, n° 1 apparecchiatura a perossido di idrogeno, per garantire il
processo di sterilizzazione di tutta la strumentazione sanitaria utilizzabile a scopo diagnostico e
terapéutico, ed é finalizzata al raggiungimento di alcuni importanti obiettivi:

» sicurezza per il paziente e per gli operatori; \
|

» qualita del servizio, per ottimizzare i tempi di attivita e le risorse umane;
| 1

|
> affidabilita, attraverso la razionalizzazione degli interventi di manutenzione delle attrezzature.

Il Servizio, come gia evidenziato, dispone di aree di 3Iavoro distinte tra loro con un percorso
progressivo dalla zona. sporca.a. quella pulita e_prevede. peﬂanto,,lo svolgimento. di tutte le attivita
necessarie a garantire la gestione dell'intero ciclo di vita dello strumentario chirurgico, suddiviso
nelle seguenti fasi di attivita: %accettazione, lavaggio ei disinfezione, controllo, confezionamento,

sterilizzazione, stoccaggio, consegna materiale sterile. 1
\ !

\

6.5.1.1 Requisiti strutturali e tecnologici !

Regquisiti_strutturali \

!
La centrale di sterilizzazione prevede i requisiti minimi richiesti dal DPR 14 gennaio 1997 n. 37 con

spazi articolati in zone nettamente separate: :

> zona ricevimento e lavaggio;
» zona destinata a controllq e/o manutenzione ordinaria, confezionamento e sterilizzazione;

> zona per l'uscita del materiale sterile dall’autoclave e deposito materiale sterile;

v

zona deposito carrelli pronti per la distribuzione dei materiali sterilizzati;

Documento di proprietd ‘dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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|

> locale per il deposito deli materiale sterile;

1
> filtro personale, spogliatoi e servizi igienici;
|

\
Il percorso si articola progressi\f/amente dalla zona sporca a quella pulita in cui abbiamo:
i :
1) zona sporca |
|

Zona dove si svolgono le prime}operazioni di ricondizionamento dei dispositivi medici provenienti dai
1 » . ] - = - -«

Blocchi Operatori e dalle U.O.: ricevimento, decontaminazione, cernita, lavaggio, confezionamento e
|

sterilizzazione.

i
1
Devono prevedere: i

» una temperatura amblentale 20-27°C (per il mantenimento del benessere termico &

opportuno non superare i 25°C);

» umidita relativa: 40-60%;
» con una tipologia di impianto con flusso turbolento;
| !
» un numero ricambi con airia esterna/ora: =15;
| ‘
> una pressione ambientale neutra verso I'esterno e negativa verso I'ambiente pulito di circa 5

Pascal, in modo da agevolare |'afflusso di aria dall’esterno allinterno piuttosto che favorire

I'uscita dell‘aria verso 'esterno;

» una carica microbica delle superfici (dopo pulizia e disinfezione) pari a 12 UFC/24 cm2;

> un’illuminazione generale:2300 lux e un’illuminazione localizzata =500 lux;
» un impianto illuminazione di emergenza;
|

2) zona pulita

E la zona dove si svolgono le cf;perazioni di ricondizionamento dei dispositivi medici successive al
lavaggio e alla disinfezione: co%ntrollo, montaggio, ricomposizione e confezionamento. I locali ad
eccezione della zona sporca, noni devono mai risultare contaminati da microrganismi patogeni anche
a concentrazioni ritenute minime‘-. Le caratteristiche dell’ambiente devono essere pertanto tali da non

Documento d: proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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incrementare la contaminazione dei dispositivi medici gia sottoposti ad una parte del processo di
|
ricondizionamento (Classe ISO 8 in condizioni di operational, classe ISO 7 in condizioni at rest) come
definito dalla norma UNI EN ISO 14644. '
|
Devono prevedere: 1

> temperatura ambientaleﬂ 20-27°C (per il mantenimento del benessere);
> umidita relativa: 40-60%;

> tipologia impianto con ﬂdsso turbolento;
i
. 1
» un numero ricambi con a;ria/ora: =15;
i
|

> una tipologia di filtrazione aria almeno EU12;
> con differenziale di pressione: 25 Pascal tra ogni ambiente;

> caratteristiche iIIuminote¢niche: generale 2300 qu: e localizzata 2500 lux.
‘ |
A

3) zona sterile 7

E la zona dove permane il materiale appena sterilizzato per il raffreddamento e I'equilibratura
barica. Le caratteristiche dell’ambiente devono garantire una bassa contaminazione microbiologica in
quanto, in fase di stabilizzazione del materiale, i sistemi barrlera potrebbero non essere sufficienti a
preservare le caratteristiche microbiologiche raggiunte durante il processo di sterilizzazione.

E’ stata realizzata una zona filtro (air lock) che permétte il controllo e la minimizzazione delle

variazioni di pressione per l’accesso alla zona del materiale sterile.
| I

Inoltre

> Le zone di lavaggio, 'confezionamento-sterilizzazione e stoccaggio sono separate e

comunicanti solo con un’area di filtro transito;

> le pareti, i pavimenti e i soffitti sono costruiti con materiali lavabili che permettano una facile

pulizia e sanificazione;

> i pavimenti nelle zone sporche sono antisdrucciolo con adeguate pendenze in modo da

garantire i necessari scarichi;

. Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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» le apparecchiature di stc?rilizzazione sono posizionate a cavaliere tra la zona confezionamento

f i
€ la zona stoccaggio. |

Requisiti tecnologici
|
La dotazione tecnologica del Servizio di sterilizzazione comprende:

|
> apparecchiature di sterilizzazione;

» apparecchiatura lavaferri per il lavaggio meccanico del

sterilizzazione;

i
|
> bancone con lavello resistente ad acidi e alcalini; |

> tavoli luminosi per il controllo dei materiali/dispositivi;

> lampade ispettive (luce e lente di ingrandimento);

materiale da sottoporre a

> termosaldatrici per la saldatura di buste, predispoéte per il rilascio dei dati per la tracciabilita

»> " scaffalature/armadi’in acFiaio inox per lo stoccaggio dei kit sterili;

> sistema per la tracciabilita informatizzato.

6.5.2 Punti di sterilizzazione‘

|
i
i
|
|
1
|
|
{
|

Nell’Azienda Ospedaliera sono pjresenti punti di sterilizza?ione interni ai blocchi operatori di diverse

discipline chirurgiche e in alcuni|contesti sanitari, con reduisiti tecnologici ed organizzativi diversi tra

loro.

|
6.5.2.1 Padiglione Piastra

> Blocco operatorio cardiovbscolare: n. 2 autoclavi CISA e n. 1 lavaferri Smeg

> Blocco operatorio DEA: n. 1 autoclave Getinge, n. 1 lavaferri Smeg

> Shock e Trauma: n. 1 autoclave Sordina, n. 1 lavaferri Smeg

» Terapia intensiva cardiovascolare: n. 1 autoclave Sordina

> Terapia intensiva post-chirurgica: n. 1 autoclave CISA, n. 1 lavaferri Smeg

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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> Poliambulatorio: n. 1 autoclave Getinge, n. 1 autoclave da banco Euronda
6.5.2.2 Padiglione Puddu

> Blocco operatorio di elettrostimolazione: n. 1 autoclave CISA, n. 1 lavaferri Smeg

» Terapia Intensiva: n. 1 Sterrad

6.5.2.3 Padiglione Morgagni

> Sale chirurgiche di oculisjtica ambulatoriali: n. 1 autoclave CISA, n. 1 Sterrad, n. 1 lavaferri - |
‘ i .
Getinge | \

6.5.2.4 Padiglione Lancisi

> Blocco operatorio di neurochirurgia: n. 1 autoclave CISA, n. 1 lavaferri Smeg

!
> Blocco operatorio Lancisi: n. 2 autoclavi CISA, n. 2 lavaferri CISA
‘ |

6.5.2.5 Padiglione Sala |
» Blocco parto: n. 1 autoclave Getinge, n. 1 Iavaferri“ Smeg
1
> Blocco ginecologico: n. 1'autoclave Getinge, n. 1 lavaferri Smeg

» Lactarium: n. 1 autoclave Getinge
|

> Blocco Operatorio di Chirbrgia Trapianti: n. 2 autoclavi CISA, n. 2 lavaferri Miele

6.5.2.6 INMI Spallanzani

6.6 Verifiche j
|

|
6.6.1 Verifiche parametri ampientali della centrale di sterilizzazione

I locali della Centrale  di steril?zzazione, ad esclusione della zona sporca, non devono risultare
contaminati da microrganismi p;atogeni sotto il profilo epidemiologico ed infettivologico. A tal fine
verranno periodicamente contlj'ollate le condizioni microclimatiche ambientali, eseguendo con
cadenza almeno semesfrale la ivalutazione dei seguenti parametri: temperatura, umidita relativa,

ricambi aria/ora, pressioni differenziali presenti nelle diverse zone di lavoro, prova di tenuta dei filtri

. Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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montati, conta particellare e cohtrollo microbiologico delle superfici e dell’aria all’altezza dei tavoli di
lavoro della zona pulita (pre sterilizzazione) e sterile (post sterilizzazione).

L'evidenza dei controlli eseguiti| e le valutazioni periodiche condotte sono documentati ed archiviati
cosi come le eventuali azioni| correttive messe in atto, per ricondurre i parametri ambientali
all’efficienza tecnica prevista.
Oltre alle verifiche periodiche| per il mantenimento dei requisiti impiantistici, & prevista una

manutenzione preventiva al fin? di soddisfare Iesigenza‘ operativa della Centrale di sterilizzazione,
prevedendo per quanto p055|b|Ie i guasti. In caso di malfunzmnamento 0 di guasti accidentali deve
essere inoltrata una richiesta d| intervento tecnico per effettuare la manutenzione correttiva per

ripristinare |’efficienza dell’ |mp|anto o per la risoluzione del guasto.
!
6.6.2 Verifiche funzionamento apparecchiature :

Per soddisfare l'esigenza operativa delle apparecchiaturé in dotazione alla Centrale e ai punti di
sterilizzazione sono previste una manutenzione preventiva e correttiva. La manutenzione preventiva
viene eseguita periodicamente per verificare il corretto .funzionamento e prevenire per quanto

possibile i guasti e viene svolta in conformita alle indicaziéni fornite dal produttore.

In caso di malfunzionamento o di guasti accidentali dell’apparecchiatura, deve essere inoltrata una

richiesta di intervento tecnico al servizio di assistenza, per effettuare la manutenzione correttiva per

la risoluzione del guasto e il ripristino dell’efficienza. ‘
' |

|
6.7 Istruzione operativa in caso di blocco temporaneo della sterilizzatrice per guasto

tecnico o per esito positivo delle prove biologiche

Vedi allegato 13.13

|
; .
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7. RESPONSABILITA’
Decontaminazione
AZIONI Personale di | Infermiere | Coordinatore
~ OPERATORI supporto /
1 Ostetrica
|
Preparazione del materlale e della soluzione
decontaminante | c R I
Immersione dello strumentario chirurgico |
nella soluzione decontaminante C R I
Ricondizionare il materiale utilizzato per la ; '
procedura c R I
Verifica dei DPI e del materiale utilizzato ‘
nella procedura ! C R I
R= responsabile; C= coinvolto; I= informato
Lavaggio manuale
AZIONT ~ “Pérsonale | Infermiere | Coordinatore |
OPERATORI | di supporto /
Ostetrica
Preparazione del materiale e della soluzione C R I
detergente enzimatico » ‘
Immersione dello strumentario chirurgico C R I
nella soluzione detergente enzimatica
Pulizia e ricondizionamento dello strumentario C I
Ricondizionare il materiale utlllzzato per la C I
rocedura |
Verifica dei DPI e del materlale utilizzato nella C R I
procedura |

R= responsabile; C= coinvolto; I= informato
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Lavaggio automatico con mafcchina lavaferri
. |
AZIONI ! Personale di | Infermiere | Coordinatore
OPERATORI | SuPporto /
‘ Ostetrica
Preparazione del materiale e della
) L . C R
soluzione detergente enzimatico I
Immersione dello strumentario
chirurgico nella soluzione C 1 R I
detergente enzimatica |
Ispezionare e verificare la qualita .
della pulizia dei dispositivi medici C R I
Verificare  per il cFicIo in '
lavastrumenti |‘asciugatura dei C R I
dispositivi medici. |
Ricondizionare il materiale }
- | C i R
utilizzato per la procedura | I
Verifica dei DPI e del materiale ‘
utilizzato nella procedura; C | R I
R= responsabile; C= coinvolto; I= informato ‘
Asciugatura
|
AZIONI Personale di | Infermiere | Coordinatore
\
OPERATORI | Supporto /-
| | Ostetrica
|
Ispezionare e verificare
I'asciugatura dei dispositivi C R I
medici ;
R= responsabile; C= coinivolto; I= informato
Manutenzione e controllo deiidispositivi medici
AZIONI | Personale di | Infermiere | Coordinatore
OPERATORI | Supporto /
: Ostetrica
Ispezionare I’integrité dello
strumentario e la funzionalita C R I
Verificare |'assenza di danni visibili C R I

R= responsabile; C= coinvolto; I= informato
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Confezionamento
AZIONI ‘ Personale di | Infermiere | Coordinatore
OPERATORI | SuPporto /
1 Ostetrica
Scegliere il confezionamento
tenendo in considerazione Ila C R I
metodologia da sterilizzare
Riassembrare il materiale in !
precedenza scomposto e c | R I
proteggere gli strumenti appuntiti
Utilizzare buste/rotoli provvisti di ‘
- . . C R
indicatore chimico di processo I
Avvolgere il materiale| in doppio |
strato  (carta medic‘a grade) C 3 R I
predisponendolo in maniera |
ortogonale f ‘
Controllare l'efficacia della !
C | R
termosaldatura ‘ 1
Verificare la presenza sul ‘
confezionamento dell’etichetta di : R I
C
tracciabilita o e
R= responsabile; C= comvolto I= mformato
Container
AZIONI j Personale di | Infermiere | Coordinatore
PERATORI supporto. /
! Ostetrica
Riassembrare il materiale in
precedenza scomposto e C R I
proteggere gli strumenti appuntiti
Verificare la pulizia e Iintegrita del Cc R I
container
Ricomporre in modo cortetto il set
; . I C R I
chirurgico come da check list
Verificare la presenza sul
confezionamento dell etlchetta di C R I
tracciabilita

R= responsabile; C= coin\j/olto; I= informato
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|
Controllo conformita containér di sterilizzazione
|
AZIONI ! Personale di | Infermiere | Coordinatore
OPERATORI | Supporto /
1 Ostetrica
Eseguire il lavaggio del fondo del R C
container, coperchio, filtro, griglia
Verificare l'integrita del cpntainer C R
prima dell’utilizzo |
Compilare la check list dijcontrollo C R
|
Archiviare la documentazjone C R

R= responsabile; C= coinfvolto; I= informato

‘Carico e scarico dell autoclave a vapore e della sterlhzzatrlce con gas plasma di perossido
di idrogeno | |

AZIONI Personale di | Infermiere | Coordinatore
PERATORI supporto /
Ostetrica
| Rispettare le azioni previste per il o
caricamento delle apparecchiature C R .
Verificare la corretta dlstrlbuzmne
del carico ‘ C R
R= responsabile; C= coinvolto; I= informato
i
Scarico per I'autoclave a vapt;)re
‘ .
AZIONI 1 Personale di | Infermiere Coordinatore
OPERATORI | SuPporto /
\ Ostetrica
Verificare il corretto
svolgimento del ciclo 1 C R
|
Ispezionare lintegrita \ delle
confezioni, delle saldature e C R
del viraggio dedgli mdilcatorl
chimici di processo
R= responsabile; C= coin}volto; I= informato
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Trasporto e conservazione djel materiale sterile

|

AZIONI |

OPERATORI
|

Personale
di supporto

Infermiere

/

Ostetrica

Coordinatore

Controllare il corretto viraggio
degli indicatori chimici di
processo, l'integrita,  del
confezionamento  prima  di
riporre i dispositivi medici negli
armadi. !

Controllare la scadenza delle
confezioni sterili disponendo in
ordine cronologico le confezioni
per date. ‘

C

Controlli giornalieri sterilizzatrice a vapore saturo sfbtto pressione

R= responsabile; C= coinvolto; I=
|

informato

AZIONI Personale di | Infermiere Coordinatore
OPERATORI | Supporto |/
~ Ostetrica

Verificare la funzionalita della

o . ‘ C R I
sterilizzatrice
Avviare i cicli di riscaldamento,
vuoto test e Bowie Dick / Helix C R I
test :
Registrare ed attestare
I'avvenuta esecuzione dei cicli C R I
di controllo giornalieri
Archiviare la documentazione C R I
dei cicli di controllo
R= responsabile; C= coinvolto; I= informato
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Monitoraggio con indicatoré biologico delle sterilizzatrici a vapore saturo sotto pressione
e con gas plasma di perossici:lo di idrogeno

AZIONI } Personale di | Inférmiere Coordinatore
OPERATORI | Supporto /
Ostetrica
i
Preparazione materiale | R C I
\
Registrazione ed attestazione c R I
sull’avvenuta esecuziohe del
controllo biologico
Archiviazione documentqzione C R I
|

R= responsabile; C= coin\;/olto; I= informato

Blocco temporaneo della sterilizzatrice per

guasto tecnico o per esito positivo delle prove

biologiche
AZIONI Personale di | Infermiere Coordinatore
OPERATORI | Supporto /
Ostetrica
| — = T
Riconfezionare i dispositivi medici
Attivare la richiesta di intervento
. - ‘ C R I
per risoluzione del, blocco
temporaneo sterilizzatrice
Controllare e verificare il corretto C R
riprocessamento = dei carichi I
sterilizzati \
Registrazione ed attestazione sui
regolari controlli correlati al C R I
ripristino dell’apparecchiatura
Archiviazione documentazione C R I
|

R= responsabile; C= coinvolto; I= informato
|
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Tracciabilita informatiziata qel ciclo di sterilizzazione

Infermiere Personale di
AZIONI / supporto
Ostetrica
OPERATORI

Esecuzione della procedura R
Verifica corretta applicazione della procedura C
Verifica dell’avvenuto processo di C
sterilizzazione

| Archiviazione documentazione R Cc

R= responsabile; C= c_oinvolto;%I= informato

8. DOCUMENTAZIONE

Recepimento delle Raccomandazioni n. 2:” Prevenzione deIIa ritenzione di garze, strumenti o altro

materiale all'interno del sito chirurgico”. Deliberazione 1643 del 01/12/2017.

9. ARCHIVIAZIONE

La-Procedura deve essere dlsponlblle in forma cartacea presso- la Direzione Sanitaria, in formato -

elettronico sul sito aziendale nella sezione Qualita e RISk Management, presso la Centrale di

Sterilizzazione e tutti i punti di sterlllzzazmne interni aIl’AZ|enda Ospedaliera e reso dlsponlblle a tutti

gli utilizzatori. ‘
|
10. REVISIONE E AGGIORNAMENTO

| i
La presente procedura sara oggetto di revisione periodica e verra aggiornata in base alle evidenze

|
scientifiche emerse ed ai risul‘tati della sua applicazione nella pratica clinica anche attraverso

l'utilizzo di sistemi di autovalutazione.
|

Sara comunque necessario un aggiornamento entro tre anni dalla sua pubblicazione.

11. CRITERI E STRUMENTI DI VALUTAZIONE

? VALORE
INDIQATORE ATTESO RESPONSABILE
Documentazione correttamente distribuita 100% Resch; nosablle
Documentazione correttamente archiviata 100% CPSE U.O.
Disponibllita. della documentazupne nei Iupghl ove la 100% CPSE U.O.
documentazione stessa deve essere applicata.
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Parametri ambientali conformiiallo standard di riferimento 100% D|r ettore.
| Ufficio Tecnico
i Responsabile
Disponibilita di apparecchiatur;e idonee ed efficienti 100% UOSD Ingegneria
! Clinica
|
Controllo della contaminazione; delle superfici 100% CPSE U.O.
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terminalmente
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14)UNI EN 556-2:2015 Sterilizzazione dei dispositivi medici — Requisiti per i dispositivi medici
che recano I’indicaziéne “STERILE” -Parte 2: Requisiti per i dispositivi medici preparati
asetticamente \

15)UNI EN 867-5: 2004S|stem| non biologici per l'uso in sterilizzatrici — Specifiche per i
sistemi indicatori e per dispositivi di prova dei processi per le prove di prestazione delle
piccole sterilizzatrici di tipo B e di tipo S

16)UNI EN 868-2: 2017 w— Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte
2: Involucri di steril_iz?azione - Requisiti e metodi di prova

17)UNI EN 868-3:2017 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 3:
Carta da utilizzare nella fabbricazione dei sacchetti di carta (specificati nella EN868-4) e
nella fabbricazione dl‘buste e tubulari (specificati nella EN 868-5) —~ Requisiti e metodi di
prova

18)UNI EN 868-4:2017 Imballaggl per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 4:
Sacchetti di carta — Requisiti e metodi di prova’

19)UNI EN 868-5:2019 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 5:
Buste e tubolari termosaldati costituiti da un. lato di materiale poroso e da un lato di
pellicola plastica — Requisiti € metodi di prova .

20)UNI EN 868-6:2017 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 6:
Carta per processi di sterilizzazione a bassa temperatura - Requisiti e metodi di prova

21)UNI EN 868-8:2019 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente ~ Parte 8:
Contenitori riutilizzabili per sterilizzazione per le sterilizzatrici a vapore in conformita alla
EN 285 - requisiti e metodn di prova

22)UNI EN 868-10: 2019 Imballaggi per dISpOSItIVI medici sterilizzati terminalmente - Parte —
10: Materiali non tessut| rivestiti di adesivo a:base di poliolefine - Requisiti e metodi di
prova ‘ :

23)UNI EN ISO 11138-1:2017-Sterilizzazione dei prodottl sanitari-Indicatori biologici —Parte
1: Requisiti generali

24)UNI EN 11138-7:2019- Sterilizzazione dei prodotti sanitari- Indicatori biologici- Parte 7:

Guida per la selezione, l'uso e l'interpretazione dei risultati

25)UNI EN ISO 11140-1:2015 - Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte
1: Requisiti generali |

26)UNIENISO11140-3:2009- Sterilizzazione dei.prodotti sanitari — Indicatori chimici - Parte
3: Sistemi indicatori di classe 2 destinati a essere utilizzati per la prova di Bowie Dick di
penetrazione del vapore.

27)UNI EN ISO 11607- 1‘ 2020- Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente-
Parte 1: Requisiti per }materlah sistemi di barriera sterile e sistemi di imballaggio.

28)UNI EN ISO 11607-2:2020- Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente -
Parte 2: Requisiti di cbnvalida per il formato, la tenuta e i processi di assemblaggio

29)UNI EN ISO 15882:2009 - Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Guida
per la selezione, l'usole Vinterpretazione dei risultati

30)UNI CEI EN ISO 134385:2021 - Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualita-
Requisiti per scopi rerIamentari '

31)UNI EN ISO 14937:2009 - Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali per la
caratterizzazione di u;n agente sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo

sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici
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32)UNI EN ISO 17664:2018 - Condizionamento dei prodotti per la cura della salute -
Informazioni che deYono essere fornite dal fabbricante del dispositivo medico per il
condizionamento dei dispositivi medici

33)UNI EN 1SO 17665-1:2007 - Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Parte 1:
Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un processo di
sterilizzazione per dISpOSItIVI medici

34)UNI CEN ISO/TS 17665 2:2009 - Sterilizzazione de| prodotti sanitari - Calore umido -
Parte 2: Guida all appllcazxone della ISO 17665-1

35)UNI EN ISO 11135- 2020 Sterilizzazione dei prodottl sanitari - Ossido di Etilene: Requisiti
per lo sviluppo, la convallda e il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per
dispositivi medici |

36)UNI EN ISO 10993-7:2009 - Valutazione blologlca dei dispositivi medici - Parte 7: Residui
di sterilizzazione a Ossndo di Etilene

37)UNI/TR 11408:2011 - Guida alla progettazmne allo sviluppo e al controllo del processo di
ricondizionamento dei dispositivi medici rlutlllzzablh (DM) sterilizzabili mediante vapore

38)UNI CEI EN ISO 14971:2020- Applicazione della gestione dei rischi

39)UNI EN ISO 15883-1:2014 - Apparecchi di Iavagglo e disinfezione - Parte 1: Requisiti
generali, termini, definizioni e prove

40)UNI EN ISO 15883-2:2009 - Apparecchi di IaVagglo e disinfezione - Parte 2: Requisiti e
prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione per strumenti chirurgici, apparecchiature
per anestesia, corpi cavi, piani, recipienti, .utensili vetreria, etc., che utilizzano la
disinfezione termica

41)UNI EN ISO 15883-4:2019 Apparecchi di- Iavagglo e disinfezione - Parte 4: Requisiti e -
prove per apparecchi di lavaggio e dlsmfe2|one che utilizzano la disinfezione chimica per
gli endoscopi termolabili

42)UNI CEI EN ISO 15223 -1:2017- Dispositivi medici ~ Simboli da utilizzare nelle etichette
del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite -
Parte 1- Requisiti generali

43)Regolamento UE 1025 del PARLAMENTO EUROPEO e del Consiglio del 25 ottobre 2012
sulla normazione europea

44) Rapporto dell’ Instltute of Medicine (IOM), To err is human: building a safer health
system, 1999 }

45)MINISTERO DELLA SALUTE - Unita di Crisi, Prot. 400.3/120.33/4786 del 23/10/2001

46)Direttiva 2010/732/UE del Consiglio del 10 maggio 2010 che attua l'accordo quadro,
concluso da HOSPEEM e FSEsp, in materia di prevenzione delle ferite da taglio o da punta
nel settore ospedallerp e sanitario

47)Decreto Legislativo d;el Governo n. 475 del 4 dicembre 1992 - Attuazione della direttiva
89/686/CEE del Consiglio del 21 dicembre 1989, in materia di ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi di protezione individuale. (pubblicato
sulla S.0.G.U. n. 289 del 9 dicembre 1992)
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13. ALLEGATI
N° ALLEGATO TITOLO
13.1 Istruzione operativa decontaminazione
13.2 Istruzione operativa per il lavaggio manuale
|
13.3 Istruzione operativa per il lavaggio automatico con macchina lavaferri
13.3a | Istruzione operativa per il lavaggio automatico con apparecchio ad ultrasuoni
13.4 Istruzione operétiva per il lavaggio termodisinfettatrice
13.5 Istruzione oper‘ativa asciugatura
13.6 Istruzione operétiva manutenzione e controllo dei dispositivi medici
13.7 Istruzione operativa confezionamento
13.8 Istruzione operativa controllo conformita container di sterilizzazione
13.9 Istruzione operativa carico e scarico dell’autoclave a vapore e della
) sterilizzatrice con gas plasma di perossido di idrogeno
13.10 Istruzione operativa trasporto e conservazione del materiale sterile
13.11 Istruzione operativa controlli giornalieri sterilizzatrice a vapore saturo sotto
) pressione =
13.12 Istruzione operativa di monitoraggio con indicatore biologico delle sterilizzatrici
T “a vapore saturo sotto pressione e con gas plasma di perossido di idrogeno
13.13 Istruzione operativa in caso di blocco temporaneo della sterilizzatrice per guasto
’ tecnico o per esito positivo delle prove biologiche
13.14 Istruzione operativa per la tracciabilita informatizzata del ciclo di sterilizzazione
Istruzioni operative di emergenza
1) Decontamina;ione (vedi 13.1)
13.15 2) Lavaggio mainuale (vedi 13.2)
3) Lavaggio aut}omatico con apparecchio ad ultrasuoni (vedi 13.3a)
|
13.16 Scheda manutenzione giornaliera autoclave
|
13.17 Scheda prove biologiche impiantabili
|
13.18 Scheda prove biologiche giornaliere Sterrad modello 100nx
13.19 Check list di controllo container
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Allegato 13.1 |

Istruzione operativa decontahlinazione

Obiettivo: abbattere la carica microbica sui dispositivi medici e assicurare la protezione da agenti
biologici e chimici gli operatori, in ogni modo ridurre il rischio da contaminazione

Risorse materiali: }
|

YV V.V V V VY VvV V

Azioni:

\
guanti per protezione ant;taglio;

grembiule o camice di prc;tezione;
visiera o occhiali di protez;ione;
mascherina; \ ‘
decontaminante a base di polifenoli; |
contenitore graduato per la diluizione in acqua della soluzione decontaminante;
contenitori con griglia interna e coperchio;

carrello (dove & necessario)

eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI previsti (guanti per protezione da taglio e da _

puntura accidentale, camice e mascherina paraspruzzi);
preparare, in apposita vaschetta, la soluzione decontaminante GIOPHEN 2, attualmente in

“uso nella concentrazione al 3% (30 ml ogni litro di acqua) per un tempo di contatto non

inferiore a 15 minuti come da scheda tecnica del prodotto;

sistemare le vaschette i‘n prossimita del luogo {n cui viene prodotto lo strumentario da
decontaminare; |

immergere nella soluzionb gli strumenti senza smontarli e senza superflue manipolazioni (gli

strumenti appuntiti e riutilizzabili vanno posizionati, in un’altra vaschetta con le estremita
\
1
lasciare gli strumenti nella soluzione per il tempo di contatto, come indicato nella scheda

verso il basso);

tecnica del prodotto; |

trascorso il tempo presftabilito indossare i DPI e sciacquare gli strumenti sotto acqua
corrente;

inserire in un contenitor%a lo strumentario gia decontaminato e privo della soluzione per il
trasporto del materiale per la fase successiva con l'utilizzo di carrelli;

smaltire la soluzione décontaminante tramite rete di scarico; la soluzione pud essere
utilizzata piu volte ma deye essere sostituita quando visibilmente sporca;
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| PROCEDURA AZIENDALE

9. smaltire i DPI monouso |e ricondizionare il materiale utilizzato per la procedura e i DPI in

dotazione e passare alla rase successiva.

Verificare ad ogni inizio turno Iaidisponibilité e la relativa data di scadenza del decontaminante.

AZIONI - Personale di | Infermiere | Coordinatore
‘ supporto /
OPERATORI ! Ostetrica
Preparazione del materiale e C R I
della soluzione decontaminante -
Immersione dello strumentario C R I
chirurgico nella soluzione
decontaminante ‘
Ricondizionare il ~materiale C ‘ R
utilizzato per la procedura ‘
Verifica dei DPI e del materiale
utilizzato nella procedura C R

R= responsabile; C= coinvolto; I= informato

Raccomandazioni

» Osservare le concentrazioni e il tempo di contatto del ‘decontaminante secondo le indicazioni

della scheda tecnica del produttore e le informazioni contenute nella scheda di sicurezza.

> Qualora vi sia un imponente presenza di materiale organico (sangue, frustoli etc.) rinnovare
la soluzione decontaminante. :
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Allegato 13.2

Istruzione operativa per il Ia\jraggio manuale
|

Obiettivo: detergere e rimuovere totalmente i residui organici dallo strumentario riutilizzabile,

ridurre

o eliminare, se possibile,} il rischio biologico e chimico per gli operatori.
|

Risorse materiali: |

>

YV V.V V V VYV VY

Azioni:

guanti per protezione ant}itaglio;

grembiule o camice di pr%;tezione;

visiera o occhiali di protegione;

mascherina;

soluzione detergente a base di tensioattivi e miscele enzimatiche;
contenitore graduato per la diluizione in acqua della soluzione detergente;
spazzolini, scovolini; ‘

contenitori dedicati con griglia interna e coperchio.’

eseguire Ifigier_m_e _dellre_rmiaf}i eQ !pdpssare | DPI (SHa,Ut_i, per »protezirone q§ _taglio e da puntgr_a -

accidentale, camice e mascherina paraspruzzi);

preparare in apposita vaschetta, la soluzione con il detergente enzimatico Neogiozym,
attualmente in uso nella concentrazione al 0,15% (1,5 ml ogni litro di acqua) per un tempo di
contatto non inferiore a 10 minuti come riportato nella scheda tecnica del prodotto;

separare gli strumenti composti in pit parti;

immergere gli strumenti m modo da assicurare |'efficacia dell’azione detergente (in modo che
ogni parte della superficiie dello strumento venga a contatto con il detergente) per il tempo
indicato nella scheda tecﬁica ;

sollevare la griglia dal icontenitore e sciacquare accuratamente con acqua corrente per
allontanare ogni traccia d| detergente;

trasferire i dispositivi medici nei supporti, panieri dell’apparecchiatura per il lavaggio
automatico in lava strumenti e passare alla fase successiva;

in caso di non funzionali’éé delle apparecchiature per il lavaggio automatico in lava strumenti
o nel caso non sia possitiﬂle eseguire il lavaggio automatico per specifiche caratteristiche dei
dispositivi medici dopo le azioni dal n. 1 al n.5

eseguire la pulizia con ap}posite spazzole (per gli strumenti con incastri e zigrinature) e pistole
o siringhe (per gli strumenti cavi) per rimuovere accuratamente i residui organici;
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9. sciacquare accuratamenté con acqua corrente per allontanare ogni traccia di detergente;

10.smaltire la soluzione tramite rete di scarico, la soluzione detergente puo essere utilizzata piu

volte ma deve essere $ostituita guando visibilmente sporca o comunque ogni 24 ore

(attenersi alle indicazionilriportate nella scheda tecnica);

11.smaltire i DPI monouso,i ricondizionare il materiale utilizzato per la procedura e i DPI in

. | .
dotazione; passare alla fase successiva.

Verificare ad ogni inizio turnd la disponibilita e la relativa data di scadenza del detergente

enzimatico, verifica che siano di$ponibi|i ed in buono stato gli scovolini, spazzole etc.

AZIONI | Personale di | Infermiere | Coordinatore
‘ supporto /
ORERATORI ‘ Ostetrica

Preparazione del materiale e C R I
della  soluzione detergente
enzimatico -
Immersione dello strumentario C R I
chirurgico - nella soluzione
detergente enzimatica

C R I
Pulizia e ricondizionamento
dello strumentario
Ricondizionare il materiale
utilizzato per la procedura
Verifica dei DPI e del materiale C R I
utilizzato nella procedura

R= responsabile; C= coinvolto; I=informato

Raccomandazioni |
|

| .
> Rispettare la concentrazione, il tempo di contatto secondo le indicazioni della scheda tecnica

del produttore e le informazioni contenute nella scheda di sicurezza.

» Qualora vi sia un impone%nte presenza di materiale organico (sangue, frustoli etc.) rinnovare
la soluzione decontaminante.
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Allegati 13.3 - 13.3a

. . . . . .
Istruzmne operativa per il lavaggio automatico con macchina lavaferri
\

Obiettivo: detergere e rlmuovere totalmente i residui organici dallo strumentario riutilizzabile,

ridurre

Risorse materiali:

>

YV V V VYV Vv

Azioni:

N

7.
8.
9,

10.
11.

o eliminare, se p055|blle il rischio biologico per gli operatori.

guanti monouso; j
camice idrorepellente; |
visiera o occhiali di prote2|one
mascherina; ‘

soluzioni specifici per le lavastrumenti ;
. . . Lo .
carrelli movimentazione (se in dotazione)

eseguire |igiene delle mani ed indossare i DPI;
disporre i ferri sui panieri senza sovrapporli evitando di creare delle zone d’ombra;
evitare di caricare eccessivamente le griglie al fine di consentire un buon lavaggio e un buon

-risciacquo di tutti gli strumenti;..

evitare il bloccaggio dei bracci irroratori eseguendo eventualmente un controllo ruotando
manualmente i bracci;
seguire le istruzioni dell’apparecchiatura, selezionando il programma specifico per il carico
presente, avviare il ciclo di [avaggio della lavaferri;
verificare il buon esito del ciclo di lavaggio anche attraverso la stampa del print-out se dotata
I'apparecchiatura di tale sistema;
aprire lo sportello ponendo attenzione ad eventuall residui di vapore caldo;
indossare i guanti di proteznone ed estrarre la griglia alloggiandola sul carrello (se presente);
verificare la qualita della pulizia e I'asciugatura; riprocessare qualora I'esito della pulizia non
fosse soddisfacente; 1
al termine del quale lo strumentario chirurgico & pronto per essere confezionato;
smaltire i DPI monouso e‘ ricondizionare i DPI in dotazione.

|

Verificare ad ogni inizio turno (nhattina) il livello dei prodotti in uso nell’apparecchiatura, verificare la

disponi

Raccomandazioni

>
>

bilita e la data di scadenza delle soluzioni.

Osservare le istruzioni rtportate sul manuale d’uso delle apparecchiature.
Verificare la compatlblllta dello strumentario con il sistema di lavaggio.
\
\
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Allegato 13.3a

Istruzione operativa per il IaYaggio automatico con apparecchio ad ultrasuoni

Obiettivo: garantire una corretta pulizia di strumenti difficilmente trattabili con il lavaggio manuale o
automatico con lavastrumenti, specie, quando le sostanze organiche sono solidificate sullo

strumento.

Risorse materiali:

>

YV V. V V VY

Azioni:

N o v s

10.

guanti per protezione antjitaglio;
camice idrorepellente; |
mascherina; 1
contenitore graduato per%la diluizione in acqua della soluzioné detergente enzimatica;
soluzione detergente a bz;ase di tensioattivi e miscele enzimatiche;

contenitori dedicati con griglia interna e coperchio.l

eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI (guanti per protezione da taglio € da puntura

accidentale, camice e mascherina paraspruzzi);

“preparare la soluzione con il detergente enzimatico, per la concentrazione e per i tempi di
I

contatto consultare la scheda tecnica del prodotto e le indicazioni della ditta fornitrice
dell'apparecchiatura; '

collocare i ferri aperti sulla griglia evitando che si urtino tra loro, senza sovrapporli e dopo
aver separato gli strumerﬁti composti;

immergere le griglie nellaj vasca pre-riempita di soluzione detergente,

seguire le istruzioni dell’a?pparecchiatura ed avviare il ciclo;

indossare i guanti di protezione al termine del ciclo ed estrarre la griglia;

. | R . . . .
sciacquare con acqua corrente per allontanare ogni traccia di detergente dagli strumenti

chirurgici;
verificare la qualita deII% pulizia, ripetere il lavaggio qualora l'esito della pulizia non fosse
soddisfacente;
smaltire la soluzione disjnfettante utilizzata nella detersione tramite la rete di scarico, la
soluzione pud essere utiilizzata pill volte ma deve essere sostituita quando vjsibilmente
sporca; ‘
smaltire i DPI monouso, ricondizionare i DPI in dotazione e passare alla fase successiva.
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Verificare ad ogni inizio turn(j) la disponibilita e la relativa data di scadenza del detergente

enzimatico. 1
|
AZIONI j Personale di | Infermiere | Coordinatore
OPERATORI | SuPporto /
; Ostetrica

Preparazione del materiale e della Cc R I
soluzione detergente enzimatico
Immersione dello strumentario C R I
chirurgico nella Esoluzione
detergente enzimatica !
Ispezionare e verificare la qualita C R I
della pulizia dei dispositivi medici
Verificare per il ciclo in C R I
lavastrumenti l’asciuga’Fura dei
dispositivi medici. -
Ricondizionare il materiale C R 1
utilizzato per la procedura
Verifica dei DPI e del materiale
utilizzato nella procedura C R I
R= responsabile; C= coinvolto; I= informato

- Raccomandazioni

>

>
>

Osservare scrupolosamente le indicazioni riportate sul manuale d'uso fornito dal produttore

dell’apparecchiatura.

Verificare la compatibilita dello strumentario con il sistema di lavaggio.
Osservare le concentrazioni e il tempo di contatto del detergente enzimatico secondo la
scheda tecnica e le informazioni richiamate sulla scheda di sicurezza del detergente.
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Allegato 13.4

Istruzione operativa per il Ia{laggio termodisinfettatrice
|

Obiettivo: detergere e rimuover¢ totalmente i residui organici dallo strumentario riutilizzabile

Risorse materiali:

» mascherina;
visiera o occhiali di protezione;
camice idrorepellente;

guanti monouso;

Y V V Vv

soluzione termodisinfetta:trici ;
» carrelli movimentazione 6se in dotazione)
Azioni:
eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI;
2. disporre i ferri sulle griglie in dotazione alla termodisinfettatrice scomponendoli in ogni parte
possibile e aprendo gli snodi, senza sovrapporli evitando di creare delle zone d’'ombra;
3. evitare di caricare eccessivamente le griglie al fine di consentire un buon Ia\/aggio e un buon
risciacquo di tutti gli strumenti;
4. “evitare il bloccaggio dei bracci irroratori éseguendo eventualmente un controllo ructando
manualmente i bracci; ‘
5. sequire le istruzioni dell’apparecchiatura, selezionando il programma specifico per il carico
presente, avviare il ciclo di lavaggio della lavaferri;
6. verificare il buon esito del ciclo di lavaggio attraverso la stampa del print-out
'apparecchiatura di tale s‘istema;
aprire lo sportello ponenqo attenzione ad eventuali residui di vapore caldo;
indossare i guanti di protezione ed estrarre la griglia alloggiandola sul carrello (se presente);
9. verificare la qualita della§ pulizia e l'asciugatura; riprocessare qualora l'esito della pulizia non
fosse soddisfacente; {
10. al termine del quale lo stx;'umentario chirurgico & pronto per essere confezionato;

11.smaltire i DPI monouso ericondizionare i DPI in dotazione e passare alla fase successiva.

Verificare ad ogni inizio turno (tj'nattina) il livello dei prodotti in uso nell’apparecchiatura, effettuare
prove di funzionalita e verificare|la disponibilita e la data di scadenza delle soluzioni.
1

Raccomandazioni }

. L] , .
> Osservare le istruzioni riportate sul manuale d'uso delle apparecchiature.

> Verificare la compatibilité} dello strumentario con il sistema di lavaggio.
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Allegato 13.5 ‘

Istruzione operativa asciugatura

Obiettivo: evitare la presenza di residui liquidi sullo strumentario per non inficiare il successivo

processo di sterilizzazione.

Risorse materiali:

» guanti monouso;

» camice;

» mascherina;

» visiera o occhiali di prote.jzione;

» pistole ad aria compressa;

» panni o tessuti permeabili che non rilascino fibre.
Azionj: ‘

1. esequire l'igiene delle mani ed indossare i DPI dedicati;

2. eliminare complétamente i residui di acqua;

3. utilizzare pistole ad aria compressa e panni perméeabili;

4. verificare-l'assenza di acqua-residua su ogni dispositivo-medico;

5. smaltire i DPI monouso e passare alla fase successiva.
Raccomandazione

Non utilizzare l'aria compressa per i ferri chirurgici in quanto mettono a rischio l'operatore per
|

eventuale spandimento di materiale, limitarsi per I'asciugatura di dispositivi cavi

Documento dl proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini

E vietata la riproduzione e Ia diffusione senza specifica autorizzazione scritta del Direttore Generale




TETT RS R EATIOS JETIESRIAL & !

AZIENDIA OSPEDALiE_:RA
SAN CAMILLS FQR!TANIN!

LAz <

|
Procedura } PROCEDURA AZIENDALE (l;{:/vizc} é gig
Cod Do PROCESSI DI STERILIZZAZIONE E AMBITI
. C.: | .
\
|

Allegato 13.6
Istruzione operativa manut?nzione e controllo dei dispositivi medici

Obiettivo: verificare |'effettiva funzionalitd e sicurezza dello strumentario chirurgico.

Risorse materiali:

. |
» guanti monouso; ‘
> camice; ‘
|

» mascherina; ‘

> lubrificante non a base di oli al silicone.

Azioni: ' ; ‘
1. eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI dedicati;
2. verificare l'integrita e h:’a' funzionalita dello strumentario, controllare lo stato manutentivo
(assenza di parti deteriorate o corrose);
3. verificare che non vi siano macchie sulla superficie dello strumentario;

4. controllare la pervieta dei lumi dei cateteri e delle sonde;

o

controllare le connessioni elettriche e le giunzioni dei dispositivi medici;
~ 6. valutare la necessita di utilizzare lubrificanti non a base di oli al silicone sugli snodi:
7

smaltire i DPI monouso e passare alla fase successiva.

Raccomandazione

|
> Verificare l'integrita di ogni singolo strumento e dispositivo medico, in caso di strumentario
! o .
non idoneo, rimuovere lo strumentario dalla check list ed attivare la procedura di riparazione

e/o sostituzione ‘
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Allegato 13.7 |

Istruzione operativa confezionamento

QObiettivo: garantire il manteniimento della sterilita dello strumentario chirurgico contenuto nel

. . ) | -
confezionato o container fino al momento dell’'utilizzo.

Risorse materiali:

>

Azioni:

1.
2.

w

N oo

guanti monouso;

camice — cuffie;
mascherina; :
buste e rotoli in accopp:ato carta/ film in pollestere e polipropilene;
buste e rotoli in Tyvek; |
carta medical grade; ‘
container; }
sigilli; ;
nastro indicatore chimico?di processo;

indicatori integratori chimici di processo;

termosaldatrice.

Confezionamento con stte e rotoli in accoppiato carta-film in poliestere - polipropilene e |

Tyvek. |

eseguire l'igiene delle ma‘ni ed indossare i DPI dedicati;

controllare accuratamentie che il materiale da confezionare sia pulito, integro e asciutto.
Riassembrare il materiale: precedentemente scomposto. Proteggere gli strumenti appuntiti;
scegliere un formato idellé busta/rotolo adeguato, tenendo in considerazione della
metodologia di sterilizzazjione, inoltre il contenuto deve occupare i 3 del volume potenziale

della confezione; \

inserire gli strumenti nellie buste, rotoli in accoppiato carta-film polimerico singolarmente o in
piccoli set; utilizzare busfe e rotoli provvisti di indicatore chimico di processo;

introdurre all'interno del confezmnamento integratore chimico di processo;

controliare l'efficacia della termosaldatura

applicare l'etichetta di traccnablhta (lato carta oltre la saldatura) che riporti il n. del ciclo di
sterilizzazione, la data di ‘confezmnamento la data di scadenza, il riferimento dell’'operatore, il

nome del servizio. Trascrlvere i dati in caso di necessita, sulla linea superlore della saldatura.
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*.
"

Azioni:
1.

. i .
Confezionamento carta medicale
|

Eseguire l'igiene delle mam ed indossare i DPI dedicati;

2. controllare accuratamente che il materiale da confezionare sia pulito, mtegro e asciutto;

3. riassemblare il materlale‘ precedentemente scomposto. Proteggere gli strumenti appuntiti;

4. avvolgere il materiale in doppio strato (carta “medica grade) disponendolo in maniera
ortogonale; sigillare le cénfezioni con il nastro indicatore chimico di processo;

5. applicare l'etichetta di tracciabilitd che riporti il n. del ciclo di sterilizzazione, la data di
confezionamento, la data‘ di scadenza, il riferimento dell’'operatore, il nome del servizio.

\
< Container
Azjoni:

1. eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI dedicati;

2. controllare accuratamente che il materiale da confezionare sia pulito, integro e asciutto;
riassembrare il materiale precedentemente scompbsto. Proteggere gli strumenti appuntiti;

3. verificare la conformita igienicé interna ed ésternéNd-elmcbhtehitore“, delle 'guafhizi'oni editutti
i vari pezzi che compong%)no il container; '

4. verificare l'integrita del container nello specifico: ispezionare la continuita della chiusura tra il
corpo e il coperchio del cbntainer, ispezionare le guarnizioni se integre, verificare la tenuta dei
filtri, verificare 'assenza di danni visibili (es. irregolarita del container);

5. ricomporre in modo corrétto il set chirurgico come da check list;

6. inserire nella guida del éontainer i sigilli a rottura con indicatore specifico per il container in
uso;

7. applicare l'etichetta di ﬁracciabilita‘a che riporti il n. del ciclo di sterilizzazione, la data di
confezionamento, la data% di scadenza, il riferimento dell’operatore, il nome del servizio.

|
Raccomandazione |
|
i
> Osservare le istruzioni rir{ortate sul manuale d‘uso delle apparecchiature.
» \Verificare la compatibilité% dello strumentario con la metodica di sterilizzazione.
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Allegato 13.8

. . | - - - - .
Istruzione operativa controllo conformita container di sterilizzazione -

Obiettivo: fornire indicazioni sulla manutenzione ordinaria e sul corretfo controllo dei container

prima del confezionamento

Risorse materiali:

> detergente liquido neutroj (o leggermente alcalino);
» panni o tessuti permeabilii che non rilascino fibre;
> pistole ad aria compressé (se presenti);
> Check list di controllo (vedi allegato 13.19)
|
Azioni: ?
1. eseguire l'igiene delle méni ed indossare i DPI dedicati;
2. rimuovere, se presenti, éventuali residui di nastro indicatore (utilizzare sigilli a rottura per la
chiusura dei container);
3. eseguire il lavaggio manuale del container con detergente neutro o leggermente alcalino dei
container (fondo, coperchio, filtro permanente, griglia).
3a eseguire il lavaggio automatico nel caso in cui non vengano utilizzati prodotti alcalini e
neutralizzatori acidi (comje indicato nelle schede tecniche del fabbricante dei container) o nei
casi in cui non sia possibille il lavaggio manuale a causa della disposizione dei bracci irroratori;
4. risciacquare con acqué corrente dopo lavaggio manuale dei container e della
componentistica; :
"5. eseguire la pulizia con iTl lavaggio automatizzato con soluzioni a pH neutro o leggermente
alcaline; }
6. asciugare con panni perjmeabili, se disponibile utilizzare 1'aria compressa, per eliminare i
residui di acqua; i
7. ricomporre tutta la compjonentistica del container (e compilare la check list di controlio);
8. verificare l'integrita del pjrima del suo riutilizzo;
9. smaltire i DPI monouso; }
10. archiviare la check list e passare alla fase successiva.
Raccomandazione

> Attenersi sempre alle indicazioni riportate sulla scheda tecnica del fabbricante dei container;

>
>

non impiegare sostanze chimiche diverse da quelle indicate dal produttore;
non utilizzare acetone e benzina per rimuovere residui di nastro.
|
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Allegato 13.9

\
PROCESSI DI STERILIZZAZIONE E AMBITI
|
\
\
|
\

Istruzione operativa carico e scarico dell’autoclave a vapore e della sterilizzatrice con gas
plasma di perossido di |drogeno

Obiettivo: fornire informazioni sulle procedure di carico e scarico delle sterilizzatrici a vapore saturo

sotto p

. L . .
ressione e con gas plasma di perossido di idrogeno.

Risorse materiali:

>
>
>

»
L4

Azioni:

1
2.
3.

4

-,

Azioni:
1.
2.
3.

4.

guanti in Kevlar (protezione da taglio e dal calore);
guanti in nitrile (proteziope da agenti chimici);
carrelli movimentazione (se in dotazione)

|
|
Carico per l'autoclave a vapore

Eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI;
uniformare il pit possibile la tipologia di carico;
distribuire uniformemente il carico, sistemare le confezioni in apposite griglie, collocare le
confezioni in verticale senza pressarle al ﬂne d| permet’cere al vapore dl Clrcolare hberamente
e penetrare in ogni confezrone ' '
sistemare le confezioni di dimensioni piccole sopra a quelle di dimensioni piu grandi, il carico
non deve toccare le pareti interne della camera di sterilizzazione lasciando uno spazio di 10
cm tra il materiale e delle pareti;
posizionare i container pesanti nella parte inferiore della camera di sterilizzazione;
accertarsi di non chiudere i filtri dei container sovrépponendo le confezioni sui contenitori.

|
Carico per sterilizzatrice fcon gas plasma di perossido di idrogeno

|

|
eseguire l'igiene delle maimi ed indossare i DPI;
uniformare il piu possibilfie la tipologia di carico;
disporre le buste in vert:icale, se possibile, non troppo ravvicinate I'una all’altra. Disporle in
modo che il lato traspare?nte di una busta sia rivolto verso il lato opaco della busta successiva.
Non impilare le buste une;x sopra l'altra;
disporre i dispositivi in n'llodo da assicurare che il perossido di idrogeno ed il plasma possano
entrare a contatto con tujtte le superfici;

prestare attenzione che nessuna parte del carico tocchi I'elettrodo (lasciare almeno 25 mm di

Documento dl proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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spazio tra l'elettrodo e iI: carico) o la parte posteriore della camera o I'interno dello sportello;
verificare che i dispositi}vi medici metallici non entrino in contatto con le pareti della camera,
né con lo sportello o cc%n I'elettrodo (tali contatti possono danneggiare lo sterilizzatore o gli
strumenti e causare I’an?nullamento del ciclo);

rimuovere, se necessar?o, il ripiano superiore per sistemare un carico di grandi dimensioni

posizionandolo sul ripiar?o in fondo.

In caso di utilizzo dei vassoi e degli accessori, verificare che siano accuratamente puliti e asciugati,

prima di essere caricati nella sterilizzatrice.
|

Raccomandazioni

R/
g

Azioni:

Non sterilizzare articoli o materiali che non siano conformi alle informazioni specificate nel
manuale d'uso del produttore della sterilizzatrice o secondo le istruzioni fornite dal
fabbricante del dispositivo medico.

Verificare la compatibilita dello strumentario con la metodica di sterilizzazione.

I vassoi e gli accessori utilizzati devono essere quelli propri del produttore della sterilizzatrice.

Scarico per I'autoclave a vapore

eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI;

azionare l‘apertura parziale dello sportello;

verificare sulla schermata dell’apparecchiatura l'indicazione di ciclo terminato, controllare la
stampata che deve indicére il corretto svolgimento delle fasi del ciclo;

attendere circa 10 minLilti prima di scaricare il materiale processato non movimentare i
container e le confezioniancora calde o umide;

scaricare i materiali su|una superficie pulita, possibilmente appoggiare su una superficie
grigliata; |

verificare il viraggio deglii indicatori chimici di processo posti sulle confezioni e sui sigilli;
ispezionare l'integrita de:Ile confezioni e delle saldature, controllare che le confezioni siano
asciutti ed integri;

archiviare la documentazione relativa ai risultati del ciclo.
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.
”ne

|
|
Scarico per sterilizzatrice con gas plasma di perossido di idrogeno

Azioni: |
1. eseguire l'igiene delle majmi ed indossare i DPI;
2. azionare l'apertura parziajﬂe dello sportello;
3. verificare sulla schermat}a dell'apparecchiatura lindicazione di ciclo terminato controllare la
stampata che deve indica}re il corretto svolgimento delie fasi del ciclo;
aprire lo sportello subito jdopo che il ciclo & stato completato;
5. scaricare i materiali su juna superficie pulita, possibilmente appoggiare su una superficie
grigliata; | |
verificare il viraggio degli‘ indicatori chimici di processo posti sulle confezioni;
ispezionare l'integrita delle confezioni e delle saldature, controllare che le confezioni siano
asciutti ed integri; |
8. chiudere lo sportello dopo aver rimosso il carico per mantenere la temperatura operativa e
per preservare la pulizia della camera;
9. archiviare la documentazione relativa ai risultati del ciclo di sterilizzazione,
Raccomandazioni
» Osservare scrupolosamente le informazioni riportafe sul manuale d’uso delle apparecchiature.
> Nei casi in cui si dovesse verificare la segnalazione di anomalia del ciclo con il relativo
annullamento del carico( accertarsi della causa per riportare la sterilizzatrice al normale
funzionamento. Riconfezi;onare il carico e riavviare il ciclo di sterilizzazione.
Se il problema richiede un intervento tecnico rivolgersi al servizio di manutenzione delle

apparecchiature elettromedicali.
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Allegato 13.10

Istruzione operativa traspori‘:o e conservazione del materiale sterile

Obiettivo: fornire indicazioni sulle procedure di trasporto e sulle modalita di conservazione al fine di

evitare

Risorse materiali:

tutte le azioni che posso‘no danneggiare il sistema di barriera sterile.

> guanti monbuso; j

> carrelli con ripiani;

» contenitori rigidi chiusi;

> armadi chiusi e scaffalature.

Azioni: ;

1. eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI;

2. collocare le confezioni e i container processati su carrelli o contenitori chiusi dedicati;

3. controllare che i contenitori o le superfici dei ripiéni dei carrelli siano rigorosamente puliti e
asciutti;

4. trasportare e consegnare il materiale;

' 5. maneggiare le confezioni previo lavaggio delle mani;

6. verificare prima di riporre i dispositivi medici l'integrita del confezionamento;

7. verificare lo stato di pulizia dei piani di appoggio degli armadi chiusi o scaffalature;

8. disporre i dispositivi medici all'interno di armadi chiusi o sulle scaffalature in luoghi chiusi;

9. disporre le confezioni in brdine cronologico rispetto alle scadenze, ponendo le confezioni con
le date pil recenti sul fondo dell’'armadio e le confezioni con scadenza antecedente nella
parte anteriore dell’armadio e scaffalatura.

|
Raccomandazioni |
> Le confezioni lacerate, da;nneggiate, aperte e venute a contatto con superfici bagnate devono

essere riconfezionate e risterilizzate.
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Allegato 13.11 :

Istruzione operativa controll‘l giornalieri sterilizzatrice a vapore saturo sotto pressione

Obiettivo: verificare la funzionalita "della sterilizzatrice e renderla operativa prima dell’inizio
|

dell’attivita di sterilizzazione.

Risorse materiali:

>

>
>
>

!
guanti in Kevlar (protezione da taglio e dal calore)

griglia;
test Bowie Dick;
Helixtest (test per il controllo della penetrazione del vapore nei corpi cavi)

Azioni:

accendere |'autoclave; :

controllare la presenza di rotolo di carta (termica o non termica) e nastro inchiostrato,
accertarsi che le informajzioni riportate sulla stampata siano leggibili;

controllare I'integrita deII;e guarnizioni delle porte della sterilizzatrice e verificare la chiusura
dello sportello;

avviare il ciclo di riscalélamento e vuoto test e verificare 'avvenuta esecuzione con esito
positivo dei due cicli; |

controllare la stampata Qei due cidli, in caso di fallimento di uno o di entrambi ripeterli e
firmare la stampata del c;iclo/i;

indossare i guanti in Kevl%ar;

inserire la confezione deI; test Bowie Dick monouso all'interno della camera di sterilizzazione,
con l'indicatore posizionaito verso l'alto e in modo orizzontale sul piano inferiore della griglia e
sopra la valvola di scarico della camera;

selezionare sulla scherm‘ata dell’autoclave il ciclo corrispondente al test di Bowie Dick ed
avviarlo; ‘ 1

!
azionare al termine del ci‘clo I'apertura_dello sportello, indossare i guanti in Kevlar e prelevare

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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10.

11.

12.

13.

14.

15,
16.

17.
“18.

la confezione del test di liBowie Dick dalla camera di sterilizzazione;

controllare il viraggio del; foglio indicatore chimico posto all’interno della confezione, il test &
da considerare valido q&ando I'indicatore presenta un viraggio uniforme dalla periferia al
centro, seguire le indicazioni del produttore;

ripetere il test in caso dif presenza di zone non virate sulla superficie del cartoncino (aree di
colore pil chiaro), se nuc‘wamente negativo, sospgndere l'uso della sterilizzatrice e richiedere
intervento tecnico; -

compilare gli spazi présenti sul foglio indicatore chimico, allegare il test sul modulo
giornaliero includendo Ie} stampe dei tre cicli di cbntrollo giornaliero, firmare il modulo e le
stampate dei tre cicli;

eseguire Helix Test per il controllo della penetrazione del vapore nei corpi cavi;

inserire I'indicatore chimico (striscia virante) all’interno del dispositivo Helix Test seguendo
con attenzione le istruzioni del produttore, chiudere il dispositivo;

indossare i guanti in Kevlar;

inserire il dispositivo Helix test all'interno della camera di sterilizzazione, posizionandolo sulla
griglia in modo orizzontale sul piano inferiore e sopra la valvola di scarico della camera;
ripetere le attivita gia previste nei punti n. 8, n.9 e n.10 inerenti I'Helix test;

applicare Iindicatore chimico con esito ‘positivo sul ‘modulo ‘giornaliero, in caso di non
conformita ripetere il tesf: e, se |'esito risultasse nuovamente negativo, sospendere |'uso della

|
sterilizzatrice e richiedere intervento tecnico;

19. archiviare la documentazione che deve risultare leggibile (vedi allegato 13.16).
|
Raccomandazioni |
|
> Attenersi scrupolosamente alle informazioni riportate sul manuale d'uso delle

>

apparecchiature. |

Al fine di rilevare la prejsenza di aria o gas non condensabili nella camera di sterilizzazione
non posizionare la confezione del test Bowie Dick sul fondo della camera, ma utilizzare la
griglia sul piano inferiore‘
Riattivare I’apparecchiatjra solo a chiusura dell’intervento tecnico con esito positivo ed

archiviazione del foglio di intervento.
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Allegato 13.12 1
Istruzione operativa di monjitoraggio con indicatore biologico delle sterilizzatrici a vapore

saturo sotto pressione e con gas plasma di perossido di idrogeno

Obiettivo: fornire indicazioni sulle procedure di monitoraggio con indicatori biologici.

Risorse materiali:

vV V V V Vv VYV

*

guanti in Kevlar (protezi;o'ne da taglio e dal calore)
guanti in nitrile (proteziéne da agenti chimici);
griglia/carrello;

indicatori biologici;

incubatori;

carrelli movimentazione (se in dotazione)

Indicatore biologico a lettura finale dopo 48 ore dall’inizio dellincubazione per sterilizzatrici a
vapore

Azionj:

eseguire ligiene delle mani ed indossare i DPI;

- assicurarsi che l'indicatore biologico sia: mantenuto a temperatura ambiente, di colore viola

(prima dell’'uso nello sterilizzatore) e che vi sia presente all‘interno il brodo di coltura;
inserire gli indicatori biologici in buste in accoppiato carta-film in polipropilene riportare su
ogni indicatore biologico la posizione in autoclave;.

4. 'posizionare almeno 3 indicatori biologici nelle aree piu critiche della camera di sterilizzazione;

10.

avviare il ciclo e al termine aprire lo sportello, attendere almeno 5 minuti prima di prelevare
l'indicatore biologico dall’autoclave (eseguire a camera vuota la prova biologica sia nel ciclo a
134° C sia nel ciclo a 121° C);

indossare i guanti e occh;iali di protezione, non pressare né manipolare in eccesso l'indicatore
biologico perché la fiala pud scoppiare;

lasciare raffreddare I’indifatore biologico a temperatura ambiente;

verificare che l'indicatore chimico impresso sull’etichetta della fiala sia virato correttamente
(marrone). 1l cambiamerimto di colore conferma che l'indicatore biologico & stato sottoposto a
un ciclo di sterilizzazione|a vapore;

trascrivere debitamente i dati compilando tutti i campi del modulo ed inviare al laboratorio di
Microbiologia l’indicatorei biologico processato insieme all‘indicatore biologico non sottoposto
al processo (fiala di controllo) per verificare I'efficienza del processo (assenza di spore vitali);

archiviare la documentazjone.
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*,
"

Indicatore biologico a lettura rapida
I

Azioni: ‘

1,

ripetere le attivita dal n. ‘1 al n. 8 previste nell'istruzione operativa per l'indicatore biologico a
lettura dopo 48 ore dall’ixi’!izio dellincubazione;

eseguire una pressione dFI tappo per attivare l'indicatore biologico;

scuotere la fiala e posizionare l'indicatore biologico nel pozzetto dell’incubatore secondo le
indicazioni del prod'uttoré; ‘ '
utilizzare un indicatore b?iologico come controllo pbsitivo (fiala di controllo) non sottoposta al
processo, per verificare lé funzionalita del sistema , '

effettuare la lettura a!i termine dell'incubazione tramite |'apposito lettore (seguire le
indicazioni del produttore);

trascrivere debitamente i dati (compilando tutti i campi) della scheda di registrazione ed

archiviare.

Interpretazione risultati indicatore biologico

>

Azioni:

1.
2.

Test regolare: il terreno di coltura rimarra di colore viola dopo il processo di sterilizzazione
confermando l'efficacia del processo stesso.

Test fallito: il térreno di coltura dopo il processo di sterilizzazione, virera inizialmente ad un
colore verdastro ed in seguito al giallo, rilevando la presenza di spore vitali all’interno
dell'indicatore biologico. ‘

Ripetere il test, se l'esito della prova risultasse nuovamente non conforme (test fallito)
sospendere 'uso della sterilizzatrice.

Richiedere intervento itecnico al servizio di manutenzione delle apparecchiature
elettromedicali. !

Bloccare il materiale pro;cessato che dovra essere nuovamente riconfezionato e risterilizzato
mediante |'utilizzo di un’a;ltra autoclave.

Riattivare l’apparecchiatu?ra a chiusura dell’intervento tecnico, con esito positivo, e archiviare

il foglio di intervento.

Indicatore biologico a letitura rapida dallinizio dell'incubazione per sterilizzatrici con gas

plasma di perossido di idjrogeno
\

eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI;

assicurarsi che l'indicatore biologico sia a temperatura ambiente e che sia di colore viola il

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
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10.

i1.

12.

13.

mezzo di coltura dell'indiicatore biologico, prima dell’uso nello sterilizzatore;

utilizzare (se in dotazionie) il lettore codici a barre barcode dello sterilizzatore per acquisire il
codice a barre riportato s;ull’indicatore biologico;

inserire l'indicatore bioldgico in una busta Tyvek riportando il numero di carico, la data e la
posizione; |
colocare la busta sul ridiano piu basso vicino al fondo della sterilizzatrice (punto pil difficile
da raggiungere per |’agente sterilizzante) come indicato dal fabbricante;

selezionare il ciclo, al terimine del processo di sterilizzazione aprire lo sportello, indossare DPI
prima di manipolare I'indicatore biologico;

verificare che l'indicatore chimico di processo impresso sull’'etichetta della fiala sia virato
correttamente (dal rosso al giallo oro o bronzo);

premere il tappo verso il basso fino a bloccarlo in modo da sigillare la fiala;

rompere la fiala contenuta- nell’indicatore biologico con “rompi fiale”, dopo aver rotto
I'ampolla, mantenere la fiala in posizione verticale;

posizionare l'indicatore biologico nel pozzetto dell'incubatore secondo le indicazioni del
produttore;

utilizzare un indicatore biologico non sottoposto al processo (fiala di controllo) per verificare
I'efficienza del processo (assenza di spore vitali); ' o '
effettuare la lettura al termine dell'incubazione tramite l'apposito lettore (seguire le
indicazioni del produttore);

trascrivere debitamente i dati nella scheda di registrazione ed archiviare.

Interpretazione risuftati indicatore biologico

>

b)
c)

d)

e)

Test regolare: I'assenza di cambiamento di colore e/o la limpidezza del terreno di coltura,
dopo il processo di sterili?zazione, conferma l'efficacia del processo stesso.

Test fallito: il cambiameﬁto di colore dal viola al giallo e/o la torbidezza del terreno di coltura
indica l'inefficienza del pﬁocesso di sterilizzazione.

Ripetere il test, se nuovamente non conforme, sospendere l'uso della sterilizzatrice.

Riportare i risultati dei teist non validati e il numero di lotto sulla scheda di registrazione.
Richiedere intervento ‘tecnico al servizio di manutenzione delle apparecchiature
elettromedicali. |
Recuperare e bloccare il ‘materlale processato che dovra essere nuovamente riconfezionato e
risterilizzato mediante | U‘tI|IZZO di un’altra sterilizzatrice.

Riattivare l’apparecchiatujra a chiusura dell'intervento tecnico, con esito positivo, e archiviare

il foglio di intervento.
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< Indicatore biologico a /etfura finale dopo 48 ore dallinizio dellincubazione per sterilizzatrici

Azioni:

con gas plasma di peross;ido di idrogeno

eseguire l'igiene delle mani ed indossare i DPI;
assicurarsi che I’indicatorie biologico sia a temperatura ambiente e che il colore del mezzo di

.coltura dell'indicatore bio!ogico sia viola, prima dell’'uso nello sterilizzatore;

Raccomandazioni i

inserire l'indicatore bioloigico in una busta Tyvek riportando su ogni indicatore biologico la
posizione in aUtoclave; riportando il numero di carico e la data;

collocare la busta sul ret;ro del ripiano in fondo (nel ripiano pili basso e vicino al fondo dello
sterilizzatore (punto piu id_ifficile da raggiungere per |'agente sterilizzante) come indicato dal
fabbricante; ;
avviare il ciclo, al termine del processo di sterilizzazione, aprire lo sportello, indossare DPI
prima di manipolare I'indicatore biologico;

verificare che l'indicatore chimico impresso sull’etichetta della fiala sia virato correttamente
(dal rosso al gialio oro o bronzo);

inviare all’'UOC di Microbiologia l'indicatore biologico processato insieme alla fiala di controllo
non sottoposta al processo, con il modulo di richiesta compilando tutti i.campi previsti, per
verificare |'efficienza del processo (assenza di spore vitali);

archiviare la refertazione/documentazione.

>

Effettuare per I’autoclave? a vapore controlli biologici sia per il ciclo 121° C sia per il ciclo 134°
C e a gas plasma (per la cadenza vedere cap. 6.2.10.3 Controlli attraverso gli indicatori
biologici di sterilizzazioné) ed il monitoraggio con gli indicatori biologici a lettura rapida ad
ogni carico se all'interno jdella camera di sterilizzazione sono presenti oggetti impiantabili e
mezzi di sintesi. Se possi:bile, gli elementi impiantabili non devono essere utilizzati fino a

quando i risultati dei test degli indicatori biologici siano noti e negativi.

Gli indicatori biologici processati e la fiala di controllo, non sottoposta al processo di
|

sterilizzazione, devono appartenere allo stesso lotto di fabbricazione, al fine di controllare la
|

. Y | . .
vitalita delle spore ed avere un risultato di confronto.

Attenersi scrupolosamente alle istruzioni d’uso del produttore dell'incubatore e degli indicatori

biologici. i
|
|
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!
Allegato 13.13 |
Istruzione operativa in caso ‘dl blocco temporaneo della sterilizzatrice per guasto tecnico o

per esito positivo delle prove biologiche
Obiettivo: garantire il regolare svolgimento dell’attivita lavorativa

Risorse materiali:

» guanti in Kevlar;

> carrello per movimentazione

|
Azioni: |

1. interdire immediatamenté I'uso della sterilizzatrice dell’esito positivo della prova biologica o in
caso di guasto tecnico; ‘

2. richiedere lintervento urgente di assistenza e di manutenzione straordinaria sull’
apparecchiatura alla ditta appaltatrice del servizio;

3. riconfezionare e riprocessare con altra sterilizzatrice i carichi recuperati;
rintracciare i dispositivi medici trattati nei cicli effettuati dall’ultima prova biologica ad esito
negativo; |

5. attivare il trasporto del materiale da sterilizzare nel punto di sterilizzazione alternativo
(tabella A) nel caso in cui non si disponga di una seconda sterilizzatrice, utilizzando carrelli
chiusi ermeticamente e con ruote;

6. contattare il servizio addetto alla logistica interna nel caso in cui la movimentazione debba
avvenire da un Padiglioné all’altro;

7. comunicare alla P.O. Di.?ro. di riferimento, la difficolta per il personale dei blocchi operatori
coinvolti, ad eseguire autonomamente le attivita di riprocessamento a causa dell’'aumento dei
carichi di lavoro; }

8. richiedere al servizio di rhanutenzione, ad intervento tecnico ultimato sull’ apparecchiatura, il
verbale di lavoro con la Qescrizione del guasto riscontrato e |'avvenuta riparazione;

9. eseguire i controlli di cic:Io di preriscaldamento, prova di tenuta della camera, test di Bowie-
Dick nel caso in cui non \%enissero effettuati dall’assistenza tecnica;

10. eseguire le prove biologi¢he;

11. riattivare la sterilizzatricje a chiusura dellintervento tecnico (esito positivo), dopo conformita
dei parametri di controlloi (punto 9) e refertazione negativa delle prove biologiche;

12. archiviare tutta la documentazione.

- s aa i . . . .
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Raccomandazioni

» Prima di eseguire il test}biologico verificare che gli indicatori biologici, non siano scadute, che

le fiale da utilizzare per le prove biologiche riportino la stessa data di fabbricazione e lo stesso

numero di lotto.

> Tutto il carico di lavoro|verra trasferito temporaneamente al nuovo punto di sterilizzazione

individuato compreso il materiale che ordinariamente afferisce a quel punto di sterilizzazione

fino al ripristino dell’appérecchiatura.

> 1l carrello.metallico a chiusura ermetica, contenente i dispositivi medici riprocessati, deve

essere consegnato all’operatore addetto alla logistica fuori dalla zona a bassa contaminazione

microbiologica.

Punto di sterilizzazione con attivita di
sterilizzazione femporaneamente

Nuovo punto di sterilizzazionefino a
ripristino funzionalita del'avtoclave

S05pesa
B.0. Cardiovascolare(h 24} C.0. DEA
B.0. Eiettmstmi;z&qne;ardsaca{hlz}r | Centrale di sterilizzazione
L
£.0.Ginecologica

Blocco Partoth 24} In caso di blocco di entrambe le
w autoclavi utifizzare Vautoclave preserte
cfo Lactarium
B.0. Neurochirurgia (h 24} Centrale di Sterilizzazione

e nelturno di notte)

s s

22 scelta: C.G. DEA {nei gg festivi, prefestivi

CR 1 {h &}

CR 2

CR 4

{h 12}

Sale di Chirurgia Ambulatoriale Qcoulistica
|

Centrale di Sterilizzazione
23 scelta B.O. Neurachirurgia

d'organc {h 12}

B.0. Chirurgia generale & dei trapianti

Centrale di Sterilizzazione

e

Poliambulatorio

Maxillo facciale

22 scelta: Centrale di Stenlizzazione

m
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Allegato 13.14 Istruzione operatlva per la tracciabilita informatizzata del ciclo di
sterilizzazione

Obiettivo: fornire indicazioni sull;a corretta procedura di registrazione e di rintracciabilita dei

dispositivi medici sterilizzati a vépore saturo sotto pressione e a perossido di idrogeno a gas

plasma.

>
>
»

>
>
>

Azioni:

1.
2.

3.
4,

|
|
Risorse materiali: . |
|

software; ;
lettore a codici a barre (éccessorio opzionale);

tastiera e mouse (accessori opzionali, il sistema diépone di un monitor Touch Screen);
stampante; |
i

rotolo etichette adesive; |

ribbon per stampante :
|
\

aprire il programma ed attendere il suo caricamento fino all’apertura della finestra principale;
digitare le credenznah dl accesso sulla schermata del snstema mformatlzzato in

dotaznone » ‘

cliccare sul pulsante impostazioni, posizionato in basso a sinistra della schermata;

cliccare sulle attivita che si ha intenzione di tracciare.
|

Sulla schermata in alto compariranno i pulsanti (partendo da sinistra) - Lavaggio;

confezi

Sulla ri

>
>
>
>
>
>
>

‘non conformita,

onamento e sterilizzazio@e (genera etichetta), rientro del materiale;{come da raffigurazione).
ga in basso della stessa schermata appariranno i pulsanti (partendo da sinistra):

|
impostazioni, |

ID etichette, }
impostazioni stampanti, |
ricerche, !

|
esegui Backup, |

disconnessione dal programma (come da raffigurazione).

i
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5. Cliccare sul campo “Prbdotto”, selezionare dallé lista presente nella parte sinistra della

10.

11.

12,

13.

14,
15.

16.

schermata il nome del set chirurgico.

Cliccare sul campo “Destinazione” per individuare il blocco operatorio/Servizio.

Inserire i giorni corrispondenti alla data di scadenza e la quantita di etichette di
confezionamento da stampare.

Selezionare sul campo “Autoclave la sterlhzzatnce |dent|f‘cata e dlgltare il numero del ciclo.

Inserlre le credenziali sul campo “Operatore verranno visualizzati sulla schermata di sinistra

tutti i prodotti disponibili;

Individuare e selezionaré il Prodotto da sterilizzare, (il sistema riportera il dato in basso a
destra della schermata).

Stampare la /le etichette di processo biadesiva/e con il codice a barre.

Applicare |'etichetta su oéni confezione per identificare i dispositivi medici.

Caricare le confezioni jall’interno della camera di sterilizzazione ed awviare il cicdo di
sterilizzazione. ‘

Passare alle fasi successi;ve del processo di sterilizzazione.

Prima dell’utilizzo del contenuto processato aprire la confezione e verificare visivamente, il
corretto viraggio degli integratori chimici di processo.

Archiviare l'etichetta/e éh tracciabilita e lintegratore chimico di processo sulla scheda di

registrazione.
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Interpretazione risultati integratore chimico di processo

» Risultato valido: I’integrétore chimico & dotato di una striscia a scorrimento con doppia
finestra di lettura del rismfjltato. 1l risultato & valido se la linea scura (striscia) dell’integratore
ha completato la prima finestra ed & entrata nella seconda confermando l'efficacia del
processo di sterilizzazione.

> Risultato non valido: se la linea scura (striscia) dell'integratore ha completato parzialmente la
prima finestra oppure ha completato solo la prima finestra e non & entrato nella seconda

finestra.

Riconfezionare e sterilizzare nuovamente il contenuto della confezione.

Raccomandazioni |
. , : . TP .
» Osservare il manuale d’uso del produttore del sistema di tracciabilita informatizzato.

> Osservare le indicazioni (#el fabbricante riportate sulla scheda tecnica dell’integratore chimico

di processo. 1
» Archiviare insieme alla check list dello strumentario

| . .
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Allegato 13.15

_ . . |
Istruzioni operative di emergenza

In caso di non possibilita di ﬁtilizzo della termodisinfettatrice e delle caratteristiche
peculiari del materiale da sterlllzzare procedere con I apphcazmne delle istruzioni
operative applicabili SOLO m caso di emergenza.

1 Decontaminazione (vedi allegato 13.1)
|
2 Lavaggio manuale (vedi allegato 13.2)
3 Lavaggio automatico con apparecchio ad ultrasuoni (vedi allegato 13.3a)
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Allegato 13.16 Scheda manutenzione giornaliera autoclave

1)

| ' cido
2)

n” gicko

; 3,)
1 nackio

4)
" el

Riscaldamento

Yuoto Test

Bowie Dick

Helix Test

ETICHETTA HEUX TEST:

Firma deliinfermiere che esegue la procedara

AZIENDA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI

SALA OPERATORIA:
SCHEDA MANUTENTZIONE GIORNALIERA AUTOCLAVE

*

DATA:

Eseguito
Non Applicabile

Esegulto

Non Applicabile

Eseguito
Non Applicabile

Eseguito
Non Applicabile

-
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Allegato 13.17 Scheda prové biologiche impiantabili

’
2 | FALACENTRALE
|

Intervento del giorno
Paziente Cognome:
Diita ¢ Strumentario
Chirargo Omm

]
Firma: |
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Allegato 13.18 Scheda prov\e biologiche giornaliere Sterrad modello 100nx

AZ’!EPI‘IA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLAKIMI
|

BLOCCO OPERATORIC
|

| .
SCHEDA PROVE BIOE GRICHE GIORMALIERE STERRAD MODELLD 100MX
| |

DATA i I ESEGUITD * cidlo
| J NON ESEGUITD
i
%’
|
SCONTRINI DEL GIORND PRECEDENTE SCONTRINI CECK VELOCITY
i
;
\
\
|
|
|
|
!
|
|
|
|

|
|
1 FIRMA OPERATORE
|
\
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Allegato 13.19 Check list di éontrollo container

Blocco Operativo

identificazione container:

1. ba guarnizione del capérc?ﬁn & intatta? Si No [ ]

2. La chiusura del container & integra? Si No D

3. H filtro del coperchic é‘a tenuta? Si Mo |:|
|

4. No [ ]

" H ferma filtro del co&pe‘rméc {se presente} Si

& a tenuta?

O O OO0 o

5. 1l coperchio e il fondo del coperchic si No [ ]
combaciano tra loro? 1
6. Dal controllo visivo del container si Si No [ ]
riscontrano delle irregolarita, danmi visibili,
deformazioni?
Annotazioni:
Data del controlio: i I Kome e Firma
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