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L'attivita di normazione negli anni
in materia di sterilizzazione
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La Situazione

Le centrali

Ma ancora oggi ! |

Acssociazione ltaliana Qperatori anitari Addetti alla scerilizzazione

Dr. Roberto Ricci
Igiene Ospedaliera — Ospedali Riuniti di Ancona



1into di vieta normativao conn c<tati fatti
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enormi progressi

Domanda:

possiamo dire che I’evoluzione normativa

ha trovato riscontro nella pratica?
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sul territorio

Il processo di sterilizzazione viene gestito in
maniera differente in strutture ospedaliere
differenti.

Esistono differenze sostanziali addirittura tra
presidi ospedalieri della stessa azienda in
termini di procedure, attrezzature, materiali
ecc..

Ide delle sterilizzatrici a vapore
tra loro nei protocolli operativi
ne in relazione a chi le esegue
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Aleuni Interrogativ

le norme tecniche

- .

1. sono facilmente reperibili?

re e di facile interpretazione?
licazione?

enti traloro?
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PROBABILMENTE LA RISPOSTA ALLE DOMANDE PRECEDENTI E’

NO

nza c’'e ancora

NFUSIONE

EPULSIONE

| ERRORE
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alla Scerilizzazione

ri Addetti
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Acssociazione ltaliana Dparat

LA STERILIZZAZIONE DEL D.M. RAPPRESENTA UN

NNONAIECNITOY ENNIDYDANMNMENITAL E ND©YE IINITEDN
IVIUIVII:I\I 1V FUINDAIVIECIN TALL LJI:LL N1 LM\

PROCESSO DI RICONDIZIONAMENTO, TUTTAVIA
OCCORRE TENERE IN CONSIDERAZIONE ANCHE
ALTRI FATTORI CHE INCLUDONO

STATO MICROBIOLOGICO DELLE MATERIE PRIME
(bioburden)

CONFEZIONAMENTO

TRASPORTO

AMBIENTE
mblaggio, confezionamento, conservazione)
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PER QUESTO MOTIVO 0GGI L'OBIETTIVO
NON E' PIU’ SOLO QUELLO DI CONVALIDARE
LA STERILIZZATRICE A VAPORE

: BENSI’ L'INTERO PROCESSO DI STERILIZZAZIONE,
* COMPRENDENTE LE FASI DI:

LAVAGGIO (convalida termodisinfettatrici)

CONFEZIONAMENTO (procedure + convalida saldatrici)

O E IMMAGAZZINAGGIO (procedure)

| DI LAVORO (validazioni ambientali)
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SOLAMENTE UN PROCESSO DI STERILIZZAZIONE
CORRETTAMENTE CONVALIDATO PERMETTE Dl
ODOTTO SIA STERILE E DI

, ADATTO ALL'USO
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UNI EN ISO 17665-1:2007
Requisiti per lo sviluppo, convalida e il controllo di routine di un

processo di sterilizzazione per (]ISpOSI[IVI medici

La sterilizzazione a calore umido, deve possedere requisiti in
grado di garantire una adeguata attivita microbicida,
affidabilita e riproducibilita

La ISO 17665-1 descrive i requisiti per garantire che le attivita
associate al processo di sterilizzazione a calore umido siano
eseguite in modo appropriato.

Queste att|V|ta sono descritte In programmi di lavoro

hl‘

Nnoattat: Aimnctr ~rhon il raYalaYa A
9CLLQL| |JCI UIIIIUOLI ClIC bl IC 11 IJIU\.:CDOU UI

calore umido produrra sistematicamente
con variabili di processo che rientrano in
Inati.

Scopo della convalida
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In cosa consiste una convalida

1. E’ un processo costituito da diverse fasi definite da una
procedura documentata.

2. Utilizza apparecchiature conformi a determinate specifiche.

3. Utilizza strumentazione tarata ai valori utilizzati per controllare il
processo di sterilizzazione

4. Deve verificare i profili termometrici e di pressione ed il rispetto
dei criteri di accettazione nei cicli test e nei cicli di
sterilizzazione

5. Deve verificare la correlazione tra le letture indicate e registrate
dagli strumenti presenti sulla sterilizzatrice e le letture registrate
da strumenti di prova indipendenti aventi sensori in posizioni

che | sistemi di riconoscimento dei difetti
lano conformi alle relative specifiche di
alificazione di installazione, qualificazione
gualificazione di prestazione, in quanto
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Si sviluppa in tre momenti

Qualificazione di installazione QI:

. ottenere e documentare l'evidenza che l'apparecchiatura € stata fornita e
Installata in conformita alla relativa specifica.

Qualificazione operativa QO:

. ottenere e documentare I'evidenza che I'apparecchiatura installata funziona
entro i limiti predeterminati quando utilizzata in conformita alle sue procedure
operative .

one QP:

‘evidenza che l'apparecchiatura installata, quando
conformita alle procedure operative, si comporta
ita ai criteri predeterminati e pertanto fornisce un
ecifica.
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Vuoto iniziale

IL CICLO DI STERILIZZAZIONE

J5.21.00

mantenimento

_ — - M G040
riscaldamento
Vuoto frazionato
Y Ry
asciugatura

- 1924 14
- 15ls dE
cor .o

J IIII.'N'-
- KM HIl

053010 05.59.20 5.4, 30 15.57.40 09 08 50

Pressiore in mBar
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| Controlli di Ciclo

PROVA DI TRAFILAMENTO DELL'ARIA
AIR LEAKAGE FLOW RATE
(VUOTO TEST)

TEST DI PENETRAZIONE DEL VAPORE NEI CARICHI POROSI
(BOWIE & DICK TEST)

TONE DEL VAPORE NETI CORPI CAVI
LLOW LOAD TEST)
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PROVA DI TRAFILAMENTO DELLARIA
pst Yok
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UNI EN 285: 2008
Paragrafo 18.1 generalita

La prova di trafilamento dell’aria viene utilizzata per dimostrare che la
guantita d’aria trafilata nella camera di sterilizzazione nelle fasi di
vuoto non superi un livello tale da inibire la penetrazione del vapore
nel carico della sterilizzatrice e non sia causa potenziale di
ri-contaminazione del carico di sterilizzazione durante l'asciugatura.

M Go.on

A

- 25423

’/ F 182414

F o 1EUs e

Pressione in mBar

- GOT.F0

X I
e

I - I LRI

L _ |

J&.21.00 053010 06,3920 C5.45.30 JE.57.40 090650
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VUOTO TEST
LA CONVALIDA

POSIZIONE SONDE

Numero serie Colore
PL045413 nero
ST053948 blu

Posizione
centro camera

centro camera

TIPOLOGIA DEL CARICO

Camera Vuota

Parte posteriore

Pozzetto
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Relzzione X UOT O TEST

w
g del 0302706 1407:23 Misure del:0302,06 1323400 int=0000:05 TRif °C=121,10 £=10,00
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== 1 1 1 I I I
E 1.3:534:00 1353826 1342:33 134720 1351 47 13563
2 | Imizio b iz ure: Q02006 13 534:00, Prima mizura:08/0206 13 34:00
h
=
u H® File M® Serie Tipo fufin °C higx °C hied °C | hiinmBar | s mBar | kied mEar | Correz ione
E 1 2301 T 0373 PLOA0 372 Prod ot 24,50 T3.00 §2,20 91,60 1008 40 351 16 0,00
L
i
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Procedura

Relazione:WUOTO TEST

del:19M0/06 16:14:05 Misure del:19M4 006 15:25:00 int=00:00:05 TRif °C=121,10 Z=10,00

YVUOTO TEST - ANDAMENTO PRESSIONE
] IR S |
Mantenimento
10 minuti
p3-p2 < 13mbar
Stabilizzazione I
5 minuti
< 60 mbar pl p2 p3

1503:24:120 152050 104227 10:40:050

marn-n

e

B36.34

444 46

23258

Pressione in mBar
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Relazione»UOTO TEST wERIFIC A

i del 250305 094505 Misure del:2503205 09:04 00 ird=000005 TR "C=121,10 £=10 00
L"E Y0UOTO TEST - ANOAMENTO PRESSIOMNE - FO0M
b - 14k .23
5 mantenimento
A
o 128,00 mbar f IS4 PR
= IIUM
i stabilizzazione e 5
L - 12EC00 @
i 95,3 mbar ﬂ" £

1 ; =
= ﬁ‘l‘«;.'lk" ™
T ] =
al =
- f"{w L 11-=3 B
= &
; el
1= b
5 . ‘JU L .Ir - @acy
= Y ¥
: \( i r‘\,ll*ﬂﬁ'ﬁk«""“f‘” \ W
o H iy \ly'
0 . . : - 0000
E 09:C4: o0 Q30020 .5 1 Iy i 091229 oga10:20 Qs 22:20
E | Inizio Misure: 250305 09:04:00, Pima misurs: 250305 09:05:00 |
m
- M Fik= H® Serie Tipo hiin °C i °C hded °C | hin mBar | hiEx mBar | ded mBar |Comrezione
il 1 3430 w029 PLOSOZOS Prodott 24 60 63,50 45,90 23,00 1031.90 153,70 0,00 i
o
H 5 minuti stabilizzazione
i . ) )
D 10 minuti mantenimento = 3,27 mbar/min
< Limite = 1,3 mbar/min = NON CONFORME

Dr. Roberto Ricci
Igiene Ospedaliera — Ospedali Riuniti di Ancona



L’autoclave che non supera la prova di
trafilamento dell’aria (test vuoto) non assicura Il
livello di sicurezza di sterilita del prodotto.

LA PROVA DI TRAFILAMENTO DELL'ARIA non E
un test secondario ma UNA PROVA
FONDAMENTALE necessaria per verificare Il
corretto funzionamento della sterilizzatrice.

Importante:

verificare le caratteristiche dell’acqua di alimentazione delle
pompe:

temperature dell’acqua > 15 °C riducono le prestazioni della
pompa del vuoto
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Tostd penefraione d vaore nel carich pors
Bowie & Dik Tes
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Pacco Test Standard

Caratteristiche :
. Teli di puro cotone lavati ad un buon bianco

. Dimensione teli: mm. 900 x 1200

. Numero fili per centimetro di ORDITO: 30 + 6
. Numero fili per centimetro di TRAMA: 27 £ 5
. Numero teli: 43

Peso totale del pacco: 7 Kg + 10%

[ [
“ﬁ":::" i == =
| ——

e ey

LEAD FA| m*

Fogli indicatori

.......
P iy
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T m

POSIZIONE DELLE SONDE

POSIZIONE SONDE

Numero serie Colore Posizione
PL050373 nero sopra pacco test standard
ST055770 rosso sopra pacco test standard
ST049902 blu pozzetto
ST053783 verde centro pacco test

POSIZIONE PACCO TEST STANDARD

Parte posteriore

Pozzetto
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ANDAMENTO DELLA PRESSIONE

Relazione: BOWIE DIC K

del 04M008 0327533 Msure del:04M0/08 02:2100 irt=00:0005 TRif °C=12110 Z=1000

BOWIE DICK - ANDAMENTO PRESSIONE

/’“—‘“1

) KH
—

roHG0.on

Fo25d2.32

ro1924.14

FooTEUs U

GoT.rn

R HII

Jg.21.00 053010 0, 39,20 C5.45.30 J5.57.40

020630

Pressione in mBar

Imizio Misure: 04 06 05:21: 00, Pima mizura 0409 006 052100

M File M Serie Tipo hufin °C g T hied °C vin mBar | hiax mBar
1 9470 BOO3T3 PLOS0ET3 Prodott 3740 134,70 a0.90 G49,50 3160.50

hted mBar [Correzione
1017 25 0,00

o
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BOWIE DICK - VUOTD FRAZIDNATO
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NEL CASO DI INSUFFICIENTE ESTRAZIONE DELL’ARIA O
CATTIVA QUALITA’ DEL VAPORE (gas incondensabili) SI FORMA
LA BOLLA DI GAS/ARIA NEL CENTRO DELLA MASSA

VAPORE

BOLLA D’ARIA/ GAS /—5'\7

| VAPORE

VAPORE
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Relazione: B O [E DICK
.. del:0202/06 1548:15 Maure del:0302/08 14:58:00 int=00:00:05 TR *C=121,10 =100
0
i
L BOWIE DICK - ANDAMEMTO TERMOMETRICO
= 135 50 //./—o« , Pozzetto
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U 3 |2301B0E74E6 | STDIE745 Prodott 0,800 122,30 71,30 262 0.00f i
o 4 |31 BD990 | STO49920 Prodatt 26,00 135,00 86,10 10993 0.00( @
L
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— BOWIE & DICK FALLITO
[
E Relazion=:BOWIE DICK
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'1|1-5 Cl aralaf Date | {Department @ ...
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IL VUOTO FRAZIONATO SU
PROGRAMMI 121°C E 134°C

CICLO121"C . CAMERA VUOTA - VUOTO FRAZID

1500

1 771 4R
Relazione:BOWE DICK
det04/0/06 09:27:33 Misure del0 441006 082100 in=00:00:05 TRIF*C=121,10 Z=10,00 N
10 €
£
£
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e g
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oSN / o
|
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r 140838 071432 7 &E4 0777 071830 E?Z‘l}m
=
e
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, 7
. N 350 1191 67 :E
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Inizio Mizure: 041006 05:21:00, P rima misura 041 0/05 08 29:05 Ba1e g
=N
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SFOBLOF3 A0S 3 Frodott =30 106,20 24101 MM2E0 120080 26963 0,00 SIET2
350
. . 08:12:33 081323 081412 08:15.01 0815851 08:16:40
Dr. Roberto Ricci

Igiene Ospedaliera — Ospedali Riuniti di Ancona




Acssociazione ltaliana Uperatori »anitari Addetti alla Scterilizzazionse

Relazione:BOWIE DICK

de| 04008 032732 Misure del04M006 03:21:00 int=000005 TRf °C=121 10 £=10,00
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H® File MH® Serie Tipi hin °C hiax °C fled °C Fix Fia-1 Correzione
2 Q470 BO3F7E2 STOG27E2 Prodott 104,60 124,70 120,60 101,20 0.000 @
i1 470 BOATTO STOSATTO Prodott 104,00 124,80 130,80 107 64 0,00 @
4 | 9470 BO99DZ STOS49902 Prodott 123,10 135,00 133,00 110,07 0,00|
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8.55.00 — 8.51.25 = 3 minuti e 35 sec.

Tempo di Mantenimento: 3,5 minuti + 5 sec. a 134°C (+1,5°C)

CONFORME
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Attenzione ai test in commercio
UNI EN ISO 11140-4

L'indicatore, sottoposto a prova in combinazione con il carico di
prova specificato dal fabbricante, deve mostrare una
modificazione uniforme del colore dopo l'esposizione a vapore
secco saturo a

134 °C per 3,5 min

121 °C per 15 min

tolleranza per il tempo deve essere +5 s.

Gli indicatori devono essere testati con i cicli di prova
' ' ittt nell'appendice B come indicato nel

sere sottoposti a prova unicamente con

Dr. Roberto Ricci
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Par. 6.2 tabella 1 - UNI EN ISO 11140-4

Programma dei cicli di prova da utilizzare

Condizione di prova

Ciclo di prova normalizzato dell'appendice B

B.1 B.2 B.3
Ciclo "Superato” (vedere 6.1) v v v
Ciclo "Fallito” - fase rimozione aria modificata (vedere 6.2) v v X
Ciclo "Fallito” - perdita indotta (vedere 6.2) v X X
Ciclo "Fallito” - iniezione d'aria (vedere 6.2) v X v
v Prova richiesta;
X Prova non richiesta.
Ciclo di prova r lizzato - Rimozione dell'aria sub Clclo di prova dell'aria & Ciclo di prova lone dell'aria sop
I].ggsnd:rmne operativa impostata (kPa) I;Egam:ress.inne operativa imposiata :mnﬂl:ress!om operm!m !mpom!a (kPa)
2 Iniezione daria 3 r:lzz:‘r::::;awa impostata meno 10 kPa 2 ::“l::isol:‘r:;apr:a‘.lva impostata meno 20 kPa
Y P, in kPa v P, inkPa ¥ o, in kPa
z T.in"C z T.in"C z T.in*C
Y 1 Y 1 Y 1
— nl Ilﬁll : r__—T'nl I N /fll _}‘|| .lII | ".ll
2 |||| / \ \ 2 ll |"| | / I| | ]'I,
I|I II { |I / ',I || / II ! II | \
RYERY | VoA \
e BRI \ ||/ | \
- L [ |/ | _— Vo I||| |
7 ¥ 100 i 'I i II f i II' ] X, '1| % ] t
III'\ \/\/\/ % \_/ ,\\ fll| |l‘|| I'EII ||I|I ll( 3 .I|I ) \\I ""‘_lll fl'.l /f’ 5 \, X /
. A / s ARY HU
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INI I-I-I\I A 1 A

ALIA LA NELLA QUASI TOTALITA' DELLE

IN
STERILIZZATRICI A VAPORE IN AMBITO OSPEDALIERO

UTILIZZA PROGRAMMI DI TIPO

B.2

Pertanto il test di Bowie Dick utilizzato deve aver

superato tutte le prove previste dalla tabella 1
ersamente, il ciclo utilizzato per
orrispondere a quello previsto
ilone (generalmente B.2)

Acssociazione Italiana Operatori Sanitari Addetti alla Scerilizzazione
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Test ol penefrazione oef vapore nel corplcayl
Hollow Load Test

Acssociazione Italiana Operatori Sanitari Addetti alla Scerilizzazione
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UNI EN 285:2006 punto 8.1.3
Nota 2

Limiti del test di Bowie & Dick

“Nel settore sanitario si e registrato un incremento nell'uso di strumenti
con lunghe cavita. Per alcuni di questi strumenti l'efficacia di
diluizione individuata dal test tessile (Bowie & Dick) puo essere
insufficiente.

eparazione da parte CEN / TC 102/WG

la prova corrente di carico di gomma.

Acssociazione Italiana Operatori Sanitari Addetti alla Scerilizzazione
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Il documento di revisione alla EN 285:2006 “Amendment A1:2007”
approvato nel gennaio 2008, introduce il test per carichi cavi e
modifica al punto 4 la Nota 2 precedente aggiungendo:

“Il test per corpi cavi e complementare al test per carichi porosi e
dovrebbe essere considerato in aggiunta e non in sostituzione di
questo”.

Questo significa che il test per carichi cavi fornisce la risposta ad
a quella testata dal Bowie & Dick (nel
allo stesso tempo complementare ecco

zato in aggiunta e non in sostituzione.

Associazione Italiana Operatori Sanitari Addetti alla Sterilizzazione
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SERVE ADIMOSTRARE UNA SODDISFACENTE
RIMOZIONE DELL’ARIA DAI CORPI CAVI

capsula
indicatore
prima dopo
< Tubo

lunghezza 1,5 metri
® tubo = 2,0 mm

Dr. Roberto Ricci
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Programmi di Sterilizzazione

Programma a 121°C (Gomma — Guanti)

Programma a 134°C (Ferri — Tessili)

| DI MANTENIMENTO

MMA 121 °C = 15 minuti

AMMA 134°C = 3 minuti

. Robert
Igiene Ospedaliera — Ospedali Riuniti di Ancona
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Ae

Prove Termometriche
Criteri di Accettazione

La banda di temperatura di sterilizzazione = T + 3 ° C.
2. Il tempo di equilibrio

<15 s per camere steril fino a 800 | di spazio utilizzabile

< 30 s per grandi camere di sterilizzazione.

3. Differenza di temperatura non superiore a 5°C tra punto di riferimento
della camera di sterilizzazione ed i punti di misura in camera nei primi
60 sec del periodo di plateau

4. Differenza di temperatura non superiore a 2°C tra punto di riferimento
della camera di sterilizzazione ed i punti di misura in camera dopo i
primi 60 sec del periodo di plateau

a misurata al punto di misura di riferimento della
rlizzazione rispetto alle temperature misurate nelle
loro rispettive temperature teoriche del vapore non
le une dalle altre di piu di 2 ° C.

pi di mantenimento

Dr. Roberto Ricci
Igiene Ospedaliera — Ospedali Riuniti di Ancona



Protocollo QP
(rilascio parametrico)

1. Test Vuoto
2. Bowie & Dick
3. Hollow load test

alla Scerilizzazione

4. Programma di sterilizzazione a 134°C (3 cicli a
pieno carico consecutivi)

terilizzazione a 121°C (3 cicli a
secutivi)

tessili
metalli

Acssociazione ltaliana Upeaeratori >anitari Addetti
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1. Livello di vuoto minimo e perdita del Vuoto
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2. Temperatura e Tempo  di esposizione
dell’'indicatore di Bowie & Dick

3. Viraggio del Hollow load test

. Programmazione dei vuoti frazionati nei
programmi di sterilizzazione

5. Profili termometrici e di pressione nei
| di sterilizzazione

sensori di temperatura e pressione
atrice

di asciugatura
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PROVA DI ASCIUGAMENTO DEL CARICO

:| SERVE A DIMOSTRARE CHE IL CICLO DI
: | STERILIZZAZIONE NON PROVOCA UN AUMENTO
DI UMIDITA’ NEL PACCO NORMALE DI PROVA
' | TALE DA INDURRE A RITENERE CHE VI SIA
"H’ ULL'ASCIUGAMENTO  DEI
TI SISTEMATICAMENTE
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PER LA PROVA S| UTILIZZANO:

PACCO TEST PACCO TEST STANDARD
STANDARD TESSILI METALLI

Associazione Italiana Operatori Sanitari Addetti alla Sterilizzazione
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| DUE PACCHI STANDARD
VENGONO PESATI E
PROCESSATI CON IL

PROGRAMMA DA TESTARE

ce

AL TERMINE DEL CICLO DI STERILIZZAZIONE VENGONO
RIPESATI PER DETERMINARE IL CONTENUTO DI UMIDITA’

| contenuto di umidita
Liate) | Piniziale x 100

il < 1% (umidita residua)
< 0,2% (umidita residua)
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r.ricci70@gmail.com
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