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Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle
province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali,
tecnologici ed organizzativi minimi per I’esercizio delle attivita sanitarie da
parte delle strutture pubbliche e private.

Il Servizio di sterilizzazione deve prevedere spazi articolati in zone
nettamente separate di cui una destinata al ricevimento, lavaggio e
confezionamento dei materiali, una alla sterilizzazione e, infine,
una ai deposito e aila distribuzione dei materiaii steriiizzati.

Il percorso deve essere progressivo dalla zona sporca a quella
pulita.

In ogni struttura, comungque deve essere garantita l'attivita di
sterilizzazione in rapporto alle esigenze specifiche delle attivita
svolte.
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Ogni servizio di sterilizzazione deve prevedere | seguenti requisiti
organizzativi:

- la dotazione organica del personale addetto deve essere rapportata
al volume delle attivita e, comunque, si deve prevedere all'interno
dell'équipe almeno un infermiere professionale.
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N.P REQUISITO TEMPO D'ADEGUA
MENTO

E’ presente un locale destinato al ricevimento e 3
lavaggio

E’ presente un locale per confezionamento e
sterilizzazione

E’ presente un locale per stoccaggio e deposito
materiale sterile

Il percorso e progressivo dalla zona sporca a quella
pulita

Nei locali per confezionamento e sterilizzazione e
per stoccaggio e deposito materiale sterile, €
garantito l'accesso del personale e dei materiali in
appositi filtri a doppia porta con aperture obbligate
e/o bussole

Sono presenti spogliatoi e servizi igienici del
personale




REQUISITO

impianto di condizionamento ambientale che assicuri:

euna temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20-27 °C
euna umidita relativa estiva ed invernale del 40-60%

eun ricambio aria/ora esterna di 15 v/h

Nei locali confezionamento e sterilizzazione, stoccaggio e deposito, I’impianto €
fornito di filtri assoluti (99,97 %) tali da porre la sala in classe 100.000 Fed. St.
209 E (AT REST)

Gli ambienti sono a pressione differenziata “a cascata” :
eda locale per stoccaggio e deposito materiale sterile

ea locale per confezionamento e sterilizzazione
ea locale per accettazione, cernita, pulizia, lavaggio e decontaminazione dei
presidi medici

E’ presente un impianto di aria compressa

E’ presente I’apparecchiatura di sterilizzazione (rispondente alla norma UNI EN
285 e convalidata annualmente secondo la norma UNI EN 554)

E’ presente I’apparecchiatura per il lavaggio del materiale da sottoporre a
sterilizzazione (Ultrasuoni e Lavastrumenti 93°C / 10 min.)

E’ presente un bancone con lavello resistente agli acidi ed alcali

Sono presenti pavimenti antisdrucciolo nelle zone sporche con adeguate pendenze
in modo da garantire i necessari scarichi




N.P. REQUISITO

La dotazione organica del personale addetto e rapportata al
volume delle attivita e comunque e previsto all'interno
dell'équipe almeno un infermiere professionale

Esistono e vengono seguiti protocolli dettagliati (secondo lo
sviluppo delle norme armonizzate inerenti I’attivita e linee
guida aggiornate e basate sui risultati della ricerca scientifica)

per:
ela sanificazione degli ambienti

ele modalita di pulizia, lavaggio,  disinfezione,
confezionamento e sterilizzazione di tutti gli strumenti,
accessori e dispositivi medici

evalidazione apparecchiature e ambienti

Esiste un sistema di tracciabilita del prodotto
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| manuali di Autorizzazione ed Accreditamento delle Regioni Italiane
sono differenti tra loro, alcune Regioni molto virtuose hanno ampliato i

requisiti minimi, altre hanno trascritto i requisiti della “Bindi”.
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Il protocollo di convalida prevede la realizzazione di




Il test consiste nel verificare la rimozione meccanica-chimica
dello "sporco” su dispositivi medici appositamente contaminati.

PROCEDIMENTO:

applicazione su alcuni Dispositivi Medici di un prodotto
commerciale, della ditta xxxxx. Il prodotto e composto da una
miscela di colore rosso che viene applicata sul dispositivo, In

particolare nelle parti dove la rimozione e ritenuta piu difficile.
Dopo 'applicazione sul DM, la miscela viene fatta essiccare per
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ripiani in camera d| lavaggio e si sottopongono ad un ciclo di
termodisinfezione.

Dopo il lavaggio dei DM si verifica visibilmente |la presenza o
meno di residui della miscela.

In allegato documentazione fotografica del test.
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La prova consiste nel verificare ['andamento della
temperatura in camera di lavaggio e verificare se essa e
uniforme all'interno della camera stessa, se le oscillazioni
e le fluttuazioni rientrano nella banda di temperatura
prevista dalla norma tecnica (-0 +5°C) rispetto alla

temperatura di lavaggio impostata a 90°C. Si inseriscono
sel sonde termometriche certificate in posizioni differenti
dei ripiani di lavaggio. Al termine del ciclo di
termodisinfezione | dati registrati vengono scaricati su
computer e successivamente elaborati e rappresentat
graficamente mediante apposito programma.

La prova viene ripetuta per tre cicli di lavaggio consecutivi.




Ciclo sottoposto a verifica:

Data:

Test rimozione sporco
Test — Kit Washer

Test residuo proteine
PEREG

Prova termometrica

Prova termometrica

Prova termometrica




Osp. Riuniti - Presidio Osp. G. Salesi (AN) Centrale Sterilizzazione - Termodis. MIELE G7828 - GEMSI 30360
Relazione:VARIO TD C P. CARICO
del:15/01/09 15:52:01 Misure del:15/01/09 14:14:00 int=0:00:05 TRIif =C=121,10 Z=10,00
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14:14:00 1430032 14:47:04 15:03: 36 15:20:08 15:36:40
Inizio misure:15/01/09 14:14:00, Pnma misura: 15/01/09 14:14:00

File N- Serie Tipo Min -C_ ]| Max-C | Med C Fo ]| Foli
SALESIWD1V |ST053945 Produit 21, 94,40 48,80 0.0 0,07
SALESIWD1V _|S1053948 Produit 94,50 49,90 0.0 0,01
SALESIWD1V | ST046845 Produit 54.60 49,20 0.0 0.01
SALESTWD1V _|S1048745 Produit z 94,40 51,50 0.0 0.01
SALESIWD1V | ST049902 Produit 70| 94,60 49,10 0.02] 0.0
SALESTWD1V |ST049920 Produit ] 9460 50,60 0.0 0.07




La prova consiste nel verificare la presenza di proteine
residue sui dispositivi medici dopo trattamento in

termodisinfettatrice. Si sottopone un carico effettivo
contaminato dal normale uso a ciclo di
termodisinfezione e successivamente si procede alla
determinazione della presenza di proteine residue sulla
superficie dello/degli strumento/i sottoposti a prova.
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Il principio di funzionamento del test risiede nella formazione di una
proteina complessa in grado di rilevare residui di proteine tramite il
viraggio di colore su un tampone.

Soglia minima di rilevazione: 1 microgrammo di proteine.

Con un tampone monouso si strofina una superficie del dispositivo
(visibilmente sporca di sangue).

Si inserisce il tampone in una fiala con soluzione di colore rosso. Si
richiude la fiala e si agita 5 volte la soluzione. Si lascia riposare la
soluzione per 10 minuti. La presenza di proteine residue viene
evidenziata tramite la comparsa di una colorazione blu sul tampone o,
a seconda della quantita, su tutto il liquido attivatore. In presenza di
residui di proteine, il viraggio e gia visibile dopo 1-5 minuti.

Il procedimento viene effettuato su una serie di strumenti chirurgici
(sporchi  visibilmente di sangue) prima del lavaggio e
successivamente dopo il trattamento in termodisinfettatrice.

In allegato documentazione fotografica del test.




SANGUE

RISULTATO ANALITICO

STRUMENTO SPORCO

BIANCO

STRUMENTO PULITO










