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8.7. Capitolato

Il capitolato € lo strumento dell’Azienda sanitaria per definire il tipo di
servizio da appaltare. Si riporta un elenco di specifiche tecniche che possono
essere richieste alla ditta appaltatrice nella declinazione del capitolato:

organizzazione del servizio (orari di servizio della centrale, gestione delle
fasi dell’attivita, ...);

prodotti e materiali di confezionamento;

processo di sterilizzazione;

controlli sul prodotto e sull’ambiente;

pulizia, sanificazione della centrale e smaltimento dei rifiuti;

archivio della documentazione (cosa conservare e tempi di
conservazione);

risorse umane (organigramma, dotazione personale e mansioni, norme di
comportamento, divise, ...);

formazione;

sorveglianza sanitaria;

tutela della salute nei luoghi di lavoro (ad esempio stesura del
Documento unico di valutazione dei rischi interferenti - DUVRI - se
necessario; disposizione riguardanti I'uso dei DPI, ...);

controlli, verifiche e sistemi di supporto (declinazione delle modalita di
effettuazione dei controlli di conformita del servizio oggetto dell’appalto;
indicazione dei supporti, ad esempio informatici, richiesti alla ditta
outsourcer; ...);

penalita (indicare le penalita monetarie a carico dell’azienda appaltante
nei confronti dell’/Azienda sanitaria nel caso di mancata rispondenza
a quanto previsto da capitolato, contratto, progetto);

programma del Sistema Qualita;

normative di riferimento.

In sintesi, il capitolato &€ un documento da redigere con rigore; dalla sua
stesura puo dipendere la qualita dell’attivita di sterilizzazione in outsourcing.

La descrizione del capitolato deve offrire alla ditta appaltante la possibilita di
definire una proposta che risponda ai bisogni dell’Azienda sanitaria e includa
una serie di specifici requisiti per la valutazione della qualita del servizio
stesso.
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9. Sterilizzazione in odontoiatria

9.1. Introduzione

Nella pratica clinica odontoiatrica, oltre all’abilita operativa, sono
fondamentali la conoscenza e |I'adesione alle buone pratiche di igiene e dei
processi di sterilizzazione e di disinfezione. Cid assume particolare rilievo
nell’attivita chirurgica odontoiatrica, che si svolge prevalentemente in
strutture ambulatoriali, per la quale si utilizzano apparecchiature
e strumentari tecnologicamente avanzati ma complessi da gestire per
quanto riguarda pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Gli ambienti
odontoiatrici sono talvolta poco spaziosi e difficili da pulire e sanificare; allo
stesso tempo, i contatti con i pazienti con infezioni virali croniche (note o
non ancora diagnosticate), la tipologia delle prestazioni erogate che
comprendono interventi relativamente brevi e ripetuti, spesso invasivi, su
una serie di pazienti in successione, rende I|'ambito odontoiatrico un
ambiente ad elevato rischio potenziale per utenti e operatori.

L'Istituto superiore di sanita (nelllambito del Sistema epidemiologico
integrato epatite virale acuta - SEIEVA) nel 2000 ha confermato |‘attivita
odontoiatrica tra quelle a maggiore rischio per contrarre/trasmettere
I'epatite.

Il potenziale rischio infettivo da virus dell’epatite, HIV ecc. ha trovato, per
alcuni aspetti, impreparati i professionisti, i quali si sono attivati per le
misure di prevenzione e controllo talvolta in modo disorganico e non
aderente al gold standard. Proteggere i pazienti e gli operatori sanitari,
anche attraverso l'antisepsi, la disinfezione e la sterilizzazione, € quindi un
imperativo.

Nonostante [I'applicazione delle buone pratiche di igiene, antisepsi,
disinfezione e sterilizzazione, i pazienti e gli operatori sanitari sono esposti a
rischi derivanti da strumentario e apparecchiature, dall'ambiente, dai circuiti
idrici, dall’aria e dalle superfici di lavoro.
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9.2. Requisiti minimi strutturali per gli ambulatori
odontoiatrici

Per quanto riguarda i requisiti minimi strutturali in ambito odontoiatrico si
deve fare riferimento a quanto riportato nel DPR 14 gennaio 1997 n. 37,
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 l'esercizio delle attivita sanitarie da
parte delle strutture pubbliche e private.

La Regione Emilia-Romagna ha emanato con Determinazione n. 14526
dell’11 ottobre 2005 le Indicazioni operative per I'accertamento del possesso
dei requisiti per [l'autorizzazione all’esercizio degli studi odontoiatrici,
finalizzate a uniformare in ambito regionale le modalita di verifica dei
requisiti richiesti e a definire alcuni aspetti inerenti la prevenzione dei rischi,
tra i quali quello infettivo.

Di seqguito si riportano i requisiti generali e specifici per gli studi odontoiatrici
singoli o associati (limitatamente alle parti di interesse per il processo di
sterilizzazione), previsti nella suddetta deliberazione.

Requisiti generali per gli studi odontoiatrici singoli o associati

RGAU 5 Devono essere effettuati i collaudi di accettazione per le
apparecchiature biomediche. NB i controlli devono essere
effettuati sulle apparecchiature di nuova acquisizione.

RGAU 5.1 Le apparecchiature devono essere corredate della documentazione
prevista dalla legge (libretti autoclavi, manuali d'uso, ecc.).

RGAU 6.1 Devono essere effettuate attivita di formazione ai sensi della
normativa vigente in materia di sicurezza e igiene del lavoro.

RGAU 8.8 Per assicurare la prevenzione e il controllo delle infezioni,

devono essere presenti procedure/istruzioni operative su:

- lavaggio delle mani (lavaggio sociale, antisettico e chirurgico),

- decontaminazione, pulizia, disinfezione e sterilizzazione dei
dispositivi medici riutilizzabili,

- decontaminazione e pulizia ambientale in base all’'area a
basso, medio e alto rischio,

- antisepsi, disinfezione, sterilizzazione,

- smaltimento di tutti i rifiuti secondo normativa vigente,

- precauzioni universali e standard,
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- precauzioni atte ad evitare la trasmissione di microrganismi
per contatto, per via aerea e tramite goccioline (droplet),

- gestione dei dispositivi di protezione per il personale
sanitario,
- gestione del rischio biologico occupazionale,

- precauzioni per ridurre il rischio di infezione nella esecuzione
di specifiche procedure invasive.

Requisiti specifici per gli studi odontoiatrici singoli o associati

SOAU 1.1

SOAU 1.2

SOAU 1.9

SOAU 1.10

SOAU 1.11

Deve essere presente uno spazio separato di almeno 4 m?
aggiuntivo rispetto ai 12 m?%* o in alternativa un locale di
almeno 4 m? da utilizzare per la decontaminazione, pulizia,
disinfezione, sterilizzazione dei dispositivi medici. La
sterilizzazione puo essere data in gestione esterna purché siano
soddisfatti i requisiti di legge. NB per spazio separato si intende
un‘area, anche fisicamente non isolata, ricavata all'interno del
locale operativo o in altro locale idoneo.

Qualora I'attivita venga espletata in ulteriori locali, questi ultimi
devono avere una superficie non inferiore a 9 m? e possedere
tutte le caratteristiche previste per il locale operativo.

Deve essere presente un locale/spazio per deposito materiale
pulito che pud essere stoccato in un armadio, qualora non sia
presente in elevate quantita.

Deve essere presente un locale/spazio per deposito materiale
sporco e materiale pulizia.

Deve essere presente un locale/spazio o armadio per deposito
materiale d’uso, attrezzature, strumentazioni, a seconda della
quantita.

* Per gli studi in attivita alla data di presentazione della domanda di autorizzazione
e comunque prodotta entro il 22/2/2005, la superficie del locale operativo nel
quale viene erogata la prestazione pud essere inferiore a 12 m? ma comunque
non inferiore a 9 m?.
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& Suggerimenti del panel
Per quanto riguarda l'area deputata alla decontaminazione, si segnalano
alcuni  punti chiave (tratti da Decontamination Health Technical
- Memorandum 01-05: Decontamination in primary care dental practice.
Department of Health, 2009).

‘ L'attivita di decontaminazione dovrebbe essere fisicamente separata da‘
quella clinica, compatibilmente con vincoli di spazio e disponibilita di
ambienti.

Area dedicata alla decontaminazione e area clinica
presenti nello stesso ambiente

- Se lo strumentario viene processato nello stesso ambiente in cui si svolge
I'attivita clinica, l'area di reprocessing degli strumenti deve essere
posizionata il pit lontano possibile dal riunito, con eventuali barriere di
separazione. Se le due aree sono presenti nello stesso ambiente, |'attivita di
decontaminazione NON deve essere effettuata mentre il paziente &
| presente, per evitare I'esposizione del paziente ad aerosol o schizzi durante
la procedura di lavaggio manuale degli strumenti. E inoltre da evitare I'uso
idi lavastrumenti o lavastrumenti ad ultrasuoni senza camera sigillata o
. coperchio e la manipolazione delle attrezzature per la decontaminazione.

" Nel caso in cui si prevedano modifiche strutturali ai locali, si raccomanda di
- separare fisicamente l'area dedicata alla decontaminazione da quella
- destinata alle attivita cliniche. ‘

Area dedicata alla decontaminazione e area clinica in ambienti separati

Tale opzione strutturale € da preferire, quanto meno negli studi di nuova
. apertura o soggetti a ristrutturazione; vengono riportate a titolo di esempio
due possibili soluzioni progettuali (Figure 11a e 11b). La condizione con due
vani divisi (Figura 11b) & I'opzione da preferire e prevede: |
- una stanza per le attivita sporche (pulizia e ispezione preliminare degli
| strumenti); |
- una stanza per le attivita pulite (ispezione, sterilizzazione e
~ confezionamento degli strumenti). ]

Questa soluzione prevede la separazione della strumentazione non ancora
. decontaminata da quella pulita/sterilizzata. Una zona filtro nel percorso degli |
operatori permette il passaggio da una stanza all’altra, riducendo il rischio di
contaminazione ambientale. |
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Figura 11a. Esempio di locale adibito al trattamento dei dispositivi medici da sottoporre a sterilizzazione con
adeguata separazione tra area sporca e area pulita
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Figura 11b. Esempio di locale adibito al trattamento dei dispositivi medici da sottoporre a sterilizzazione con ideale
- separazione tra area sporca e area pulita
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Lay-out dell’area dedicata alla decontaminazione
e organizzazione del lavoro

Indipendentemente dalla sua ubicazione, |'area dedicata alla decontaminazione
 dovrebbe essere realizzata in maniera tale da permettere agli operatori di
lavorare in sicurezza e da evitare la contaminazione crociata degli strumenti e
delle attrezzature.

Si forniscono le principali indicazioni al riguardo.

- La zona sporca deve essere usata per la ricezione dei dispositivi da
 riprocessare e per nessun altra attivita. La lavastrumenti (se presente) o
il lavandino per il lavaggio degli strumenti devono essere adiacenti alla
zona di ricezione del materiale. Nel caso sia presente una lavastrumenti
ad ultrasuoni, questa deve essere separata dalla zona di ricezione ma
adiacente al lavandino deputato al risciacquo del materiale; I'eventuale
lavadisinfettastrumenti deve essere posizionata vicino all’eventuale
lavastrumenti ad ultrasuoni o al lavandino deputato al risciacquo, in ogni
caso ben lontana dalla zona di ricezione.

La disponibilita di una lavadisinfettastrumenti costituisce elemento migliorativo
in quanto riduce la necessita di trattare manualmente gli strumenti sporchi e
comporta la diminuzione del rischio per |'operatore. ‘

- Dopo il lavaggio e la disinfezione, i dispositivi devono essere controllati/
ispezionati in una zona pulita e ben illuminata.

- La sterilizzatrice (autoclave) deve essere posta lontano dalle
apparecchiature deputate al lavaggio/disinfezione, per favorire un corretto
processo di sterilizzazione; I'estrazione dall’autoclave del materiale
processato deve avvenire in un luogo pulito e ben illuminato. 1

- Il flusso d’aria all'interno della zona di riprocessazione deve essere
possibilmente diretto dalla zona pulita verso la zona sporca.

- Devono essere disponibili lavandini dedicati esclusivamente al lavaggio
~ delle mani degli operatori. ‘

. - Deve essere mantenuto un flusso lavorativo da sporco a pulito, in modo
~ da diminuire le probabilita di contaminazione crociata. Cio richiede anche
I'applicazione scrupolosa delle misure di pulizia/decontaminazione delle
superfici, in particolare delle aree: ]
= di decontaminazione dopo il completamento di ogni ciclo di
processazione degli strumenti; |

= clinica, dopo il trattamento di ogni paziente.
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- GIi studi dotati di un’area dedicata alla decontaminazione separata dalla
zona di cura dei pazienti hanno |'obiettivo prioritario di migliorare Ila
separazione dei percorsi sporco-pulito.

- I lavandini devono essere utilizzati esclusivamente per la funzione alla
quale sono destinati: quello per il lavaggio degli strumenti non va
utilizzato per il risciacquo, e viceversa; i lavandini per il lavaggio delle
mani degli operatori, ubicati rispettivamente in area sporca e pulita, non
sono interscambiabili.

9.3. Processo di sterilizzazione in odontoiatria

Tutti i dispositivi medici che vengono a contatto con tessuti, sangue,
secrezioni, cute e mucose integre o lese, vanno sottoposti a sterilizzazione,
previa decontaminazione, disassemblaggio e pulizia. Tale procedura segue
le regole generali descritte nel Capitolo 3 e i riferimenti ai requisiti strutturali
e organizzativi minimi sono previsti dalle normative regionali di cui sopra.

Lo strumentario nuovo, una volta rimosso dalla confezione originaria, deve
essere ben deterso prima di essere sottoposto al processo di sterilizzazione,
per rimuovere i residui di lubrificante ed eventuali tracce di sporco.

Specifiche del processo di sterilizzazione

Gli apparecchi a microonde e le sterilizzatrici a sferette di quarzo non
permettono al momento la convalida del processo e pertanto non sono
raccomandati.

Le sterilizzatrici a raggi UV hanno scarsa capacita penetrante e quindi non
devono essere utilizzate in ambito odontoiatrico.

La sterilizzazione chimica € di seconda scelta rispetto alla sterilizzazione
fisica ed e utilizzabile solo per lo strumentario termosensibile; ha infatti forti
limitazioni nell’efficacia sul campo, non permette la convalida del processo e
a causa della tossicita, puo richiedere particolari precauzioni d’'uso, come la
presenza di cappe aspiranti o apparecchiature a camera chiusa.

La sterilizzazione con vapore saturo rappresenta la metodica d’elezione per
lo strumentario odontoiatrico, per la sua praticita, economicita, efficacia e
tracciabilita.
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Per le procedure di sterilizzazione con vapore saturo si rimanda ai Capitoli 3,
4.1 e 5, ricordando che in ambito odontoiatrico si utilizzano prevalentemente
autoclavi di piccole dimensioni (inferiori a una unita di sterilizzazione), che
funzionalmente garantiscono efficacia di sterilizzazione. Devono essere
utilizzate autoclavi di classe B, che assicurano la sterilita di corpi cavi e/o
porosi, con i relativi sistemi di verifica descritti in precedenza. E importante
mantenere la tracciabilita del processo (o rintracciabilita del prodotto),
tramite la chiara indicazione sulla confezione di:

e codice identificativo dell’autoclave utilizzata (se presenti in numero
superiore a 1);

e numero di ciclo progressivo giornaliero di sterilizzazione;

e codice identificativo del ciclo selezionato;

e data di trattamento;

e data di scadenza;

e reparto/servizio/operatore (particolarmente in strutture con piu servizi/
operatori).

Anche gli strumenti per le procedure diagnostiche pre-, post- o intra-

operatorie (come ad esempio per l'‘esecuzione di indagini radiografiche)

espongono a rischio infettivo in quanto vengono a contatto con fluidi

organici; per questo & indispensabile:

o utilizzare guanti puliti durante l'esecuzione delle indagini strumentali e
durante il prelievo delle pellicole dalla confezione;

e decontaminare lo strumentario (sensori, puntali, parti digitali, ecc.) nel
modo opportuno tramite disinfezione o sterilizzazione (secondo Ia
termosensibilita);

e pulire e disinfettare le pellicole (lastrine) rimosse dalla bocca, anche se
contenuta all'interno di appositi involucri rimovibili protettivi monouso,
mediante tovagliette o spray appositi prima di essere avviate alle fasi di
sviluppo e fissaggio.

Disinfezione delle impronte

I materiali da impronta sono molteplici e con caratteristiche tecnico-
operative peculiari. Molte soluzioni disinfettanti alterano le caratteristiche e
la precisione di tali materiali, compromettendone le funzioni. E opportuno
richiedere ai produttori di materiali di impronte la dichiarazione - in lingua
italiana - delle soluzioni chimiche compatibili con tali materiali (tipologia,
concentrazioni, tempo di esposizione, effetti collaterali, ecc.).
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Igiene ambientale

E necessario mantenere ben pulite tutte le zone dello studio, incluse quelle
definite non critiche (ad esempio sale d’'aspetto).

Nell'ambiente odontoiatrico, le superfici ambientali possono essere
facilmente contaminate dalla produzione di aerosol da parte di strumentario
rotante e/o a ultrasuoni (i fine aerosol, <5 micron, sono efficaci nella
trasmissione di patogeni). Cid rende indispensabile un‘adeguata e accurata
disinfezione delle superfici di lavoro, come sopra indicato.

Per quanto concerne l'aria, € importante garantire adeguata aerazione e
ventilazione degli ambienti, anche tenendo conto dell’attivita specifica svolta
nello studio. La disinfezione ambientale tramite nebulizzazione di soluzione
disinfettante non & indicata.

Riunito

Tutte le superfici del riunito possono risultare contaminate. E evidente che
disinfettare e/o sterilizzare le parti esterne, soprattutto se rimovibili, & piu
semplice che intervenire sui circuiti interni, ad esempio sui circuiti idrici
(composti da terminazioni a fondo cieco, tratti lunghi e sottili, con valvole di
arresto, serpentine e piccoli serbatoi di riscaldamento, ecc.). Nei circuiti
interni si depositano residui di calcare e substrati organici che, anche grazie
a periodi pitt o meno lunghi di inattivita, facilitano il proliferare dei
microrganismi.

La sterilizzazione di manipoli e strumentario puo risultare vanificata in caso
di contaminazione dell’acqua dei circuiti idrici. La contaminazione microbica
dei circuiti idrici del riunito proviene essenzialmente da due fonti: acqua di
rete (potabile ma non sterile) e reflussi d'acqua in corso di utilizzo
(aspirazione retrograda di materiale contaminato all'interno del manipolo
durante le numerose interruzioni degli strumenti rotanti). La struttura dei
componenti e la corrosione delle parti metalliche possono favorire la
contaminazione microbica del circuito con la formazione di biofiim che ne
rende problematica la decontaminazione.

Misure raccomandate per contenere questo tipo di rischio sono:

o flussaggio;

e uso di valvole anti-reflusso e filtri antimicrobici;

e utilizzo di acqua sterile o demineralizzata in appositi contenitori;
e installazione di addolcitori;

e manutenzione igienica delle parti esterne.
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Va tenuto presente tuttavia che l'efficacia di tali misure, associate talora ad
alto costo e a scarsa praticita, non € assoluta.

Anche l'utilizzo di turbine AFCS (Air Flushing Clean System) non e stato
convalidato da chiare evidenze scientifiche. Le raccomandazioni dei CDC
suggeriscono il flussaggio, ossia la procedura che prevede di far scorrere
I'acqua dai manipoli dalle siringhe aria/acqua e dai rubinetti per almeno
due minuti prima di iniziare I'attivita odontoiatrica giornaliera e per almeno
20-30 secondi tra un paziente e l'altro; si tratta tuttavia di una pratica utile
ma non risolutiva.

Vengono inoltre proposti sistemi di disinfezione continua e/o discontinua
che, attraverso |'utilizzo di biocidi introdotti nei circuiti idrici, controllano la
qualita microbiologica dell’acqua. Alcuni di questi possono essere installati in
apparecchiature gia in uso. Sono da preferirsi sistemi automatici che
utilizzano acqua ossigenata o cloroderivati (di solito a ciclo continuo) oppure
acido peracetico o aldeidi (es. ortoftalaldeide allo 0,55% a cicli discontinui).
Nelle linee di disinfezione discontinua si devono prevedere cicli brevi tra un
paziente e l'altro (con sospensione dell’attivita clinica per circa 10-15
minuti) e un ciclo lungo a fine giornata.

Sembra essere efficace il sistema continuo a base di perossido di idrogeno,
che richiede comunque un ciclo di potenziamento a fine giornata.

Un altro sistema & rappresentato dall'utilizzo della disinfezione a ciclo
continuo tramite un’apparecchiatura che associa il trattamento dell’acqua
con osmosi inversa a quello con biossido di cloro attraverso un sistema di
serbatoio di accumulo e pompa dosatrice in grado di trattare I'acqua anche
di 10 riuniti e di essere applicato a qualsiasi tipo di riunito.

Scelta delle soluzioni disinfettanti e antisettiche

In tutti i contesti, compreso quello odontoiatrico, prima dell’acquisto e
dell’'uso di prodotti disinfettanti o antisettici & opportuno verificare i seguenti
parametri:

e principio o principi attivi e relative concentrazioni;
e spettro d'azione ben documentato in letteratura;
e tempi di contatto;

e tossicita umana;

e tossicita ambientale;

o efficacia in presenza di materiale organico;
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e stabilita chimica (luce, temperatura, pH, ecc.);
e compatibilita con i materiali da trattare;

e maneggevolezza e gradevolezza olfattiva;

e confezionamento idoneo;

e costo.

Operatori sanitari

Gli operatori preposti al processo di sterilizzazione devono essere
adeguatamente formati e capaci di svolgere tale attivita. E inoltre
indispensabile che siano presenti istruzioni operative e protocolli specifici.

Il responsabile del processo di sterilizzazione di un ambulatorio o studio
odontoiatrico (Direttore sanitario, medico, odontoiatra, infermiere) deve
garantire la corretta applicazione dei protocolli. Negli studi privati
I'odontoiatra € spesso l'unico responsabile del processo di sterilizzazione e
ha il compito di istruire e formare periodicamente i collaboratori.

L'attribuzione delle attivita e delle responsabilita deve essere descritta nei
protocolli o procedure.

L'assistente alla poltrona di uno studio odontoiatrico opera all‘interno di
strutture medico-odontoiatriche private e pubbliche, secondo I'attuazione
dell'art. 1 comma 2 Legge 43/2006, che riconosce la competenza delle
Regioni nell'individuazione e formazione dei profili di operatori di interesse
sanitario non riconducibili alle professioni sanitarie come definite nel comma
1 dello stesso articolo. In Emilia-Romagna la figura dell’assistente alla
poltrona €& stata definita con la Deliberazione della Giunta regionale 4
dicembre 2006, n. 179, Approvazione delle qualifiche professionali e dei
relativi standard formativi - IV provvedimento. 1l ruolo dell’assistente alla
poltrona non ¢& limitato alla collaborazione nelle fasi operative delle
prestazioni odontoiatriche, ma prevede anche |'adesione a tutte le misure di
prevenzione e controllo delle infezioni (attraverso il corretto trattamento dei
dispositivi medici sterilizzabili e alle buone pratiche comportamentali).

Un processo formativo ben progettato, realizzato e valutato & alla base del
miglioramento delle prestazioni sanitarie e dell’'organizzazione.

E pertanto importante prevedere interventi formativi residenziali e/o di
formazione su campo rivolti agli odontoiatri e agli assistenti alla poltrona o
ad altre figure coinvolte nel processo di sterilizzazione dello strumentario
odontoiatrico.
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9.4. Normativa di riferimento

e Decreto ministeriale 28 settembre 1990, Norme di protezione dal contagio
professionale da HIV nelle strutture sanitarie ed assistenziali pubbliche e
private.

e Decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 31, Attuazione della direttiva
98/83/CE relativa alla qualita delle acque destinate al consumo umano.

e Decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, Attuazione dell’articolo 1 della
legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della
sicurezza nei luoghi di lavoro, integrato con il Decreto legislativo 3 agosto
2009 n. 106.

e Deliberazione della Giunta regionale 4 dicembre 2006, n. 179,
Approvazione delle qualifiche professionali e dei relativi standard formativi -
1V provvedimento.

e DPR 14 gennaio 1997, n. 37, 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
l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private.

e Legge 1 febbraio 2006, n. 43, Disposizioni in materia di professioni
sanitarie infermieristiche, ostetrica, riabilitative, tecnico-sanitarie e della
prevenzione e delega al Governo per listituzione dei relativi ordini
professionali.
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Glossario

Aerazione
Parte o parti di un processo di sterilizzazione in cui vengono utilizzate
condizioni definite per permettere all’ossido di etilene e ai suoi prodotti
di reazione di essere desorbiti dal dispositivo medico; pud essere
effettuato all'interno della sterilizzatrice, all'interno di una stanza o
camera separata, oppure mediante una combinazione dei due metodi.

Bacillus stearotermophilus
Specie batterica in grado di formare spore resistenti alle alte
temperature e utilizzata per i controlli biologici nelle autoclavi a vapore
[v. Indicatore biologico].

Bacillus subtilis
Specie batterica in grado di formare spore e utilizzata per il controllo
biologico delle sterilizzatrici a gas [v. Indicatore biologico].

Bar
Unita di misura della pressione atmosferica pari a 1 atmosfera, nel
sistema internazionale pari a 100.000 Pascal (Pa).

Battericida
Sostanza chimica o fisica in grado di distruggere i batteri.

Batteriostatico
Sostanza chimica o fisica in grado di inibire o ritardare la crescita dei
batteri; pud anche non distruggerli.

Bioburden
Termine impiegato per indicare il numero di microrganismi presenti su
un oggetto (livello di contaminazione).

Carico cavo A

Spazio aperto a una sola estremita dove il rapporto lunghezza e
diametro della cavita € maggiore o uguale a 1 e minore o uguale a 750 e
la lunghezza della cavita non & maggiore a 1.500 mm, oppure spazio
aperto ad entrambe le estremita il cui rapporto tra lunghezza e diametro
della cavita € maggiore o uguale a 2 e minore o uguale a 1.500 e la
lunghezza della cavita non € maggiore di 3.000 mm e che non €& carico
cavo B [v. Carico cavo B].
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Carico cavo B
Spazio aperto a una sola estremita dove il rapporto lunghezza e
diametro della cavita € maggiore o uguale a 1 e minore o uguale a 5 e in
cui il diametro & maggiore o uguale a 5, o spazio aperto ad entrambe le
estremita il cui rapporto tra lunghezza e diametro della cavita &
maggiore o uguale a 2 e minore o uguale a 10 e il diametro della cavita
€ maggiore o uguale a 5 mm.

Carico di riferimento
Carico selezionato tra un numero di configurazioni esistenti nella pratica
e che le rappresenta nel corso della qualificazione della prestazione.

Convalida
Procedimento documentato per produrre, registrare ed interpretare i
risultati atti a dimostrare che una procedura é costantemente
conforme alle specifiche fornite. Nella sterilizzazione a vapore, la
convalida viene considerata un programma completo, composto
dall’accettazione in servizio e dalla qualificazione di prestazione
(EN 554, 3.29).

Decontaminazione
Operazione compiuta con laiuto di sostanze chimiche o fisiche per
ridurre la contaminazione dagli oggetti o dalle superfici.
I presidi riutilizzabili devono, dopo Il'uso, essere immediatamente
immersi in un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia sull’HIV
prima delle operazioni di smontaggio o pulizia da effettuare come
preparazione per la sterilizzazione (art. 2 DM 28 settembre 1990).

Degasificazione - Degasaggio
Desorbimento dell’ossido di etilene e dei suoi prodotti di reazione dal
carico mediante un definito trattamento al di fuori della sterilizzatrice
dopo la conclusione del ciclo di sterilizzazione.

Disinfezione
Procedimento in grado di distruggere o inibire la crescita dei
microrganismi sulle superfici inanimate. Generalmente non ha effetto
sulle spore batteriche.
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Dispositivo di protezione individuale (DPI)
Per DPI si intende qualsiasi attrezzatura destinata ad essere indossata e
tenuta dal lavoratore allo scopo di proteggerlo contro uno o piu rischi
suscettibili di minacciarne la sicurezza o la salute durante il lavoro,
nonché ogni complemento e accessorio destinato allo scopo.

Dispositivo di prova del processo (process challenge device - PCD)
Oggetto che simula la condizione peggiore per ottenere le condizioni di
sterilizzazione specificate nei prodotti da sterilizzare.

Dispositivo medico
Secondo il Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46

Qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione (compreso il software informatico
impiegato per il corretto funzionamento) e destinato dal fabbricante
ad essere impiegato nell'uomo a scopo di diagnosi, prevenzione,
controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi,
controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un
handicap; di studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un
processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto
non eserciti I'azione principale, nel o sul corpo umano, cui é destinato,
con mezzi farmacologici o immunologici né mediante processo
metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.

Famiglia di prodotti (sterilizzazione)
UNI EN ISO 17665-1: 2007
Gruppi o sottogruppi di prodotti caratterizzati da attributi similari quali
massa, materiale, costruzione, forme, lumi, sistema di imballaggio e
che presentano caratteristiche similari al “challenger” processo di
sterilizzazione.

Indicatore biologico

Dispositivo costituito da un numero noto di spore batteriche con
determinate caratteristiche di resistenza agli agenti sterilizzanti,
generalmente contenute in una striscia di carta. La striscia pud essere
contenuta in una fiala con terreno di coltura. L'indicatore biologico puo
essere utilizzato per misurare gli effetti del trattamento di sterilizzazione
direttamente su uno degli obiettivi del trattamento stesso, cioé sulle
spore.
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Indicatore chimico
Dispositivo ad azione chimica o chimico-fisica, con il quale vengono
monitorati uno o pit parametri della sterilizzazione. Gli indicatori sono
generalmente costituiti da inchiostri che virano o coloranti che si
evidenziano dopo che il prodotto & stato sottoposto a processo di
sterilizzazione.

Lotto
Quantita di materiale prodotto nello stesso ciclo di lavorazione. Si puo
intendere sia lo stesso ciclo di produzione che lo stesso ciclo di
lavorazioni successive alle produzione (es. lotto di sterilizzazione).

Norme tecniche armonizzate
Secondo la Direttiva europea 98/34/CE del 22 giugno 1998:

"norma” é la specifica tecnica approvata da un organismo riconosciuto
a svolgere attivita normativa per applicazione ripetuta o continua, la
cui osservanza non sia obbligatoria e che appartenga ad una delle
seguenti categorie:
- norma internazionale (ISO)
- norma europea (EN)
- norma nazionale (UNI)
Le norme sono documenti che definiscono le caratteristiche
(dimensionali, prestazionali, ambientali, di sicurezza, di organizzazione
ecc.) di un prodotto, processo o servizio secondo lo stato dell’arte e
sono il risultato del lavoro di decine di migliaia di esperti in Italia e nel
mondo.
Le norme EN, elaborate su richiesta della Commissione europea e
citate in appositi elenchi nella Gazzetta Ufficiale della Comunita
europea, vengono dette "armonizzate”. Le norme armonizzate sono un
importante supporto per il rispetto delle Direttive comunitarie, in
qguanto costituiscono un fondamentale riferimento per progettare e
produrre beni/servizi che possano circolare liberamente nel mercato
europeo.

Qualificazione della prestazione
Riferita alle sterilizzatrici, & una procedura messa in atto per ottenere e
documentare l'evidenza che I'apparecchiatura (cosi come accettata in
servizio) sara in grado di fornire un prodotto accettabile (sterile) quando
verra utilizzata in conformita alle specifiche del processo (EN 554,
3.1.14).

130



Sterile

Si definisce sterile qualsiasi oggetto sottoposto a processo di
sterilizzazione convalidato, preventivamente confezionato con un
involucro adatto a impedire il contatto con agenti esterni e, dopo
il procedimento di sterilizzazione, conservato in luogo idoneo a
mantenere nel tempo la condizione di sterilita. Per essere dichiarato
sterile, un prodotto deve avere la probabilita che, al massimo, non sia
sterile un prodotto su 1 milione di prodotti sterilizzati (livello di sicurezza
SAL - Sterility Assurance Level - pari a 6).

Sterilizzazione
Risultato finale di una serie di processi fisici e/o chimici effettuati
mediante metodologie standardizzate, ripetibili, documentabili, volti
all’eliminazione di tutte le forme viventi, in fase vegetativa o di spora.

Sistema di barriera sterile (SBS)
Imballaggio minimo che impedisce lingresso di microrganismi e
consente la presentazione asettica del prodotto al sito di impiego.

Sistema di imballaggio (SI)
Combinazione di sistema di barriera sterile e imballaggio protettivo.

Unita di sterilizzazione (US)
Dimensione base internazionale per le camere di sterilizzazione e, di
conseguenza, per i contenitori utilizzati per il materiale da sottoporre a
sterilizzazione. Le dimensioni dell’lUS corrispondono a cm 30x30x60.

Vapore saturo

La pressione di vapore (o tensione di vapore) di una sostanza €& la
pressione parziale del suo vapore a cui si verifica I'equilibrio fra la fase
liquida e la fase gassosa.

Lo stato di vapore saturo rappresenta una condizione di equilibrio
dinamico tra il liquido e il suo vapore. Durante questa fase di apparente
stabilita macroscopica fra liquido e vapore, il numero di molecole che,
per unita di tempo, abbandonano il liquido € in media uguale a quello
delle molecole che vi rientrano.

La pressione esercitata dal vapore viene chiamata tensione del vapore
saturo, poiché quando il volume sovrastante di liquido & saturo, esso non
pud contenere altre molecole in fase gassosa, sicché per quella
particolare temperatura la pressione presenta il suo valore massimo. La
pressione del vapore saturo di un liquido aumenta al crescere della
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temperatura perché le molecole acquistano progressivamente un’energia
cinetica piu alta e hanno cosi una maggiore tendenza ad evaporare.
Dall’'andamento della pressione del vapore saturo dell’acqua, in funzione
della temperatura, si pud osservare che a 100°C la tensione del vapore &
quella atmosferica.
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