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Dopo l’esito positivo della seconda inchiesta pubblica la norma EN 13060 – “piccole sterilizzatrici a vapore”, viene pubblicata nel giugno 2004.

La norma è stata preparata su mandato della CEE ed è, pertanto, una norma armonizzata ovvero finalizzata a dimostrare la conformità ai requisiti essenziali della direttiva europea 93/42 CEE (Dispositivi Medici).

La pubblicazione della EN 13060 colma una grave lacuna in quanto, in precedenza, per le piccole sterilizzatrici non sono mai stati prodotti documenti tecnici di riferimento.

La corretta applicazione di questa Norma Europea Armonizzata è contemporaneamente garanzia di sicurezza per gli utilizzatori e tutela dei pazienti attraverso la certezza di processi di sterilizzazione efficaci quanto quelli delle grandi sterilizzatrici.

Dato che le piccole sterilizzatrici a vapore sono molto diffuse sul mercato ed hanno una

vasta gamma di impieghi (dai posti di sub sterilizzazione ospedaliera ai centri estetici,

dai dentisti ai barbieri, dai negozi di piercing ai centri di tatuaggio ecc.), le varie tipologie di carico richiedono prestazioni di ciclo diverse tra loro.

I tipi di ciclo di sterilizzazione sono stati quindi suddivisi in tre gruppi, ovvero.
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TIPOLOGIA DEL CARICO STERILIZZABILE
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Big small sterilizer (grande piccola sterilizzatrice)

Tutte le tipologie di carico descritte nella norma come carichi di prova, ovvero prodotti solidi, cavi e porosi sfusi o confezionati
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Naked solid (solidi sfusi)

Solo prodotti solidi sfusi
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Specified by the manufacturer (specificati dal produttore)

Solo le tipologie di prodotti specificati dal produttore della sterilizzatrice che devono includere oltre ai prodotti solidi sfusi almeno una fra “carico poroso”, “piccolo carico poroso”, “carico cavo di tipo A”, “carico cavo tipo B”, “carico in confezione singola” e “carico in confezione doppia”

E’ importante notare che per ogni tipologia di carico sono state definite e quindi “normalizzate” (ovvero pubblicate sulla Norma) apposite prove per dimostrare la capacità del ciclo di sterilizzare tali carichi. Ad esempio per i corpi cavi A (quelli con rapporto diametro/profondità della cavità compreso fra 1/5 e 1/750) è stato studiato l’ apposito “helix test”.

Per tutte le tipologie di carico e quindi per tutti i tipi di ciclo, le prestazioni di sterilizzazione sono valutate come raggiungimento di parametri fisici e come precisione del loro mantenimento entro determinati limiti; come per le grandi sterilizzatrici è richiesta la verifica della tensione di vapore per la garanzia della presenza di solo vapore saturo.

Tutti i carichi “confezionati” devono risultare asciutti alla fine del ciclo e cioè all’apertura della porta. I limiti dell’ umidità residua ammessa sono esattamente uguali a quelli delle grandi sterilizzatrici: 0,2 % per i carichi solidi e 1,0 % per i carichi porosi.

Le piccole sterilizzatrici, al pari delle grandi, sono classificate come “Dispositivi Medici”, è quindi indispensabile che il produttore ne indichi la “destinazione d’uso”. La responsabilità di eventuali incidenti derivanti da un uso diverso da quello specificato dal produttore ricade sull’utilizzatore. La destinazione d’uso, che è dichiarata obbligatoriamente sul manuale, è bene che venga richiesta e, quindi, dichiarata ufficialmente anche in fase di offerta, cioè prima dell’ acquisto, in modo che l’

acquirente possa scegliere correttamente conoscendo prima le eventuali limitazioni d’uso.

E’ importante ricordare come la sterilità dei prodotti non sia verificabile a posteriori, si deve pertanto fare tutto il possibile affinché il rischio di avere prodotti non sterili dopo il processo di sterilizzazione sia il più basso possibile (non più di 1 caso su 1.000.000 – “UNI EN 556-1”). La corretta applicazione delle Norme, ovvero dello stato dell’arte, è lo strumento ideale per realizzare un processo efficace, affidabile e ripetibile.

