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Il quadro completo delle Norme CEN di nostro interesse riguardanti la sterilizzazione, sia per il trattamento dei DM in ambito di Struttura Sanitaria che in ambito di vera e propria produzione dei DM, è il seguente (i titoli sono riassunti per facilità di presentazione).

EN 556.1 - 
Sterilizz.DM - Requisiti DM etichettati “sterili” (mediante sterilizz. terminale) - 2002

EN 550 -
 Sterilizz.DM - Metodi convalida e controllo sistemat. sterilizzazione ad ETO - 1996

EN 552 - 
Sterilizz.DM -  Metodi convalida e controllo sistemat. sterilizzazione con radiazioni


ionizzanti -1996/2000/2002

EN 554 - 
Sterilizz.DM - Metodi convalida e controllo sistemat. sterilizzazione a vapore - 1996

EN 285 - 
Sterilizzatrici a vapore - Grandi sterilizzatrici -1998

EN 1422 - 
Sterilizzatrici uso medico - Sterilizzatrici ad ETO - Requisiti e metodi test - 2000

EN 866.1/8 (serie) - 
Sistemi Biologici di prova sterilizzatrici e processi - 1998/2002

EN 867.1/5 (serie) - 
Sistemi NON Biologici di prova sterilizzatrici e processi - 1998/2003

EN 868.1/10 (serie) - 
Sistemi confezionam. per sterilizz. DM - Requisiti e metodi test -1999/2001

EN 1174.1/3 (serie) - 
Sterilizz.DM - Valutazione microrganismi presenti sul prodotto - Requisiti e


linee guida -1996/1998

EN.ISO 11737.2 - 
Sterilizz.DM - Test di sterilità eseguiti in convalida - 2001

EN.ISO 14160 - 
Sterilizz.DM monouso incorporanti materiali origine animale - Convalida e 


controllo sistemat. sterilizzazione con agenti chimici liquidi - 2000

EN.ISO 14161 - 
Sterilizz. prod. sanit.- Indicatori Biologici - Guida uso/interpret. risultati -2002

EN.ISO 15882 - 
Sterilizz. prod. sanit.- Indicatori Chimici - Guida uso/interpret. risultati - 2003

EN.ISO 14937 - 
Sterilizz. prod. sanit.- Requisiti agenti sterilizzanti NON normati da Norme


specifiche - 2002

EN 13060 - 
Small steam sterilizers - 2004

EN 14180 - 
Sterilizers medical purposes - Low temperat steam & Formaldehyde 


sterilizeres - Requirements & testing - 2003

Sono opportuni i seguenti chiarimenti.

La EN 556.1 è la nuova edizione della precedente EN 556 e si riferisce soltanto ai DM sterilizzati

mediante sterilizzazione terminale. Non contempla cioè i DM ottenuti sterili mediante procedure di preparazione asettica per i quali esiste la Norma specifica EN 556.2 di interesse dei fabbricanti di tali DM. Per noi la nuova EN 556.1, in sostanza, non cambia quasi nulla rispetto alla precedente.

La EN 285 era in corso di revisione e l’edizione definitiva revisionata è stata sottoposta al Voto Formale. Con sorpresa non è stata approvata (gennaio 2005) poiché, dei 28 stati votanti, 7 non l’hanno approvata (Danimarca, Finlandia, Francia, Olanda, Spagna, Svezia, Svizzera) e 3 si sono astenuti (Portogallo, Norvegia, Cipro). E’ probabile che se ne tenti un “ricupero” relativamente rapido  mediante riconsiderazione dei principali argomenti di disapprovazione e quindi la si ripresenti ad un secondo Voto Formale. Comunque, per il momento, rimane valida a tutti gli effetti la “vecchia” EN 285.

La EN 552 ha avuto alcune edizioni supplementari nel 2000 e 2002, ma esse interessano sostanzialmente che sterilizza con radiazioni ionizzanti per conto di terzi, fabbricanti di DM .

Le Norme della serie EN 1174 e la EN.ISO 14160 interessano sostanzialmente i fabbricanti di DM. Lo stesso può dirsi per la EN 11737.2, anche se essa può essere utile a quelle Strutture Sanitarie che vogliono fare dei test di sterilità sui materiali sterilizzati.

Le Norme che recano la sigla EN.ISO sono Norme prodotte congiuntamente dal CEN e dall’ISO ed hanno quindi validità per tutto il mondo. Sono il risultato del logico, ma faticoso, tentativo di non avere più Norme non coincidenti in Europa da un lato e, dall’altro, negli USA e Giappone.

Le Norma EN.ISO 14937 ha creato qualche dubbio quando è comparsa perché il suo titolo ufficiale (che non è esattamente quello che è stato riportato prima) è piuttosto sibillino. In realtà essa si applica soltanto ai metodi di sterilizzazione per i quali NON esiste una Norma specifica (Norme specifiche esistono, come si è visto, per vapore, ETO, radiazioni ionizzanti, formaldeide). Quindi è la Norma che si deve applicare, ad esempio, nel caso di processi con acqua ossigenata, ozono, glutaraldeide, acido peracetico e loro “derivati” quali i cosiddetti processi “al plasma”.

Le EN 13060 ed EN 14180 sono state riportate con il titolo in inglese perché non è ancora disponibile la traduzione in italiano.

La nuova EN 13060 riguardante le Piccole Sterilizzatrici a vapore, impropriamente dette “da dentisti”, sarà dettagliatamente presentata dal collega Toresani nella relazione che segue.

Situazione della Direttiva 93/42/CE sui DM

Usciamo un momento dall’ambito del titolo di questa relazione, in quanto la Direttiva è un documento cogente sovranazionale e non una Norma Tecnica volontaria.

Questa Direttiva è del 1993, quindi ha 12 anni. E’ stata ufficialmente richiesta, dai competenti Organi Comunitari, la  sua revisione.

Tale revisione dovrebbe riguardare aspetti quali, ad esempio: 

- Migliore definizione del “rappresentante autorizzato”del fabbricante nei vari stati della CE

- Richiesta di maggiori informazioni sui dati clinici

- Miglioramento della Banca Dati

- Riduzione della “riservatezza” su di essa, nel senso che molte informazioni sui rapporti di

   vigilanza sui DM dovrebbero diventare accessibili agli utilizzatori di essi.

