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R i a s s u n t o
Gli Autori riportano il testo integrale di
un opuscolo, redatto nel giugno 1999,
rivolto al Personale Sanitario operante
nell’Azienda Sanitaria ULSS n.3 della
Regione Veneto. Non vuole essere
questo un Manuale di Sterilizzazione,
ma semplicemente dare indicazioni
generali e uniformi, intervenendo su
alcune situazioni disomogenee e indi-
cando correttivi su comportamenti
inadeguati nell’ambito delle pro c e d u re
di sterilizzazione e utilizzo di dispositi-
vi medici sterili. Ciò alla luce della
recente normativa legislativa (Dire t t i v a
93/42/CEE recepita in Italia con D.Lgs.
24.2.1997 n.46 e successive integrazio-
ni) e delle norme tecniche armonizzate
(EN 550 e 554 che si riferiscono rispet-
tivamente ai metodi di convalida e
c o n t rollo della sterilizzazione con ossido
di etilene e con vapore; EN 556 e 285
riguardanti rispettivamente i re q u i s i t i
per i dispositivi medici sterili e le grandi
s t e r i l i z z a t r i c i ) .
Il passo successivo, sulle indicazioni
fornite dalla linee guida, sarà quello di
e l a b o r a re dei protocolli operativi e pro c e-
d u re all’interno di ogni struttura azien-
dale, sia ospedaliera che extraospedaliera.

A b s t r a c t
GUIDELINES FOR STERILIZAT I O N
IN HOSPITAL - The Authors re p o r t
the unabridged edition of a booklet, who
w rote on June 1999, addressed to Health
Staff of Azienda Sanitaria ULSS n.3 of
Regione Veneto. This isn’t a
Sterilization hand-book, but it wants to
p roduce some common and uniform
indications, to modify some
unhomogeneous positions and to give
right behaviours on sterilization
p rocesses and sterile medical devices
use. This is according to the late law
( D i rective 93/42/EC ratified in Italy by
D.Lgs. 24.2.1997 n.46 and following)
and to the technical norms (EN 550 and
554 about validation methods and EtO
and steam sterilization control; EN 556
and 285 about sterile medical devices
and large sterilizers).
The following step will concerning with
operative protocols and pro c e d u re s
e l a b o r a t i o n s .

Le Linee Guida sono raccomanda-
zioni di comportamento formulate
allo scopo di aiutare a decidere ciò
che in un ben determinato contesto
viene ritenuto una buona pratica cli-
n i c a .
Vengono elaborate in modo da esse-
re di aiuto alla pratica e si pre s e n t a-
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no come una elaborazione (e
pertanto un tentativo di lettura
ed interpretazione) derivata da:
- sintesi di informazioni sull’ar-

g o m e n t o ;
- giudizio formulato da esperti

con esperienza “sul campo”;
- p ro c e d u re frutto di accord i .

Lo scopo è quello di permettere
di massimizzare i risultati
dell’assistenza migliorando la
pratica. 
Possono inoltre permettere da
un lato la riflessione culturale,
intesa come crescita per la pre-
parazione e l’aggiornamento e
d a l l ’ a l t ro la creazione di uno
s t rumento metodologico agile
inserito il più possibile nella
realtà in cui si vive e si lavora.
Le Linee Guida, cioè, devono
i n t e g r a re le evidenze scientifi-
che con le possibilità pratiche
della realtà in cui devono ope-
r a re. Solo in questa maniera
possono diventare uno stru-
mento utilizzabile “sul cam-
po”. 
Le Linee Guida pertanto non
dovranno mai essere la “cre a-
zione” astratta di un gruppo di
esperti, la consapevolezza di
qualcosa che esiste già in fieri, e
che deve essere messa nella
giusta luce e divulgata11 - 1 4 - 1 5 - 1 8.
I requisiti di qualità previsti per
le Linee Guida sono così sinte-
t i z z a b i l i2 9:
- u t i l i t à ;
- a ff i d a b i l i t à ;
- a p p l i c a b i l i t à ;
- f l e s s i b i l i t à ;
- c h i a re z z a ;
- m u l t i d i s c i p l i n a r i e t à ;
- a g g i o r n a b i l i t à .
Obiettivi delle Linee Guida so-
n o :
1 ) cambiamento di comporta-

menti per pro d u r re il miglio-
ramento dei risultati;

2 ) riduzione della variabilità nei
comportamenti e nell’uso
delle risorse;

3 ) utilizzo nei programmi di ac-
c re d i t a m e n t o .

L’esigenza di disporre di Linee
Guida per la sterilizzazione in
Ospedale nasce dalla convin-
zione che occorre :
1 ) a v e re la consapevolezza che

la sterilità può essere conse-
guita solo mediante una serie
di pro c e d u re ben definite e
c o n v a l i d a t e ;

2 ) a v e re le conoscenze, le capa-
cità ed i mezzi per attuare le
p ro c e d u re ;

3 ) c o n t ro l l a re la corretta esecu-
zione dell’intero processo ed
e s s e re in grado di dimostrare
che esso è stato condotto se-
condo i requisiti richiesti.

In questo senso i Centers for Di-
seases Control (CDC) conside-
rano la sterilizzazione una mi-
sura di controllo di efficacia di-
mostrata nei confronti delle In-
fezioni Ospedaliere (IO)7. Con-
seguentemente, un efficace con-
t rollo delle IO non può pre s c i n-
d e re dalla corretta esecuzione e
verifica di tutte le fasi del pro-
cesso di sterilizzazione. 
Scopo delle Linee Guida per la
sterilizzazione in Ospedale è
quello di fornire conoscenze
omogenee sulle pro c e d u re di
sterilizzazione in ambito ospe-
d a l i e ro. E’ ormai accertato che
la centralizzazione delle attività
di sterilizzazione rappresenta la
soluzione organizzativa che
permette di raggiungere i mi-
gliori risultati in termini di eff i-
cacia, efficienza e controllo sul
raggiungimento di determinati
s t a n d a rd di qualità2 3.
In merito ai controlli per valuta-
re l’efficacia del processo di ste-
rilizzazione (vacuum test, test

di Bowie-Dick, indicatori di
p rocesso, controlli biologici, test
dell’umidità residua), desta no-
tevole perplessità la variabilità
qualitativa (= tipo di test) e
quantitativa (= periodicità) con
cui vi si ricorre. Infatti, i dati
emersi da un’indagine eff e t t u a-
ta nel 19939 segnalano la neces-
sità di una maggiore attenzione
verso la sterilizzazione a livello
o s p e d a l i e ro, considerando che
si tratta di un’attività complessa
che necessita di essere ben or-
ganizzata e gestita, nonchè sot-
toposta a continue verifiche e
c o n t ro l l i .
Nella realtà del Presidio Ospe-
d a l i e ro di Bassano del Grappa
esistono più Unità Operative
(UO) che effettuano pro c e d u re
di sterilizzazione: in primo luo-
go la Centrale di Sterilizzazione
(CS), ma anche vari servizi de-
centrati, come il Gruppo Opera-
torio (GO) ed alcuni ambulatori
sia ospedalieri che extra-ospe-
dalieri. Una corretta politica del-
la sterilizzazione deve conside-
r a re tutte queste articolazioni e
p re d i s p o r re una razionalizza-
zione dei processi di sterilizza-
zione: nella realtà, purtro p p o ,
gli sforzi organizzativi maggiori
si concentrano nella CS, lascian-
do alla “libera iniziativa“ l’org a-
nizzazione della sterilizzazione
decentrata. L’obiettivo da perse-
g u i re è quello di lasciare attive
le attività di sterilizzazione peri-
feriche per le urgenze e per il
trattamento “just in time” dello
s t rumentario chiru rgico. 
Va comunque perseguito
l’obiettivo di re n d e re omogenee
le attività svolte all’interno del-
la stessa Azienda Sanitaria. Lo
s t rumento fondamentale è rap-
p resentato dalla definizione di
p rotocolli operativi che tengano
conto della realtà locale e non vi
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è dubbio che, per gestire un’at-
tività complessa come la steri-
lizzazione, l’avere a disposizio-
ne precise Linee Guida scritte
r a p p resenti una tappa fonda-
mentale e irrinunciabile. 
Nella stesura delle Linee Guida
devono essere prese in conside-
razione tutte le varie fasi del
p rocesso di sterilizzazione qui
e l e n c a t e .

Decontaminazione e pulizia 
del materiale

Il materiale, immediatamente
dopo l’uso, deve essere corre t-
tamente lavato in tutte le sue
parti, risciacquato con acqua
c o r rente ed asciugato.
La decontaminazione ha un du-
plice scopo: da un lato tutela
l ’ o p e r a t o re durante la pre p a r a-
zione dello strumentario dal
contatto con possibili patogeni ,
d a l l ’ a l t ro abbatte la carica mi-
c robica presente sulla superficie
del dispositivo utilizzato (b i o -
b u r d e n), allontanando sangue e
materiale organico, favore n d o
così le successive fasi del pro-
c e s s o(1). 
La pulizia viene normalmente
e ffettuata con acqua, azione
meccanica ed uso di deterg e n t i
o prodotti enzimatici. 
L’ i n s u fficiente eliminazione del
materiale estraneo da un ogget-
to prima del processo di disin-

fezione o di sterilizzazione è
causa di inefficacia del pro c e s s o
stesso. 
Al contrario, studi hanno dimo-
strato che una pulizia meticolo-
sa ottiene una riduzione della
carica batterica di circa 4 log (fi-
no all’80-90%). 
Gli oggetti devono essere lava-
ti utilizzando un detergente a
pH neutro. 
E’ necessario porre attenzione
alle istruzioni del produttore al
momento della pre p a r a z i o n e
della soluzione deterg e n t e :
concentrazioni e/o tempi di
immersione errati possono per-
dere di efficacia e danneggiare
gli strumenti.
Per il lavaggio manuale è ne-
cessario:
- i n d o s s a re guanti pro t e t t i v i

(di tipo domestico, con mani-
ca lunga), evitando che si ve-
rifichino contatti con ferite o
lesioni cutanee;

- i m m e rg e re lo strumento nel
c o n t e n i t o re con il pro d o t t o
detergente/disinfettante;

- l a v a re lo strumento con appo-
site spugne, spazzole o scovo-
lini nei suoi vari componenti
(non usare prodotti abrasivi o
spazzole di metallo);

- r i s c i a c q u a re con acqua cor-
rente;

- asciugare;
- c o n t ro l l a re l’efficienza degli

strumenti e, se necessario, lu-
brificarli con un lubrificante

solubile in acqua (non usare
olio al silicone), disponendo i
ferri aperti su un piano oriz-
zontale e spruzzando il lubri-
ficante spray (tale pro c e d u r a
previene il “bloccaggio” delle
parti articolate e pre s e r v a
l’affilatura dei taglienti).

Tutto il materiale usato per il
lavaggio manuale va giornal-
mente disinfettato/sterilizzato
per evitare che funga esso stes-
so da veicolo di infezioni.

A s c i u g a t u r a

Il materiale deve essere intro-
dotto in autoclave perfettamen-
te asciutto. 
L’asciugatura è di fondamenta-
le importanza al fine di consen-
t i re la corretta esposizione del
materiale all’agente sterilizzan-
t e .
Per garantire l’asciugatura in-
terna di oggetti cavi o tubi si
può ricorre re all’insuff l a z i o n e
con aria compressa o passaggio
forzato di aria.

C o n f e z i o n a m e n t o

Il confezionamento ha lo scopo
di:
1) conservare il prodotto sterile

fino al momento del suo uti-
lizzo;

2) p e r m e t t e re una corretta ri-
mozione dell’aria e quindi
f a c i l i t a re la penetrazione ed

STERILIZZAZIONE

Note
1) Ministero della Sanità – Decreto 28/9/1990
(G.U. 8/10/1990): “Norme di protezione dal
contagio professionale da HIV nelle strutture sa-
nitarie ed assistenziali pubbliche e private” (… I
dispositivi riutilizzabili debbono, dopo l’uso, es-
sere immediatamente immersi in un disinfettan-
te chimico di riconosciuta efficacia su HIV pri-
ma delle operazioni di smontaggio o pulizia, da
effettuare come preparazione alla sterilizzazio-
ne…).
2) Esclusivamente per la sterilizzazione a bassa
temperatura (EtO, Gas Plasma)

3 ) In realtà la sterilizzazione con calore secco è
una forma ancora ammessa dalla nostra Farmaco-
pea (Ministero della Sanità - Farmacopea Ufficia-
le della Repubblica Italiana, X Ed, Ist. Poligrafico
e Zecca dello Stato, Roma, 1998, pag. 364). Tut-
tavia, poichè il procedimento lascia troppi elemen-
ti incerti ed appare altamente critico (facile errore
umano e mancanza di una tecnologia che possa
documentare l’esecuzione del processo nel rispetto
dei parametri necessari), secondo le più recenti di-
rettive non deve più considerarsi adatto all’uso
ospedaliero e deve essere limitato a specifici usi di
laboratorio (vetrerie) (28).

4) “I dispositivi medici che attraversano la cute
o vengono a contatto con zone del corpo normal-
mente sterili, dovrebbero essere sottoposti a pro-
cesso di sterilizzazione” (Favero M.S. “Edito-
rial” Infect Control Hosp Epidemiol 1991; 5:
279-281).
5) La sterilizzazione mediante calore saturo rap-
presenta ancora oggi la metodica più rapida, si-
cura, efficace, accessibile ed economica per l’uti-
lizzo in ospedale per il trattamento di materiali
non alterabili dal calore o dall’umidità: per que-
sto esso deve essere preferito in tutti i casi in cui
possa trovare impiego(3-23).
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il contatto dell’agente steri-
lizzante con tutta la superfi-
cie dell’oggetto;

3) i m p e d i re la ricontaminazio-
ne al momento dell’apertura
della confezione;

4 ) deve essere pratico, economi-
co, sicuro, impermeabile ai
batteri e resistente all’umidità;

5 ) gli oggetti da sterilizzare de-
vono essere in confezione
singola o per singola neces-
sità/singolo paziente (set per
medicazione, per interventi,
per piccola chiru rgia, ecc.).

I materiali comunemente usati
per il confezionamento sono:
- fogli di carta medical grade,

fogli di TNT;
- accoppiato carta/polietilene

(buste, rotoli);
- cestelli metallici (container in

acciaio o alluminio) con
guarnizione sul coperchio e
filtri tessili o di carta (i filtri
di carta vanno sostituiti ad
ogni ciclo, mentre quelli tes-
sili vanno cambiati ogni 50
sterilizzazioni);

- accoppiato tyvek/poliestere
(buste/rotoli)(2).

Metodiche di confezionamento
in disuso: cestelli con cerniera,
teleria.
I primi non sono più contem-
plati nelle attuali procedure di
sterilizzazione e devono – lad-
dove ancora in uso – essere
p ro g ressivamente sostituiti coi
materiali sopracitati.
Per quanto riguarda la teleria,
la mancata possibilità di verifi-
c a re oggettivamente la trama-
tura, la rende non sicura rispet-
to agli altri metodi di confezio-
namento. 
I n o l t re, essendo assorbente a
contatto con liquidi od umi-
dità, perde il suo effetto barrie-
ra nei confronti dei batteri.
Le confezioni devono essere di
piccole dimensioni ed una vol-
ta aperte devono essere utiliz-
zate o risterilizzate.
Fin  dall’apertura della CS
(agosto 1997), è stato istituito
un sistema di controllo dei ma-
teriali sterilizzati mediante

l’applicazione di un’etichetta
su ogni confezione, che con-
sente di risalire al processo di
sterilizzazione eseguito (“r i n -
tracciabilità del prodotto”). 
L’etichetta contiene due serie
di numeri: in quella superiore
vengono riportati il n. del lotto,
la temperatura, l’autoclave, i
codici dell’addetto al confezio-
namento e dell’infermiere re-
sponsabile della conduzione
delle sterilizzatrici. Nella riga
inferiore viene riportata la data
di sterilizzazione.

S t e r i l i z z a z i o n e

Nota n. 1 - La bollitura ed il calore sec -
co (stufetta a secco(3)) sono metodi da
s c o n s i g l i a r e.
Nota n. 2 - L’utilizzo di compresse di
formalina non è ammesso.
Nota n. 3 - L’immersione di dispositi -
vi in soluzioni sporicide (glutaraldeide
alcalina 2%) non è ammessa (ad eslu-
sione degli endoscopi flessibili in
endoscopia digestiva ed in bronco-
scopia, per i quali non esiste alter-
nativa di trattamento, con tempi
minimi di immersione rispettiva-
mente di 30 e 60 minuti per “alta
disinfezione” e in tutti i casi 10 ore
per “sterilizzazione chimica a fred-
d o ”(4), seguita da risciacquo, con
tecniche asettiche, con acqua steri-
l e )1 - 2 - 6 - 1 6 - 2 5, per l’elevato costo, l’inaf-
fidabilità, la tossicità per l’operato-
re, il paziente e l’ambiente, l’im-
possibilità di monitorare la proce-
dura e di avere il materiale sterile
confezionato pronto all’uso4. 

AGENTE ATTREZZATURA PARAMETRI
(T° - P - t.esposiz.)

121°C 1,1 atm. 20’
Calore saturo(5) Autoclave a vapore con 30’(6)

rimozione forzata dell’aria
134°C 2.1 atm. 7’(7)

18’(8)

Ossido di etilene (EtO)(9) Autoclave ad EtO 40°C - 8 h

45°C - ≥ 52’ (55-60’)(11)
Gas Plasma (ciclo breve)
Di perossido di idrogeno Autoclave Sterrad 100S®(10)

- ≥ 75’ (80-90’)
(ciclo lungo)(12)

Tabella 1 

6) Ciclo predisposto per la risterilizzazione di
materiale protesico e impiantabile termolabile
(protesi vascolari in Gore-Tex e PTFE, reti di
polipropilene, Dual Mesh), secondo le indicazio-
ni fornite dai Fabbricanti.
7) Non viene contemplata la “sterilizzazione
lampo” per i materiali non confezionati (Flash
Sterilization: 134°C per 3-4’), in quanto tale
procedura presupporrebbe l’uso di autoclavi pas-
santi dalla sub-sterilizzazione direttamente in
sala operatoria. Anche in questo caso, tuttavia,
la Flash Sterilization “dovrebbe essere limitata a
situazioni improrogabili d’urgenza in cui non

sono possibili altre metodiche di sterilizzazione”
(23).
8) Programma di sterilizzazione per il tratta-
mento specifico del materiale riutilizzabile in ca-
so di sospetta o accertata malattia da prioni
(Malattia di Creutzfeldt-Jakob) (12-27).
9) Servizio in appalto esterno.
10) A noleggio per 6 mesi, con decorrenza dal
giugno 1999.
Questa nuova tecnologia è stata messa a punto da
pochi anni e consente di sterilizzare, con tutta si-
curezza, i dispositivi medici termolabili e sensibili
all’umidità, in alternativa alla sterilizzazione con

EtO, per i noti incovenienti di quest’ultimo (tos-
sicità, cancerogenicità, infiammabilità, costi ele-
vati, necessità di rimuovere il gas residuo con
lunghi tempi di aerazione).
11) La durata del ciclo di 52’ e di 75’ è riferita
ad un ciclo effettuato a macchina vuota o con ca-
rico ridotto; in realtà il tempo medio è di 55-60’
e di 80-90’, in relazione al tipo di carico, alla
qualità del materiale e all’umidità presente.
1 2 ) Il ciclo lungo è indicato esclusivamente per la
sterilizzazione di endoscopi flessibili.
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Pur non interessando in prima
persona i destinatari di queste
Linee Guida, si indicano di se-
guito le metodiche di sterilizza-
zione in uso presso il Pre s i d i o
O s p e d a l i e ro di Bassano del
Grappa (Tab. 1).

C o n s e r v a z i o n e

Il tempo di mantenimento del-
la sterilità è in relazione al tipo
di imballaggio, alle modalità di
trasporto, al numero di mani-
polazioni ed alle modalità di
stoccaggio. 
E’ indispensabile pertanto ga-
r a n t i re idonee condizioni di
stoccaggio del materiale, con-
servandolo preferibilmente in
ambienti chiusi e puliti, a tem-
peratura e umidità re l a t i v a
controllate (rispettivamente 18-
22°C e 35-50%), evitando l’e-
sposizione diretta alla luce so-
lare o a fonti di calore, preferi-
bilmente in appositi armadi
(possibilmente chiusi), con ac-

cesso limitato alle persone che
se ne servono.
Nella tabella 2 viene indicata la
durata del mantenimento della
sterilità in condizioni ottimali
di conservazione (Circolare del
M i n i s t e ro della Sanità n.
56/198317). 
Il materiale sterile stoccato deve
e s s e re maneggiato il meno pos-
sibile, le confezioni devono es-
s e re conservate in ordine cro n o-
logico di scadenza, le scorte de-
vono essere pro p o r z i o n a t e
a l l ’ e ffettivo bisogno e le confe-
zioni scadute devono essere ri-
confezionate prima di essere ri-
s t e r i l i z z a t e .
Nel sottolineare come tutto il
materiale sottoposto alle pro c e-
d u re di sterilizzazione e le steri-
lizzatrici a vapore vengano sot-
toposti a controlli routinari di
e fficacia delle pro c e d u re (con-
t rolli fisici, chimici e batteriolo-
gici), si ricorda che l’utilizzatore
diventa responsabile del corre t-
to utilizzo dei pro d o t t i .

Il personale sanitario deve per-
tanto contro l l a re, prima di apri-
re la confezione di un dispositi-
vo sterile, che:
1 . il materiale non sia scaduto

(sull’etichetta viene riportata
soltanto la data di sterilizza-
zione: conseguentemente
l ’ u t i l i z z a t o re è re s p o n s a b i l e
del controllo della scadenza,
secondo i tempi riportati nel-
la relativa tabella);

2 . la confezione sia integra, per-
fettamente chiusa, asciutta,
priva di polvere sulla sua su-
perficie esterna;

3 . l ’ i n d i c a t o re chimico pre s t a m-
pato sulla confezione o posto
all’esterno (nastro indicatore )
sia virato uniformemente su
tutta la superficie(1 8);

4 . l’eventuale integratore chimi-
co di sterilizzazione posto
all’interno della confezione
risulti correttamente virato
( v a l u t a re eventuale sottoe-
sposizione o sovraesposizio-
n e )(1 9).

Per concludere, si può ben com-
p re n d e re come, proprio perc h è
il processo di sterilizzazione è
un insieme di fasi tra loro com-
plementari, ciascuna di esse è in
grado, se non ben eseguita, di
c o n d i z i o n a re il risultato finale
inteso come raggiungimento e
mantenimento di una condizio-
ne di sterilità5.

STERILIZZAZIONE

CONFEZIONAMENTO DURATA STERILITÀ

Cestelli con griglia 
(ad esaurimento) 24 ore
Container con filtro e guarnizione 28-30 giorni(13)
Carta medical grade, TNT(14) 28-30 giorni(13)
(doppio strato ortogonale) (in armadio chiuso)

Accoppiato carta/polietilene 60 giorni(13-16)
(singola/doppia(15)) (in armadio chiuso)

Accoppiato tyvek/poliestere 2 anni(17)

Tabella 2 

Note
13) Pur essendo 30 o 60 giorni un ottimo crite-
rio per considerare uno strumento ancora sterile,
questo non è certamente un indicatore di pro-
duttività dello strumento. Se infatti l’ospedale
utilizzasse uno strumento solo ogni 30 o 60
giorni, ad accezione di uno strumento ultraspe-
cialistico, verosimilmente questo sarebbe sotto-
utilizzato e comunque non produttivo. In teoria
meno lo strumento rimane inutilizzato, più pro-
duce e più rapidamente il suo costo viene am-
mortizzato. Un utilizzo mensile o bimensile di
uno strumento sarebbe quello che in qualità si
definisce un costo negativo (28).

1 4 ) Il TNT è sul mercato solo da alcuni anni e
pertanto non contemplato nella C.M. Viene tutta-
via considerato, per quanto riguarda il manteni-
mento della sterilità, alla stregua della carta medi-
cal grade, pur avendo caratteristiche superiori di
resistenza, impermeabilità e drappeggiabilità.
15) Contrariamente a quanto si crede, la doppia
busta non prolunga ulteriormente il tempo di
mantenimento della sterilità.
16) Circolare M.S. n.56/1983: “… accoppiato
carta/polietilene … se mantenuti in armadi
chiusi possono mantenere la sterilità per non più
di uno o due mesi …”
17) Secondo le indicazioni dei Fabbricanti.

1 8 ) L’indicatore chimico non attesta che il conte-
nuto di una confezione è sterile o meno (il virag-
gio di colore non significa la completa realizzazio-
ne di tutti i parametri della sterilizzazione). Indi-
ca soltanto che il materiale è stato sottoposto ad
un processo di sterilizzazione e quindi aiuta a
non prendere per sterili materiali che non lo sono.
19) L’integratore chimico, a differenza dell’indi-
catore, risulta sovrapponibile al controllo biolo-
gico, con il vantaggio dell’immediatezza della ri-
sposta. Infatti, il suo corretto viraggio sta ad in-
dicare il rispetto di tutti i parametri della steri-
lizzazione (tempo, temperatura, pressione ed as-
senza d’aria all’interno della camera).



Si precisa infine come la Dire t t i-
va 93/42/CEE concernente i
Dispositivi Medici (DM) del 14
giugno 1993, recepita con il
D.Lgs. n.46 del 19971 0, abbia
portato ordine nella pro d u z i o-
ne, commercializzazione e ge-
stione dei DM (così ora vengo-
no denominati tutti i pre s i d i
m e d i c o - c h i ru rgici). Dal 14 giu-
gno 1998, infatti, i DM devono
p o r t a re il marchio CE.
L’Azienda Sanitaria diventa re-
sponsabile di tutte le fasi del ci-
clo di produzione che porta un
p residio nuovo non sterile o un
p residio già usato ad essere uti-
lizzato o riutilizzato per attività
assistenziali che richiedano ga-
ranzie di sterilità8 - 1 3 - 1 9 - 2 0 - 2 1 - 2 2 - 2 4. ■
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