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Sterilita per 4 mesi?
Dipende dal confezionamento

1l confezionamento e lo stoc-
caggio hanno un’importanza
fondamentale nel manteni-
mento della sterilita di un di-
spositivo medico (Dm) e pos-
sono annullare Pefficacia del-
le fasi di decontaminazione,
lavaggio e sterilizzazione se
non si adottano materiali e
procedure adeguate.

Per una confezione medicale,
la norma UNI (1) definisce un
"sistema barriera sterile"
(Sbs) come la “confezione mi-
nima” tale da permettere la
sterilizzazione; fornire una
barriera antibatterica accetta-
bile; consentire una presenta-
zione asettica dello strumento
al momento dell’utilizzo.
Durante la conservazione il
materiale sterile va protetto
da contaminazione da agenti
chimici, fisici, biologici e con-
servato in una zona sterile co-

essere correlata a un evento
accidentale (umidita, rottura
dell’involucro o suo deterio-
ramento, contaminazioni con
mani o in ambiente da polve-
re e aerosol) o al tempo.

Il mantenimento

della sterilita

La linea guida del 2003 (3)
dell'agenzia governativa sta-
tunitense Centers for Disease
Control and Prevention
(Cdc) indica che uno stru-
mento va rilavato e risteriliz-
zato se viene compromesso il
Sbs, ad esempio in caso di la-
cerazione della confezione,
caduta accidentale a terra o
contaminazione con le mani.
Inoltre viene sottolineato co-
me gli strumenti sterili vada-
no conservati lontani dall’u-
midita. Queste chiare indica-

si come definita dalla norma-
tiva UNI (2).
La perdita della sterilita puo

zioni comportano che do-
vremmo conservare i disposi-
tivi medici sterili a un'altezza
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di almeno 30 cm dal pavi-
mento, in armadi isolati e non
in cassetti posizionati vicino
al riunito odontoiatrico,

che ¢ una zona ad elevata con-
taminazione aerea. Inoltre ¢
importante conservare gli
strumenti in ordine cronolo-
gico secondo la data di steriliz-
zazione, proibire il raggruppa-
mento di pitt confezioni con
elastici e ricordare di maneg-
giarli sempre con guanti (4).
In ogni caso, come ricorda la
linea guida (3), ¢ indispensabi-
le un sistema di rintracciabilita
dello strumento nel caso di
inefficacia del processo di ri-
condizionamento.

Materiali sul mercato:

sono adeguati?

La durata della sterilita del
confezionamento  dipende
dalle caratteristiche del siste-
ma barriera sterile in confor-
mita alla norma UNI. Su no-
stra richiesta, solo un produt-
tore (Omnia spa) ci ha forni-
to la scheda tecnica dettaglia-
ta per buste e rotoli per steri-
lizzazione. Questo documen-
to indica la grammatura del
materiale (60 g/m2), la resi-
stenza in condizioni umido e
secco, l'idrofobicita, la per-
meabilita all’aria e il diametro
dei pori (21 pm) ecc. Gli altri
produttori indicano solo la

grammatura della carta (in
genere 60 g/m?).

La norma UNI (5) puntualizza
la durata della sterilita in 1
mese con grammatura 5 g/m?
e 3 mesi con quella di 75 g/m2.
Le prove di stabilita del pro-
duttore, effettuate usando
protocolli di invecchiamento
accelerato, sono considerate
sufficienti per dichiarare la
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data di scadenza. Purtroppo i
produttori non indicano le
informazioni di stabilita del
Sbs sia riguardo l'integrita nel
tempo (invecchiamento) sia
le funzioni in specifiche con-
dizioni fisiche (temperatura,
umidita, pressione) e micro-
biologiche in ambienti odon-
toiatrici.

Solo Omnia indica condizio-
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LE REGOLE IMPORTANTI PER UN BUON CONFEZIONAMENTO

e Usare materiale di confezionamento con marchio CE, integro, pulito e con scadenza verificata

e | dispositivi medici (puliti e asciutti) non devono occupare piu dei tre quarti del volume totale della confezione
e Proteggere i dispositivi medici acuminati per evitare la lacerazione della confezione

e Escludere che qualsiasi lubrificante (per strumenti in acciaio, olio per strumenti dinamici, silicone per o-ring)
impregni la confezione

e \erificare periodicamente la sigillatrice

¢ | a sigillatura deve essere continua, omogenea e posizionata almeno 3 cm dal bordo dell’ apertura

e Seguire l'indicazione del senso di apertura per consentire una rapida apertura della confezione

senza sfilacciamenti e una presentazione asettica

e Per gli strumenti chirurgici € sconsigliato I'uso di buste autosigillanti, € necessario fare molta attenzione

alla sigillatura delle buste a soffietto ed e preferibile il confezionamento in doppia busta

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI RIPORTATI SULLE SBS IN ACCOPPIATO CARTA-FILM POLIMERICO

Senso di apertura Lotto Monouso
¥ ¥ : b i
- Produttore ( E -
A
Made in ... M~ N
Norme Europee Controlli di qualita
del SBS Marchio Indicatore classe 1

ni di stoccaggio (15-25°C,
60% umidita relativa) ade-
guate rispetto a quelle ripor-
tate in molti lavori (6), ma ta-
li condizioni non sono sem-
pre facili da mantenere in
estate.

Lanalisi critica

della letteratura

Quale scelta responsabile?
Barker e colleghi (7) (vedi re-
soconto dell'articolo nella pa-
gina a fianco, ndr) riferiscono
il mantenimento della sterilita
per almeno 4 mesi, verificata
su cinque specchietti, conser-
vati in buste autosigillanti con
grammatura 60 g/m2.

La ricerca perd presenta alcu-
ne carenze metodologiche:
campione e analisi statistica
insufficiente; scelta di uno
strumento privo di punte e
quindi con rischi limitati di la-
cerazione della Sbs; analisi mi-
crobiologica inaccurata (sot-
tostima del prelevamento e so-
prattutto tempo di incubazio-
ne troppo ridotto per essere si-
curi della mancanza di mi-
crorganismi; mancanza di
controlli positivi); stoccaggio
presunto in un reparto di or-
todonzia, che generalmente ha
un livello di contaminazione
ambientale limitato.

Il problema sollevato da
Barker ¢ scottante, ma altre

evidenze suggeriscono mag-
giore cautela. Recentemente,
la contaminazione dopo la ste-
rilizzazione di strumenti chi-
rurgici sterili ¢ stata correlata
con l'incremento delle infezio-
ni di siti chirurgici in pazienti
ortopedici e oftalmici (8). I
tempi in uso (30 giorni in bu-
sta C/P singola e 60 giorni in
doppia) derivano da lavori (9)
degli anni '70 e oggi sono una
scelta responsabile in accordo
con le caratteristiche funzio-
nali note del Sbs, che sono de-
terminanti per l'isolamento
antibatterico e lo stoccaggio in
ambiente odontoiatrico.
Da notare che il 90-95% del-
'aerosol prodotto in odon-
toiatria ha particelle con dia-
metro < 5 um, molto pitt pic-
cole rispetto alla porosita della
carta (21 um) e contaminate
(75%) da microrganismi (10).
Per sostenere, anche in ambito
medico-legale, la sterilita e la
presentazione asettica del di-
spositivo medico dopo 4 mesi
¢ indispensabile acquisire
informazioni dettagliate sui
prodotti di confezionamento
basati su solidi lavori scientifi-
ci (11, 12), oppure usare mate-
riali innovativi funzionalizzati
con azione antibatterica o
container metallici con filtri in
teflon e sterilita garantita per
sei mesi.
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