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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. del

Oggetto:  Approvazione del *Manuale operative del processo di sterilizzazione™.

o
L'anno 2006, il giorno ,{f def mese di @N ; =& in Bari, nella sede del Policlinico, alle
ore -ﬁq,{f() con la continuazione, il Direttore Generale dr. Vitangelo Dattoli. assistito dal
Pirettore Amministrativo avy, Alessandro Delle Donne e dal Direttore Sanitario dr.ssa Maria
Chustina 12" Amelio, ha adottato fa seguente
DELIBERAZIONE

Visto it D Lgs. 30.12.1992, n.302 ¢ suceessive modifiche ed integrazioni operate dai Decret
Legislativi 07.12.1993,n.517 ¢ 19.06.1999,0.229;

Visto il Decreto Legislativo 21 dicembre 1999 n.517, recante “Disciplina dei rapporti fra il
Servizio Sanitario Nazionale ed Universita, a norma delt’art.6 della legge 30 novembre 1998,
n.419” del 21/12/1999;

Viste e Circolari n.52/1985 ¢ n.8/1988 del Ministero della Sanitd, che prevedono 1istituzione
presso ogni presidio ospedaliero di un comitato per la fotta delle nfezioni associate
all’assistenza con compitt di sorveglianza e di controllo nell’ambito dei processi assistenziali;
Visto quanto stabilito dall’ultimo Piano Sanitario Nazionale in merito all'importanza della
sorveglianza delle infezioni associate allassistenza nella finalitd di un miglioramento conti-
nuo della qualita ¢ della sicurezza delle prestazionti, della trasparenza ¢ detl altidabilita del si-
stema di erogazione delle prestazioni sanilarie ospedalicre;

Vista la delibera del Direttore Generale n.432 del 19 aprile 1999, con la quale veniva costi-
wito il Comitalo di Controllo delle Infezioni Ospedaliere dell’Azienda Ospedaliera-
Universitaria Policlinico i Barl, successivamente Integrato con le deliberazioni n.904 del
181072002, n.112 del 7 febbraio 2011 e n.357 del 20 marzo 2012;

Considerato che;

-il Comitata di Controllo delle Tnfezioni Ospedaliere ha lo scopo, tra gli altl. di fornire:

- le lince guida per coordinare ¢ attuare la sorveglianza delle infezioni nell’ambito
detl’ Azienda;

-il contrello si pone come fattore chiave per acerescimento della sicurezza ¢ defla qualita
dell’assistenza sanitaria:

-nel controllo delle infezioni ospedaliere, azione di gran lunga pitt efficace & la sorveglianza
mirata, inlesa come la raccolla continua di informazioni, analisi dati, applicazione di misure
di controllo ¢ valmazione dell’efficacia delle stesse;

-per ridurre if rischio di trasmissione di agent infettivi legato al contagio interumano bisogna
conoscere i comportamenti da adottare per la prevenzione dello stesso, ¢ dunque necessario



averg un supporto di raccomandazion da osservare al fine di prevenive la diftusione dei;
versi patogent in relazione al foro meccanismo di trasmisstone:
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-t Comitato di Controlto delle Infezioni Ospedaliere deve quindi elaborare le linee guida sul

corretto comportamento ed uso del presidi ¢ dispositivi medici,delle apparecchiature eléup--

medicali, delle procedure di disinfezione ¢ di sterilizzazione, degli antibiotici, dei larmaci

chemioterapict. del rifiut sanitar;

Vista [a normativa di riferimento in materia ¢ le norme tecniche armonizzate, di segui-
to riportate:

-la Direttiva 93/42/CEE su ™1 Dispositivi Medict” recepita in lalia con il D.lgs 24.02.1997
n.46 ¢ successive’™

-t Dubps. 626/94((Ataxzione delle  direttive 89/391/CEE, 89/654/C
89/636/CER, 90/269/CEL, 90/270/CLLE, YO394/CEE, 90/679/CEL, 93/88/CEER, 95/63/C
O7/42/CE, 9824/CE, 9%38/CE, 99/92/CL, 2001/45/CE, 2003/10/CE, 2003/18/CE ¢
2004/40/CE riguardant if mighoramento della sicurezza e della saluie dei lavoratori durante
il lavoro3) (QU n. 265 del 12-11-1994 - Suppl. Ordmario n. 1414)

-UNTEN 554 Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodoe per la convalida ¢ 1l controto

5, 89/655/CLE,
I

i

sistematico della sterilizzazione a vapore.

-UNLEN 556 Sterilizzazione det dispositivi medici - Requisiti per 1 dispositivi medici che re-
cano Pindicazione “sterile™,

SUNEEN 285 Sterilizzazione - Sterilizzatricr a vapore - Grandi sterilizzatrici,

UINTEN 130060 Sterilizzazione- Piccole Steribizzawici a vapore,

LN EN 866-1 Sistemi bioJogici per la prova delle sterilizzateiel ¢ dei prodotti di sterilizza-
zione: requisiti generali

~UNI EN 866-3 Indicatort biologici per testare le sterilizzatrici e 1 processi di sterilizzazione,
LNTEN 867-1 Sistemi di controllo non biologict: requisiti penerall.

~UNFEN 867-2 Sistemi di controllo non biologict: indicatori di processo.

<UNIEN 867-4 Ststemi di controllo non biologici: specifiche per indicatori wiilizzati in alter-
nativa alta prova di Bowie Dick per la rilevazione della penetrazione di vapore d’acqua.
-UNLEN 868-1 Materiali di confezionamento ¢ sistemi per i dispositivi medici che sono stati
sterilizzati: requisili generall

-UNT EN 868-3 Materiali di confezionamento e sistemi per | dispositivi medici che sono stati
stertlizzati: buste ¢ tubolart in carta /laminato plastico

SUNFENTS0 17665-1 validazione cielt di sterthzzazione, obbligatorietd del monitoraggio ad
ogni ciclo;

Dato atto che il gruppo operativo istituito 1 seno al Comitato di Controllo delle Infexioni
Ospedaliere di questa Azienda, ha provvedulo a predisporre un manuale operativo aziendale
del processo di sterilizzazione quale documento che scaturisce da un processo di raccolia del-
ie conoscenze scientiliche present in letteratura, nonché da una valutazione critica di tali co-
hoscenze calate nel contesto di questa Azienda;

Rilevato che lo scopo dell’adozione del manuale operativo 1n oggetto & di trasmettere cono-
scenze teorico-pratiche a tutti gli operatori di questa Azienda, addetti al processo di steriliz-
ravedone al fine di assicurare la correttezza del processo stesso e, inoltre, di fornire strumenti
wliti per valutare e risolvere cventualh problemi che dovessero insorgere, tanto nella conside-
razione che i processi di sterilizzazione dei dispositivi medici utilizzati per la cura e

-2

-
A
P



Passistenza del malato costituiscono un momento fondamentale del programuma di controtlo

delle infeziont correlate alle pratiche assistenziali;

/Preso atto inoltre che il manuaic operativo in oggetto & stato predisposto dal C.C.LO., In

conformita al comesto normativo di riferimento, nonché alle norme tecniche anmonizzale
messe i digposizione dal CEN(Comautato Furopeo di Normalizzazione), richiamate nella pre-
messa del presente provvedimento, tanto al fine di;

« Crarantire uniformita di metodo del processo di sterilizzazione

« Garantire la standardizzazione del lavoro

» Carantire la ttela della salute degli operatori

» Garantire {a qualita dei materiali sottoposti a processo di sterilizzazione
« Garantire fa qualiid dell assistenza

Prese atto che la procedura operativa di cui sopra & stata inviata dalla Direzione Sanmitaris
con nota prot.n.58838 del 21.07.2016 afla Direzione strategica aziendale al line di attivare le
procedure necessarie per approvazione della stessal
Considerato che:
- la predetta procedura operativa deve essere messa 4 conoscenza di tutto il personale sani-
tario di quests Azienda come supporto favorativo, tanto al fine del rispetto della stessa
seconde le modaliia operative in essa riportate;

Ritenuto, per guanto esposto sopra di:
- dover prendere atto del “Manuale operativo del processo di sterilizzazione”, predisposio
dal gruppo di favoro all’uopo costituito in seno al ClO e di approvarlo quale procedura
da applicare presso guesta Azienda:

Accertato che t soggetti interessati che devono collaborare siergicamente alla attuazione
detla procedura aztendale su specificata, risultano essere:

- Durezione Medica di Presidio Ospedaliero che ha compiti di vigilanza ¢ controflo sull'ap-
plicazione corretta della procedura aziendale in oggetto specificata.

- 1 Divettori dei DAV delle UU.00.CC. /T Responsabili di 8.5, Dipartimentale cui sono at-
tribuite, ai sensi dellar(. 15, conuna 6 del D.dvo n.229/99, funzioni di direzione e orga-
nizzazione della struttura, da attuarsi nefl'ambito degli indirizzi operativi ¢ gestionali del
dipartimento di appartenenza, anche mediante direttive a tutto il personale operante nella
stessa, ¢ Vadozione delle relative decisioni necessarie per il corrctto espletamento del
servizio e per realizzare l'appropriatezza degli interventi, con finalitd preventive, diagno-
stiche, terapeutiche ¢ rigbilitative, attuati nella strattura loro affidata.

Ritenuto altresi opportuno disporre che:
- alla procedura operaliva in parola venga data ampia diffusione tramite pubblicazione sul
portale del dipendente nonché sul sito Internet istituzionale;
- I Direttori dei DAY/ delle UU.OQ.CC. /I Responsabili di 8.5, Dipartimentale, prov-
vedano alla massima diffusione della procedura operativa in oggetio specificata nelle
strutture di appartenenza;

Acquisiti 1 pareri favorevoli del Direttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario



DELIBERA

o ritenendo le premesse al presente provvedimento integralmente riportate nel presente
dispositivo,

I. di approvare il "Manuale operativo del processo di sterilizzazione” descritta
nell’allegato “A™ del presente provvedimento, per farne parte quale parte integrante
¢ sostanziale del provvedimento stesso. elaborata dal gruppo di lavoro all’uopo co-
stituito in seno al Cl10:

2. didisporre che:

- alla procedura operativa in parola venga data ampia diffusione tramite pubblicazio-
ne sul portale del dipendente nonché sul sito Internel istituzionale:

- i Direttori dei DAI/ delle UU.QO.CC. /i Responsabili di S.S. Dipartimentale,
provvedano alla massima diffusione della procedura operativa in oggetto specifica-
ta.nelle strutture di appartenenza:

- di trasmettere il presente provvedimento alla Direzione Medica di Presidio Ospeda-
liero, ai Direttori dei DAL/ delle UU.0Q.CC. /I Responsabili di S.S. Dipartimentale,
al Collegio Sindacale.
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Si attesta che la pr&@té_aéli'bei‘azionc ¢ stata pubblicaié all'Albo Informatico.sul sito web
www.sanita.puglia.it -Portale della Salute(sezione “Policlinico di Bari-Ospedale Giovanni

XXUI"), dal 1 9 (177 2016
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