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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei

in cadrul editiei procedurii operationale.
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Elemente \:.‘
privind Numele si Functia Data
Nr. .
responsabil/  prenumele
Cxe operatiune
1 2 3 4 5
1.1. |Aprobat Manea Diana Director al IMSP IMU 06.03.2025( >
1.2. [Verificat  [Maxim Igor Vicedirector medical 05.03.2025| / (el ls c/
1.3. |Verificat  [Vovc Liviu Re§p0.r}sab11.df:. manage.mentul 05.03.2025 -—:?@,é’—% f
calitatii serviciilor medicale = —
1.4. [Elaborat  [Pinteac Olga  |Asistenta medicala sefa 03.03.2025| 27,
1.5. [Flaborat  Soroceanu Danielaf S rei medicald superioard | 3 5 75| /7 %
s. Sterilizare Centralizata 7%

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Editia/revizia in/ Componenta revizuitd| Modalitatea Data de la care se aplica
cadrul editiei reviziei prevederile editiei sau reviziei
Nr. Crt. editiei
1 2 3 4
2.1. [Editial 06.03.2025
2.2. [Revizial

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupid caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.

Nr. Exempl .
Scopul . 2 Nume si Data
Crt. difuzirii ] :r Compartiment Functia prenume  [primirii Semnatura
1 2 3 4 5 6 7
. Presedintele Vicedirector ;
3.1 | Aplicare | 1 |n o iliului Calitagii medical | o lger
Sectia Managementul
3.2. | Aplicare 2 [Calitatii serviciilor Sef Vove Liviu
medicale
o i dicala |,.
3.3. | Aplicare 3  |Administratia Amsten‘;aeg CAC binteac Olga
3.4. |Aplicare | 4  [Serviciul audit intern Sef Rusu lon
3.5. | Aplicare 5  |Farmacie Diriginte Bargan Viorica
. Asistentd medicala ; :
3.6. |Aplicare| 6 [UPU S Talmaci Natalia
; ’ ; Asistenta medicala
3.7 | Aplicare 7  [Sectia Reanimare supefioard Panfil Ana
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Nr.
cre.| ! 2 3 4 5 6
: Sectia Anesteziologie | Asistentd medicald .
3.8 | Aplicare 8 si Terapie Intensiva superioara [Viiziin Svetlana
3.9 |Aplicare| 9 [Sectia Hemodializa Asistenta m ec‘ldlcalé Stoicov Elena
superioara
3.10 | Aplicare | 10 [Sectia chirurgie nr.1 e o ec‘ldlcal‘ﬁ Chercel Mariana
superioara
3.11 | Aplicare| 11 |Sectia chirurgie nr.2 ASistenta ” ec‘lilcalel Jepicazova
superioard Elena
3.12 | Aplicare | 12 [Sectia chirurgie nr.3 Asistenta m ecilcala Savcenco Elena
superioara
313 | Aplicare | 13 Sectlla chirurgie traume| Asistenta _medvlcalé i s
asociate superioara
3.14 | Aplicare | 14 Sectlffi (jhlrurgle Asistenta .mecizcala téca Nalea
toracica superioara
3.15 | Aplicare | 15 Sectia chvlrurgle Asistenta .mec{lcala (Gorgos Tatiana
vasculara superioara
3.16 | Aplicare | 16 [Sectia chirurgie OMF Asilent .medulcalﬁ Mura Oxana
superioara
3.17 | Aplicare | 17 [Sectia urologie Astsionti m ediela Spor}ac.
superioara ILacramioara
3.18 | Aplicare | 18 |Sectia ginecologie SIS .medulcalﬁ Buruian Nina
superioara
3.19 | Aplicare | 19 Blocul de operatii Sstenit m edulcalé Gaidarji Feodora
superioara
3.20 | Aplicare | 20 [Sectia endoscopie Asigtents m edwlcala /Arpentin Ana
superioara
3.21 | Aplicare | 21 [Sectia morfopatologie Aslen o edulcala Codreanu Aliona
superioara
322 | Aplicare| 22 Sectia onopfedle si Asistenta Frlecilcala Diilis Kina
traumatologie nr.1 superioara
323 | Aplicare | 23 Sectia Oﬂop?dle si Asistenta 'medvlcala Tofan Lilia
traumatologie nr.2 superioara
3.24 | Aplicare | 24 |Sectia ortopedie nr.1 e m ec‘l‘1cala Gonta Lilia
superioara
3.25 | Aplicare | 25 [Sectia ortopedie nr.2 Asistons - ediai Lupei Mariana
superioara
326 | Aplicare | 26 Sectia ortopfadle si Asistenta _med;calé Rotaru Elena
traumatologie nr.3 superioara
. o .. | Asistenta medicala [Tuchila
3.27 | Aplicare | 27 |Sectia microchirurgie superioars Valentina
3.28 | Aplicare | 28 [Sectia neurochirurgie Assienii - edwlcala Cioran Eleonora
superioara
3.29 | Aplicare | 29 [Sectia oftalmologie Asistentd medicald Botnaru Olga

superioard
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Nr. 1 2 3 4 5 6 7
Crt.
3.30 Aplicare | 30 [Sectia chirurgie spinald Asistentd medicala | Chircu Oxana
) superioara
3.31 | Aplicare | 31 [Sectia Neurologie Stcan = edwlcala Vastlageo
superioara Svetlana
3.32 | Aplicare 32  [Sectia neurologie BCV Aststenta n edvlcala Plesca Natalia
superioara
333 | Aplicare 33 Laboratof'ul mFdlclnﬁ Asistenta .medvlcala Bgtarovschn
interventionala superioara Irina
3.34 | Aplicare 34 [Sectia epileptologie Asigtenta e edicala Botan Natalia
superioard
3.35 | Aplicare 35 |Sectia boli interne Asistentd m ec‘lilcala Darsalia Marina
superioara
3.36 | Aplicare| 36 Sectia tf,:,raple intensiva| Asistentd .mec{lcalé Josan Alexandra
L Stroke superioara
Sectia reabilitare Asistentd medicala
3.37 | Aplicare 37 medicala si medicina v Meritoi Nadejda
N superioara
fizica
Sectia Radioimagistica ; & e
3.38 | Aplicare | 38 |si Diagnostic de gt m e Calancea Aurelia
superioara
Laborator
3.39 Aplicare 39 La_iborato.rul Clinic Asistenta }neczlvlcala ocaroine Ol
Diagnostic superioara
3.40 | Aplicare 40 La.borat.orul ; Amstonta _medvlca 4 Pinzari Gabriela
Microbiologic superioara
4. Scopul procedurii:

S

e Procedura are drept scop evaluarea eficacitatii sterilizarii articolelor medicale;

e Prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale;

e Prin respectarea acestei proceduri, implicit va creste gradul de satisfactie al pacientilor si a
calitétii actului medical.

Domeniul de aplicare a procedurii operationale respective:

Procedura se aplica de ciitre toate sectiile si serviciile din cadrul IMSP Institutul de Medicina
Urgenta la sectia de Sterilizare Centralizata.

Prevederile prezentei proceduri se aplicd de cétre tot personalul din cadrul IMSP Institutul de
Medicina Urgenta.

Documente de referinti aplicabile procedurii operationale respective:

- SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de baza;

_ SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitétii. Linii directoare pentru imbunatairi
de proces in organizatiile de servicii de sdnatate;

- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sinitate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001.
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6.1. Reglementiri internationale:

- Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind standardizarea europeana.

6.2. Reglementari nationale:

» Reglementari si norme interne;
» Ghidul OMS;

» Ghidul practic ,,Siguranta injectiilor”aprobat prin ordinul MS nr.765 din 30.09.2015<

i
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Ghiduri pentru prevenirea rezistentei multibacteriene;
Ghid de supraveghere si control in IAAM (aprobat prin ordinul MS nr.672);
Ghid pentru prevenirea si controlul infectiilor in Institutia Medico-Sanitara spitaliceasca;

» Ghiduri privind asistenta spitaliceasca.

6.3. Reglementiri interne:

- Organigrama IMSP Institutul de Medicina Urgent3;

- Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicini Urgenta;

- Ordinul IMSP IMU nr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implementarea procedurii cadru
privind elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta”;

- Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP Institutul de Medicina
Urgenta.

7. Definitii si abrevieri ale termenilor:
7.1. Definitii ale termenilor

N | Termenul Definitia si/sau, daca este cazul, actul care defineste termenul.

¥

1 | Procedura Procedura care descrie un proces sau o activitate care se desfasoara la nivelul
operationald | unuia sau mai multor compartimente.

2 | Indicatori de | Indicatorii de evaluare indicd expunerea la procesul de sterilizare si fac
evaluare diferenta intre materialele procesate si neprocesate.

3 | Articole Articolele medicale include: instrumente chirurgicale, material de
medicale pansament, seturi medicale, seturi pentru operatii.

4 | Sterilizare Sectia in care se efectueazd procedura de dezinfectare, impachetare si
Centralizatid | sterilizare a dispozitivelor medicale.

S | Evaluarea Evaluarea este procedura de verificare, evaluare, examinare si de

interpretare a unor rezultate a procedurilor efectuate.

7.2 Abrevieri ale termenilor-exemple

Nr. Crt. Abrevierea Termenul abreviat

1 2 3

7.2.1. PO Procedura operationala

7.2:2. E Elaborare

7.2:3: v Verificare

7.2.4. A Aprobare

7.2.5. Ap Aplicare

7.2.6. Ah Arhivare

ot EN Standard european

7.2.8. [SO Organizatia internationald pentru standardizare

7.2.9. SC Sterilizarea Centralizata.

7.2.10. IAAM Infectii asociate asistentei medicale.
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Organizarea activititii de sterilizare cuprinde:

asigurarea spatiilor derularii activitatii, in conformitate cu legislatia in vigoare;
asigurarea circuitelor functionale, recipientelor si mijloacelor de transport;

asigurarea conditiilor de calitate a mediului in care se desfasoara procesul de Sterilizare;
verificarea stdrii de functionare a aparatajului;

proceduri privind organizarea activitatii serviciului de Sterilizare si a sitemului de control
al procesului de Sterilizare;

instruirea personalului;

asigurarea echipamentului de protectie al personalului.

8. Descrierea prezentei proceduri operationale.

Fundamentare:

Sterilizarea este operatiunea prin care se realizeazi o reducere logaritmica de 107°(1/1.000.000)
si eliminarea complectd a microorganismelor, inclusiv a sporilor bacterieni de pe obiectele
contaminate.

Sterilizarea face parte din categoria procedurilor speciale ale céarei rezultate depinde de buna
functionare a aparatajului utilizat, pastrarea corespunzdtoare a materialelor sterile si aplicarea
corectd a procedurilor de sterilizare.

Respectarea protocoalelor operationale si a standardelor specifice in vigoare contribuie la o
mentinere corectd si sigurd a sterilititii AM si totodatd la excluderea transmiterii infectiilor
asociate asistentei medicale.

Materiale necesare :

sdpun lichid antibacterian;

produs pentru dezinfectia igienica a mainii prin frictiune;

prosoape de hartie ;

rold/pungd pentru sterilizare;

indicatori fizici (presiune, timp, temperaturd) cupringi in diagrama sterilizatorului;
indicatori chimici (ISO 11140-1);

indicatori de tip 1 (externi) - indicd expunerea la procesul de sterilizare si fac diferenta intre
materialele procesate §i neprocesate;

indicatori de tip 2 - pentru penetrarea aburului testul Bowie-Dick;

indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare ambalaj/container supus sterilizirii cu
plasma;

indicatori universali care se utilizeaza pentru fiecare ambalaj/container supus sterilizarii
cu abur la temperature 134°C — 5 min, sila temperatura 121°C — 20 min.;

indicatori biologici (ISO 11138-1).

Derularea operatiunilor si actiunilor activitatii:

» Se stringe bine parul si se imbracd boneta;

» Se imbraca masca de unica folosintd;
> Se inlaturd inelele pentru ci ele addpostesc murdaria §i microorganismele; unghiile

naturale trebuie sa fie taiate, scurte §i curate;

> Inainte de impachetare/ambalare, AM trebuie sa fie curate i uscate;

»Toate AM care au trecut prin procesul de curétare-dezinfeciie, inaintea ambalarii pentru
sterilizare, trebuie supuse inspectiei vizuale pentru validarea conditiei igienico-tehnice a
acestora. Se realizeaza inspectarea vizuald a AM.

» AM sunt amplasate in role/pungi de dimensiunile necesare/corespunzatoare volumului;
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» AM trebuie sa fie impachetate intr-un mod care sa reduci la minimum riscul de
contaminare in timpul deschiderii §i indepartarii continutului;

» In interiorul fiecarui pachet se plaseaza indicatorul corespunzitor tipului de sterilizare
pentru AM.

» Pe fiecare pachet se indicd data sterilizarii si sectia, in asa mod ca si se evite perforarea
manuala a ambalajului;

» Pachetele se aranjeaza in plasele speciale ale autoclavului;

» Incidrcitura autoclavului nu trebuie si depaseasca parametrii indicati in pasaportul de
deservire a autoclavului, pentru a permite accesul aburului la toate elementele
incarcaturii;

» Se selecteazd programa necesara pentru sterilizarea AM.

TIPURILE DE STERILIZARE

1. Sterilizare prin metoda fizica (abur sub presiune)

Sterilizarea cu abur sub presiune in sectia Sterilizare Centralizata (SC) se efectueazi cu
aparate autorizate si avizate, conform prevederilor legale in vigoare §i care respecta standardul
EN 13.060, si anume Sterilizator MATACHANA S1000 si sterilizator STERILMED.
Presiunea, temperatura si timpul de sterilizare reprezinta valori care, urmarite, demonstreaza
eficacitatea sterilizarii in functie de aparat.

Instructiunile de folosire din cartea tehnica a aparatului cu privire la temperatura, presiunea si
timpul de sterilizare recomandate de producator sunt strict respectate de cate utilizator in
functie de tipul de echipament ambalat care urmeaza a fi sterilizat.

2. Sterilizare prin metoda combinata fizico-chimicd (plasma)

Sterilizarea prin metoda combinatd fizico-chimicd se utilizeaza in cazul sterilizarii AM
sensibile la caldura inaltd, prin actiunea peroxidului de hidrogen ca agent de sterilizarte.

Instructiunile de utilizare pentru fiecare sterilizator se vor afisa la loc vizibil.

Personalul sectiei SC responsabil de sterilizare a fost instruit la punerea in functiune a
aparatajului de sterilizare si a fost efectuat de cétre distribuitor.

INREGISTRAREA PROCESULUI DE STERILIZARE

Sterilizarea prin metode fizice si fizico-chimice se inregistreaza in ,,Registrul de evidenta
a controlului lucrului sterilizatoarelor cu aer, cu aburi(autoclav),, Formular Nr.257/3, aprobar
de MS al RM nr.828 din 31.10.2011.

a) data

b) marca si numdrul sterilizatorului cu aer,cu abur

¢) denumirea articolelor sterilizate

d) cantitatea articolelor sterilizate

¢) ambalaj

f) timpul de sterilizare - inceputul/sfarsitul

g) regimul - tensiunea/temperatura

h) rezultatul test-control al indicatorilor fizico-chimici si rezultatul testelor biologice;
i) semndtura persoanei responsabile cu sterilizarea.




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura nr.03/8
IMSP Institutul de Medicind Urgenta IMSP Institutul de Medicina Urgenta
TITLU: Proceduri operationali privind evaluarea Sectia Managementul Calititii
eficacitatii sterilizarii articolelor medicale. serviciilor medicale

9. METODE DE EVALUARE A DERULARII PROCESULUI DE STERILIZARE

9.1. Indicatorii de evaluare a eficientei procesului de sterilizare

A. Indicatori fizici (presiune, timp si temperaturd) cuprinsi in diagrama sterilizatorului
B. Indicatori chimici (ISO 11140-1):

a) indicatori de tip 1 (externi) - indicd expunerea la procesul de sterilizare si fac diferenta
intre materialele procesate si neprocesate

b) indicatori de tip 2 - pentru penetrarea aburului Bowie-Dick

¢) indicatori de tip 4 (multiparametru) - care testeaza unul sau mai multi parametri ai ciclului
de sterilizare, indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare ambalaj/container supus
sterilizdrii cu plasma;

d) indicatori de tip 5 (integratori) - care testeaza to{i parametrii ciclului de sterilizare
(presiune, timp, temperaturd), indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare
ambalaj/container supus sterilizarii cu abur;

C. Indicatori biologici (ISO 11138-1-8)

9.2. Frecventa utilizarii testelor de verificare a sterilizarii

A. Pentru fiecare ciclu de sterilizare evaluarea eficacitatii sterilizarii se realizeaza astfel:

a) pe tot parcursul ciclului complet de sterilizare se urméreste pe panoul de comanda i se
analizeaza diagrama. Datele fiecarui ciclu de sterilizare trebuie sa fie notate/imprimate
vizibil si arhivate timp de 6 luni;

b) se citeste virarea culorii indicatorului de proces;

¢) se citeste virarea culorii indicatorului "integrator", care controleaza to{i parametrii
ciclului de sterilizare pentru procesele de sterilizare cu abur

d) se citeste virarea culorii indicatorului "multiparametru" pentru procesele de sterilizare cu
plasma.

B. Evaluarea eficacitatii sterilizarii se realizeaza:
a) zilnic, prin testul Bowie & Dick, care controleaza calitatea penetrarii aburului;
b) zilnic, cu indicator biologic (ISO 11138-1) in prima sarja si pentru fiecare sarja se
controleazi sterilizarea cu plasma.

9.3. Modalitatea de utilizare a indicatorilor chimici in evaluarea proceselor de
sterilizare este urmatoarea:

A. Indicatori chimici de proces (tip 1) - diferentiaza logistic pachetele procesate de cele
neprocesate si se prezintd in mai multe forme: banda adeziva cu indicatori, etichete
indicatoare in conformitate cu standardul EN ISO 11140-1 si actualizarile sale. Indicatorii
chimici de proces se plaseaza pe fiecare pachet/container/pungd. Virarea indicatorului doar
identifica pachetele procesate si nu garanteaza o sterilizare corectd, folosirea acestui
indicator nefiind suficientd pentru un control eficient al sterilizarii.

B. Indicatorii chimici multiparametru (tip 4) - monitorizeaza toti parametrii fizici si chimici ai
ciclului de sterilizare:
a) plasma: timp, temperaturd, concentratia de peroxid de hidrogen;

C. Indicatorii chimici integratori (tip 5) - monitorizeaza toti parametrii fizici i chimici ai

ciclului de sterilizare:
a) abur: timp, temperaturd, calitatea aburului;
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Indicatorii chimici integratori $i multiparametru se prezintd sub forma de bandelete
impregnate cu cerneald indicatoare, fabricati sa isi schimbe culoarea la atingerea anumitor
valori pentru parametrii monitorizati. Se plaseaza in fiecare pachet/container/pungi ce
urmeaza a fi procesatd, iar verificarea acestora urménd sa se faca de céatre utilizatori, la
deschiderea acestora.
Indicatorii sunt produsi in conformitate cu standardul EN ISO 11140-1.
Indicatorii chimici integratori §i multiparametru se plaseaza in fiecare pachet/container si se
verifica la deschiderea fiecdrui pachet/container sterilizat.

D. Indicatori chimici utiliza{i pentru teste specifice (tip 2) conform EN ISO 11140 si EN ISO
17665

a) Testul Bowie & Dick - pentru evidentierea aerului rezidual si a gazelor inerte din camera de
sterilizare, pentru autoclavele cu prevacuum, respectiv verificarea penetrabilitatii aburului,
aceasta reprezentand esenta procesului de sterilizare cu abur. Consta intr-un suport
hartie/plastic impregnat cu cerneald indicatoare specifica sau orice altd prezentare conforma
cu standardul EN ISO 11140 si standardul ISO 18472 pentru testul la rezistometru.

9.4. Interpretarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii

A. Indicatori chimici de proces:
a) virarea culorii la indicatorii chimici de proces (tip 1)

B. Indicatori chimici integratori sau multiparametru:

a) virarea culorii la indicatorii fizico-chimici integratori sau multiparametru; se poate verifica
pentru materialele ambalate in pungi hartie/plastic - prin transparenta plasticului. Pentru
materialele ambalate in containere metalice, verificarea se face de cétre utilizatori, la
deschiderea acestora. In situatia in care virajul nu s-a realizat, materialul se considera
nesterilizat i nu se utilizeaza. Simpla virare a indicatorului chimic nu garanteazi o
sterilizare corecta, folosirea acestui indicator nefiind suficientd pentru un control eficient al
sterilizarii;

b) indicatorii integratori chimici sau multiparametru vor fi verificati de catre utilizatori in
momentul deschiderii ambalajului steril; in situatia in care virajul nu s-a realizat, materialul
se considera nesterilizat si nu se utilizeaza, trusa se returneaza serviciului de sterilizare,
impreund cu o notificare in acest sens;

¢) inregistrarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii se face in registrul de evidentd a
sterilizarii, care cuprinde: data i numarul aparatului de sterilizare (atunci cind sunt mai
multe), continutul pachetelor din sarja si numarul lor, numarul sarjei, temperatura i
presiunea la care s-a efectuat sterilizarea, ora de incepere si de incheiere a ciclului,
rezultatele indicatorilor chimici, semnétura persoanei responsabile cu sterilizarea,
inregistrarea automata a diagramei de cétre autoclav a ciclului de sterilizare se arhiveaza
timp de 6 luni( pe fiecare autoclav separat) ;

d) ..Registrul de evidentd a controlului lucrului sterilizatoarelor cu aer, cu aburi(autoclav),,
Formular Nr.257/3, aprobar de MS al RM nr.828 din 31.10.2011 se pastreazd conform
nomenclatorului de arhivare al IMSP IMU;

e) orice neclaritate a testelor chimice se anuntd imediat la serviciul de sterilizare.

C. Indicatori chimici tip II - Bowie & Dick
a) testul de verificare a penetrarii aburului, respectiv testul Bowie & Dick, pentru autoclava
este obligatoriu a se folosi la sterilizarea la autoclav, alaturi de indicatorii fizico-chimici $i
biologici;
b) pachetul-test de unica folosintd Bowie & Dick este un test foarte sensibil folosit pentru
evidentierea aerului rezidual periculos sau a gazelor inerte din camera de sterilizare, aerul
rezidual sau gazele inerte putand periclita procesul de sterilizare;
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¢) cerneala indicatoare a testului Bowie & Dick isi schimba culoarea, atunci cand este expusa
la anumiti parametri de sterilizare. Schimbarea culorii trebuie sa fie completa si uniforma;

d) descrierea procedurii de lucru:

e la inceputul programului de lucru se efectueaza pregitirea autoclavului printr-un test de vid,
urmat de un ciclu de incélzire. Astfel, sterilizatorul este pregitit pentru a incepe testul
Bowie & Dick;

e se plaseazd pachetul de testare (fara a fi desfacut) orizontal, in treimea de jos a camerei, de
exemplu, pe platforma inferioara a sistemului de incércare sau in zona superioara a
scurgerii. Numai pachetul-test Bowie & Dick trebuie plasat in camer3;

e se porneste ciclul-test Bowie & Dick la 134° C valoare nominald (134° C efectiv, pana la
max. 138° C) pentru 3,0 pana la 3,5 min. Pachetul-test de unica folosinta trebuie indepartat
imediat la sfarsitul ciclului. Se indepéarteaza hartia indicatoare si se examineaza rezultatul;

e se completeaza testu Bowie & Dick conform indicatiilor de pe el;

® pentru a citi rezultatul se plaseaza hartia indicatoare pe o suprafata stralucitoare. Se
compard zona exterioard a hartiei cu cea din centru. Evacuarea suficienta a aerului/gazelor
inerte va ardta o schimbare a culorii uniforme. Evacuarea insuficienta a aerului/gazelor
inerte va conduce la o schimbare neuniforma a culorii;

e pentru documentare se pastreaza hartia folositd pentru test la loc intunecos;

e in caz de neconformitate a testului Bowie & Dick se anunta imediat tehnicianul autorizat si
se opreste utilizarea autoclavului pana la remedierea problemei aparute. Dupa remediere se
va efectua obligatoriu un nou test Bowie & Dick pentru verificare.

9.5. Indicatori biologici

A. Indicatorii biologici constau in teste biologice pentru controlul eficacitatii sterilizarii care
contin spori din familia Bacillus stearothermophilus, de exemplu, Geobacillus
stearothermophilus (ATCC® 7953™), care se prezintd sub forma de:

a) fiole de plastic termorezistent ce au in interior un strip impregnat cu Geobacillus
stearothermophilus (ATCC® 7953™) pentru sterilizarea cu abur sub presiune, plasma si
formaldehida;

B. Efectuarea controlului bacteriologic al sterilizarii la autoclava si plasmé se efectueazad dupa

cum urmeaza:

a) se utilizeaza indicator biologic cu Geobacillus stearothermophilus (ATCC® 7953™) pentru
controlul eficacitatii sterilizarii cu abur, plasma si formaldehida;

b) indicatorul biologic se introduce in primul ciclu de sterilizare imediat dupa efectuarea
testului Bowie & Dick pentru sterilizarea cu abur sau in primul ciclu din zi pentru celelalte
procese de sterilizare, agsezandu-se pe I nivel al autoclavului in 5 puncte (in forma de plic) si
pe al II nivel al autoclavului la fel in 5 puncte (in forma de plic) in aga mod ca sa fie amplasat
si in locul cel mai greu accesibil al sterilizatorului;

¢) la terminarea procesului de sterilizare, fiola se lasd 10 minute sa se raceascd, pentru a evita
riscul spargerii ei;

d) in cazul testelor pozitive se anuntd imediat firma de service pentru revizia aparatului. Daca
revizia efectuati de personal tehnic specializat constatd probleme tehnice in functionarea
aparatajului sau indicatorii biologici sunt in mod repetat neconformi, sterilizatorul nu se mai
utilizeaza pana la remedierea problemelor tehnice;

e) dupa inregistrare, indicatorii biologici pozitivi (cu crestere bacteriand) vor fi eliminati ca
deseu medical periculos in conformitate cu legislatia in vigoare.
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10. RESPONSABILITATI SI RASPUINDERI iN DERULAREA ACTIVITATII:

10.1. Medicii, asistentii medicali, bioinginerii sunt responsabili pentru indeplinirea acestei

proceduri.

a. Responsabilul de proces — Vicedirector medical si asistenta medicala sefa:

v’ elaboreazd/revizuieste/retrage procedura;

v’ coordoneazi aplicarea procedurilor de asigurare si evaluare a calitatii;
v’ gestioneazi elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru.

b. Director IMSP Institutul de Medicina Urgenti:

v aprobi procedura.

¢. Vicedirectorul medical din cadrul IMSP Institutul de Medicind Urgenta:

v impune aplicarea procedurii;

v’ asigura resurse pentru aplicarea procedurii.

d. Responsabilii de proces:
v’ aplica si respecta procedura;

v’ difuzeaza procedura in cadrul compartimentului;

v organizeaza grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.

11. Cuprins:
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din cadrul procedurii operationale
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Scopul
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Documente de referinta

Definitii ale termenilor

Abrevieri

Descrierea procedurii

Tipurile de sterilizare

Inregistrarea procesului de sterilizare
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