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1. Scopul procedurii

1.1. Scop
e Descrierea metodei de sterilizare a dispozitivelor medicale si materialelor sanitare
reutilizabile. :
o Garantarea nivelului de siguranti a pacientilor in cazul utilizarii dispozitivelor medicale
reutilizabile sterilizate in unitatea sanitara.
1.2. Procedura este elaborata in vederea prevenirii si diminuirii urmatorului risc:
% Aparitia unor deficiente in procesul de sterilizare, determinate de uti.lizaree.l
necorespunzatoare a aparatului de sterilizare si riscul de aparitie a infectiilor asociate asistentei
medicale la pacienti in urma utilizarii instrumentarului si a dispozitivelor medicale sterilizate.

2. Domeniul de aplicare
Procedura se aplicd in cazul sterilizarii dispozitivelor medicale reutilizabile si a
materialului moale, de cétre personalul din cadrul Sterilizarii cu responsabilitati in activitatea de
sterilizare.
Procedura operationald se difuzeaza spre sectiile/compartimentele din cadrul SJU Alba
Iulia care lucreaza cu dispozitive medicale reutilizabile/material moale care necesita sterilizare.

3. Documentele de referinta

3.1. Legislatie primara

- Ordinul Ministerului Sanatitii nr. 1761/2021 din 3 septembrie 2021, pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unititile sanitare
publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curitenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia,
cu modificarile si completirile ulterioare (Ordinul Ministerului Sinatitii nr.854/2022 din
21martie 2022 si Ordinul ministrului siAnititii nr. 1461/2022)

3.2. Legislatie secundari

- Ordinul Ministerului Sanatitii nr. 1101/2016 privind aprobarea Normelor de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare.

- Ordinul Ministerului Sanatitii nr. 914 din 26 iulie 2006 - pentru aprobarea normelor
privind conditiile pe care trebuie si le indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei
sanitare de functionare, cu modificrile si completirile ulterioare.

- Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, republicat.

3.3. Alte documente, inclusiv reglementiri interne ale entititii publice

-Regulamentul Intern.

-Regulamentul de Organizare si Functionare.

-Instructiuni de utilizare Sterilizator cu abur.

-Instructiuni de utilizare a masinii de lipit pungi.

-Fisele de post ale personalului.
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4. Definitii si abrevieri

4.1. Definitii ale termenilor

Nr. Teri el Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
crt. termenul
1 2
operatiunea prin care se realizeaza o reducere logaritmica de 10°
1. Sterilizare ® (1/1.000.000) a microorganismelor, inclusiv a sporilor]
bacterieni de pe obiectele contaminate;
2. Autockiv Vas inchis. ermetic folosit la sterilizare, sub presiune si la
temperaturi ridicate.
Forfa care apasd pe unitatea de suprafatd a unui corp, marimel
3. Presiune fizica egald cu valoarea acestei forte si aria suprafetei corpulu.
respectiv
4. Presiune de sterilizare Presiunea de vapori la care se realizeaza sterilizarea
5. [Purjare (post si prevacuumare)dE.Vacuarea cgnEinu§ a unui. fluid, dintr-un recipient presurizat,
intr-un spatiu inchis ermetic
se refera la produsele, cu exceptia medicamentelor, utilizate in
Dispozilis cle nieditule domf:nit.ll ingrijirii Aséné}ftja;ii pent.ru c.iiagnc.)sticarea, prevenirea:
6. eutilizabile monitorizarea sau ingrijirea pac1en§11.or si care p(')t ﬁ/§upona
reprocesarea. Numarul de reprocesdri ale dispozitivului se va
face in functie de indicatiile producatorului;
dispozitiv destinat unei singure utilizari pe parcursul unei singure
il Dispozitiv de unica folosintid [proceduri la un pacient; acestea sunt marcate cu simbolul specific
(un cerc in care se afla cifra 2, taiatd cu o linie oblicd)
8. Faghete amba.l flein harye Cosuri metalice cu instrumentar ambalate in hartie speciala
speciala
9. Bunglnolchantiemlasie Eungi speciale incarcate cu instrumentar, material moalr
arbotoare, etc
reprezinta istoricul unui proces de la initierea pana la finalizarea
10. Trasabilitatea acestuia. Aceasta este o caracteristica de baza a sistemului de
asigurare a calitatii;
un strat subtire de microorganisme, care prin secretiile lor aderd
puternic la suprafete organice sau anorganice si care este foarte
. rezistent la unele substante biocide,
11. Biofilm necesitdnd o procedurd de decontaminare inainte de a fi curatat
si dezinfectat;
Norma sau ansamblu de norme care reglementeaza calitatea,
12. Standard EN caracteristicile, forma, etc. unui produs
pentru evidentierea aerului rezidual si a gazelor inerte din cameraj
de sterilizare, pentru autoclavele cu prevacuum, respectiv
13. Testul Bowie & Dick verificarea penetrabilititii aburului, aceasta reprezentind esentaj

procesului de sterilizare cu abur.
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pentru evidentierea aerului rezidual si a gazelor inerte din
camera de sterilizare, pentru autoclavele cu prevacuum,

14. Testul tip Helix respectiv verificarea penetrabilitatii aburului in dispozitivele
canulate, aceasta reprezentand esenta procesului de sterilizare
cu abur.
constau 1n teste biologice pentru controlul eficacitatii sterilizarii

15. Indicatorii biologici care contin spori din familia Bacillus stearothermophilus, de
exemplu, Geobacillus stearothermophilus (ATCC(R) 7953™)

16. Teitvnoeim verifica etanseitatea camerei de sterilizare sub vacuum.

4.2. Abrevieri ale termenilor
Nr. crt. | Abrevierea Termenul abreviat
; - o mi‘??j';«{ e
1. PO Procedura operationala
2. STZ Sterilizare
3. SJUAI Spitalul Judetean de Urgenta Alba Iulia
4. MS Ministerul Sanatatii

5. Descrierea procedurii

S.1. Generalititi

1. Sterilizarea face parte din categoria procedurilor speciale ale carei rezultate depind de
buna functionare a aparaturii utilizate, a pastrarii corespunzatoare a materialelor sterilizate si a
aplicdrii corecte a procedurilor de sterilizare.

2. Sterilizarea se realizeazi numai cu aparate autorizate si avizate, conform prevederilor
legale in vigoare si care respecta standardul EN 13.060 pentru autoclavele de capacitate mici (cu
prevacuum si postvacuum), respectiv standardul EN 285 pentru autoclavele de capacitate mare.

3. Presiunea, temperatura si timpul de sterilizare reprezintd valori de siguranti pentru
eficacitatea sterilizarii in functie de aparat.

4. Sterilizarea la autoclav necesita contactul direct al unui element cu aburul pentru o
anumita perioada de timp, la o temperatura si presiune dorite. Ca urmare a acestui fapt, trebuie
evitata supraincarcarea autoclavului, pentru a permite accesul aburului la toate elementele
incércaturii.

5. Principiul sterilizarii cu abur sub presiune este de a expune fiecare articol la contact
direct cu aburul si la temperatura si presiunea pentru timpul specificat. Aburul ideal pentru
sterilizare este abur uscat saturat 100% (absenta condensului) la presiuni intre 1,5 atm. si 2,5 atm.,
limita superioara, adica peste 2,5 atm. intrim in domeniul vaporilor suprasaturati, total improprii
pentru sterilizare.

6. La autoclav fixarea presiunii si a timpului de sterilizare este determinat de gradul de
evacuare a aerului din autoclav si pachete, respectiv timpul de patrundere a aburului in
incarcaturd, timpul de distrugere a germenilor si timpul de rezerva pentru siguranta sterilizarii.
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7. Din ciclul de sterilizare, cea mai importantd etapa este aceea de a scoate aerul din
pachete, respectiv de patrundere a aburului. Aerul reprezintd un izolator (in tehnica el fiind
considerat izolator termic si electric), fiind considerat dusmanul sterilizarii.

8. Toate dispozitivele medicale reutilizabile care urmeaza a fi sterilizate trebuie curitate
si dezinfectate inainte de a fi supuse unui proces de sterilizare standardizat si impachetate in
containere/ pachete/ pungi, de catre asistentul medical din sectii/compartimente.

9. Este interzisa reprocesarea in vederea reutilizarii a dispozitivelor si materialelor de
unica folosinta.

10. intretinerea (mentenanta) autoclavelor se efectueaza de catre un tehnician autorizat
pentru verificarea functionarii acestora, conform intervalului de timp recomandat de producitorul
aparatului. Interventiile privind intretinerea planificatd preventiva se stabilesc in functie de
recomandarile producatorului si cuprind interventiile zilnice, siptiménale si lunare si se
efectueaza de catre personalul tehnic cu atributii specifice in acest sens. Pentru aparatura care nu
are recomandari clare, verificarea functionarii se va efectua cel putin o data pe trimestru. Orice
defectiune aparuta la autoclava necesita interventia personalului tehnic autorizat.

11. Personalul medical responsabil cu sterilizarea va fi instruit si acreditat sa lucreze cu
aparate sub presiune de cdtre persoana responsabila cu monitorizarea tuturor instalatiilor care
functioneaza sub incidenta Inspectiei de Stat pentru Controlul Cazanelor, Recipientelor sub
Presiune si Instalatiilor de Ridicat (ISCIR), conform legislatiei in vigoare.

12. Se interzice folosirea recipientelor din metal cu colier, ale caror orificii sunt deschise
si inchise manual, deoarece acestea nu garanteaza sterilitatea continutului.

5.2. Descrierea modului de lucru
5.2.1. Generalitati

METODE DE EVALUARE a derulirii si eficacititii procesului de sterilizare la autoclav si
controlul eficientei acestuia

1. Indicatorii de evaluare a eficientei procesului de sterilizare

A. Indicatori fizici (presiune, timp si temperatura) cuprinsi in diagrama sterilizatorului

B. Indicatori chimici (ISO 11140):

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, respectiv testul Helix pentru
dispozitivele cu lumen; .

¢) indicatori de tip 5 (integratori) - care testeaza toti parametrii ciclului de ster.ilizare.(presmne,
timp, temperaturd), indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare ambalaj/container supus

sterilizarii cu abur sau oxid de etilena
C. Indicatori biologici (ISO 11138-1-8)
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2. Frecventa utilizarii testelor de verificare a sterilizirii

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

a) pe tot parcursul ciclului complet de sterilizare se urmareste pe panoul de comandi si se
analizeaza diagrama. Datele fiecarui ciclu de sterilizare trebuie si fie notate/imprimate vizibil si
arhivate;

b) se citeste virarea culorii indicatorului de proces;

¢) se citeste virarea culorii indicatorului "integrator", care controleazi toti parametrii ciclului
de sterilizare pentru procesele de sterilizare cu abur;

B. Evaluarea eficacitatii sterilizirii se realizeaza:

a) zilnic, prin testul Bowie & Dick, care controleazi calitatea penetrarii aburului, daci se
efectueazi sterilizarea materialului moale, sau cel putin o dati pe siptimani la autoclavele care
sterilizeaza instrumentar;

b) la fiecare sarja de sterilizare a instrumentarului cu lumen, calitatea penetrarii aburului se
controleaza cu ajutorul testului Helix;

¢) zilnic, cu indicator biologic (ISO 11138-1-8), in prima sarja pentru autoclavele din statiile
de sterilizare si pentru fiecare sarja care contine materiale sau dispozitive implantabile.

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

A. Indicatori chimici de proces (tip 1) - diferentiazd logistic pachetele procesate de cele
neprocesate si se prezintd in mai multe forme. Indicatorii chimici de proces in conformitate cu
standardul EN ISO 11140 si actualizarile sale, se plaseazi pe fiecare pachet/container/punga.
Virarea indicatorului doar identificd pachetele procesate si nu garanteaza o sterilizare corecta,
folosirea acestui indicator nefiind suficienta pentru un control eficient al sterilizarii.

B. Indicatorii chimici integratori (tip 5) - monitorizeaza toti parametrii fizici si chimici ai
ciclului de sterilizare:

- abur: timp, temperatura, calitatea aburului;

Indicatorii chimici integratori se prezintd sub forma de bandelete impregnate cu cerneala
indicatoare, fabricata sa isi schimbe culoarea la atingerea anumitor valori pentru parametrii
monitorizafi. Se plaseaza in fiecare pachet/container ce urmeazi a fi procesat, iar verificarea
acestora urmeaza sa se faca de catre utilizatori, la deschiderea acestora.

Indicatorii sunt produsi in conformitate cu standardul EN ISO 11140-1.

Indicatorii chimici integratori se plaseaza in fiecare pachet/container/sarja si se verifica la
finalizarea procesului de sterilizare si la deschiderea fiecdrui pachet/container sterilizat.

D. Indicatori chimici utilizati 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.

b) Testul tip Helix, in conformitate cu standardul EN 867-5 - pentru evidentierea aerului
rezidual si a gazelor inerte din camera de sterilizare, pentru autoclavele cu prevacuum, respectiv
verificarea penetrabilitaii aburului in dispozitivele canulate, aceasta reprezentand esenta
procesului de sterilizare cu abur.
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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:

a) virarea culorii la indicatorii fizico-chimici integratori; se poate verifica pentru materialele
ambalate in pungi de hartie/plastic - prin transparenta plasticului. Pentru materialele ambalate in
containere metalice, verificarea se face de catre utilizatori, la deschiderea acestora. In situatia in
care virajul nu s-a realizat, materialul se considera nesterilizat i nu se utilizeaza. Virarea culorii
la indicatorii chimici plasati in setul test in fiecare sarja va fi realizatd de catre personalul din
sterilizare la finalizarea procesului de sterilizare. In cazul in care virajul nu s-a realizat, intreaga
sarja se considera nesterila si se va reprocesa corespunzator. Simpla virare a indicatorului chimic
nu garanteaza o sterilizare corecta, folosirea acestui indicator nefiind suficienta pentru un control
eficient al sterilizarii;

b) indicatorii integratori chimici 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 evidenta a
sterilizarii;

C. Indicatori chimici tip II - Bowie & Dick

a) cerneala indicatoare a testului Bowie & Dick 1si schimba culoarea, atunci cand este expusa
la anumiti parametri de sterilizare. Schimbarea culorii trebuie sa fie completa si uniforma;

b) pentru a citi rezultatul se plaseaza hartia indicatoare pe o suprafata stralucitoare. Se compara
zona exterioara 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;

5. Indicatori biologici

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

a) fiole de plastic termorezistent ce au in interior un strip impregnat cu Geobacillus
stearothermophilus (ATCC(R) 7953™);

B. Efectuarea controlului bacteriologic al sterilizarii la autoclava:

a) se utilizeaza indicator biologic cu Geobacillus stearothermophilus (ATCC(R) 7953™)
pentru controlul eficacititii sterilizarii cu abur;

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, asezandu-se in locul cel mai greu accesibil al sterilizatorului;

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

d) in cazul testelor pozitive se anunta imediat firma de service pentru revizia aparatului. Daca
revizia efectuatd de personal tehnic specializat constata probleme tehnice in funcfionarea
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 eliminafi ca
deseu medical periculos in conformitate cu legislatia in vigoare.
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TEST VACUUM
In cadrul acestui test se verifica etangeitatea camerei de sterilizare

5.2.2. Primirea dispozitivelor medicale reutilizabile si_materialului moale in zona

primiri truse din Sterilizare

1.Containerele/ pungile/ pachetele sunt transportate la Sterilizare cu respectarea
circuitelor functionale ale spitalului, in intervalele orare 7:00-7:45 12:00- 13:00 si 17:00-19:00.

2.Primirea containerelor/ pachetelor/ pungilor se realizeazi in Zona de primiri truse.

3.Primirea se face conform programirilor ficute de citre asistentul medical din
sectii/compartimente, bloc operator pe baza Nomenclatorului de instrumentar si dispozitive
medicale aprobat la nivelul SJU Al ,in programul de sterilizare din Infoworld, prezentand fisele
de trimitere completate si semnate personalului din sterilizare, in Fisa sterilizare (Anexa 5- F-
PO-STZ-0001-04).

4. In zona de primiri truse pachetele/ pungile/ containerele se eticheteazi cu sistemul
Veridoc (etichetele contin denumirea sectiei/compartimentul, data sterilizirii, data
expirdrii  sterilitatii, asistenul medical care a efectuat sterilizarea, continutul
containerului/pachetului/pungii, codul unic al ambalajului respectiv si indicatorul de tip 1
extern) conform programului informatizat de sterilizare.
5.Asistentul de la Sterilizare verifici modul de pregitire si impachetare a dispozitivelor

medicale/ instrumentarului, altor materiale reutilizabile trimise pentru sterilizare, aleatoriu si ori
de cate ori constata semne vizibile de pregatire necorespunzitoare, astfel:

-se verifica daca materialul adus spre sterilizat este uscat, curat si nedegradat

-containerele metalice perforate sunt nedeformate, pentru a putea fi inchise etans si

incarcate la % din capacitate pentru a asigura penetrarea aburului.

-la pungile/ rolele de hartie plastic autoadezive se verifica si nu prezinte deteriorari

(rupturi, intepaturi) si daca sunt lipite corect astfel incat si nu patrunda aer in interior

-la pachetele ambalate in hartie speciald pentru impachetarea instrumentarului sau

materialului textil se verifica ca ambalarea sa fie realizati in 2 straturi de hartie sl sa nu

prezinte rupturi.

-verificd  introducerea  indicatorului  fizico-chimic integrator in  fiecare

pungd/pachet/container.

6. Cele care nu sunt conforme, neindeplinind toate criteriile mentionate, nu vor fi supuse
procesului de sterilizare.

7. Asistentul de la Sterilizare returneaza pachetele necorespunzatoare si noteaza
neconformitatea in Registrul de neconformitati primire truse (Anexa 2- F-PO-STZ-0001-01).

8. Dispozitivele medicale, ambalate in pungi, inaintea lipirii acestora pentru sterilizare
si/sau containerele cu instrumentar, sunt supuse aleatoriu inspectiei vizuale pentru validarea
conditiei igienico-tehnice a acestora.

9. Pungile de hartie-plastic gata pregitite in sectie/compartiment care nu sunt autoadezive,
se lipesc cu magina de lipit pungi in Sterilizare.

10. Dispozitivele medicale trebuie si fie impachetate intr-un mod care si reduci la
minimum riscul de contaminare in timpul deschiderii si Indepartarii continutului.

11. Materialele pentru ambalare/impachetare trebuie s respecte standardele EN 868 si
EN 11.607 si pot fi: hartie de impachetat, punga hartie/film transparent sudatd/autoadeziva, punga
de hartie si container reutilizabil rigid cu filtru.
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5.2.3. Efectuarea procesului de sterilizare cu abur sub presiune

(autoclavare)

L.
2

10.

11

12;

I3;

14.

kS,
16.

17:

Este metoda de electie, daca dispozitivul medical suporta aceasta procedura.
Instrumentarul medico- chirurgical, dispozitivele medicale reutilizabile, materialul moale
care urmeaza a fi sterilizate sunt dezinfectate, curatate la nivelul sectiei/ compartimentului
sau blocului operator, inainte de a fi supuse unui proces de sterilizare standardizat.
Instrumentarul medico-chirurgical, dispozitivele medicale reutilizabile, materialul moale
este pregdtit in vederea sterilizarii, in pungi de hartie-plastic, pachete si containere la
nivelul sectiei/compartiment, de catre asistentul medical.

Inainte de pornirea autoclavului se verifica presiunea pe manometru a circuitul de apa,
abur, aer.

Dupa verificarea manometrelor de apd, aer si abur, se efectueazd teste specifice
functionalitatii aparatului de sterilizat, conform recomandarilor producatorului si anume
Testul vacuum si Program de incalzire.

Dupa efectuarea testelor specifice aparatului de sterilizat, se efectueaza Testul
Bowie&Dick.

Dupa efectuarea testelor mai sus specificate, daca rezultatul acestora este conform, se
introduc in autoclav containerele, pachetele si pungile de hartie-plastic, se selecteaza
ciclul de sterilizare, in functie de continutul sarjei (instrumentarttextile, dispozitive
implantabile, cauciuc) si incepe procesul de sterilizare propriu-zisa.

In autoclav odatd cu materialul de sterilizat, zilnic, la prima sterilizare, se introduce in
pachetul test indicatorul biologic cu Bacillus stearothermophyllus alaturi de indicatorul
fizico-chimic integrator si dupd caz, testul Helix, si se realizeaza ciclul complet de
sterilizare.

Testul Helix se plaseaza la toate sarjele de sterilizare care contin dispozitive medicale cu
lumen (ex: tuburi aspiratie, canula aspirator, seringa guion, trusa laparoscopie, ansa
coagulare plasma argon, ansa polipectomie, ansa endo loop, ansa extractie corp strain,etc).
La sfarsitul ciclului de sterilizare, indicatorul biologic este trimis la Laboratorul de analize
medicale, unde este extras, insdmantat si incubat.

. La fiecare sarji de sterilizare care contine dispozitive medicale implantabile (proteze,

material de osteosintezi,etc) se plaseaza test biologic.
Pe parcursul ciclului de sterilizare se urmareste functionarea aparatului (temperatura,
presiune), iar la sfarsitul ciclului de sterilizare se analizeaza diagrama aparatului.
La sfarsitul ciclului de sterilizare, se deschide usa autoclavului i se asteapta evacuarea
aburului.
La terminarea ciclului de sterilizare, in “Zona fierbinte”:
e se verifica virarea culorii indicatorului de temperaturd de pe exteriorul
containerelor;
e se verifica virarea culorii indicatorului fizico-chimic integrator din pachetul test,
care controleazi timpul, temperatura si saturatia vaporilor:
Containerele/ pungile / pachetele se depoziteaza in depozitul de sterile.
Depozitarea materialelor sterilizate in depozitul de sterile, se realizeaza in cosuri metalice,
pentru fiecare sectie, pe rafturi.
Spatiul in care sunt depozitate instrumentarul, dispozitivele si echipamentele rezultate in
urma procesului de sterilizare este o zona restrictionatd, ferita de insecte si de actiunea
directd a razelor solare, cu temperatura din incinta cuprinsa intre 18° - 22°C si umiditate
relativa de 35% - 70%.
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Mijloacele de transport folosite pentru transportul dispozitivelor medicale trebuie si
asigure protectia fatd de contaminari accidentale, atat a instrumentelor in tranzit, cét si a
personalului care le transportd, acestea trebuie si prezinte posibilitate de inchidere cu
capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste la actiunea substantelor dezinfectante.
Trusele sterile vor fi predate din depozitul de sterile de catre asistenta desemnati din
Sterilizare, conform circuitelor functionale ale spitalului (8:30-9:30, 13;00-14;00; 15:00-
17:00, 19:30-20:30), asistentului medical de pe sectie/compartiment, bloc operator pe
bazi de semnaturd pe Fisa de material sterilizat (Anexa 7- F-PO-STZ-0001-06) generata
de programul de sterilizare din Infoword.
Registrul de evidentd a sterilizdrii (Anexa 6- F-PO-STZ-0001-05), care este generat de
programul de sterilizare din Infoworld contine:
a) data si numarul aparatului, continutul si numarul obiectelor din sarj
b) numarul sarjei
c) temperatura $i presiunea la care s-a efectuat sterilizarea
d) ora de incepere ciclului de sterilizare
e) rezultatele indicatorilor fizico-chimici si rezultatul testelor biologice
f) semndtura persoanei responsabile cu sterilizarea si care elibereaza materialul steril.
Registrul de eviden{a a sterilizarii, testele Bowie-Dick, indicatorii chimici de tip 5
(integratori) pentru fiecare sarji, diagramele de flux ale autoclavei, rezultatele testelor
biologice, precum si alte documente considerate relevante pentru procesul de sterilizare
sunt arhivate in Sterilizare minimum 6 luni. Atat registrele, cat si indicatorii sunt verificati
periodic de cétre Serviciul de supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate
asistentei medicale.
Indicatorul fizico-chimic integrator, testul Bowie&Dick, testul Helix si rezultatul testului
biologic se arhiveazi pentru fiecare aparat si sarja in fisa testului B&D generata de
programul de sterilizare din Infoword.
In situatia in care virarea oricarui test nu s-a realizat, materialul se consideri nesteril sinu

se utilizeaza.
Orice neconformitate a testelor fizico-chimice este trecuti in Registrul de neconformitati
in procesul de sterilizare (Anexa 3) si se anunti imediat la Serviciul de supraveghere,
prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale.
In cazul defectiunii aparatului de sterilizare, semnalata prin eroare pe diagrama la inceput,
in etapa de testare initiala inaintea inceperii sterilizarii, testare realizati prin testul vacuum,
incalzire, Bowie-Dick, se va relua procesul de testare. Daci la reluarea procesului de
testare se repeta neconformitatea pe oricare dintre testele vacuum, incalzire sau Bowie-
dick aparatul nu se va utiliza; se anunta firma de mentenanta si se vor incepe testele pe
aparatul 2.iar neconformitatea este trecuti in Registrul de neconformitéti in procesul de
sterilizare (Anexa 3)
Orice defectiune aparuta la autoclava necesitd interventia personalului tehnic autorizat.
Dupa remedierea defectiunii se vor efectua urmatoarele:

-testul vacuum.

-verificarea parametrilor de sterilizare a aparatului, urmarind inregistrarile de

temperatura si presiune (pe panoul frontal sau diagrama);
-testul Bowie & Dick;
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28. Durata mentinerii sterilitdtii materialelor ambalate in containere reutilizabile rigide cu

filtru este cea precizata de producétor, cu respectarea conditiilor de pastrare specificate de
acesta. Dupa deschidere, trusa se poate folosi o singura data si la un singur pacient.

29. Durata mentinerii sterilitdtii materialelor ambalate in 1n hartie si pungi hartie - plastic este
de doua luni de la sterilizare, cu conditia menginerii integritatii ambalajului.

5.3 ASIGURAREA TRASABILITATII PRODUSELOR STERILIZATE
Trasabilitatea produselor sterilizate se asigura prin sistemul Veridoc de etichetare a fiecarui
ambalaj care contine: sectia/compartimentul de provenienta, data sterilizarii, data expirarii,
asistentul medical care a efectuat sterilizarea continutul ambalajului respectiv, codul unic al
ambalajului, si indicatorul de tip 1 extern.

Eticheta generata de sistemul Veridoc se aplici pe ambalajul pentru sterilizat inaintea
procesarii, dupa utilizarea dispozitivului medical/materialului moale sterilizat se scaneaza codul
QR in FOCG a pacientului la care s-a utilizat, de catre asistentul medical din
sectie/compartiument , bloc operator.

-

6. Responsabilitati si raspunderi

1. Manager: aproba procedura

2. Director Financiar-Contabil: asigurd bugetul necesar achizitionarii consumabilelor
necesare implementarii procedurii

3. Director de ingrijiri: verificd respectarea aplicarii procedurii prin controale lunare si
inopinante.

4. Serviciul SPIAAM: supravegheazi si controleaza buna functionare a procedurilor de
sterilizare si mentinere a sterilitatii pentru instrumentarul si materialele sanitare care sunt supuse
sterilizarii;

5. Asistent sterilizare:

a) verifica aleator modul de pregitire si impachetare a echipamentelor/instrumentarului,
altor materiale sanitare, material moale, trimise pentru sterilizare, returneaza trusele
necorespunzioare si inregistreaza in Registrul neconformitati primiri truse;

b) efectueazi sterilizarea, respectind normele tehnice de sterilizare si instructiunile de
sterilizare ale fiecdrui aparat;

¢) anuntd imediat personalul tehnic de intretinere si pe Directorul de ingrijiri cu privire la
aparitia oricdrei defectiuni care survine la aparatele de sterilizare;

d) inregistreaza neconformititile survenite in procesul de sterilizare in Registrul
neconformititi in procesul de sterilizare (Anexa 3- F-PO-STZ-0001-02);

e) inregistreaza neconformitatile survenite in verificarea pregatirii in vederea sterilizarii a
dispozitivelor medicale si materialului moale, in Registru neconformitati primiri truse (Anexa 2-
F-PO-STZ-0001-01)

f) raspunde de igiena incaperilor in care se face sterilizarea si de respectarea circuitelor;

g)eticheteaza corespunzitor trusele si pachetele cu materialele primite pentru sterilizare
cu sistemul Veridoc si tine evidenta activitatilor de sterilizare pe aparate si sarje, conform
prevederilor legale 1n vigoare;

h)efectueazi teste de control al sterilizarii si {ine evidenta rezultatelor;

i) respecta circuitele functionale de primire/predare truse/pungi/pachete
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j) anunta la SPIAAM neconformitatile constatate
k) respectd precautiunile standard.
6. Atributiile asistentului medical din sectii, compartimente, bloc operator:
- respecta circuitele functionale de primire/predare a dispozitive medicale nesterile/sterile
- curata si dezinfecteaza chimic toate dispozitivele medicale aduse pentru a fi supuse
procesului de sterilizare
- pregdteste conform legislatiei in vigoare pungile/pachetele/containerele in vederea
sterilizaarii cu indicatorii necesari
- verifica integritatea pungilor, containerelor sterile la ridicarea din depozitul de sterile
- transportd dispozitivele medicale, materiale sanitare sterile in conditii de siguranta, cu
mijloace de transport care sa asigure protectia fati de contaminari accidentale
- scaneaza codul QR de pe eticheta pachetului utilizat, generatd de sistemul Veridoc, in
FOCG a pacientului
7. Asistent medical sef
- asigurd materiale necesare desfasurdrii activititii pe sectie, prin intocmirea de necesar
lunar, referate;
- monitorizeaza activitatea si raporteaza neconformititile citre SPIAAM.
8. Atributiile asistent sef sterilizare:
- raspunde de aplicarea procedurii si monitorizeazd modul de implementare a prezentei
proceduri.
- asigura materialele necesare efectuarii procedurii,prin intocmirea de referate citre
conducerea unitatii, intocmirea consumului lunar .
- monitorizeaza activitatea si raporteaza neconformititile citre SPIAAM.
- anun{a imediat personalul tehnic de intretinere si pe Directorul de ingrijiri cu privire la
aparitia oricarei defectiuni care survine la aparatele de sterilizare;

7. Monitorizare
7.1. Indicatori de monitorizare:
(1) Numér de neconformitati constatate in procesul de primire a truselor nesterile/numar
inregistrari din fisele trimise de pe sectii/compartimente pentru truse nesterile;
(2) Numédr de neconformitdti constatate in procesul de sterilizare/numar sarje
sterilizare/trimestru.

7.2. Frecventa monitorizirii

Neconformitatile survenite in procesul de sterilizare se inregistreaza in registrul de
neconformitati pentru a asigura o monitorizare eficienti a procesului. Derularea si eficienta
procesului de sterilizare se evalueazi prin indicatorii specifici (a se vedea mai jos) si toate
neconformitatile si abaterile de la indicatorii specifici vor fi inregistrate in registrul
neconformitéti.
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8. Formulare/documente utilizate

1. Registru neconformitati primire truse - F-PO-STZ-0001-01
2. Registru neconformitati proces sterilizare - F-PO-STZ-0001-02
3. Fisa sterilizare - F-PO-STZ-0001-04
4. Registru de evidenta a sterilizarii - F-PO-STZ-0001-05
5. Fisa material sterilizat - F-PO-STZ-0001-06
. Anexe

Anexa 1 - Diagrama de proces

Anexa 2 - Registru neconformitati primire truse - F-PO-STZ-0001-01
Anexa 3 - Registru neconformitati proces sterilizare - F-PO-STZ-0001-02
Anexa 4 - Fisa material sterilizat utilizat - F-PO-STZ-0001-03

Anexa 5 - Fisa sterilizare - F-PO-STZ-0001-04

Anexa 6 - Registru de evidenta a sterilizarii - F-PO-STZ-0001-05

Anexa 7 - Fisa material sterilizat - F-PO-STZ-0001-06
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Etichetare
containere/pache
te/pungi cu
sistemul Veridoc

Sterilizare cu abur sub
presiune

Monitorizarea
procesului de
sterilizare

Depozitare si eliberare
material steril
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Anexa 2. Registru neconformititi primire truse- -PO-STZ-0001-01

Nr.crt. | Data Sectia Denumirea trusei | Neconformitatea Asistent Asistent  sectie
returnate constatata sterilizare care | care  primeste
returneaza returul

Anexa 3. Registru neconformititi in procesul de sterilizare- F-PO-STZ-0001-02
REGISTRU NECONFORMITATI iN PROCESUL DE STERILIZARE

NR. | NECONFORMITATE/PROB | DATA CONSTATAT DE CAUZA ACTIUNI SOLUTION DATA
CRT | LEMA CONSTATATA IN (NUME/PRENUME §I AT (DA/NU) | SOLUTIONARE
PROCESUL DE FUNCTIE)

STERILIZARE (DESCRIE)
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Anexa 4. Fisa material sterilizat utilizat ¥-PO-STZ-0001-03
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ALBA IULIA
SECTIA/COMPARTIMENT

............................................................................................................

FISA MATERIAL STERILIZAT UTILIZAT

INITELS S5 BICHMAIE: PACISIR sl bosis foim il st bt et
B PO oo
Data utilizarii *sunt scanate toate etichetele corespunzitoare ambalajelor produselor

sterilizate utilizate in efectuarea manoperelor la pacient si se listeazi la
externare din sistemul Infoworld
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Anexa 5 - Fisa Sterilizare - F-PO-STZ-0001-04
Spitalul Judetean de Urgenta Alba Iulia
FISA STERILIZARE

Sectia:

Data/ora cerere:

MATERIALE PREDATE CANTITATE PREDATA

Pregatit:

Nume si semnatura
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Preluat de:

Data/ora preluare

CANTITATEA PRELUATA
Tip ambalaj;
Asistent:
Preluat:

...........................

Nume si semnatura
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Anexa 6 - Registru de evidenta a sterilizarii - F-PO-STZ-0001-05
Spitalul Judetean de Urgenta Alba Iulia

Registru de evidenta a sterilizarii in perioada

Nr.reg./Ap. | Sectia Data/ora s | Operator 1 Operator 2 | Sarja Observatii

Tip Tip Cant conformitate | Cant Tip cod | semnatura
material ambalaj | trimisa ambalata | sterilizare
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Anexa 7 - Fisa material sterilizat - F-PO-STZ-0001-06

Spitalul Judetean de Urgenta Alba Iulia

Data sterilizarii

COD:
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STERILIZARE
FISA MATERIAL STERILIZAT
Aparat/Nr.registru:
Venit
din:
Tip Tip ambalaj | Cant Cant Tip sterilizare Cod Sarja
material trimisa | ambalata
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STERILIZARE

)

FORMULAR DE ANALIZA A PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND STERLIZAREA LA AUTOCLAV A DISPOZITIVELOR
MEDICALE REUTILIZABILE SI A MATERIALULUI MOALE, COD: PO-STZ-0001, EDITIA II, REVIZIA 1

Procedura/protocolul analizat (se va mentiona titlul, codul, numarul editiei, respectiv a reviziei): PROCEDURA OPERATIONALA PRIVIND

STERLIZAREA LA AUTOCLAYV A DISPOZITIVELOR MEDICALE REUTILIZABILE SI A MATERIALULUI MOALE,
COD: PO-STZ-0001, EDITIA II, REVIZIA 1

Etapa de analiza a procedurilor este realizata de citre structurile inifiatoare a procedurii respective, iar toate datele fiind centralizate in modelul de

Jormular de analizi dupi cum urmeaza:

Nr. Denumirea structurii Numele si prenumele Data si modalitatea Aviz Semnatura**
Crt (care isi exprimd punctul de vedere) | (sefului de structurd sau inlocuitorul acestuia transmiterii spre favorabil
de drept) analiza DA/NU*
1. Comisia de monitorizare control 28.08.2023/email/s2
intern managerial/Consiliul Dr. Crainic Silviu Dan
medical/Comitet director
2. Comitet director Ec. Marza Simona Diana 28.08.2023/email/s2
3 Comitet director Ec. Gorditda Carmen Maria 28.08.2023/email/s2
4. Comitet director As. med. pr. Lupean Adriana 28.08.2023/email/s2
5. Sectia Medicina Interna Dr. Mare Virgil 28.08.2023/email/s2
6. Sectia Gastroenterologie Dr. Romcea Anca 28.08.2023/email/s2
7. Sectia Cardiologie Dr. Suteu Ancuta 28.08.2023/email/s2
8. Sectia Oncologie medicala Dr. Sirbu Alin 28.08.2023/email/s2
9. Comp. Hematologie Dr. Capris Gabriela 28.08.2023/email/s2
10. Sectia Chirurgie Generala Dr. Pitu Flaviu 28.08.2023/email/s2
11. Comp. Urologie Dr. Cibu Dan 28.08.2023/email/s2
12. Sectia Obstetrica -Ginecologie Dr. Tibea Cristian 28.08.2023/email/s2
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Nr. Denumirea structurii Numele si prenumele Data si modalitatea Aviz Semnatura**
Crt (care isi exprimd punctul de vedere) | (seful e structurd sau inlocuitorul acestuia nsmiterii spre favorabil
de drept) analiza DA/NU*
13. Sectia Pediatrie . Vasia Teana 28.08.2023/email/s2
14. Sectia Ortopedie-traumatologie Dr. Kadar [uliu 28.08.2023/email/s2
IS. - Sectia Neurologie Dr. Oancea Adrian 28.08.2023/email/s2
16. Sectia Boli Infectioase Dr. Timpea Dorel 28.08.2023/email/s2
17. Comp. Nefrologie Dr. Moldovan Raluca 28.08.2023/email/s2
18. Comp. Diabet Zaharat, . 28.08.2023/email/s2
Nutri;iep si Boli metabolice P Munisana-Nepting
19. Sectia Psihiatrie Acuti Dr. Rosca Ovidiu 28.08.2023/email/s2
20. Comp. Oftalmologie Dr. Susan Mihaela 28.08.2023/email/s2
21. Sectia Recuperare, rr}ed. fizica si Dr. Mare Alexandra 28.08.2023/email/s2
balneologie
22, Sectia O.R.L. Dr. Chira Elena 28.08.2023/email/s2
23. Comp. Dermatovenerologie Dr. Ciobotea Diana 28.08.2023/email/s2
24. Comp. Recuperare Neurologica Dr. Moldovan Ionut 28.08.2023/email/s2
25, UPU Dr. Crisan Aurel 28.08.2023/email/s2
26. Anestezie Terapie Intensiva Dr. Tuzes Eugen Silviu 28.08.2023/email/s2
217, Sectia Neonatologie Dr. Arghius Brigitte 28.08.2023/email/s2
28. | Ambulatoriu cu cabinet de specialitate Dr. Crainic Silviu Dan 28.08.2023/email/s2
integrat spitalului As. Med. Adam Adela
29, CSM copii Dr. Lupulescu Adina 28.08.2023/email/s2
30. CSM adulti Dr. Stoica Liviu 28.08.2023/email/s2
31, Dispensar TBC Dr. Mada Viorel 28.08.2023/email/s2
32. SPIAAM Dr. Cabulea Simona 28.08.2023/email/s2
33. Sterilizare As. Med. Vlad Angelica 28.08.2023/email/s2
34. Bloc operator Dr. Vieru Radu 28.08.2023/email/s2
35. Compartimentul Juridic Jr. Pop Cristina 28.08.2023/email/s2
36. | Serviciul de Management al calitatii 28.08.2023/email/s2

serviciilor de sdnitate
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Observatii primite in urma etapei de analiz? )

)

Nr. crt.

Structura care a transmis

observatiile

Data si modalitatea de transmitere

Observatiile transmise

Modalitatea de
solutionare

*In conditiile in care nu sunt formulate observatii in decurs de 3 zile lucratoare de la data transmiterii Procedurii spre analiza se considera aviz favorabil
**semndtura nu este obligatorie in cazul difuzirii prin email

Persoana responsabili cu difuzarea

Nume si prenume: Vlad Angelica
Functie: Asistent medical sef

Serviciu:
Semnatu
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personal3
Evidenţiere


SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ALBA IULIA

STERILIZARE ) )

LISTA DE DIFUZARE A PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND STERLIZAREA LA AUTOCLAV A DISPOZITIVELOR
MEDICALE REUTILIZABILE SI A MATERIALULUI MOALE, COD: PO-STZ-0001, EDITIA II, REVIZIA 1

Procedura care se difuzeazi (Se va mentiona titlul procedurii, codul, numirul editiei, respectiv a reviziei): PROCEDURA OPERAIIONALA
PRIVIND STERLIZAREA LA AUTOCLAYV A DISPOZITIVELOR MEDICALE REUTILIZABILE SI A MATERIALULUI MOALE, COD:
PO-STZ-0001, EDITIA 11, REVIZIA 1

Procedura care se abandoneazi odati cu intrarea in vigoare a noii proceduri (Se va mentiona titlul procedurii, codul, numirul editiei
respectiv a reviziei): PROCEDURA OPERATIONALA DE EFECTUARE A STERILIZARII DISPOZITIVELOR MEDICALE SIA

MATERIALELOR SANITARE iN STERLIZARE, Editia II, Revizia 0
Data intririi in vigoare a noii procedurii: 02.10.2023

Denumirea structurii Numele si prenumele Data Semnatura*
Nr. Crt. (care primeste/este instruit cu noua Editie (sefului de structurd sau si modalitatea de
sau Revizie a procedurii) inlocuitorul acestuia de drept) difuzare a procedurii

Comisia de monitorizare control intern 28.09.2023/email/s2

1. managerial/Consiliul medical/Comitet Dr. Crainic Silviu Dan
director

2 Comitet director Ec. Marza Simona Diana 28.09.2023/email/s2
3. Comitet director Ec. Gorditda Carmen Maria 28.09.2023/email/s2
4. Comitet director As. med. pr. Lupean Adriana 28.09.2023/email/s2
5 Sectia Medicina Interna Dr. Mare Virgil 28.09.2023/email/s2
6. Sectia Gastroenterologie Dr. Romcea Anca 28.09.2023/email/s2
s Sectia Cardiologie Dr. Suteu Ancuta 28.09.2023/email/s2
8. Sectia Oncologie medicala Dr. Sirbu Alin 28.09.2023/email/s2
9. Comp. Hematologie Dr. Capris Gabriela 28.09.2023/email/s2
10. Sectia Chirurgie Generala Dr. Pitu Flaviu 28.09.2023/email/s2
11. Comp. Urologie Dr. Cibu Dan 28.09.2023/email/s2
12. Sectia Obstetricd - Ginecologie Dr. Tibea Cristian 28.09.2023/email/s2
13. Sectia Pediatrie Dr. Vasiu Ileana 28.09.2023/email/s2
14. Sectia Ortopedie-traumatologie Dr. Kadar Iuliu 28.09.2023/email/s2
15. Sectia Neurologie Dr. Oancea Adrian 28.09.2023/email/s2
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INF. Lrt.

(care primeste/este instruit cu noua Editie
sau Revizie a procedurii)

(sefului de structurd sau
inlocuitorul acestuia de drept)

si modalitatea de

difuzare a procedurii

16. Sectia Boli Infectioase ) Dr. Timpea Dorel 09.2023/email/s2
17. Sectia Psihiatrie Acuti Dr. Rosca Ovidiu 28.09.2023/email/s2
18. Sectia Recuperare, rped. fizica si Dr. Mare Alexandra 28.09.2023/email/s2
balneologie
19. Comp. Nefrologie Dr. Moldovan Raluca 28.09.2023/email/s2
Comp. Diabet Zaharat, . 28.09.2023/email/s2
20 Nutrij[is si Boli metabolice J. Munftesna Nepting
21. Comp. Oftalmologie Dr. Susan Mihaela 28.09.2023/email/s2
22, Sectia O.R.L. Dr. Chira Elena 28.09.2023/email/s2
23. Comp. Dermatovenerologie Dr. Ciobotea Diana 28.09.2023/email/s2
24. Comp. Recuperare Neurologici Dr. Moldovan Ionut 28.09.2023/email/s2
25. UPU Dr. Crisan Aurel 28.09.2023/email/s2
26. Anestezie Terapie Intensiva Dr. Tuzes Eugen Silviu 28.09.2023/email/s2
27. Sectia Neonatologie Dr. Arghius Brigitte 28.09.2023/email/s2
28 Ambulatoriu cu cabinet de specialitate Dr. Crainic Silviu Dan 28.09.2023/email/s2
X integrat spitalului As. Med. Adam Adela
29. CSM copii Dr. Lupulescu Adina 28.09.2023/email/s2
30. CSM adulti Dr. Stoica Liviu 28.09.2023/email/s2
31. Dispensar TBC Dr. Mada Viorel 28.09.2023/email/s2
32, SPIAAM Dr. Cabulea Simona 28.09.2023/email/s2
33. Sterilizare As. Med. Vlad Angelica 28.09.2023/email/s2 %7
34. Bloc operator Dr. Vieru Radu 28.09.2023/email/s2
35, Compartimentul Juridic Jr. Pop Cristina 28.09.2023/email/s2
36. Serviciul de Management al calititii i 28.09.2023/email/s2

serviciilor de sinitate

*semndtura nu este obligatorie in cazul difuzarii prin email

Persoana responsabila cu difuzarea
Nume si prenume: Vlad Angelica
Functie: Asistent medical sef

Serviciu:
Semniétura
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