Ministerul Sanatatii - MS
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea In unitatile

sanitare publice si private, din 03.09.2021
Parte integranta din Ordin 1761/2021

Tn vigoare de la 14 septembrie 2021

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 882 din 14 septembrie 2021. Forma aplicabila la zi, 23 februarie
2022 .

CAPITOLUL |
Definitji

Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele semnificatji:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri
de indepartare a murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv tegumente) sau obiecte,
prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile
sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime de securitate;

b) precuratare - etapa prealabila curatarii care se aplica instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv
cu sange, sputa, materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare, in zona de ingrijire a
pacientului;

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice
suprafete (inclusiv tegumente), utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici;

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritaii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel Tnhalt nu
poate substitui sterilizarea;

e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni;

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfeciie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor
in forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip,
virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepartare a unor substante periculoase sau radioactive, inclusiv
a incarcaturii microbiene de pe un obiect, o suprafata sau persoana; etapa importanta in dezinfectie si
sterilizare;

h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de
acele substante active/preparate confindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un produs cu
rol in dezinfectie;

i) dispozitivele medicale reutilizabile - se refera la produsele, cu exceptia medicamentelor, utilizate in domeniul
reprocesarea. Numarul de reprocesari ale dispozitivului se va face in functie de indicatiile producatorului;

j) dispozitiv de unica folosinta - dispozitiv destinat unei singure utilizari pe parcursul unei singure proceduri la un
pacient; acestea sunt marcate cu simbolul specific (un cerc in care se afla cifra 2, taiata cu o linie oblica);

k) biofilm - un strat subtire de microorganisme, care prin secretiile lor adera puternic la suprafete organice sau
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anorganice si care este foarte rezistent la unele substante biocide, necesitand o procedura de decontaminare
fnainte de a fi curatat si dezinfectat;

I) sterilizare - operatiunea prin care se realizeazd o reducere logaritmica de 10 (1/1.000.000) a
microorganismelor, inclusiv a sporilor bacterieni de pe obiectele contaminate;

m) trasabilitatea - reprezinta istoricul unui proces de la initierea pana la finalizarea acestuia. Aceasta este o
caracteristica de baza a sistemului de asigurare a calitatii;

n) standarde EN - norma/ansamblu de norme care reglementeaza calitatea, caracteristicile, forma unui produs.
Acestea sunt consemnate intr-un document agreat la nivel european;

o) dezinfectie curenta - procesul ritmic de curatare si dezinfectie a tuturor spatiilor si suprafetelor din unitatea
sanitara, in timpul activitatilor zilnice;

p) dezinfectia terminala - procesul de curatare si dezinfectare a unei incaperi/unui spatiu la eliberarea de catre
pacient;

q) termodezinfectia - dezinfectie prin caldura umeda (in functie de timp si temperatura), care se realizeaza prin
procesarea automata in masini de spalat cu caracter specific.

Art. 2. - (1) Unitatile sanitare publice si private sunt obligate sa elaboreze un program de curatenie si
dezinfectie, care sa cuprinda proceduri operationale si activitati de monitorizare a acestora.

(2) Programul include operatiile de dezinfectie curenta, ciclica sau periodica si terminala.

(3) Implementarea si monitorizarea programului de curatenie si dezinfectie revin personalului unitatii sanitare,
care, conform legislatiei in vigoare, este responsabil cu prevenirea si limitarea infectiilor asociate ingrijirilor
medicale din unitate.

CAPITOLUL Il
Curatarea

Art. 3. - (1) Curatarea este metoda prin care se asigura indepartarea fizica/chimica a microorganismelor de pe
suprafete, obiecte sau tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice. Curatarea nu
inlocuieste dezinfeciia.

(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau microscopic materii organice ori
anorganice sunt considerate suprafete/obiecte murdare.

Art. 4. - (1) Curatarea se realizeaza cu detergenti, produse de Iintretinere si curatare, utilizandu-se
echipamente profesionale de curatenie.

(2) Mopurile plate si lavetele lavabile (pe coduri de culori) trebuie sa reziste spalarii si termodezinfectiei.

(3) Mopurile plate si lavetele pot fi de unica utilizare sau reutilizabile (care sa suporte urmatoarele etape:
curatare, dezinfectie, uscare, impregnare cu solutia de detergent/dezinfectant Tnainte de utilizare). Se interzice
utilizarea mopului cu franjuri, cu exceptia celor care pot fi supuse termodezinfectiei.

(4) Se foloseste un mop plat la o suprafata de maximum 20 de metri patrati cu schimbarea obligatorie a
acestuia la trecerea dintr-o incapere in alta. Lavetele pentru suprafata vor fi individualizate (respectand codul
de culori stabilit) sau de unica folosinta per suprafata.

(5) Mopurile si lavetele folosite se curata si dezinfecteaza in masinile de spalat din spalatoria spitalului sau din
incaperile/spatiile special amenajate.

(6) Pentru asigurarea unui rulaj optim de rezerve de mopuri si lavete este necesar un numar de minimum 3 ori
mai mare fata de necesarul calculat.

Art. 5. - In utilizarea produselor folosite in activitatea de curatare se respecta urmétoarele reguli esentiale:

a) respectarea tuturor recomandarilor producatorului;

b) respectarea normelor generale de protectie a muncii, conform prevederilor legale in vigoare;
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c) se interzice amestecul produselor;

d) se interzice pastrarea produselor de curatare in ambalaje alimentare;

e) produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la nivelul seciiilor sau compartimentelor, in ambalajul
original sau in recipiente special destinate, inscriptionate cu urmatoarele date de pe ambalajul original:
denumirea produsului, lotul, termenul de valabilitate.

Art. 6. - (1) In vederea mentinerii calitatii curateniei in unitatea sanitard se organizeaza un spatiu/o incapere de
depozitare a produselor si a ustensilelor aflate in stoc necesare efectuarii curateniei, spatiu/incapere care
trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) pavimentul si peretii sa fie impermeabili si usor de curatat;

b) zona de depozitare sa permita aranjarea materialelor de curatare si accesul usor la acestea;

c) sa existe ventilatie naturala/mecanica;

d) sa fie iluminat(a) corespunzator;

e) gradul de umiditate sa fie optim pastrarii calitaii produselor.

(2) In fiecare sectie sau compartiment trebuie s& existe minimum o incdpere/un spatiu special destinat(a)
pentru produse si ustensile aflate in rulaj si pregatirea activitati de curatare, precum si pentru
depozitarea/dezinfectia ustensilelor si materialelor utilizate.

(3) Incaperea/Spatiul mentionat(a) la alin. (2) trebuie sa indeplineascé urmatoarele conditii:

a) pavimentul si peretii sa fie impermeabili si usor de curatat;

b) sa existe aerisire naturala/mecanica;

c) sa fie iluminat(a) corespunzator;

d) zona de depozitare sa permita aranjarea materialelor de curatare si accesul usor la acestea;

e) sa aiba o suprafata care sa permita desfasurarea activitatii de pregatire a ustensilelor si a materialelor
utilizate Tn procedura de curatare;

f) sa detina sursa de apa rece si calda;

g) sa existe chiuveta dotata cu dispenser cu sapun lichid si prosoape de unica utilizare, pentru igiena
personalului care efectueaza curatarea;

h) sa existe masini de spalat cu uscator, cuva sau bazin cu sursa de apa pentru spalarea ustensilelor folosite la
efectuarea curateniei;

i) sa existe suport uscator pentru manusile de menaij, perii si alte ustensile necesare uscarii optime a acestora.
Art. 7. - (1) Intretinerea ustensilelor folosite (c&rucioare pentru curatenie, géleti, talpd mop, perii etc.) pentru
efectuarea curateniei se face dupa fiecare operatie de curatare, precum si la sfarsitul zilei de lucru.

(2) Ustensilele utilizate se spala, se curata, se dezinfecteaza si se usuca, respectandu-se procedurile
operationale de curatenie si dezinfectie stabilite la nivelul unitatii sanitare.

(3) Personalul care executa operatiile de curatare si dezinfectie a ustensilelor folosite pentru curatenie trebuie
sa poarte echipament de protectie conform precautiilor standard definite n Ordinul ministrului sanatatii nr.
1.101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei

medicale in unitatile sanitare.

CAPITOLUL 1
Dezinfectia

Art. 8. - (1) In orice activitate de dezinfectie se aplicd masurile de protectie a muncii, conform prevederilor
legislatiei in vigoare, pentru a preveni accidentele si intoxicatiile.

(2) Modalitatile de dezinfectie sunt:

a) dezinfectia prin caldura uscata sau flambarea este utilizata exclusiv in laboratorul de microbiologie;
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b) dezinfectia prin caldura umeda (termodezinfectia) a instrumentarului chirurgical, urinarelor, plostilor, tavitelor
renale, biberoanelor, tetinelor, tubulaturii, endoscoapelor flexibile etc. se realizeaza prin procesarea in masini
de spalat automate conform standardului EN ISO 15.883 (standard caracteristici si cerinte pentru masini de
spalat si dezinfectat automate), respectiv a lenjeriei si a veselei pentru procesarea automata;

c¢) dezinfectia cu abur uscat supraincalzit pentru suprafete se efectueaza cu aparatura specifica, marcata CE,
respectand indicatiile producatorului;

d) dezinfectia cu raze ultraviolete este indicatd in dezinfectia suprafetelor netede si a aerului in
incaperile/spatiile laboratoarelor, salilor de operatii, in alte spatii inchise si se utilizeaza in completarea
masurilor de curatare si dezinfectie chimica:

(i) aparatele de dezinfectie cu raze ultraviolete, autorizate conform prevederilor legale in vigoare, sunt insofite
de documentatia tehnica, ce cuprinde toate datele privind caracteristicile si modul de utilizare si de intretinere a
aparatelor, pentru a asigura o actiune eficace si lipsita de nocivitate;

(ii) este obligatorie intocmirea unui registru de evidenta zilnica a numarului total de ore de functionare pentru
[ampile cu ultraviolete;

e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate ca biocide
sau notificate ca dispozitive medicale clasa Il a si Il b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se aplica
pe suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, aparatura medicala, dispozitive medicale.

Art. 9. - Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate
pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c¢) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la magsini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

Art. 10. - Tn functie de nivelul de risc, se aplica urmatoarele tipuri de dezinfectie:

a) dezinfectie de nivel inalt;

b) dezinfectie de nivel intermediar;

c¢) dezinfectie de nivel scazut.

Art. 11. - In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scézut), instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt
clasificate dupa cum urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau penetreaza {esuturile, inclusiv sistemul
vascular, Tn mod normal sterile. Exemplu: instrumentarul chirurgical, inclusiv instrumentarul stomatologic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru asistentd la nastere, echipamentul
personalului din salile de operatii, cAmpuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializa, toate dispozitivele
intravasculare, endoscoapele rigide utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie, lamele laringoscoapelor, echipamentul
de anestezie si respiratie asistata, barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru montarea dispozitivelor
anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie sterilizate;

b) semicritice - care vin in contact cu mucoase intacte si nu penetreaza bariera tegumentara, cu excepfiia
mucoasei periodontale sau pielii, avand solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin de
dezinfectie de nivel inalt si cu respectarea recomandarilor producatorului. Exemplu: endoscoapele flexibile
utilizate exclusiv ca dispozitive pentru imagistica, varfurile de la seringile auriculare, masca de oxigen,

accesoriile pompitelor de lapte etc., plostile, urinarele, utilizate pentru pacientii a caror piele prezinta solutii de
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continuitate sunt considerate semicritice;

¢) noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care vin in contact numai cu pielea intacta a
acestuia. Aceste dispozitive trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel scazut.
Exemplu: stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele hemodializoarelor care vin in contact cu
dializatul, termometrele electronice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor medicale care
sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de suporturi.

Art. 12. - Alegerea tipului de dezinfectie/sterilizare se realizeaza in functie de nivelul de risc identificat conform
art. 11.

Art. 13. - In functie de evaluarea riscului infectios, instrumentarul, dispozitivele si echipamentele din categoriile
noncritice si semicritice pot fi supuse dezinfectiei de nivel inalt si/sau sterilizarii. Exemplu: plosca utilizata la un
pacient confirmat cu Clostidioides difficile va suporta dezinfectie de nivel Tnalt.

Art. 14. - Dezinfectia instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor se realizeaza numai dupa curatare si
este urmata, dupa caz, de clatire (procesare manuala).

Art. 15. - (1) Pentru dezinfectia suprafetelor se va calcula un scor total de risc in functie de urmatoarele criterii:
a) probabilitatea contaminarii cu agenti patogeni:

(i) mare (scor 3);

(ii) medie (scor 2);

(i) mica (scor 1);

b) frecventa atingerii:

(i) mica (scor 1);

(ii) mare (scor 3);

c¢) susceptibilitatea pacientilor din spatiile de ingrijire:

(i) scazuta (scor 0);

(ii) crescuta (scor 1).

(2) Riscul se considera:

a) mare (scor 7), care necesita dezinfectie de nivel Tnalt dupa fiecare procedura medicala, pacient sau minimum
de 2 ori pe zi si ori de cate ori este nevoie;

b) mediu (scor 4-6), care necesita cel putin dezinfectie de nivel mediu cel pufin 1 data pe zi si ori de cate ori
este nevoie;

c) scazut (scor 2-3), care necesita cel putin curatenie cu o frecventa stabilita Tn procedura de curatenie si ori de
cate ori este nevoie.

(3) In fiecare unitate sanitard publicd sau privatd trebuie s& existe proceduri care si descrie metoda de
curatenie, dezinfectie si sterilizare, precum si frecventa de aplicare pentru dispozitivele medicale/instrumentar,
aparatura medicala si suprafete.

Art. 16. - (1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv dispozitivele medicale sunt
urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea;

c) imersia;

d) nebulizarea.

(2) Metoda recomandata pentru dezinfectia curentd si pentru cea terminald a suprafetelor este aplicarea
dezinfectantului prin stergere.

(3) Aplicarea dezinfectantilor se face in functie de categoria de risc in care se incadreaza si in concordanta cu
recomandarile producatorului.

Art. 17. - Dezinfectia curenta si/sau terminala efectuata cu dezinfectanti de nivel inalt este obligatorie in
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unitatile sanitare, dupa cum urmeaza:

a) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata evolutia unor cazuri de infeciii asociate asistentei medicale,
inclusiv infectia cu Clostridioides difficile;

b) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata situatiile de risc epidemiologic;

c¢) blocul operator, blocul/sali de nasteri.

Art. 18. - Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba
eficienta si in prezenta substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru
personal si pacienti;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a
produsului.

Art. 19. - (1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

a) dezinfectia completeaza curatarea, dar nu o suplineste si nu poate inlocui sterilizarea;

b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentata asupra agentului patogen
incriminat sau presupus;

c) utilizarea dezinfectantelor se face respectandu-se normele de protectie a muncii, care sa previna accidentele
si intoxicatiile;

d) personalul care utilizeaza in mod curent dezinfectantele trebuie instruit cu privire la noile proceduri sau la
noile produse dezinfectante;

e) in fiecare incapere in care se efectueaza operatii de curatare si dezinfectie trebuie sa existe in mod
obligatoriu un grafic zilnic orar, in care personalul responsabil va inregistra tipul operatiei, ora de efectuare si
confirmate prin semnatura; personalul trebuie sa cunoasca denumirea dezinfectantului utilizat, data prepararii
solutiei de lucru si timpul de actiune, precum si concentratia de lucru.

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:

a) cunoasterea si respectarea exacta a concentratiei de lucru in functie de materialul supus dezinfectiei;

b) folosirea de recipiente curate;

c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor;

d) respectarea timpului de contact specificat in avizul produsului;

e) este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectant;.

Art. 20. - In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul, dispozitivele si echipamentele care nu
suporta autoclavarea, se vor respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curatare prin actiune mecanica;

c) clatire cu apa filtrata;

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;

f) uscare.
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Art. 21. - (1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel Tnalt se va folosi maximum 24 de ore sau 30 de
cicluri, cu conditia mentinerii in cuve cu capac si a pastrarii proprietafilor fizice (absenta flocoanelor, a
depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu indicatori chimici (de
exemplu, teste specifice).

(2) Se vor mentiona pe capacul cuvei cu dezinfectant denumirea solutiei de lucru, data si ora prepararii solufjei.
Art. 22. - Metoda recomandata la procesarea instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor medicale in
vederea curatarii si dezinfectiei acestora este cea automata si se realizeaza in masini de spalat cu caracter
specific.

Art. 23. - Procedurile de dezinfectie Tnalta a dispozitivelor medicale termosensibile sunt inregistrate ntr-un
registru special, denumit Registrul de dezinfectie inalta a instrumentarului, in care se completeaza urmatoarele
date:

a) produsul utilizat si concentratia de lucru;

b) data si ora prepararii solutiei de lucru;

c¢) ora inceperii fiecarei proceduri (ciclu) de dezinfectie;

d) lista dispozitivelor medicale imersate la fiecare procedura;

e) ora incheierii fiecarei proceduri;

f) numele si semnatura persoanei responsabile de efectuarea procedurii.

CAPITOLUL IV
Sterilizarea

Art. 24. - Sterilizarea face parte din categoria procedurilor speciale ale carei rezultate depind de buna
functionare a aparaturii utilizate, pastrarea corespunzatoare a materialelor sterilizate si aplicarea corecta a
procedurilor de sterilizare.

Art. 25. - Unitatile sanitare publice si private sunt obligate sa elaboreze proceduri operationale care sa asigure
controlul operatiilor si respectarea standardelor specifice in vigoare.

Art. 26. - Indiferent de tipul dispozitivelor medicale utilizate, unitatea sanitara trebuie sa asigure calitatea
optima a sterilizarii acestora astfel incat nivelul de siguranta al pacientilor sa fie maxim.

Art. 27. - Este interzisa reprocesarea dispozitivelor si materialelor de unica folosinta in vederea reutilizarii.

Art. 28. - Serviciul de sterilizare din unitatile sanitare de orice tip este obligatoriu a fi amenajat intr-un spatiu
special destinat, in vederea desfasurarii activitatilor de reprocesare.

Art. 29. - Organizarea activitatilor propriu-zise de sterilizare, precum si a activitatilor conexe, respectiv
curatarea, dezinfectia si impachetarea, stocarea si livrarea tuturor materialelor sterilizate, vor tine cont de
necesitatea respectarii circuitelor functionale. Este interzisa realizarea acestor activitati (decontaminare,
ambalare si sterilizare) in alte spatii decat cele desemnate.

Art. 30. - Organizarea activitatii serviciilor de sterilizare cuprinde:

a) asigurarea spatiilor derularii activitatii, in conformitate cu legislatia in vigoare;

b) asigurarea circuitelor functionale, recipientelor si mijloacelor de transport;

c) asigurarea conditiilor de calitate a mediului in care se desfasoara procesul de sterilizare;

d) verificarea starii de functionare a aparaturii;

e) proceduri privind organizarea activitatii serviciilor de sterilizare si a sistemului de control al procesului de
sterilizare;

f) procedurile de marcare si asigurarea trasabilitatii produselor finite - cu mentionarea datei primirii produsului
de sterilizat, sectia de provenienta, numarul sarjei de sterilizare, data trimiterii pe sectie a produsului sterilizat,

numele persoanei care a efectuat sterilizarea si inregistrarea datelor produsului finit in fisa pacientului;
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g) tratarea neconformitatilor procesului de sterilizare;

h) instruirea personalului;

i) asigurarea echipamentului de protectie al personalului.

Art. 31. - Circuitele functionale se stabilesc astfel incat sa asigure securitatea personalului, a mediului si a
integritatii dispozitivelor medicale.

Art. 32. - Dispozitivele medicale reutilizabile care urmeaza procesul de sterilizare trebuie sa respecte
urmatoarele etape obligatorii: curatare, dezinfectie, inspectie, impachetare/ambalare, sterilizare, depozitare,
transport catre beneficiari, depozitare, utilizare, transport catre serviciul de sterilizare.

Art. 33. - Toate dispozitivele medicale si materialele care urmeaza a fi sterilizate trebuie curatate si dezinfectate
chimic sau termic, Tnainte de a fi supuse unui proces standardizat de sterilizare.

Art. 34. - (1) Curatarea se realizeaza manual sau printr-un proces automat validat conform procedurilor
standard intr-o masina automata de spalare si termodezinfectie a instrumentelor reutilizabile.

(2) In cazul curatarii manuale sunt necesare proceduri standard de operare, care s reglementeze foarte clar
acest proces.

(3) Tn cazul procesarii automate se respecta instructiunile producétorului pentru spalarea si dezinfectarea in
masini automate de spalat si termodezinfectat instrumentar medical reutilizabil conform standardului EN ISO
15883.

(4) Rezultatul procesarii in masina automata de spalat si termodezinfectat trebuie sa fie validat conform
procedurilor standard.

Art. 35. - Pentru indepartarea depunerilor din zonele greu accesibile ale instrumentarului medical, curatarea
preliminara se realizeaza in masini de curatat cu ultrasunete. Aceasta operatiune este obligatoriu urmata de
curatare si dezinfectie care se realizeaza manual sau automat conform procedurilor prevazute la art. 34.

Art. 36. - Se recomanda testarea periodica a eficientei procesului de curatare si dezinfectie prin verificarea
incarcaturii organice de pe instrumente/dispozitive medicale cu inregistrarea rezultatelor in registrul de evidenta
al masinii de spalat automate.

Art. 37. - (1) Mijloacele de transport folosite pentru transportul dispozitivelor medicale trebuie sa asigure
protectia fata de contaminari accidentale, atat a instrumentelor in tranzit, cat si a personalului care le
transporta, acestea trebuie sa prezinte posibilitate de inchidere cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa
reziste la actiunea substantelor dezinfectante.

(2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate
imediat, acestea vor fi acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si transportate in serviciul de sterilizare in
containere inchise cu ambalaj dublu, conform procedurilor standard pentru transportul produselor cu risc
biologic.

(3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu inlocuieste procedura de curatare. Indepértarea
prealabila a materialului organic are rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si echipamente si de a
facilita o buna curatare. Pentru aceasta procedura nu se folosesc solutii saline sau solutii pe baza de clor activ.
Art. 38. - Toate dispozitivele medicale care au trecut prin procesul de curatare-dezinfectie, inaintea ambalarii
pentru sterilizare, trebuie supuse inspectiei vizuale pentru validarea conditiei igienico-tehnice a acestora.
Inspectarea vizuala a dispozitivelor medicale trebuie sa se realizeze folosind o lampa cu lupa/lupa.

Art. 39. - Pentru impachetare/ambalare, dispozitivele medicale trebuie sa fie curate si uscate.

Art. 40. - Dispozitivele medicale trebuie sa fie impachetate intr-un mod care sa reduca la minimum riscul de
contaminare n timpul deschiderii si indepartarii continutului.

Art. 41. - Materialele pentru ambalare/impachetare trebuie sa respecte standardele EN 868 si EN 11.607 si pot
fi. hartie de impachetat, punga hartie/film transparent sudata/autoadeziva, punga de hartie si container

reutilizabil rigid cu filtru.
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Art. 42. - Se interzice folosirea recipientelor din metal cu colier, ale caror orificii sunt deschise si inchise
manual, deoarece acestea nu garanteaza sterilitatea continutului.

Art. 43. - In cazul containerelor reutilizabile se vor respecta recomandarile producatorului cu privire la
inlocuirea filtrelor si a garniturii capacului, precum si a modului de reprocesare a containerelor. Se va monitoriza
numarul de utilizari pentru filtre, exceptie facand cele de unica folosinta si cele permanente. Mentenanta
containerelor va fi asigurata de un tehnician avizat.

Art. 44. - (1) In unitatile de asistentd medicalé, sterilizarea se realizeaza prin metode fizice (abur sub presiune,
caldura uscata) sau fizico-chimice (etilen oxid, formaldehida, plasma).

(2) Sterilizarea la temperatura uscata (etuva/pupinel) este permisa numai in laboratoarele de microbiologie.

(3) Aparatura de sterilizare cu metode fizico-chimice de tipul sterilizatoarelor cu etilen-oxid sau formaldehida
poate fi utilizata in unitatile sanitare pentru o perioada de cel mult 2 ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin.

Art. 45. - Sterilizarea cu abur sub presiune este metoda recomandata, daca dispozitivul medical suporta
aceasta procedura.

Art. 46. - Metoda combinata fizico-chimica se utilizeaza in cazul sterilizarii dispozitivelor sensibile la caldura
fnalta, prin actiunea peroxidului de hidrogen ca agent de sterilizare.

Art. 47. - Sterilizarea se realizeaza numai cu aparate autorizate si avizate, conform prevederilor legale in
vigoare si care respecta standardul EN 13.060 pentru autoclavele de capacitate mica (cu prevacuum si
postvacuum), respectiv standardul EN 285 pentru autoclavele de capacitate mare.

Art. 48. - Presiunea, temperatura si timpul de sterilizare reprezinta valori care, urmarite, demonstreaza
eficacitatea sterilizarii in functie de aparat.

Art. 49. - Instructiunile de folosire din cartea tehnica a aparatului cu privire la temperatura, presiunea si timpul
de sterilizare recomandate de producator vor fi respectate de utilizator in functie de tipul de echipament
ambalat care urmeaza a fi sterilizat.

Art. 50. - Sterilizarea 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 incarcaturii.

Art. 51. - Spatiul in care sunt depozitate instrumentarul, dispozitivele si echipamentele rezultate in urma
procesului de sterilizare trebuie sa fie o zona restrictionata, ferita de insecte si de actiunea directa a razelor
solare, cu temperatura din incintd cuprinsa intre 18° - 22°C si umiditate relativa de 35% - 70%. Spatiul de
depozitare trebuie sa fie dedicat acestui scop si sa nu fie folosit pentru alte activitaj.

Art. 52. - (1) Pachetele sterile trebuie manipulate cat mai putin posibil, fiind necesara o procedura pentru
verificarea datei de expirare a truselor sterile si de aplicare a regulii "primul intrat - primul iesit", astfel incat
stocul sa fie rulat in mod adecvat.

(2) In cazul in care ambalajul truselor este deteriorat, acestea nu vor fi utilizate, iar personalul responsabil va
relua procesul de decontaminare: curatare, dezinfectie, impachetare si sterilizare.

Art. 53. - (1) Unitatea sanitara trebuie sa asigure trasabilitatea prin inregistrari electronice sau letrice a tuturor
dispozitivelor medicale sterilizate, reglementata in procedura specifica de sterilizare.

(2) Trasabilitatea implica identificarea tuturor instrumentelor/dispozitivelor reutilizabile care necesita sterilizare
in unitatea sanitara, intocmirea inventarului instrumentarului pentru fiecare trusa (opis) si implementarea unui
sistem de codificare individuala a acestora.

(3) Codul trusei se va regasi inregistrat pe tot parcursul circuitului de reprocesare a instrumentarului in toate
registrele din sterilizare si inclusiv in documentele medicale ale pacientului, prin atasarea etichetei dublu
adezive gi a indicatorului chimic integrator.

Art. 54. - In cazul preluérii de truse cu instrumentar chirurgical din alte unitati sanitare, acestea vor fi insotite de
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documente relevante privind metoda de decontaminare a acestora.

Art. 55. - (1) Personalul medical responsabil cu sterilizarea trebuie sa fie calificat si instruit periodic cu
certificarea acestei instruiri.

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

(3) Instruirea personalului medical responsabil cu sterilizarea al unitatii sanitare, la punerea in funciiune a
aparaturii de sterilizare, va fi facuta de catre distribuitor.

Art. 56. - Instructiunile de utilizare pentru fiecare sterilizator se vor afisa la loc vizibil.

Art. 57. - Controlul eficientei sterilizarii se efectueaza in conformitate cu anexa nr. 4.

Art. 58. - Tipurile de indicatori utilizati sunt:

a) indicatori fizici (presiune, timp, temperatura) cuprinsi in diagrama sterilizatorului;

b) indicatori chimici (ISO 11140):

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

(ii) indicatori de tip 2 - pentru penetrarea aburului testul Bowie-Dick, respectiv testul Helix pentru dispozitivele
cu lumen;

(iii) 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 sterilizarii cu plasma si formaldehida;
(iv) indicatori de tip 5 (integratori) - care testeaza toti parametrii ciclului de sterilizare (presiune, timp,
temperatura), indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare ambalaj/container supus sterilizarii cu abur si
oxid de etilena;

c¢) indicatori biologici (ISO 11138-1-8).

Art. 59. - (1) Durata mentinerii sterilitatii materialelor ambalate in containere reutilizabile rigide cu filtru este cea
precizata de producator, cu respectarea conditiilor de pastrare specificate de acesta. Dupa deschidere, trusa se
poate folosi o singura data si la un singur pacient.

(2) Durata mentinerii sterilitatii materialelor ambalate in hartie si pungi hartie - plastic sudate este de doua luni
de la sterilizare, cu conditia mentinerii integritati ambalajului, cu exceptia celor pentru care producatorul
specifica o alta perioada de valabilitate si cu obligatia mentinerii conditiilor specificate de acesta.

(3) Dupa deschidere, trusa se poate folosi o singura data si pentru un singur pacient. Se interzic pastrarea
truselor sterile deschise, precum si folosirea instrumentelor din aceeasi trusa la mai multi pacienti.

Art. 60. - Intretinerea (mentenanta) autoclavelor se efectueazd de catre un tehnician autorizat pentru
verificarea functionarii acestora, conform intervalului de timp recomandat de producatorul aparatului.
Interventiile privind intretinerea planificata preventiva se stabilesc n functie de recomandarile producatorului si
cuprind interventiile zilnice, saptamanale 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.

Art. 61. - Orice defectiune aparuta la autoclava necesita interventia personalului tehnic autorizat.

Art. 62. - Dupa remedierea defectiunii in conformitate cu art. 61 se vor efectua urmatoarele:

a) verificarea parametrilor de sterilizare a aparatului, urmarind inregistrarile de temperatura si presiune (pe
panoul frontal sau diagrama);

b) testul Bowie & Dick pentru verificarea calitatii penetrarii aburului;

c) testul vacuum.

Art. 63. - Amplasarea, dotarea, exploatarea, intrefinerea, verificarea si repararea aparatelor, utilajelor si
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instalatiilor de sterilizare se fac conform prevederilor legale in vigoare.

Art. 64. - In fiecare sectie/compartiment al unitétii sanitare se afiseaza instructiunile tehnice specifice privind
exploatarea aparatelor, precum si masurile ce trebuie luate in caz de avarii, intreruperi sau disfunciii.

Art. 65. - Se noteaza pe fiecare ambalaj data, ora sterilizarii, numarul ciclului de sterilizare si initialele
persoanei care a efectuat sterilizarea. Se pot folosi etichete aplicate cu ajutorul unui marcator pentru a evita
perforarea manuala cu ajutorul instrumentelor de scris.

Art. 66. - Sterilizarea prin metode fizice si fizico-chimice se inregistreaza in Registrul de evidenta a sterilizarii,
care contine:

a) data si numarul aparatului, continutul si numarul obiectelor din sarj3;

b) numarul sarjei;

c) temperatura si, dupa caz, presiunea la care s-a efectuat sterilizarea;

d) ora de incepere si de incheiere a ciclului (durata);

e) rezultatele indicatorilor fizico-chimici si rezultatul testelor biologice;

f) semnatura persoanei responsabile cu sterilizarea si care elibereaza materialul steril.

Art. 67. - Registrul de evidenta a sterilizarii, testele Bowie-Dick, diagramele de flux ale autoclavului, rezultatele
testelor biologice, precum si alte documente considerate relevante pentru procesul de sterilizare vor fi arhivate
conform reglementarilor interne pentru controlul calitaji.

Art. 68. - (1) Sterilizarea cu oxid de etilena nu trebuie sa reprezinte o metoda uzuala de sterilizare avand in
vedere riscul toxic pentru personalul statiei de sterilizare, pentru cei care manipuleaza sau pentru pacientii la
care se utilizeaza obiectele sterilizate prin aceasta metoda, motiv pentru care aceasta trebuie utilizata in cazuri
exceptionale, cand nu exista alte mijloace de sterilizare.

(2) Este interzisa utilizarea sterilizarii cu oxid de etilena pentru sterilizarea materialului medico-chirurgical in
urgenta.

(3) Este interzisa sterilizarea cu oxid de etilena a materialului medico-chirurgical a carui compatibilitate de etilen
oxid nu este cunoscuta.

(4) Este interzisa resterilizarea cu oxid de etilena a echipamentului medical constituit din parti de policlorura de
vinil sterilizat initial cu radiatji ionizante sau raze gamma.

(5) Este interzis a se fuma produse din tutun, tigari electronice sau produse din tutun incalzit, in incaperile unde
se utilizeaza oxidul de etilena; aceste incaperi trebuie ventilate in permanenta direct cu aer proaspat (din

exterior).
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