Ministerul Sanatatii - MS

Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie 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

Tn vigoare de la 14 septembrie 2021

Consolidarea din data de 23 februarie 2023 are la baza publicarea din Monitorul Oficial, Partea | nr. 882 din
14 septembrie 2021
Include modificarile aduse prin urmatoarele acte: Ordin 854/2022; Ordin 1461/2022.

Ultimul amendament in 02 iunie 2022.

Vazand Referatul de aprobare nr. IM 8.228 din 3.09.2021 al Directiei generale de asistenta medicala, medicina
de urgenta si programe de sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a) si art. 166 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. - Se aproba Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, prevazute in anexa nr. 1 la prezentul ordin.

Art. 2. - Evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul unitatilor sanitare
publice si private se realizeaza conform anexei nr. 2 la prezentul ordin.

Art. 3. - Se aproba procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, prevazute
in anexa nr. 3 la prezentul ordin.

Art. 4. - Se aproba metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia,

prevazute in anexa nr. 4 la prezentul ordin.

Art. 6. - (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid,

fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

30/03/2022 - alineatul a fost modificat prin Ordin 854/2022

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private, furnizorii acestora trebuie
sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide
(CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitjei.

30/03/2022 - alineatul a fost modificat prin Ordin 854/2022

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si
private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:
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30/03/2022 - alineatul a fost modificat prin Ordin 854/2022

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii
pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

¢) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.

(4) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de
produse biocide:

a) tip 1 (pentru igiena umana);

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a alimentelor);

d) tip 14 (pentru deratizare);

e) tip 18 (pentru dezinsecitie);

f) tip 22 (pentru imbalsamare).

Art. 7. - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie,
procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a
dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii
si eficientei procesului de sterilizare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 681 din 2 septembrie
2016, cu modificarile ulterioare.

Art. 8. - Anexele nr. 1-4 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 9. - Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatji, directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul Roméaniei vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 10. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

p. Ministrul sanatatii,
Monica-Emanuela Althamer,
secretar de stat
Bucuresti, 3 septembrie 2021.
Nr. 1.761.

ANEXA Nr. 1

NORME TEHNICE
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private
*) Potrivit art. I, pct. 3-19 din Ordinul ministrului sdnatétii nr. 8564/2022, anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatéatii nr. 1.761/2021
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitétile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curdtenie 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
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acestuia, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 882 din 14 septembrie 2021, se modifica si se completeaza.
ANEXA Nr. 2

EVALUAREA

eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
Art. 1. - 30/03/2022 - Art. 1. - a fost modificat prin Ordin 854/2022 Testele bacteriologice bazate pe cultivare se
efectueaza doar in cadrul investigatiilor epidemiologice si in evaluarea punctuala a impactului masurilor de
control al infeciilor sau al modificarilor protocoalelor de lucru, fiind recomandate de catre
serviciul/compartimentul sau medicul responsabil pentru prevenirea infectjiilor asociate asistentei medicale.
Art. 2. - 30/03/2022 - Art. 2. - a fost modificat prin Ordin 854/2022 Recoltarea probelor microbiologice din mediul
spitalicesc se poate efectua in zonele de risc identificate pe harta riscurilor, cuprinse in planul anual de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale, conform planificarii. Spatiile
laboratorului de analize medicale, unde pacientii nu au acces, nu necesita verificare cu teste microbiologice.
Art. 3. - In cadrul planificarii procedurilor de curatenie si dezinfectie este important de stabilit un numar
reprezentativ de suprafete/obiecte de evaluat, pentru a decide nivelul de baza al curateniei in cadrul unitatii,
precum si numarul de analize care trebuie efectuate pentru a putea monitoriza in acest fel imbunatatirea sau
deteriorarea practicilor. Se recomanda monitorizarea curateniei in 10-15% a spatiilor medicale sau ntr-un
esantion reprezentativ statistic. Daca in acestea se obfin scoruri peste 80% a eficientei curateniei,
monitorizarea se poate restrange la 5% din spatiile medicale, cu conditia mentinerii practicilor de curatenie.
Art. 4. - 30/03/2022 - Art. 4. - a fost modificat prin Ordin 854/2022 (1) Monitorizarea eficacitatii procedurilor de
curatenie si dezinfectie se efectueaza de rutina, utilizand metode calitative (observationale sau de teste rapide):
a) observarea directa - sistematica, folosind grile de observatie (checklist) pe baza protocoalelor de curatenie si
dezinfectie;
b) marcarea sistematica a suprafetelor cu substante fluorescente la lumina UV (ultravioletd); se marcheaza
inaintea curateniei/dezinfectiei planificate, cu verificarea dupa efectuarea curateniei/dezinfectiei;
¢) masurarea ATP (adenozin trifosfatului) sau NAD (nicotinamida adenin-dinucleotidei) de pe suprafete - se
stabilesc standarde specifice fiecarei suprafete testate.
(2) In functie de rezultatele obtinute la testele de monitorizare se pot recolta probe bacteriologice, cu scopul
identificarii sursei si cailor de transmitere in focar, tintit pe microorganismul urmarit. Tipul $i numarul probelor
care urmeaza a fi recoltate se stabilesc impreuna cu medicul specialist microbiolog.
(3) Probele provenite de la pacienti (probe de screening) se lucreaza la laboratorul de analize medicale,
probele recoltate de pe suprafete, din aer, probele de sterilitate se trimit la laboratoarele directiilor de sanatate
publica judetene si a municipiului Bucuresti, dupa caz.
(4) Prin exceptie de la prevederile alin. (3), in cazul in care unitatea sanitara are in structura proprie laborator
de analize medicale/compartiment de microbiologie medicala acreditat ISO 15189:2012, cu capacitate de
prelucrare a probelor recoltate la nivelul acesteia de pe suprafete, din aer sau a probelor de sterilitate, aceste
probe pot fi procesate in cadrul laboratorului/compartimentului de microbiologie din cadrul unitatii sanitare
respective.
02/06/2022 - alineatul a fost introdus prin Ordin 1461/2022.
(5) n situatiile prevazute la alin. (4), cel putin o data pe trimestru, laboratoarele directiilor de sané&tate publica
judetene si a municipiului Bucuresti (DSP), dupa caz, vor efectua, in paralel, pentru intercomparare, un set de
analize medicale din toate tipurile de probe recoltate la nivelul unitatii sanitare.
02/06/2022 - alineatul a fost introdus prin Ordin 1461/2022.
(6) n situatia in care rezultatele analizelor efectuate de catre unitatea sanitard sunt diferite de rezultatele
obtinute de laboratorul DSP, laboratorul care a emis rezultate negative va proceda la revizuirea procedurilor de
calitate interna.
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02/06/2022 - alineatul a fost introdus prin Ordin 1461/2022.
(7) Pentru efectuarea testelor prevazute la alin. (3) si (5), unitafile sanitare vor incheia contracte de prestari
servicii in acest sens cu directiiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, dupa caz.
02/06/2022 - alineatul a fost introdus prin Ordin 1461/2022.
Art. 5. - Interpretarea rezultatelor in urma procedurilor de curatenie si dezinfectie se efectueaza de catre
personalul serviciului/compartimentului de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale, conform
specificatiilor producatorilor aparaturii/testelor specifice sau rezultatelor observationale privind respectarea
procedurilor specifice.
Art. 6. - Testarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie se realizeaza de catre personalul
serviciului/compartimentului de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale. Interpretarea rezultatelor
testarilor microbiologice efectuate in cadrul investigarilor in focar se face in colaborare cu seful
laboratorului/compartimentului de microbiologie din cadrul laboratorului de analize clinice al unitatii sanitare sau
al laboratorului extern contractat.
Art. 7. - In cadrul activitatii de control in s&n&tatea publici realizatd in unitatile sanitare publice si private,
exercitata de catre personalul de specialitate Tmputernicit din cadrul Inspectiei Sanitare de Stat din cadrul
Ministerului Sanatatii si al directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, dupa caz, conform
normelor generale si specifice elaborate de catre institutiile abilitate si aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii, se preleveaza probe in vederea testarii eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie.
Art. 8. - 30/03/2022 - Art. 8. - a fost introdus prin Ordin 854/2022. Prevederile art. 1-6 sunt aplicabile in unitatile
sanitare cu paturi.
Art. 9. - 30/03/2022 - Art. 9. - a fost introdus prin Ordin 854/2022. Unitatile sanitare care acorda servicii medicale in
regim ambulatoriu trebuie sa asigure o planificare a procedurilor de curatenie, dezinfectie si monitorizare a
eficacitatii acestora, utilizand metode calitative, iar in situatii de risc, pentru efectuarea testelor bacteriologice,
se vor adresa directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, dupa caz.

ANEXA Nr. 3

PROCEDURILE

recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc
Art. 1. - Produsele biocide incadrate in tipul 1 de produs sunt utilizate pentru:
a) dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare;
b) dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare.
Art. 2. - Criteriile de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:
a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost avizat;
b) se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB),
respectiv eticheta produsului;
c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;
d) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis si inchis corect;
e) este obligatorie existen{a dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar acestea trebuie sa fie la indemana, in
apropierea pacientului (zonei de ingrijiri);
f) flaconul se manipuleaza cu atentie; in cazul flacoanelor cu solutie antiseptica este interzisa atingerea gurii
flaconului, pentru a se evita contaminarea;
g) este interzisa transvazarea in alt flacon;
h) este interzisa reconditionarea flaconului;
i) este interzisa completarea unui flacon pe jumatate golit in alt flacon;
j) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesiva a doua produse diferite;
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k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica;

1) flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de surse de caldura.
Art. 3. - Procedurile pentru igiena mainilor sunt:

a) spalare simpla cu apa si sapun;

b) dezinfeciie igienica prin spalare cu sapun dezinfectant;

c) dezinfectiie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica;

d) dezinfectie chirurgicala prin spalare cu apa si sapun chirurgical,

e) dezinfectiie chirurgicala prin frecare cu solutie hidroalcoolica.

Art. 4. - (1) In vederea asigurarii igienei corecte si eficiente a mainilor personalului medico-sanitar si de ingrijire
este interzisa purtarea inelelor, bratarilor, ceasurilor sau altor bijuterii.

(2) Este interzisa Tn unitati medicale purtarea unghiilor lungi, lacuite sau artificiale.
Art. 5. - Indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc sunt urmatoarele:

Nivelul de risc Proceduri aplicate Indicatji

Minim Spalare simpla cu apa si sapun - cand mainile sunt vizibil murdare;

- la inceputul si sfarsitul programului de lucru;
- dupa utilizarea grupului sanitar;

- in caz de contact cu produse biologice;

- In cazul pacientilor cu infectie cu Clostridioides

difficile
Intermediar Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie - inainte de contactul cu pacientul;
hidroalcoolica (metoda de electie) - Tnainte de proceduri aseptice;
sau - inainte si dupa utilizarea manusilor, in caz de
Dezinfecije igienica prin spalare cu apa si contact cu lichide biologice;
sapun - dupa contactul cu pacientul;

- dupa contact cu mediul ambiental al pacientului

inalt Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare |- inainte de orice interventie chirurgicala;
cu solutii hidroalcoolice* - Tnaintea tuturor manevrelor care necesita o
* Apl| . R . . R T .
plicarea alcoolului se va face pe mana asepsie de tip chirurgical (minim invazive)
uscata.
sau

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare
cu apa si sapun chirurgical (pe baza de
povidoniodine sau clorhexidind), urmata de

clatire cu apa filtrata si stergere cu prosop steril

Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor producatorului.

Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

ANEXANr. 4

METODE
de evaluare a derularii procesului de sterilizare 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) - indica expunerea la procesul de sterilizare si fac diferenta intre materialele
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procesate si neprocesate;

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

c) 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;
d) 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 sau
oxid de etilena

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

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 urmareste pe panoul de comanda si se noteaza
temperatura si presiunea atinse pentru fiecare faza a ciclului sau se analizeaza diagrama. Datele fiecarui ciclu
de sterilizare trebuie sa fie notate/imprimate vizibil si arhivate;

b) se citeste virarea culorii indicatorului de proces;

c) se citeste virarea culorii indicatorului "integrator", care controleaza toti parametrii ciclului de sterilizare pentru
procesele de sterilizare cu abur si oxid de etilena;

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

B. Evaluarea eficacitaiii sterilizarii se realizeaza:

30/03/2022 - litera a fost modificata prin Ordin 854/2022

a) zilnic, prin testul Bowie & Dick, care controleaza calitatea penetrarii aburului, daca se efectueaza sterilizarea
materialului moale, sau cel pufin o data pe saptamana la autoclavele care sterilizeaza instrumentar;

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

c¢) zilnic, cu indicator biologic (ISO 11138-1-8), in prima sarja pentru autoclavele din statiile de sterilizare sau
pentru autoclavele care nu sunt echipate cu dispozitiv automat de inregistrare (diagrama) 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) - diferentiaza logistic pachetele procesate de cele neprocesate si se
prezinta in mai multe forme: banda adeziva cu indicatori, marker de culoare pe pungile de impachetat sau
sigilii, etichete indicatoare sau orice alta forma in conformitate cu standardul EN ISO 11140 si actualizarile sale.
Indicatorii chimici de proces se plaseaza pe fiecare pachet/container/punga. Virarea indicatorului doar identifica
pachetele procesate si nu garanteaza o sterilizare corecta, folosirea acestui indicator nefiind suficienta 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, temperatura, concentratia de peroxid de hidrogen;

b) formaldehida: timp, temperatura si concentratia de formaldehida.

C. Indicatorii chimici integratori (tip 5) - monitorizeaza toti parametrii fizici si chimici ai ciclului de sterilizare:
30/03/2022 - litera a fost modificata prin Ordin 854/2022

a) abur: timp, temperatura, calitatea aburului;

b) oxid de etilena: timp, temperatura, concentratia de oxid de etilena, umiditate relativa.

Indicatorii chimici integratori si multiparametru se prezinta sub forma de bandelete impregnate cu cerneala
indicatoare, fabricata sa isi schimbe culoarea la atingerea anumitor valori pentru parametrii monitorizati. Se

plaseaza in fiecare pachet/container ce urmeaza a fi procesat, iar verificarea acestora urmeaza sa se faca de
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catre utilizatori, la deschiderea acestora.

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

Indicatorii chimici integratori si multiparametru se plaseaza in fiecare pachet/container/sarja si se verifica la
finalizarea procesului de sterilizare si la deschiderea fiecarui 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 penetrabilitati aburului, aceasta reprezentadnd esenta
procesului de sterilizare cu abur. Consta intr-un suport hartie/plastic impregnat cu cerneala indicatoare specifica
sau orice alta prezentare conforma cu standardul EN ISO 11140 si standardul ISO 18472 pentru testul la
rezistometru.

b) Testul tip Helix - pentru evidentierea aerului rezidual si a gazelor inerte din camera de sterilizare, pentru
autoclavele cu prevacuum, respectiv verificarea penetrabilitatii aburului in dispozitivele canulate, aceasta
reprezentand esenta procesului de sterilizare cu abur. Consta intr-un sistem format dintr-o capsula, in care se
introduce indicatorul chimic, conectat la un tub care simuleaza dispozitivul canulat sau orice alta forma, in
conformitate cu standardul EN 867-5.

c) Testul PCD reprezinta testul pentru validarea globala a procesului de sterilizare conform standardului EN
14937 si este compus dintr-un dispozitiv de validare a procesului (PCD) si unul dintre indicatorii de mai sus,
respectiv test Bowie-Dick sau Helix. Testul PCD reprezintd o simulare a penetrarii aburului in cele mai
inaccesibile zone in cazul instrumentelor foarte complexe.

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 de hartie/plastic - prin transparenta plasticului. Pentru materialele ambalate in containere
metalice, verificarea se face de céatre utilizatori, la deschiderea acestora. in situatia in care virajul nu s-a
realizat, materialul se considera nesterilizat si nu se utilizeaza. Virarea culorii la indicatorii chimici plasati in
setul test in fiecare sarja va fi realizata de catre personalul din sterilizare la finalizarea procesului de sterilizare.
In cazul in care virajul nu s-a realizat, intreaga sarja se considera nesterild 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;

30/03/2022 - litera a fost modificata prin Ordin 854/2022

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, impreuna cu o notificare in acest sens;

c) inregistrarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii se face in registrul de evidenta a sterilizarii, care
cuprinde: data si numarul aparatului de sterilizare (atunci cand sunt mai multe), continutul pachetelor din sarja
si numarul lor, numarul sarjei, temperatura si presiunea la care s-a efectuat sterilizarea, ora de incepere si de
incheiere a ciclului (durata), rezultatele indicatorilor chimici, semnatura persoanei responsabile cu sterilizarea si
care elibereaza materialul steril; in situatia in care se efectueaza inregistrarea automata, se ataseaza diagrama
ciclului de sterilizare, observatii, data la care s-au efectuat intretinerea si verificarea aparatului;

d) registrele de evidenta a sterilizarii se pastreaza conform nomenclatorului de arhivare al unitatii sanitare;

e) orice neconformitate a testelor chimice se anunta imediat la serviciul de sterilizare si la serviciul de
supraveghere, prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale.

C. Indicatori chimici tip Il - Bowie & Dick
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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 si biologici;

b) pachetul-test de unica folosinta 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;

c) 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:

(i) la Tnceputul programului de lucru se efectueaza pregatirea autoclavului printr-un test de vid, urmat de un
ciclu de incalzire. Astfel, sterilizatorul este pregatit pentru a incepe testul Bowie & Dick;

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

(iii) se porneste ciclul-test Bowie & Dick la 134°C valoare nominala (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
indeparteaza hartia indicatoare si se examineaza rezultatul;

(iv) 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 arata o schimbare a
culorii uniforme. Evacuarea insuficienta a aerului/gazelor inerte va conduce la o schimbare neuniforma a culorii;
(v) pentru documentare se pastreaza hartia folosita pentru test la loc intunecos;

(vi) 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;

(vii) Tn cazul testelor Bowie & Dick Helix PCD, modalitatea de lucru este conform indicatorilor producatorului.

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® 7953TM) si Bacillus

Atrophaeus (ATCC® 9372TM), care se prezinta sub forma de:
a) fiole de plastic termorezistent ce au in interior un strip impregnat cu Geobacillus stearothermophilus (ATCC®

7953TM) pentru sterilizarea cu abur sub presiune, plasma si formaldehida;

b) fiole de plastic care au in interior un strip impregnat cu Bacillus Atrophaeus (ATCC® 9372TM) pentru
sterilizarea cu oxid de etilena.

B. Efectuarea controlului bacteriologic al sterilizarii la autoclava si plasma se efectueaza dupa cum urmeaza:

a) se utilizeaza indicator biologic cu Geobacillus stearothermophilus (ATCC® 7953TM) pentru controlul

eficacitatjii sterilizarii cu abur, plasma si formaldehida, respectiv indicator biologic cu Bacillus Atrophaeus

(ATCC® 9372TM) pentru controlul eficacitafji sterilizarii cu oxid de etilena;

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 in locul
cel mai greu accesibil al sterilizatorului;

c) la terminarea procesului de sterilizare, fiola se lasa 10 minute sa se raceasca, pentru a evita riscul spargerii
ei;

d) in cazul testelor pozitive se anunta imediat firma de service pentru revizia aparatului. Daca revizia efectuata
de personal tehnic specializat constata probleme tehnice in functionarea aparatajului sau indicatorii biologici
sunt in mod repetat neconformi, sterilizatorul nu se mai utilizeaza pana la remedierea problemelor tehnice;
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e) dupa inregistrare, indicatorii biologici pozitivi (cu crestere bacteriand) vor fi eliminati ca deseu medical
periculos Tn conformitate cu legislatia in vigoare.
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