MINISTERUL SANATATII al REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

19 iulie 1995 Nr. 334

Cu privire la aprobarea
Instructiei despre regimul sanitar in
intreprinderile si institutiile farmaceutice”

In scopul asigurdrii regimului sanitar si calititii inalte a medicamentelor preparate in
farmacii

1. APROB:
Instructia despre regimul sanitar in Intreprinderile si institutiile farmaceutice.
2. ORDON:

2.1. Conducatorilor intreprinderilor si institutiilor farmaceutice si institutiilor curativ-
profilactice, ce au in structura lor farmacii, indiferent de subordonarea lor si tipul de proprietate, sa
asigure respectarea neconditionatd a cerintelor sanitaro-igienice prevazute in prezenta instructie.

2.2. Laboratorul de Stat pentru Controlul si Certificarea Medicamentelor (d-1 F. Babilev),
Inspectia Farmaceuticd si medico tehnica (d-1 N. Ciobanu), sd asigure controlul departamental
asupra respectdrii regimului sanitar in Intreprinderile si institutiile farmaceutice, medicii sefi
sanitari de stat ai raioanelor si oraselor sa asigure supravegherea sanitara de stat.

2.3. Laboratorul de Stat pentru Controlul si Certificarea Medicamentelor (d-1 F. Babilev), sa
asigure controlul puritatii microbiene a medicamentelor finite indigene si de import si a formelor
medicamentoase preparate in farmacii.

2.4. Cu introducerea actualului ordin a socoti nevalabil pe teritoriul Republicii Moldova
ordinul MS al URSS Nr. 581 din 30 aprilie 1985.

2.5. Controlul asupra indeplinirii prezentului ordin se incredinteaza vice minitsrului d-lui
P.Chimirciuc.

Ministrul T.MOSNEAGA



Anexa
la Ordinul MS RM Nr. 334
din “ 19 “iulie 1995

INSTRUCTIA
despre regimul sanitar in intreprinderile
si institutiile farmaceutice

1. Dispozitii generale

1.1. Prezenta instructie contine cerintele de baza, inaintate catre regimul sanitar al producerii
farmaceutice, altor genuri de activitate farmaceutica si igienei personale a lucratorilor farmaceutici.

1.2. Actiunea instructiei se raspandeste asupra tuturor intreprinderilor si institugiilor
farmaceutice ce activeaza pe teritoriul Republicii Moldova indiferent de subordonarea lor si forma
de proprietate.

1.3. Responsabilitatea pentru indeplinirea cerintelor prezentei instructiuni li se atribuie
conducatorilor intreprinderilor si institutiilor farmaceutice si sanitare.

2. Cerinte sanitare catre incaperi si utilaj

2.1. Peretii si podurile incaperilor de productie a intreprinderilor si institutiilor farmaceutice
trebuie sa fie finisate cu material ce permite deriticarea umeda cu utilizarea remediilor de
dezinfectie. In calitate de materiale de finisare pot fi folosite vopseaua rezistentd la actiunea apei,
teracota de culori deschise. In caz de aparitie pe pereti si poduri a petelor de umezeald, murdarie ele
trebuiesc varuite sau vopsite. In cazul aparitiei mucegaiului peretii, podurile si ungherele trebuiesc
prelucrate cu preparate cu actiune funghicida (solutii de cloramind, hipoclorit de calciu, lizol,
formalina, fenol).

Locurile cu tencuiala cdzuta trebuie sa fie imediat tencuite si vopsite.

2.2. Podeaua in incaperile de productie trebuie sa fie impermiabila pentru umezeald cu
suprafata netedad fara cripaturi si neregularitati, comoda pentru deriticare. Podeaua se acopera cu
teracotd, linoleum sau relina cu sudarea obligatorie a incheieturilor.

2.3. Suprafata utilajului farmaceutic pe dinafara si pe dinduntru trebuie sa fie netedd, din
materiale rezistente la actiunea medicamentelor, iar in unele cazuri si la reactivii chimici. Utilajul si
mobila se instaleaza astfel, ca s nu ramana locuri inaccesibile pentru deriticare i sd nu acopere
sursele de iluminare. Se interzice instalarea n Incaperile de producere a utilajului ce n-are atributie
catre lucrul indeplinit in aceste incaperi.

2.4. Pe timpul de vara, in caz de necesitate, ferestrele si vitrinele din partea insoritd a cladirii
se Tnzestreaza cu instalatii de protectie solara, ce se instaleaza pe din afarad sau intre rame.

2.5. Ferestruicele, folosite la aerisirea incaperilor se protejeaza cu plase detasabile metalice
sau din mase plastice cu dimensiunile orificiilor nu mai mari de 2 x 2 mm.

2.6. Pentru mentinerea curdfeniei aerului incdperile de pastrare (stocare) trebuie sa fie
inzestrate cu dispozitive de ventilare flux-reflux, se monteaza ferestruici sau a doua usa cu gratii.

2.7. In incaperile de producere se interzice instalarea perdelelor, asternerea covoarelor,
cresterea florilor decorative. Standurile si tabelele informative, necesare pentru lucrul din incéperile
de producere se confectioneaza din materiale, ce permit deriticarea umeda si dezinfectia.



Amenajarea decorativa, inclusiv “Iinverzirea” altor Inca-peri se permite cu conditia asigurarii
deriticarii, in caz de necesitate, dar nu mai rar de o datd in saptamana.

2.8. La intrarea 1n farmacie se instaleaza dispozitive pentru curdtirea incaltdmintei. Curatirea
acestor dispozitive se va efectua in caz de necesitate, dar nu mai rar de o data in zi.

2.9. Locurile de lucru a personalului, pentru deservirea populatiei, trebuie sa fie amenajate
cu instalatii de protectie a lucratorilor de infectiile respiratorii.

2.10. La intrarea in sala de recepturd, camera pentru elaborarile farmaceutice, blocul aseptic,
ecluza WC-ului se astern covorase de cauciuc imbibate cu o solutie dezinfectantd (anexa 1).

2.11. In ecluzele blocului aseptic si camerei pentru elaboririle farmaceutice, sala de
recepturd, spalator si WC se instaleaza lavuare cu robinete ce pot fi deschise cu piciorul sau cotul
manii. Alaturi de ele se instaleaza vase cu solutii dezinfectante si uscator termoelectric. Se interzice
utilizarea lavoarelor din incaperile de producere de catre persoanele ce nu sunt ocupate in procesul
de preparare si divizare a medicamentelor in aceste Incaperi.

2.12. In spalator se evidentiazi si se marcheaza lavoarele pentru spilarea recipientelor
pentru solutiile injectabile, pentru medicamentele de utilizare internd si de utilizare externi. In
aceste lavoare se spald si ustensilele (baloane, cilindre, palnii, mojare etc.) folosite la prepararea
acestor forme medicamentoase.

2.13. Luarea mesei in incaperile de producere este interzisa.

3. Cerintele sanitare citre deriticarea incaperilor si utilajului farmaceutic

3.1. Incaperile de producere a intreprinderilor si institutiilor farmaceutice se supun
deriticarii umede cu utilizarea detergentilor si dezinfectantilor (anexa 1).

Deriticarea “pe uscat” este strict interzisa.

3.2. Podeaua se spala nu mai rar de o data in schimb, peretii si usile - nu mai rar de o data in
sdptamana cu utilizarea solutiilor de cloramind sau de hipoclorit de calciu 1-2%. Podurile se curata
de praf cu o perie umeda o data in luna.

3.3. Sticla si ramele ferestrelor, spatiul dintre ele se spald cu apd caldda cu sdpun ori
detergenti nu mai rar de o datd in saptdmana. Pe dinafard ferestrele se spald numai in timpul cald
ale anului.

3.4. Utilajul incaperilor de producere si sdlii de deservire se supun deriticdrii zilnic.
Dulapurile pentru pastrarea medicamentelor din incaperile de pastrare se supun deriticarii in caz de
necesitate dar nu mai rar de odata in saptamana.

3.5. Deriticarea incaperilor auxiliare, administrative si comunale se efectueaza de catre
deriticatoare. Deriticarea locurilor de lucru se efectueaza de personalul ce deserveste aceste locuri.

3.6. Lavoarele pentru spdlat mainile si unitazele se curata si se dezinfecteaza zilnic.
3.7. Dispozitivele de incalzire si spatiul dintre ele si pereti se curata regulat de murdarie.
3.8. In caz de necesitate deriticarea incaperilor si utilajului se efectueaza mai des.

3.9. Deriticarea diferitor incaperi (de preparare a medicamentelor in conditii aseptice, alte
incaperi de producere, sala de deservire a populatiei, WC) se efectueaza cu inventar separat, ce se
marcheaza si se utilizeaza strict dupa destinatie. Pastrarea lor se efectueaza in locuri speciale,
separat.



Carpele, utilizate pentru deriticarea utilajului de producere, dupa dezinfectie si uscare se
pastreaza intr-un vas curat, marcat ce se inchide bine.

3.10. O data in luna in farmacie se organizeazd zi sanitard. In aceastd zi in afard de
deriticarea minutioasa se poate face reparatia curenta (cosmetica).

4. Cerintele catre igiena personala a lucratorilor din intreprinderile si institutiile
farmaceutice

4.1.  Catre personalul ce lucreaza in incaperile de producere se Tnainteaza urmatoarele
cerinte:
e sa-si spele capul de 1-2 ori pe sdptamana,
e sd interzice de a purta in timpul lucrului articole de bijuterie (cercei, inele, margele,
lantugase, cias), unghii acoperite cu lac;
e despre fiecare Tmbolnavire (boli de piele, ale sistemului respirator, taieturi, procese
inflamatorii etc.) trebuie sa instiinteze dirigintele Intreprinderii.
Lucratorii, la care in timpul controlului medical au fost depistate afectiuni puroioase sau
micotice ale pielei, nu sunt admisi la lucru.

4.2. Toti lucratorii intreprinderilor si institutiilor farmaceutice sunt datori sa respecte
urmatoarele reguli:

e sosind la lucru, sa-si scoata haina superficiala si incaltamintea;

¢ Tnainte de a incepe lucrul sd imbrace echipamentul sanitar (halat, boneta, chipiu, ciupici),
sd-si spele si sa dezinfecteze miinele;

e inainte de a vizita WC sad-si scoatd halatul, iar dupd, sd-si spele minutios si sa-si
dezinfecteze miinele;

e iesirea din interiorul farmaciei in echipamentul sanitar este strict interzisa;

e in perioadele de raspandire a imbolnavirilor respiratorii sd imbrace masca din tifon.

4.3. Personalului de producere 1 se interzice pastrarea la locurile de lucru si in buzunarele
echipamentului sanitar obiectelor de utilizare personald, in afara de basmaluta curata.

4.4. Echipamentul sanitar se elibereaza lucratorilor intreprinderilor si institutiilor
farmaceutice gratis in conformitate cu normele in vigoare. Schimbul echipamentului sanitar se
efectueaza nu mai rar de 2 ori pe saptdmana, iar In caz de necesitate si mai des. Pentru aceasta
fiecare lucrdtor a intreprinderii farmaceutice trebuie sd fie asigurat cu cel putin doud seturi de
echipament sanitar.

4.5. Lucratorii, ocupati la prepararea si divizarea medicamentelor, la inceputul schimbului
se asigura cu servetele personale curate.

4.6. Lucratorii intreprinderilor si institutiilor farmaceutice, ocupati la sectoarele de
producere a medicamentelor si controlul calitatii lor, divizarea medicamentelor si prelucrarea
recipientelor farmaceutice, precum si cei ce vin in contact cu productia finita nainte de angajarea la
lucru trec un control medical si bacteriologic, iar mai apoi periodic controlul medical in
conformitate cu cerintele in vigoare. Rezultatele controlului medical se includ in carticica sanitara
si in baza loc are loc admiterea la lucrarile indicate mai sus.

4.7. Bolnavii depistati, precum si purtatorii de bacterii sunt Indreptati la tratament §i sanatie.
Admiterea acestor lucrdtori la lucru se va permite numai dupa insanatosire ori dupa rezultatele
negative ale analizei bacteriologice.

4.8. Colaboratorii intreprinderilor farmaceutice sunt datori sa respecte regulile in vigoare a
tehnicii securitatii si de producere.



5. Regulile sanitare citre prepararea, transportarea si pastrarea apei purificate si
pentru injectii

5.1. Producerea si pastrarea apei purificate se efectueaza intr-o Incapere special amenajata in
aceste scopuri - camera de distilare. In aceasta incipere se interzice indeplinirea lucrarilor ce nu tin
de producerea apei purificate. In farmaciile de categoriile V-VI se permite amenajarea comuni a
incaperilor pentru distilare si sterilizare. Prepararea apei pentru injectii se efectueaza in camera de
distilare a blocului aseptic, unde e categoric interzisa indeplinirea oricaror lucrari ce nu tin de
prelucrarea apei.

5.2. Administratia intreprinderii farmaceutice numeste o persoand responsabild pentru
prepararea si pastrarea apei purificate pentru injectii.

5.3. Prepararea apei purificate si apei purificate pentru injectii se efectueaza in conditii
aseptice, in legatura cu ce incaperile pentru prepararea apei trebuie sa corespunda cerintelor expuse
in punctele 6.4.-6.6. din prezenta instructie.

5.4. Prepararea apei purificate si apei pentru injectii are loc cu ajutorul distilatoarelor in
conformitate cu instructiunile anexate citre ele. Inainte de punerea in expluatare a aparatului nou,
daca permite constructia, suprafata interna se prelucreaza cu vata imbibatd cu un amestec etero-
alcoolic (1:1) si cu apa oxigenata. Dupa aceasta distilatorul se prelucreaza timp de 20-30 minute cu
aburi fara a include sistemul de racire, iar dupa inceperea procesului de distilare primii 40-60 litri
de apa se arunca si nu se utilizeaza.

5.5. Zilnic, inainte de a Incepe procesul de distilare e necesar de a prelucra distilatorul cu
aburi timp de 15-20 minute fara a include sistemul de racire. Apa preparata in primele 15-20 minute
se arunca si dupa aceasta se incepe acumularea ei.

5.6. Apa purificatd si pentru injectii preparatd se acumuleaza in colectare de productie
industriala sterilizate si prelucrate cu aburi sau 1n recipienti voluminosi de sticla. Colectorul si
recipientii trebuie sa aiba inscriptii “Apa purificatd” sau “Apa pentru injectii”’. Daca concomitent se
folosesc cateva colectoare ele se numeroteaza.

5.7.  Recipientii din sticld se ajusteaza ci dopuri sau capace cu doua orificii: unul pentru
tubul prin care vine apa preparatd, al doilea pentru un tub de sticld cu un tampon din vata sterila
(filtru pentru aer). Tamponul din vata se schimba zilnic. Recipientii din sticld se instaleaza pe
suporturi din material lemnos acoperite cu plastic sau vopsite cu vopsea de ulei.

5.8. Recipientii de productie industriala (pentru apa purificatd si pentru injectii) se supun
prelucrarii o data in 3 zile cu solutie de 4% de apa oxigenata, se clitesc de 3-4 ori cu apa purificata,
se sterilizeaza cu aburi timp de 20 minute si din nou se clatesc cu apa purificata.

Recipientii se unesc cu distilatoarele cu tuburi din sticla ce vin 1n contact direct cu tuburile
sistemului de racire. Tuburile din cauciuc se folosesc numai pentru fixarea tuburilor de sticla.

5.9. Transportarea apei la locurile de lucru se efectueaza prin conductd sau in baloane de
sticla. Conducta, pentru transportarea apei purificate si pentru injectii la locurile de lucru se
confectioneazd din materiale ce nu influenteaza calitatea apei si permit o spdlare si dezinfectie
efectiva (anexa 10).

5.10. Pentru comoditati in exploatare si dezinfectie conductei este rational utilizarea
tuburilor cu diametrul interior nu mai mic de 16-20 mm. In cazul lungimii considerabile a
conductei pentru a usura procesul de spalare, sterilizare si extragerea probelor de apa pentru analiza
bacteriologicd se recomanda instalarea peste fiecare 5-7 m a elementelor de ajustare cu iesire
externd si robinet.



5.11. Spélarea si dezinfectarea conductei se efectueaza Tnainte de asamblare si pe parcursul
exploatarii nu mai rar de o datd in 14 zile, precum si in caz de rezultate insuficiente a analizelor
bacteriologice.

5.12. Pentru dezinfectarea conductelor din tuburi metalice sau din sticla prin el se da drumul
la aburi din autoclav timp de 30 minute dupa iesirea aburilor din partea terminald a conductei.
Conductele din tuburi de polimeri si sticld pot fi dezinfectate cu solutie de 6% de apa oxigenata in
decurs de 6 ore sau solutie de 0,1% de clorhexidind bigluconat timp de o ora si clatirea lor
ulterioara cu apa purificata. Conducta trebuie sa fie supusa unui control al spalarii depline (anexa
3). Inregistrarea prelucrarii conductei se efectueaza intr-un registru special (anexa 3).

5.13. Pentru inlaturarea substantelor pirogenice tuburile de sticla si recipientii se prelucreaza
cu solutie acida fierbinte de 1% de permanganat de potasiu (la 10 parti de solutie de 1% se adauga 6
parti de solutie de acid sulfuric de 1,5%) in decurs de 25-30 de minute nu mai rar de o datd in luna.
Dupa aceasta tuburile si recipientii se spala minutios cu apa pentru injectii proaspat distilata.

5.14. Scurgerea apei din recipient in conductd se reguleaza n asa mod ca in ea sd nu
nimereasca aer i sd nu se formeze bule de aer. Dupa terminarea lucrului conducta si vasele de
sticla de la locurile de lucru, in caz cand ele se folosesc, se elibereaza complet de apa.

5.15. Pastrarea apei purificate se permite numai in conditii aseptice in decurs de 3 zile. Apa
pentru injectii se foloseste proaspat distilata si se pastreaza la temperatura de 5-20 C sau 80-95 C in
vase inchise nu mai mult de 24 de ore.

6. Cerintele sanitare catre prepararea medicamentelor in conditii aseptice

6.1. Formele medicamentoase sterile (solutiile injectabile si perfuzabile, picaturile oftalmice
si formele medicamentoase pentru nou ndscuti) se prepara in blocul aseptic, izolat de alte incaperi
de producere. Prepararea altor forme mediamentoase 1n blocul aseptic nu se admite.

6.2.  Blocul aseptic consta din urmatoarele incaperi:
e sala de receptura aseptica (cu ecluzd) - pentru prepararea formelor medicamentoase
sterile;
e camera de preambalare (cu ecluza) - pentru filtrarea, ambalarea si controlul vizual al
solutiilor (in caz de necesitate toate procesele tehnologice indicate mai sus pot fi
efectuate intr-o incapere in cazul respectarii conditiilor aseptice);
camera de rodaj;
camera de sterilizare cu aburi sub presiune;
camera de sterilizare cu aer fierbinte;
camera de control si definitivare;
camera de distilare;
spalatorul.
Pentru prepararea concentratelor, semifabricatelor si medicamentelor in stoc este destinata
camera pentru prepararea elaborarilor cu ecluza.
Transmiterea recipientelor n sala de recepturd, a flacoanelor cu solutie pentru rodaj si
sterilizare se efectueaza prin ferestre de racordare cu rame duble asamblate cu lampi bactericide.
Ecluzele sunt destinate pentru schimbarea imbracamintei si prelucrarea mainilor
personalului. In ele se afld un dulap pentru echipament sanitar si casolete cu seturi de echipament
sanitar steril.

6.3. La depozitele farmaceutice divizarea si ambalarea medicamentelor utilizate in farmacii
pentru prepararea formelor medicamentoase sterile se va petrece in conditii aseptice intr-o camera



de ambalare in care puritatea microbiand a aerului trebuie sa corespundd normelor stabilite (anexa
2).

Dispozitivele, ustensilele si mijloacele de mecanizare utilizate pentru devizare precum si
incaperile trebuie sa corespunda cerintelor si sa fie supuse prelucrarii in conformitate cu pp. 6.4.-
6.9.

6.4. Peretii incaperilor blocului aseptic trebuie sa fie vopsiti cu vopsea de ulei sau se
finiseaza cu teracota de culori deschise. Podurile se vopsesc cu vopsea de ulei sau de emulsie pe
apa. Podeaua se acopera cu linoleum sau relin cu sudarea obligatorie a incheieturilor. Usile si
ferestrele incédperilor blocului aseptic trebuie sa se inchida bine si sa nu aiba crapaturi.

6.5. Blocul aseptic trebuie sd fie inzestrat cu dispozitive de ventilare flux-reflux cu
predominarea fluxului fata de reflux. Aerul trebuie sa treaca prin filtre bacteriene sterile.

6.6. Pentru sanarea aerului in blocul aseptic se instaleaza iradiatoare bactericide reiesind din
2-2,5 W pentru 1m din incapere, ce se includ in absenta oamenilor cu 1-2 ore Tnainte ca lucratorii sa
inceapa lucrul in absenta oamenilor. Intrerupatorul pentru aceste iradiatoare trebuie sa fie in partea
dinafara la intrarea in incapere si ajustat cu inscriptia “Nu intrati, e inclus iradiatorul bactericid”.
Intrarea in Incaperi se permite numai dupa excluderea din circuit a iradiatoarelor neecranate, iar
aflarea mai indelungati in aceste incaperi numai peste 15 minute dupa excluderea lor din circuit. In
prezenta personalului pot fi exploatate iradiatoare bactericide ecranate, ce se instaleaza la 1,8 - 2,0
m de la podea reiesind din 1 W la 1 m din incapere, excluzand iradierea directa asupra personalului
ce se afla In incapere.

In timpul lucrului iradiatoarelor bactericide trebuie sa fie inclusi sistema de ventilare. Nu se
permite utilizarea lampilor bactericide cu termenul de valabilitate trecut. Schimbul ldmpilor trebuie
sa se efectueze peste 1000 ore de lucru (anexa 4).

6.7. Deriticarea blocului aseptic se efectueazd nu mai rar de o data in schimb si la sfarsitul
lucrului cu utilizarea substantelor dezinfectante (anexa 1).

Odati in siptimana se petrece curitenia generald a blocului aseptic. In acest caz, daci e
posibil, blocul aseptic se elibereaza de utilaj. E necesar de a respecta strict succesiunea stadiilor la
deriticarea blocului aseptic.

Deriticarea se incepe cu sala de recepturd. La inceput se spala peretii si usile de la pod spre
podea. Dupa aceia se spala si se dezinfecteaza utilajul stationar si in ultimul rand podeaua.

Deriticarea se efectueaza in manusi de cauciuc si cu masca de tifon.

Dupa dezinfectie Incaperile se iradiaza cu raze ultraviolete.

6.8. Tot utilajul si mobila, inainte de a fi introdus in blocul aseptic se prelucreaza cu o
solutie dezinfectantd (anexa 1).

6.9. Tot inventarul pentru deriticarea blocului aseptic trebuie sa aiba marcaj clar “Blocul
aseptic” si se pastreazd intr-un dulap aparte. Tot acolo, Intr-un vas curat, marcat cu capac se
pastreaza si carpele, periile etc., care dupa fiecare deriticare a blocului aseptic trebuie sa fie
dezinfectate si uscate.

6.10. Personalul, ce lucreaza in blocul aseptic, trebuie sd cunoasca cerintele sanitare si
regulile de lucru in conditii aseptice.
Personalului ce nu lucreaza in blocul aseptic, intrarea in aceste incdperi ii este interzisa.

6.11. Pentru lucrul in conditii aseptice (la sectorul de preparare, divizare, ambalare)
echipamentul sanitar (halat, boneta (chipiu), manusi din cauciuc, bahili 1 mascd din 4 straturi de
tifon) trebuie sa fie sterile. Imbracamintea trebuie si fie legati pe antebrat si sus pe gat. Nu se
permite ca personalul in timpul lucrului sa fie imbracat pe sub echipamentul sanitar cu haine
voluminoase din fire de lana.



Echipamentul sanitar se sterilizeazd in autoclav la temperatura de 120 C in decurs de 45
minute sau la temperatura 132 C - 20 minute si se pastreaza in sacolete inchise nu mai mult de 3
zile. Incaltimintea personalului din blocul aseptic inainte si la sfarsitul lucrului se prelucreazi pe
partea exterioara cu o solutie dezinfectanta si se pastreaza intr-un dulap sau o lada in ecluza. La
intrarea in ecluza personalul se incaltd, isi spala mainile, imbraca halatul, boneta, masca, ce se
schimba peste fiecare 4 ore de lucru, bahilele si dezinfecteaza mainile. Persoanele de la sectorul de
divizare si ambalare a solutiilor, mai ales acelor ce nu vor fi sterilizate termic, imbraca pe mainile
prelucrate manusi sterile din cauciuc.

6.12. Pentru Inlaturarea mecanicd a murdariei si microflorei mainile se spald cu apa calda
din robinet cu sdpun si perie in decurs de 1-2 minute, atragand atentia mai ales la sectoarele
marginite unghiilor. Mainile se clatesc si se usucd. Dupa ce se imbraca echipamentul sanitar
mainile se clatesc cu apa si se prelucreaza cu solutii dezinfectante.

6.13. Pentru dezinfectia mainilor pot fi utilizate solutia de clorhexidina bigluconat de 0,5%,
solutia de iodopiron de 1%, solutia de cloramina de 0,5%. Solutiile trebuie sa fie randuite peste
fiecare 5-6 zile.

Pentru protectia pielei, dupa terminarea lucrului, mainile se spald cu apa calda si se
prelucreaza cu un amestec din parti egale de glicerina, solutie de 10% de amoniac si apa.

6.14. Medicamentele, necesare pentru prepararea formelor medicamentoase in conditii
aseptice, se pastreaza in stanglase si dulapuri in conditii ce exclud contaminarea lor. Stanglasele,
inainte de umplerea lor, se spala si se sterilizeaza.

6.15. Materialele auxiliare (vata, tifonul, hartia de pergament, filtrele etc.) se sterilizeaza in
sacolete sau borcane cu dop in conformitate cu anexa 5 si se pastreaza inchise nu mai mult de 3
zile. Materialele deschise pot fi utilizate timp de 24 ore. Materialele auxiliare se aranjeaza in
sacolete (borcane) pentru sterilizare in modul gata pentru utilizare (hartia de pergament si de filtru,
tifonul se taie in bucdti de dimensiuni necesare; din vatd se confectioneaza tampoane etc.).

6.16. Recipientele farmaceutice se spald in conformitate cu anexa 6. Recipientele, ce au fost
utilizate in sectiile de boli infectioase, preventiv se dezinfecteaza (anexa 7).

Dupa ce se spala, recipientele se sterilizeaza, se ajusteaza si se pastreaza in dulapuri ce se
inchid bine, vopsite pe dinauntru cu vopsea deschisa de ulei sau acoperite cu plastic.

Termenul de pastrarea a vaselor (baloanelor) sterile folosite la prepararea si divizarea
medicamentelor Tn conditii aseptice este de 24 ore.

Vasele voluminoase, ca exceptie, se permite de a le prelucra dupa spalare cu aburi timp de
30 minute.

Dupa sterilizare vasele se astupa cu dopuri sterile §i se pastreazd in conditii ce exclud
contaminarea lor, nu mai mult de 24 ore.

6.17. Pregatirea si spalarea dopurilor si cdpacelelor de aluminiu pentru ajustarea solutiilor
injectabile si picaturilor oftalmice se va efectua in conformitate cu anexa 8.

6.18. Utilizarea dispozitivelor de mecanizare in procesul de preparare a solutiilor injectabile
si picaturilor oftalmice se admite numai in cazurile cand este posibila dezinfectarea sau sterilizarea
lor.

7. Cerintele sanitare la prepararea formelor medicamentoase nesterile

7.1. Medicamentele, folosite pentru prepararea formelor medicamentoase nesterile, trebuie
s se pastreze in stanglase bine inchise (sau alte vase) in conditii care exclud impurificarea lor.

7.2. Stanglasele, folosite pentru pastrarea substantelor medicamentoase inainte de a fi
umplute se spala si se sterilizeaza.



7.3. Materialul auxiliar, necesar pentru prepararea si ambalarea medicamentelor, se
pregateste, se sterilizeaza si se pastreaza in conformitate cu p. 6.15 a instructiei.

7.4. Recipientele farmaceutice se spalad si se sterilizeazd in conformitatea cu p. 6.16 a
instructiei. Termenul de pastrare a recipientelor sterile, folosite pentru prepararea formelor
medicamentoase nesterile, este nu mai mult de 3 zile.

7.5. Dopurile din polietilend pentru ambalarea si etansarea formelor medicamentoase
preparate in farmacie, de asemenea si capacelele din masa plastica se spald, se sterilizeaza si se
pastreaza in conformitate cu anexa 9.

7.6. Dispozitivele de mecanizare, folosite la prepararea si ambalarea formelor
medicamentoase, se spald si se dezinfecteaza in conformitate cu instructia Intreprinderilor
producatoare. Daca 1n instructie nu-s indicatii speciale, dupa finisarea lucrului aceste utilaje (partile
lor componente) se curdtd de ramasitele substantelor medicamentoase, se clatesc cu apa fierbinte
(50-60 C), dupa care se dezinfecteaza si se sterilizeaza (anexa 1 si 5) in dependenta de proprietatile
materialului din care sunt confectionate. Dupa aceasta dispozitivele se clatesc cu apa fierbinte si cu
apa purificata si se pastreaza in conditii ce nu permit impurificarea lor.

7.7. Divizarea, ambalarea si pastrarea remediilor medicamentoase - in sectiile depozitului
farmaceutic trebuie sa se efectueze in incaperi, care sa corespunda cerintelor catre incaperile in care
se prepard forme medicamentoase nesterile §i cu respectarea cerintelor sanitare analogice.

7.8. La inceputul fiecarui schimb greutatile, spatulele, foarfecele si alt inventar farmaceutic
se prelucreaza cu solutie de 3% de apa oxigenata sau amestec din alcool-eter (1:1).

7.9. Sistemele de biurete si pipete nu mai rar de o datd in 10 zile se elibereaza de
concentrate si se spald cu apa fierbinte (50-60 C) cu amestec din pulbere de mustar sau solutie de
3% de apa oxigenata cu 0,5% detergent, clatindu-se apoi cu apa purificata cu controlul obligator a
apelor reziduale (cu care s-a clatit) la prezenta cantitatilor ramase de detergent (anexa 6 si 4).

Robinetele sistemelor de biurete inainte de inceperea lucrului se curdata de acumuldri de
saruri din solutii, extracte, tincturi si se sterg cu amestec din alcool-eter (1:1).

7.10. Dupa fiecare cantarire a substantelor medicamentoase din stanglas, gatul si capacul
stanglasului, cantarasul se sterg cu un servetel din tifon. El se utilizeaza numai o singura data. Se
interzice de a sterge stanglasele si cantarasele cu stergarul propriu.

7.11. Palniile la filtrarea sau strecurarea solutiilor, mojarele cu masd pulverulentd sau
unguente pana la cantarire i introducerea in vasele pentru eliberare se acopera cu placi din masa
plastica sau metalice, care e dezinfecteaza in conformitate cu anexa 1.

7.12. Pentru scoaterea din mojar a unguentelor si pulberilor se folosesc placi din masa
plastica sau pelicule pentru Roetghen eliberate de emulsie. Folosirea cartonului in aceste scopuri se
interzice.

7.13. Dupa prepararea unguentelor, rdmasitele de grasime se Inldturd cu ajutorul
cartonului, hartiei, ligninei. Mojarele se spala si se sterilizeaza in conformitate cu anexa 5.

7.14. Capsulele din hartie si pergaminate, spatulele, ata si alte materiale auxiliare folosite
in procesul de producere se pastreazi in dulapurile mesei pentru prepararea medicamentelor. In
boxele materiale materialul auxiliar se pastreaza in dulapuri Inchise, in conditii ce exclud
impurificarea lor.
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Regimul de dezinfectie a diferitor obiecte

Regimul de dezinfectie
Denumirea obiectului Agentul dezinfectant Concen- | expozitia Metoda de prelucrare
tratia (%) |  (min)
1 2 3 4 5
Incaperile, utilajul si instalatiile cloramina B 1 Stergerea dubla
folosite in procesul de producere cloramina B cu 0,5% de detergent 0,75 Stergerea dubla
peroxid de hidrogen cu0,5% detergent 3 Stergerea dubla
Confectii din cauciuc si mase cloramina B 1 60 Introducerea 1n solutie cu
plastice cloramina B cu 0,5% de detergent 0,75 15 clatirea ulterioara in apa
peroxid de hidrogen cu0,5% detergent 3 30
temperatura de fierbere 30 Fierberea in apa purificata
Spatule, foarfece, pense si alte temperatura de fierbere 30 Fierberea in apa purificata
confectii metalice mici si din sticla
Perii pentru spalarea mainilor, temperatura de fierbere 15 Fierberea in apa purificata
burete din cauciuc si paralon. cloramina B cu 0,5% de detergent 0,75 30 Introducerea in solutie
Covorage din cauciuc peroxid de hidrogen cu0,5% detergent 3 30 Introducerea in solutie
cloramina B 1 60 Introducerea in solutie, clatirea
si uscarea
Inventarul destinat deriticarii cloramina B 1 30 Introducerea in solutie, clatirea
si uscarea
Carpe pentru deriticare temperatura de fierbere 30 Dupa spalare se fierb in apa
Instalatii sanitaro-tehnice (lavuare, detergenti-dezinfectanti 05gla 5 Stergerea cu carpd umeda
unitazuri, 100 cm Stergere dubla
suprafata
cloramina B 1
Cloramina B cu 0,5 % detergent 0,75




1 2 3 4 5

Mainile personalului - alcool etilic 80 Dupa spalarea mainilor cu sapun

- clorghexedin bigluconat in 70% alcool se sterg cu servetel imbibat cu
etilic solutie Se aplica pe palme5-8 ml

- clorhexedin bigluconat (solutie apoasa) 0,5 si se sterge pielea. Mainile se
- solutie de iodopiron 1 introduc 1n solutie si se spala 2
- cloramina B 0,5 2 min.

Inciltamintea - cloramina B 1 Stergerea dubla Stergerea dubla
- Cloramind B cu 0,5 % detergent Stergerea dubla
- peroxid de hidrogen cu0,5% detergent 0,75

In calitate de detergent la solutia de cloramina B si peroxid de hidrogen se adauga detergenti, admisi pentru
intrebuintarea in practica medicala.

Anexa 1
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Criteriile de apreciere a florei microbiene a aerului din incaperile farmaciei

Nr. Conditiile de Cantitatea totala Cantitatea stafiloco- | Cantitatea ciuper-
d/o Denumirea inciperii lucru colon. de microorg. la | culuiauriu-in 1 m | cilor de mucegai si
1 m de aer de aer drojdii in 1 m aer
1 | Blocul aseptic, camera pentru sterilizare Pana la inceperea | Nu mai mult de 500 Nu trebuie sa fie in | Nu trebuie sa fie in
lucrului si dupa Nu mai mult de 1000 250 1 250 1
2 | Sala de receptura, de preambalare a Pana la inceperea | Nu mai mult de 750 Nu trebuie sa fie in | Nu trebuie sa fie in
medicam., de preparare a semifabricatelor, | lucrului si dupa 2501 2501
de depozitare si pastrarea a marfurilor. Nu mai mult de 1000
3 | Spalatorul In timpul lucrului | Nu mai mult de 1000 | Nu trebuie si fie in Panala 12
250 |
4 | Sala de deservire a populatiei In timpul lucrului | Nu mai mult de 1000 Péana la 100 Péna la 20
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ORDINEA
de prelucrare a conductei pentru apa proaspat
cu solutie de 0,1% clorhexidina bigluconat

1. Prepararea solutiei de clorhexidind bigluconat de 0,1%
1.1. Solutia de clorhexidina bigluconat de 0,1% (CGB) trebuie sa fie preparata in ziua
prelucrarii conductei.
1.2. Pentru prepararea a 10 g solutie de 0,1% CGB se ia 50 ml solutie de 20% de
preparat si se adauga apa purificata pand la 10 1.

2. Prelucrarea conductei.

Conducta si biuretele se elibereazd de apa purificatd sau apa pentru injectii, se umple
complet cu solutie de 0,1%, mai apoi conducta se elibereaza de prima portie de solutie, se umple
cu o noud portie de solutie si se lasa in sistema pe o ora.

NOTA: In scopul evitarii procesului de “imbétranire” a conductelor nu se recomanda de

lasat solutia de CGB in sistema pe un timp mai indelungat.

3. Clatirea conductelor dupa dezinfectie:

3.1. Conducta se elibereaza de solutia de CGB din sistema si se lasa sa treaca din
colector prin sistema nu mai putin de 100 1 de apa purificata, apoi se efectueaza analiza chimica
a apei folosite pentru clatire la substante reducatoare. In caz de reactie pozitiva, clitirea se
prelungeste pana la reactia negativa la substantele reducatoare.

3.2. Rezultatele prelucrarii conductelor si analiza apei la substantele reducdtoare se
inregistreaza in registrul, ce are urmatoarea forma:

Nr. | Agentul | Timpul de Cantitatea de apa Rezultatele analizei Semnatura
d/o de ste- | prelucrare, | purificata (1) cheltuieli la substantele persoanei

Data - o y :
rilizare ore pentru clatire reducatoare responsabile

3.3. Daca clatirea sistemei nu se termind timp de o zi, este necesar de a o continua in
ziua urmatoare, indicand termenele factice 1n registru.

3.4. In caz de clitire indelungati (pana la 2-3 zile), este necesar de controlat starea de
functionare a conductei si in caz de necesitate de a o inlocui cu o conducta noua.
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Aparate pentru micsorarea florei microbiene din aer

Pentru dezinfectarea aerului incéaperilor din farmacii de microorganisme se folosesc
diferite lampi bactericide, care sunt niste izvoare de radiatie ultravioleta.

Cantitatea §i capacitatea lampilor bactericide trebuie selectate din calculul, ca la iradierea
directa la 1 m de volum a Incaperii sd-i revind nu mai putin 2-2,5 W capacitatea de radiatie, iar
pentru lampile bactericide ecranizate - 1 W.

1.

Caracteristica unor iradiatoare bactericide:

lampa bactericida de perete se instaleaza pe perete la indltimea de 2-2,5 m de la podea.
Prezintd un aparat combinat, compus din doua lampi bactericide a cate 30 W. Este
planuit pentru dezinfectarea aerului in incaperile cu volumul de pana la 30 m ;

lampa bactericida de pod prezintd un aparat combinat, compus din doud lampi
bactericide ecranizate si doud neecranizate. Este prevazut pentru dezinfectarea aerului
in Incaperile cu volumul de pand la 30 m ;

lampa bactericida mobild de tip far, are sase lampi bactericide. Efectul optimal se
observa la distanta de 5 m de la obiectul iradiat. Marca comercial LBM-450. Se
foloseste numai in lipsa oamenilor 1n incéperi;

lampi bactericide BUV-25, BUV-30, BUV-60.

NOTA: numirul, indicat pe marca limpilor bactericide, insemni capacitatea (puterea) lor in W.
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Regimul de sterilizare a diferitor obiecte

Regimul de sterilizare
Denumirea obiectului presiunea vaporilor | Timpul mentinerii(min) Instalatiile folosite Conditiile de petrecere a sterilizarii
valoarea | valoarea | valoarea | valoare
nominala limitd | nominala | a limitd
a) METODA CU ABURI 2,0 (132°C) | +0,1 20 +2 Sterilizator cu aburi Sterilizarea se petrece fara ambalaj sau
Vesela din sticla, mojare, in ambalaj din 2 straturi de tesatura
confectii din sticla, textilele 1,1 (120°C) | £0,1 45 +3 sau hartie de pergament de marca A
sau B in sacolete, borcane de sticla.
Confectii din cauciuc 1,1(120°C) | +0,1 45 +3 Sterilizator cu aburi
b) METODA CU AER 180°C +11 60 +5 Sterilizator cu aer volumul | Sterilizarii se supun articole uscate in
FIERBINTE camerei pani la 25 dm® ambalaj sau fard ambalaj
Vesela din sticld, mojare,
Confectii din sticla si 180°C +12 60 +5 cu volumul de25-500 dm®
materiale stabile la corozie si cu volumul mai mare de
temperaturi inalte 180°C + 14 60 +5 500 dm®
Regimul de sterilizare
Denumirea obiectului Agentul de Temperatura (°C) Timpul mentinerii(min) Conditiile de petrecere a
sterilizare valoarea | valoarea | valoarea | valoarea | Instalatiile folosite sterilizarii
nominald | limitd nominala limita
¢) METODA CHIMICA | Peroxid de Capacitate inchisa | Sterilizarea se pe trece la intro-
Confectii din sticla si hidro gen 18 - 360 +5 din sticla, masa plas- | ducerea deplina a confectiilor
metale stabile la corozie si | STAS177-77 tica sau acorite cu | in solutie, dupa care confectiile
temperaturi inalte, Solutie de 50 +2 180 +5 email (nedeteriorat) se spala cu apa purificatd
materiale polimerice 6%

NOTA: 1. Vesela farmaceutici dupa coborarea temperaturii in sterilizator pani la 60-70 C se extrag si imediat se inchide cu dopuri sterile.
2. Materialul auxiliar, inventarul mic s.a. se pastreaza pana la intrebuintare in ambalajul in care s-a sterilizat (sau in sacolete).
3. Solutia de peroxid de hidrogen poate fi intrebuintata timp de 7 zile din ziua prepararii cu conditia pastrarii ei in borcane bine Inchise.
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Spilarea recipientelor farmaceutice

1. Recipientele noi si intrebuintate (in sectiile neinfectioase a spitalului), eliberate de
materialul ambalant se clatesc cu apa din conductd pentru inlaturarea impuritatilor mecanice,
ramasitelor de substante medicamentoase, dupa care se introduc in solutie de detergenti incalzita
pana la temperatura de 50-60 C timp de 20-25 minute. Vesela foarte murdara se tine un timp mai
indelungat (2-3 ore).

2. Dupa inmuiere 1n detergent sau preparate dezinfectante recipientele, se spald in aceiasi
solutie cu ajutorul masinei de spalat sau manual. Pentru spalarea completa a detergentilor, care
contin substante superficial-active, vesela se clateste de 3-5 ori cu apa din conducta si de 3 ori cu
apa purificati, umpland flacoanele si vasele cu apa pana sus. In caz cand se clitesc cu ajutorul
maginei de spdlat in dependenta de tipul ei timpul de retinere la regimul de clatire este de 5-10
minute.

In cazul prelucrarii cu solutie de mustar sau hidrocarbonat de sodiu cu sipun este de
ajuns prelucrarea de cinci ori cu apa (de 2 ori cu apa din conducta si de 3 ori cu apa purificata).

3. Controlul calitdtii veselei spalate se petrece vizual dupd lipsa incluziunilor
mecanice si dupd scurgerea egald a apei de pe peretii flacoanelor dupa clitirea lor. In caz de
necesitate, spalarea deplind a detergentilor sintetici sau detergentilor - dezinfectanti se determind
dupa marimea pH (potentiometric sau cu ajutorul hartiei indicatoare). pH a apei dupa ultima
clatire a veselei trebuie sa coincida cu pH apei initiale.

Anexa’
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Dezinfectia recipientelor primite in farmacie din sectiile infectioase a spitalelor

1. Recipientele farmaceutice, folositd in sectiile infectioase a I.C.P., la primirea in
farmacie se dezinfecteaza cu:

e solutie de cloramina activata 1%;

e solutie proaspat preparatd de peroxid de hidrogen 3% cu addugarea 0,5% detergenti;

e solutii de detergenti cu actiune dezinfectanta: clorcina, DP-2, etc.

2. Solutiile de cloramina activata se prepara prin metoda dizolvarii ei in apa din conducta,
mai bine incdlzitd pana la o temperaturd de 50-60° C, cu adaugarea ulterioara a activatorului
(clorurd, sulfat sau azotat de aluminiu) in cantitate egala cu cantitatea de clor activ sau solutie de
amoniac (ultimul se ia 1n cantitate de 8 ori mai putin).

Pentru pregatirea unui litru de solutie de cloramina activata de 1% (continutul clorului in
cloramina constituie 26%) se adauga 2,6 g saruri de aluminiu sau 0,324 g amoniac.

Solutiile de cloramina isi pastreaza activitatea timp de 15 zile, solutiile de cloramina
activate se folosesc imediat dupa pregatire.

Recipientele se mengin in solutie de cloramina activata timp de 30 minute. Cloramina se
pastreaza in vase de culoare inchisd, bine astupate, ferite de lumina si umezeala.



3. Solutiile de peroxid de hidrogen de 3% cu detergenti se prepard pe apa din conducta.
Pentru prepararea unui litru de solutie de 3% se iau 120 ml de perhidrol, addugandu-I la 880 ml
de apa. La solutia obtinutd se adaugd 5 g detergent. In aceasta solutie recipientele se mentin timp
de 80 minute.

Perhidrolul se pastreaza in vase cu invelitoare de protectie, la loc racoros si intunecat sub
lacate. Transportul perhidrolului este necesar sd se efectueze in vase bine inchise, evitand
agitarea.

4. Clorcina (N sau K) pe baza de saruri de sodiu sau potasiu a acidului diclorizocianuric.
Contine 11-15% de clor activ. Solutiile se prepara in concentratie de 0,5% si se folosesc timp de
24 ore cu mentinerea recipientelor in solutie timp de 15 minute. Recipientele foarte murdare se
prelucreaza cu solutie de 1% cu mentinerea lor in solutie timp de 120 minute si clatirea lor
ulterioara cu apa.

5. DP-2 - substanta cu actiune activa - acidul triclorizocianuric, continutul de clor activ -
40%. Solutiile apoase sunt active timp de 24 ore. Solutiile se prepara in cdldari emailate,
rezervoare, vase mari acoperite cu emal sau in vesela din masa plastica. In dependenta de gradul
de murdédrie a recipientelor se prepard in concentratie de 0,1% sau 0,2%; mentinerea
recipientelor timp de 15 minute sau 120 minute si clatirea lor ulterioara.

6. Lucrul cu substantele dezinfectante trebuie de-1 efectuat in halate, manusi din cauciuc,
masca din tifon in patru straturi sau respirator RU-60, cu ochelari de protectie. Dupa lucrul cu
substantele cu continut de clor fata si mainile se spald cu sipun. In cazul cand pe piele nimereste
perhidrol, ea imediat se spald cu apa. In cazul cind pe piele nimeresc solutiile cu continut de
clor, aceastd portiune se clateste cu apd si sdpun, se prelucreaza cu solutie de 2% tiosulfat de
sodiu sau hidrocarbonat de sodiu. In cazul cind solutiile dezinfectante nimeresc in ochi, ei se
clatesc cu un suvoi de apa curatd, solutie de 2% hidrocarbonat de sodiu timp de cateva minute,
apoi se picura solutie de sulfacil de sodiu, in caz de durere - solutie de novocaina de 2%.
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PRELUCRAREA
dopurilor din cauciuc si capacelelor din aluminiu

1. Dopurile noi din cauciuc se spald manual sau in masina de spalat in solutie fierbinte
(50-60 C) de 0,5% detergenti timp de 3 minute (raportul greutatii dintre dopuri si solutie de
detergent 1:5); se clitesc de 5 ori cu apa fierbinte din conductd, si o datd cu apa purificata, se
fierb in solutie de 1% de hidrocarbonat de sodiu timp de 30 minute, se clatesc o datd cu apa din
conducta si de 2 ori cu apa purificatd. Apoi se intro-duc in vase de sticla sau emailate, se acopera
cu apa purificatd, se astupa si se mentin in sterilizatorul cu vapori la temperatura de 120 C timp
de 60 minute. Apa dupd aceasta se varsa si dopurile incd o datd se clatesc cu apa purificata.

2. Dupa prelucrare, dopurile se sterilizeaza in sacolete in sterilizator cu vapori la 120 C
timp de 45 minute. Dopurile sterile se pastreaza in sacolete inchise nu mai mult de 3 zile. Dupa
deschiderea sacolete dopurile trebuie sa fie folosite timp de 24 ore.

3. La pregatirea cu rezerva a dopurilor din cauciuc, dupa prelucrare, cum se aratd in
punctul 1, ne sterilizindu-se se usuca in sterilizator cu aer la temperatura nu mai mare de 50 C
timp de 2 ore si se pastreazd nu mai mult de 1 an 1n sacolete Inchise sau borcane la loc racoros.
Inainte de intrebuintare, dopurile din cauciuc se sterilizeazi in autoclavul cu vapori la
temperatura de 120 C timp de 45 minute.



4. Dopurile din cauciuc folosite se clatesc cu apa purificata, se fierb in apa purificatd de 2
ori cate 20 minute, de fiecare data utilizdnd apa proaspata si se sterilizeaza, dupa cum se arata
mai sus (p.2).

Dopurile din cauciuc folosite in sectiile infectioase nu se supun dezinfectiei si nu se
admite utilizarea lor repetata.

5. Cépacelele din aluminiu se mentin 15 minute in solutie de 1-2% de detergent, incalzita
pana la 70-80 C, dupa aceasta solutia se varsa si capacelele se clatesc cu apa curgitoare din
conducta. Capacelele curate se introduc in sacolete si se usuca in dulapul de uscare la
temperatura de 50-60 C. Se pastreaza in borcane inchise (sacolete, cutii), in conditii care exclud
impurificarea lor.
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ORDINEA
de prelucrare a dopurilor din polietilena
si capacelelor din masa plastica

1. Dopurile din polietilend noi de cateva ori se clatesc cu apa fierbinte (50-60 C) din
conductd, se clatesc cu apa purificatd si se sterilizeaza introducandu-le in solutie de 6 % de
peroxid de hidrogen pe 6 ore, dupa care se clatesc cu apa purificatd si se usucd in dulapul de
uscare cu aer la 50-60 C. Dopurile uscate se pastreaza in borcane sterile cu dopuri bine inchise
sau 1n sacolete timp de 3 zile in conditii, ce exclud impurificarea lor.

2. Capacelele din masa plastica noi de cateva ori se clatesc cu apa fierbinte (50-60 C) din
conducta si se usuca in sterilizatorul cu aer fierbinte la temperatura 50-60 C. Dopurile uscate se
pastreaza in cutii, lazi etc. in conditii, ce exclud impurificarea lor.

Anexa 10
la "Instructia despre regimul sanitar in
intreprinderile §i institutiile farmaceutice"

LISTA
materialelor, care pot fi utilizate pentru montarea conductei in farmacii

Denumirea materialului Documentatia Destinatia
si marca recomandati tehnica de normare
Polietilen de presiune joasa de marcile | STAS 16338- Elemente a armaturii conductoare
de baza 20806-024, 21006-075, 85E medicale
20906-040, 20506-007, 20606-012
Polietilen de presiune inalta de STAS 163337- | Elemente a armaturii conductoare
marcile: 15802-010, 15802-020, 77E medicale

16802-070, 11102-020, 18102-035,
18302-120, 17602-006, 17702-010

Ftoroplasti CT6-03-1706-80 | Elemente de sigurantd a conductelor
Material de siguranta ftoroplastic CT6-05-1570-86 | Pentru ermeticitatea complexelor din
cauciuc

Conducte deformate la rece si fierbinte | STAS-9941-81 | Conducte i armatura conductoare
din otel stabil ca corozie

Tub medicinal din siliciu CT-38-106152- | In calitate de conducte si elemente de
77 asamblare pentru transportarea apei
sau a vaporilor cu t pana la 150°C




Tuburi polipropilenice (din CT 38102100- -t
polipropilen stabil la temperatura si 89
lumina de marca 02p)

Tuburi din sticla si partile lor elemente | STAS 8804-86 -t
de asamblare

Tuburi medicinale polivinilcloride CT-64-2-286-79 | In calitate de conducte si elemen-tele
lor de asamblare pentru transmiterea
apei pana la 60°C

Tuburi din polietilena (cu presiune STAS 18599-83 -t

inaltd)

Tuburi din otel (sudate) STAS 10707-80 | Pentru protejarea conductelor
nemetalice

Robinete cu diametrul STAS-7995-80E

de 8-10 mm

Material din sticla neutra sau chimica

stabila

Cleme pentru tuburi CT-64-1-964- Pentru asamblarea conductelor din

79E cauciuc sau a elementelor lor
Anexa 11

la “Instructia despre regimul sanitar in
intreprinderile si institutiile farmaceutice”

Controlul metodelor termice de sterilizare

1. In intreprinderile si institutiile farmaceutice controlului se supun toate sterilizatoarele
(autoclavele) cu aburi si cu aer uscat ce se afla in expluatare dupa toate regimurile de sterilizare
aplicate.

2. Controlul parametrilor si eficacitatii metodelor termice de sterilizare se infaptuiesc cu
ajutorul aparatelor de control si masurare si a testelor chimice. Numarul de teste folosite pentru
controlul unui ciclu de sterilizare depinde de marimile camerei pentru sterilizare.

Tipul sterilizatorului Capacitatea camerei pentru sterilizare (l) Numarul de teste
Autoclavul cu aburi pana 100 2
100-250 3
250-750 5
mai mult 750 7
Dulapul de sterili zare cu | pana 50 3
aer uscat - 50-100 5
100-250 15
250-500 25
500-1000 30

Zonele de control se distribuie uniform in tot volumul camerei de sterilizare.

3. Pentru controlul sterilizarii cu aburi 1n calitate de teste chimice se folosesc substante,
care isi schimba culoarea sau starea fizicd la anumiti parametri de sterilizare. In calitate de
termoindicator chimic se foloseste amestecul de acid benzoic cu fuxina (10:1) (temperatura de



topire 121°C), ambalata cate 0,3-0,5 g in tuburi de sticld inchise etans, ampule sau flacoane
ermetic inchise cu volumul de 5-10 ml.

Aceste flacoane cu teste se invelesc intr-un servetel de tifon, se aranjeazd in toate
sterilizatoarele (in cutii), iar 2-3 teste intre flacoanele cu substante medicamentoase. Daca dupa
sterilizare substantele s-au topit si culoarea indicatorului s-a schimbat, sterilizarea s-a efectuat.
Rezultatul negativ da dovada de o incalcare a regimului de sterilizare sau de o deteriorare a
manometrului. Materialul se socoate nesteril.

Indicatiile a manometrului este necesar de verificat cu ajutorul termometrelor maximale.
Controlul regimului de temperatura cu ajutorul termometrelor maximale trebuie sa se efectueze o
data in 2 saptamani si in cazuri de necesitate.

4. Pentru controlul sterilizarii cu aer se intrebuinteaza hartia indicatoare pe baza vopselei
termoindicatoare N 6 sau a capacitatilor cu indicator de topire - tiomocevina sau saharoza
(temperatura de topire — 180°C).

Bucatele de hartie indicatoare cu marimea de 0,5-1,0 cm se aseaza 1n interiorul
ambalajului cu obiectele de sterilizat sau in eprubete chimice. Hartia indicatoare isi schimba
culoarea din alba in cafenie. Intensitatea culorii se mareste la ridicarea temperaturii (mai sus de
160°C) sau la actiunea indelungatd (mai mult de 60 min). Capacitatile de indicatori de topire
(saharoza sau tiomocevind) se aseaza in pachete din hartie-craft sau in interiorul ambalajului de
sterilizat §i se aranjeaza in zonele de control. Topirea substantei ne aratd, ca asupra ei a actionat
temperatura de sterilizare.



