MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA GENERALA ASISTENTA MEDICALA §1
SANATATE PUBLICA

Nr.7512/ 03.2017

Cétre:

Medica M3
Stimate domnule Director

Referitor la adresa dumneavoastra inregistrata la Ministerul Sanatitii cu nr.7512
/07.02.2017, privind utilizarea dezinfectantilor dispozitive medicale cls. lla)} si b,
conform prevederilor prin Ordinul nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curdfarea, dezinfectia si sterilizarea in unitétile sanitare publice gi private,
tehnicii de lucru gi interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de
curdtenie gi dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia méinilor, in
functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie
de suportul care urmeazs sé fie tratat §i & metodelor de evaluare a derularii gi
eficienfei procesului de sterilizare, se reglementeaza posibilitatea dezinfectérii prin
mijloace chimice cu dezinfectanti din categoria dispozitivelor medicale cfs. ila) si Ilb)
sau prin produse biocide,

Conform Ord (961/2016 ia .Art 7 alin. (3 ) “Pentru dezinfectantele incadrate ca
dispozitive medicale, toate unitétile sanitare publice gi private, indiferent de
subordonare, trebuie sa solicite atat cerificatul de marcaj CE, cu incadrarea in
categoria dispozitiv medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusé prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piatéd a dispozitivelor medicale, cu modificérile
ulterioare, céat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului gi
indicatiile de utilizare.”

Conform Regulamentului UE 528/2012, privind punerea pe piata si utilizarea
produselor biocide la Ari. 2 (domeniul de aplicare prevede la alin (2) “in afara unor
dispozitil contrare prezentul Regulament nu se aplicé produselor biocide care intré sub
incidenta Directivei 93/42/CE.

Toate dispozitivele destinate specific pentru a fi folosite la dezinfectarea dispozitivelor
medicale sunt cuprinse in clasa lla, cu exceptia celor pentru dezinfectarea
dispozitivelor invazive care se clasifica in Il b.
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