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1. LISTA RESPONSABILILOR DE ELABORAREA, VERIFICAREA SI APROBARE/
EDITIEI SAU, DUPA CAZ, A REVIZIEI IN CADRUL EDITIEI PROCEDURI

OPERATIONALE.
Elemente privind Nl ate it
Nr. responsabil/ ; Functia Data | Semnéitura
. prenumele
Crt. operatiune
1 2 3 A 5
Sef serviciu dispozitive -
Tudar medicale si producerea A%.02.26 .
ZADOROJNEAC 087 §1 Proct U
oxigenului medical
1.1. Elaborat . Sef sectie farmacie,
Nicoleta dispozitive medicale si Y
CHEPTANARI- = NS/ C VPP @Y
3 producerea oxigenului  |c0.0c.26
BIRTA . %
medical
Comisia de Comisia de Monitorizare
1.2. Verificat Monitorizare instituita prin Ordinul  [{¥.0%.2¢
nr.45 din 29.01.2026 (|
1.3. Aprobat Serghei SUMAN Vicedirector medical ~[{¥.0»26
L
2. SITUATIA EDITIILOR SI A REVIZIILOR IN CADRUL EDITIILOR PROCEDURII
OPERATIONALE.
Editia/revizia R Modalitatea s Ce la.care s eap o
NE: s ... . | Componenta revizuita i prevederile editiei sau
in cadrul editiei reviziei e
Crt. reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. Editia 1
2:2. Revizia

3. LISTA PERSOANELOR LA CARE SE DISTRIBUIE EDITIA SAU, DUPA CAZ, REVIZIA
DIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII OPERATIONALE.

Nr. crt. | Scopul Comparti- . Nume si Data | Semnitu
e Ex. nr. Functia i e
difuzarii ment prenume primirii ra
1 2 3 4 5 6 7
3.1. Varianta Sef T
electronica SDMPOM | Zadorojneac
. transmisa Sef
AR prin SRR SFDMPOM N.Cheptanari-
emailul de Birta
serviciu
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4, SCOPUL PROCEDURII.

Scopul este de a descrie si a stabili modul de producere si distributie a oxigenului medicinal.

5. DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURIL

Procedura se aplici in cadrul Serviciului Dispozitive Medicale si Producerea Oxigenului Medica
din cadrul IMSP CNAMUP, de citre persoanele responsabile de gestionarea sistemului de producere s
distributie a oxigenului medicinal si documentatia atribuita pentru evidenta consumului acestuia.

6. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALE:

Legislatia primara:

Legea nr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sdnatatii, cu modificérile §i completarile ulterioare;
Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale;

HG RM nr. 966 din 14.11.2017 privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse i
functiune si aflate in utilizare;

HG RM nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea Codului deontologic al lucratorulu
medical si al farmacistului;

Directiva PED 2014/68/UE,;

Regulile de bund practicd inginereascd;

Legislatia secundara:

Ordinul MS al RM nr.889 din 31.10.2024 Cu privire la aprobarea Ghidului bioinginerului 1
domeniul dispozitivelor medicale;

Reglementiri interne ale IMSP CNAMUP:

Ordinul nr. 430 din 03.04.2019 cu privire la Serviciul de asistentd medical urgent:
prespitaliceascd din Republica Moldova;

Ordinul nr. 69 din 17 februarie 2025 cu privire la Codul de conduitd si eticd profesionald a
angajatilor IMSP CNAMUP.

7. DEFINITII SI PRESCURTARI ALE TERMENILOR UTILIZATI N PROCEDURA.

7.1.Definitii ale termenilor:

Nr.
Crt.

Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
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Oxigenul medicinal este oxigen (O2) destinat utilizdrii medicale, produs,

1 Oxigen medicinal e ;
g controlat i livrat ca medicament.
Recipient sub . . o . .
2 ipient Sub. Recipiente predestinate stocarii gazelor ce depasesc presiunea de 10 bar.
presiune inalta :
Dispozitiv de reducere a presiunii stocate in recipient pind la presiune
3 Reductor ; i s .
de lucru a dispozitivelor medicale.
Dispozitiv care are drept scop informarea nivelului de presiune in
4 Manometru Pe P P P
recipient sau conducte.
Conditii de - A
: Ansamblu de actiuni ce nu corespund normelor de securitate in
pericol a L " R . .
5 oxigenului desfasurarea activitatii, care duc la situatii ce pun in pericol integritatea
sen! sistemelor gestionate si scad nivelul securitatii vitale.
medicinal ’ ’
Tehnica Totalitatea masurilor obligatorii aplicate pentru exploatarea sigurd a
6 coxgus oxigenului comprimat, prevenind incendiile, exploziile si accidentele
securitatii : 1 s A P
’ cauzate de presiunea ridicata si caracterul oxidant al gazului.
Prezentarea formalizatd, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie urmati, a
7 Procedura metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat n vederea realizarii
activitdtii cu privire la aspectul procesual.
Editie a § i . . . e
Yo Forma initiald a procedurii operationale, aprobata, difuzata si aplicata,
8 procedurii e d :
; conform legii.
operationale
. o Aplicare de modificare, addugare sau altele asemenea, dupa caz, a
Revizia in cadrul . . ¢ ;5
9 unuia sau a mai multor componente ale unei editii a procedurii

unei editii

operationale, actiuni care au fost aprobate si difuzate spre aplicare.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Abrevierea Termenul abreviat
crt.
7.2.1. | PO Procedura operationald
7.2:2: | Oz Oxigen
7.2.3. | SPO Statie de producere a oxigenului
7.2.4. | Buster Sistemul de pompare a oxigenului medicinal la presiune inaltd
7.2.5. | Butelie Recipient pentru stocare si transportare a Oxigenului sub presiune inalta
72.6. | Bar Unitat:aa de rr}éguré care indicd presiunea interna a oxigenului comprimat
stocatd in recipient.
7.2.7. | Tehnician Tehnician sisteme de alimentare cu cdldura si gaze
7.2.8. | Operator Operatori la statia de distrubutie a gazelor
7.2.9. | MS Ministerul Sanatatii
7.2.10. | AMDM Agentia medicamentului si dispozitivelor medicale
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7.2.13. | SDMPOM Serviciu Dispozitive Medicale si Producerea Oxigenului Medical

7.2.14. | DCRPS Directia comunicare, relatii cu publicul si secretariat

7.2.15. | SSMPC Serviciul securitatea muncii si protectia civild

8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND PROCESUL DE
PRODUCERE SI DISTRIBUTIE A OXIGENULUI MEDICINAL

8.1.Etapa I: Producerea oxigenului medicinal

8.1.1

8.1.3

8.1.4

8.1.6
8.1.7

8.1.8

8.1.9

8.1.10

Responsabilitatea de operare a SPO se atribuie persoanei responsabile din cadrul SDMPOM
ce detine autorizatie de operare a recipientelor sub presiune si cunoaste principiile di
functionare a sistemului in cauza.

Pentru a porni sistemul dat, se verifica stabilitatea sursei de alimentare prin controlul panoulu
informativ unde este prezentati informatia despre cele trei faze de alimentare ca diferent;
dintre ele sd nu depaseasca 15 volti.

Se conecteazd alimentarea sistemului si se introduce parola de acces prin interfata de control
fapt care permite accesul la setdrile automatizate.

Persoana responsabili de gestionarea SPO asigurd buna functionalitate acesteia
monitorizeazi parametrii de operare si calitatea Oxigenului produs.

In conditiile cind temperatura mediului ambiant este mai jos de 5 °C, se activeazd sistemu
de alarma sonori si indicatorul de alarme luminiscente-conecteaza lumina rosie cu indicare:
mesajului ,, SHUT OFF FOR LOW TEMPERATURE,,. In acest caz se conecteaza sistemel
de climatizare pentru a obtine conditii termice optime ale mediului ambiant (minim 5 °C).
Circuitul Oz se mentine inchis pand puritatea acestuia se stabileste la valori optime.

Pentru functionarea eficientd a sistemului se verificd posibilitatea eliminarii condensatulu
din uscitorul de aer si lipsa scurgerilor de ulei care poate fi eliminat din compresorul de aer.
In cazul parvenirii unor situatii exceptionale de avariere a sistemului se deconecteaza reteau
electricd prin actionarea unuia din butoanele ,,STOP,, amplasate pe panoul retelei electrice
sau pe peretele extern din partea dreaptd a usii de acces.

In cazul identificrii defectiunilor sistemului se informeazd seful de serviciu si s
inregistreazi o solicitare la operatorul economic contractat pentru deservirea SPO.

Persoana responsabili de SPO supravegheaza efectuarea lucrdrilor contractate de catn
operatorul economic.

8.2. Etapa II: comprimarea si stocarea O: in recipiente de rezerva utilizind Sistema Buster

8.2.1.
8.2.2.

Avand sursa stabild de O», persoana responsabild conecteaza sistema Buster.
Evalueazi prezenta scurgerilor de O; si integritatea sistemului.
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8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

8.2:9.

8.2.10.

8.2.11.

8.2.12.

8.2.13.

8.2.14.

Cénd sistemul este sigur, se deschide rampa de alimentare si doud butelii pentru a egal:
presiunea sistemului, dupa care se da start sistemului de pompare.

In cazul cand presiunea de intrare este scizutd, sistemul indica o eroare ,,Termal protection’’
Aceastd eroare se reseteaza apisind butonul reset din panoul de comanda.

Daca temperatura sistemului depaseste 100°C se conecteazi ventilatorul suplimpentar pentr
a asigura un regim termic optim.

La atingerea presiunii de 150 Bar sistemul se opreste automat, persoana responsabild inchid
robinetele de la buteliile alimentate si deschide robinetele la urmitoarea grupd, sistemu
automat reporneste. Procedura se repetd pind la alimentarea completd a recipientelor.

Daca in timpul alimentirii sistemului apare o solicitare din partea echipelor AMU de suplinir
a rezervelor de Oy, sistema se opreste, se oferd serviciile solicitate, dupé care se revine li
procesul de alimentare a recipientelor.

La finisarea procesului de pompare a O3 sistemul se opreste. Rampa se separd de compreso
prin inchiderea robinetului principal. Presiunea din Buster se elimind prin clapeta de evacuare
sursa de oxigen de presiune joasi la fel se inchide prin robinetul de acces. Fiecare butelie st
verifica dacd are robinetul inchis definitiv.

Persoana responsabild efectueazi verificdri la calitatea conexiunilor si le ajusteaza L
necesitate.

Sistemul de pompare a O; la presiune inaltd este sub monitorizare continud pe toata durat:
procesului de alimentare.

La depisirea temperaturii de lucru mai mult de 140°C sistemul se opreste iar ventilatorul s
lasd conectat pentru a raci Busterul.

In cazul cand, in timpul functiondrii sistemului, se constatd o scurgere de Oz, operatorul v:
actiona cu calm si profesionalism, va opri Busterul si va inchide robinetul central, pentru :
izola rampa si a elimina sursa de oxigen aflat sub presiune inaltd. Ulterior, acesta vi
intreprinde misurile necesare pentru identificarea si remedierea defectiunii constatate.
Toate lucririle se fac doar in minusi curate si se exclude orice sursd de foc deschis sau di
substante uleioase.

In cazul identificirii defectiunilor tehnice se informeaza seful de serviciu si se inregistreaz:
o solicitare la operatorul economic contractat pentru a fnlitura defectiunile. Persoan:
responsabild va monitoriza toate lucrarile efectuate.

8.3. Etapa III: Alimentarea cu O2 a buteliilor din dotarea ambulantelor

8.3.1

8.3.2.

Serviciile de alimentare cu O se presteaza de citre Operatori la statia de distributie a gazelo
in regim de 24 ore, pentru toate echipele AMU care solicitd serviciu respectiv.

Toate lucririle se efectueazi in manusi curate, cu instrumente degresate si condusi de toat
normele de securitate aplicabile domeniului de activitate.
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8.3.3.

8.3.4.

8.3.5.

8.3.6.

8.3.7

8.3.8.

8.3.9.
8.3.10.

La solicitarea echipei AMU, Operatorul oferd instrumente sau ajutor pentru scoaterea butelie
din reteaua autosanitarei.

Fiecare butelie se examineaza vizual dacd nu are careva defectiuni mecanice, se conecteaz:
la rapma de alimentare si se asigurd ca nu existd scurgeri de Oo.

Se deschide robinetul buteliei alimentate. Pe manometrul de pe rampa se identificd presiun:
internd a acesteia, si incepind cu prima butelie-sursd, de la dreapta spre stinga, cite una s
deschide apoi se inchide, utilizind principiul de egalare a presiunii, se obtine valoarea de 15(
Bar.

La umplerea buteliei, robinetul acesteia se inchide, se inchide robinetul rampei de conectar:
a buteliilor-sursa, iar gazul din rampa de conectare a buteliilor alimentate se evacueaza pri
robinetul predestinat pentru a elimina presiunea mare §i uzura sporita a etangarilor utilizate.
Operatorul asigurd reconectarea reductoarelor sau conectarea buteliei in reteaua de Oz din
ambulanti si verifica calitatea conexiunilor efectuate, la necesitate schimbé garnitura uzat:
pentru a elimina orice scurgere de gaz.

Dupi fiecare alimentare, Operatorul introduce in registru de evidentd a consumului de O
datele despre data alimentarii, SAMU, nr de inmatriculare a autosanitarei, volumul $i numaru
de butelii alimentate iar reprezentantul echipei AMU semneaza pentru confirmarea datelor.
Accesul persoanelor neautorizate sau nesupravegheate in interiorul statiei este interzis.
Operatorul monitorizeazi rezervele de O si in dependentd de consumul actual informeaza pe
responsabil de necesarul suplinirii rezervei pentru asigurarea functiondrii continue :
sistemului.

8.4. Etapa IV: Monitorizarea conditiilor de functionare a sistemului

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

Tehnicianul, sau persoana numita, este responsabil de operarea si monitorizarea functionéri
eficiente si sigure a statiei de producere §i procesul de imbuteliere a Oz sub presiune Inalta.
In cazul aparitiei defectiunilor tehnice, acesta informeaza seful de serviciu si inregistreaza «
solicitare la compania contractatd pentru deservirea tehnica a echipamentului.

La efectuarea lucririlor de mentenanti conform graficului sau la inlaturarea defectiunilo
parvenite in procesul de exploatare, tehnicianul supravegheazd toate lucrdrile si piesels
schimbate dupd care semneazd actul de primire a lucrarilor.

Tehnicianul elaboreazi un raport de activitate la sfirsitul fiecdrei luni , cu indicarea numarulu
de butelii alimentate.

La identificarea neglijentei tehnicii de securitate, personalul vinovat va fi sanctiona
disciplinar.
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9. RESPONSABILITATI SI RASPUNDERI iN DERULAREA ACTIVITATII

Nr. crt. Compartimentul Responsabili | Comisia de Director | Vicedirectori DCRPS si
(postul)/ actiunea de proces Monitorizare IMSP IMSP Arhiva
(operatiunea) CNAMUP CNAMUP
0 1 2 3 4 5 6
1. Elaborarea/revizuirea Ev
procedurii operationale
2. Coordonarea, \"
verificarea si aplicarea
procedurii operationale
3. Aprobarea procedurii A
operationale
4, Asigurarea resurselor Ap
pentru implementarea si
aplicarea procedurii
5. Distribuirea si arhivarea Ah
procedurii.
10. ANEXE
1. Registru pentru evidenta consumului de Oxigen (Anexa nr. 1)
11. CUPRINS
Nr. Denumirea componentei din cadrul procedurii generale Pagina
componentei
0 Coperta 1
1 Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea ediiei 2
sau, dupi caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.
2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurilor 2
operationale.
3 Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupd caz, revizia din 5
cadrul editiei procedurii operationale.
4 Scopul procedurii 3
5 Domeniul de aplicare a procedurii 3
6 Documente de referintd aplicabile procedurii operationale. 3
7 Definitii si prescurtdri ale termenilor utilizati in procedura 3-4
8 Descrierea procedurii operationale- privind procesul de producere si 5.7
distributie a oxigenului medicinal.
9 Responsabilitati si rispunderi in derularea activitatii 7-8
10 Anexe 8
11 Cuprins 8
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Anexa nr. 1. Registru pentru evidenf

consumului de oxigen medicina

REGISTRU PENTRU EVIDENTA CONSUMULUI DE OXIGEN MEDICINAL
Semnatura
Lucrari

SAMU

Volumul Nr. de
butelii butelii

Mentiuni

beneficiarului

Data/Semnatura




