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APROB.A.REI

PROCEDURI

2, SITUATIA EDITIILOR $I A REVIZIIOR iN CADRUL EDITIILOR PROCEDURII
oPERATTONALE.

3. I,ISTA PERSOANELOR LA CABE SE DTSTRIBUIE EDITIA .SA'U, DU?A CAZ, BEVIZIA
DIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII OPER.ATIONALE.

Nr.
Crt.

Elemente privind
responsabil/
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Numele Ei
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1.1. Elaborat

Tudor
ZADOROJNEAC

$ef serviciu dispozitive
medicale qi producerea

oxisenului medical
48 oa aer

Nicoleta
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dispozitive medicale qi
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in cadrul edifiei

Componenta revizuitl Modalitatea
revlzler

Data de la care se aplici
prevederile edifiei sau

reviziei editiei
1 2 J 4

2.1. Editia 1
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4. SCOPUL PROCEDURII.

Scopul este de a descrie Ei a stabili modul de producere gi distribulie a oxigenului medicinal.

5. DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURII.

Procedura se aplicd in cadrul Serviciului Dispozitive Medicale qi Producerea Oxigenului Medica

din cadrul IMSP CNAMUP, de c[tre persoanele responsabile de gestionarea sistemului de producele q

distribulie a oxigenului medicinal ;i documentalia atribuitd pentru evidenfa consumului acestuia.

6. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERAf,IONALE:

Lesislatia primarl:
Legeanr, 411 din 28.03.1995 ocrotirii sandt[fii, cu modificdrile Ei completdrile ultelioare;

Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale;

HG RM nr. 966 din 14.ll.2017 privind verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse ir

funcliune qi aflate in utilizare;

HG RM nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea Codului deontologic al lucrltoruht

medical ;i al farmacistului;

Directiva PED 2014168/UE;

Regulile de bund practicS inginereascd;

Legislatia secundarl:
Ordinul MS al RM nr.889 din 31.10.2024 Cu privire la aprobarea Ghidului bioinginer-ului ir

domeniul dispozitivelor medicale;

Reslementlri interne ale IMSP CNAMUP:
Ordinul nr. 430 din 03.04.2019 cu privire la Serviciul de asistenli medical urgenti

prespitaliceascl din Republica Moldova;

Ordinul nr. 69 din 17 februarie 2025 cu privire la Codul de conduiti gi etic[ profesionald a

angajalilor IMSP CNAMUP.

7, DEFINITII $I PRESCURTARI ALE TERMENILOR IJTILTZATI iN PROCEDURA.

7. 1. D efinitrii ule te rm enilo r :

Definigia qi/sau dacl este cazuL, actul care defineqte termenul

Revizia: -

Nr. de ex.: -

3.2.
Evidenl6

1

exemplar
orioinal

Serviciul
Secretariat $.f

3.3. Alte
scoouri

SSMPC $"f
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Oxigen medicinal

Recipient sub
presiune inalti

Condifii de
pericol a

oxigenului
medicinal

Tehnica
securitlfii

Edi(ie a
procedurii

Revizia in cadrul
unei edi{ii

Oxigenul medicinal este oxigen (Oz) destinat utilizdrii medicale, produs,

controlat si livrat ca medicament.

Recipiente predestinate stoc[rii gazelcr ce dep[gesc presiunea de 10 bar.

Dispozitiv de reducere a presiunii stocate in recipient pindla presiune

de lucru a dispozitivelor medicale.

Dispozitiv care are drept scop informarea nivelului de presiune in
recipient sau conducte.

Ansamblu de acliuni ce nu corespund normelor de securitate in
desfbqurarea activitifii, care duc la situafii ce pun in pericol integritatea

sistemelor gestionate qi scad nivelul securitdlii vitale.

Totalitatea mdsurilor obligatorii aplicate pentru exploatarea sigurd a

oxigenului comprimat, prevenind incendiile, exploziile qi accidentele
cauzate de iunea ridicatd $i caracterul oxidant al

Prezentarea formalizatd, in scris, a tuturor paqilor ce trebuie urmafi, a

metodelor de lucru stabilite qi a regulilor de aplicat in vederea reahzdrli

Forma inifial[ a procedurii opera]ionale, aprobatd,

conform legii.

Aplicare de modificare, addtgare sau altele asemenea, dupd caz, a

unuia sau a mai multor componente ale unei edifii a procedurii
ooerationale. actiuni care au fost aprobate si difuzate spre aplicare.

Termenul abreviat

Procedurd onal6

ie de ucere a oxi ului
Sistemul de medicinal la iune inaltd
Recipient pentru stocare $i lui sub presiune inaltd
Unitatea de mlsuri care indicS presiunea internl a oxigenului comprimat
stocat[ in recipient.
Tehnician sisteme de alimentare cu c6ldur[

i la statia de dist
Ministerul Sdndtdtii

S1

7.2. Abrevieri ule termenilor:

lor

Butelie

Agentia medicamentului itivelor medicale

Revizia: -

Nr. de ex.: -

Exemplar nr.: 1
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Institufie Medico-Sanitard Publicd Centrul Nafional de Asistenld

Medical[ Ursenti PrespitaliceascA

Secfie Farmacie, Dispozitive Medicale qi Producerea Oxigenului
Medical
Serviciu tive Medicale
Directia comunicare
Serviciul securitatea muncii si ia civild

8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND PROCESUL DE

PRODUCERE $I DISTRIBUTIE A OX.IGDNIILUI IVIEDICINAI'

8.l.Etapa I: Producerea oxigenului medicinal

8.1.1 Responsabilitatea de operare a SPO se atribuie persoanei responsabile din cadrul SDMPOIV

ce define autorizafie de operare a recipientelor sub presiune gi cunoaqte principiile dr

funcfionare a sistemuluiin catzd.

8.1.2 Pentru a porni sistemul dat, se verificd stabilitatea sursei de alimentare prin controlul panoulu

informativ unde este prezentatd" informafia despre cele trei faze de alimentare ca diferenti

dintre ele s[ nu dep[Eeasc[ 15 volfi.

8.1.3 Se conecte azd a\mentarea sistemului qi se introduce parola de acces prin interfala de control

fapt care permite accesul la setlrile automatizate.

8.1.4 Persoana responsabild de gestionarea SPO asigurd buna funcfionalitate acesteia

monitorizeazdparametrii de operare Ei calitatea Oxigenului produs.

8.1.5 in condifiile cdnd temperatura mediului ambiant este mai jos de 5 oC, se activeazd' sistemu

de alarml sonord qi indicatorul de alarme luminiscente-conecteazd lumina roqie cu indicarei

mesajului ,, SHUT OFF FOR LOW TEMPERATURE,,. in acest cazse conecteazdsistemelt

de climatizare pentru a obline condilii termice optime ale mediului ambiant (minim 5 "C).

8.1.6 Circuitul Oz se mentine inchis pdn[ puritatea acestuia se stabileqte la valori optime.

8.1.7 Pentru funcfionarea eficientl a sistemului se verifici posibilitatea elimindrii condensatulu

din usc[torul de aer qi lipsa scurgerilor de ulei care poate fi eliminat din compresorul de aer.

8.1.8 in cazul parvenirii unor situalii excepfionale de avariere a sistemului se deconecteazd'refeaul

electric6 prin ac{ionarea unuia din butoanele ,,STOP,, amplasate pe panoul refelei electricr

sau pe peretele extern din partea dreaptd a uqii de acces.

8.1.9 in caztl identific[rii defecfiunilor sistemului se informeazd Eeful de serviciu qi sr

inregistreaz[ o solicitare la operatorul economic contractat pentru deservirea SPO.

8.1.10 Persoana responsabit[ de SPO supravegheazd efectuarea lucr[rilor contractate de c6trr

operatorul economic.

8.2. Etapa II: comprimarea qi stocarea Oz in recipiente de rezervl utilizflnd Sistema Buster

8.2.L Avdnd sursa stabild, de Oz,persoana responsabila conecteazd sistema Buster.

8,2.2. Evalueazdprezen[a scurgerilor de Oz qi integritatea sistemului. 
,

SFDMPOM

Producerea
icul si secretariat
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8.2.3. Cdnd sistemul este sigur, se deschide rampa de alimentare $i doud butelii pentru a egal;

presiunea sistemului, dupd care se dd start sistemului de pompare.

8.2.4. in caanl cdnd presiunea de intrare este sc6zutd, sistemul indici o eroare ,,Termal protection"

Aceastl eroare se reseteaz6 apdsind butonul reset din panoul de comand[.

8.2.5. Dac[ temperatura sistemului dep[qeqte 100"C se conecteazd ventilatorul suplimpentar pentn

a asigura un regim termic oPtim.

8.2,6. La atingerea presiunii de 150 Bar sistemul se opreEte automat, persoana responsabild inchidr

robinetele de la buteliile alimentate qi deschide robinetele la urmStoarea grupd, sistemu

automat repomegte. Procedura se repetd pind la alimentarea completl a recipientelor.

8.2.7 . Dacd in timpul aliment[rii sistemului apare o solicitare din partea echipelor AMU de suplinirr

a rezervelor de Oz, sistema se opreqte, se oferd serviciile solicitate, dupd care se revine li

procesul de alimentare a recipientelor.

8.2.8. La finisarea procesului de pompare a Oz sistemul se opreEte. Rampa se separ[ de compreso

prin inchiderea robinetului principal. Presiunea din Buster se elimin[ prin clapeta de evacuare

sursa de oxigen de presiune joasi la fel se inchide prin robinetul de acces. Fiecare butelie st

verificd dacl are robinetul inchis definitiv'
8.2,g. Persoana responsabilfl efectueazd verificdi la calitatea conexiunilor qi le ajusteazi L

necesitate.

8.2.10. Sistemul de pompare aOz la presiune inaltl este sub monitorizare continu[ pe toat[ durati

procesului de alimentare.

8,2.lL La depdqirea temperaturii de lucru mai mult de 140oC sistemul se opreqte iar ventilatorul sr

lasd conectat pentru ardci Busterul.

8.2.12.in cantl cdnd, in timpul funclionirii sistemului, se constat6 o scurgere de Or, operatorul vi

acfiona cu calm qi profesionalism, va opri Busterul qi va inchide robinetul central, pentru i

izola rampa qi a elimina sursa de oxigen aflat sub presiune inalt6. Ulterior, acesta vi

intreprinde m[surile necesare pentru identificarea qi remedierea defecfiunii constatate.

8.2.13. Toate lucr[rile se fac doar in mdnuqi curate qi se exclude orice surs[ de foc deschis sau dr

substanle uleioase.

8.2.14. in cazul identificirii defecliunilor tehnice se informeazd qeful de serviciu qi se inregistreazi

o solicitare la operatorul economic contractat pentru a inlStura defecliunile. Persoani

responsabil[ va monitoriza toate lucrdrile efectuate.

8.3. Etapa III: Alimentarea cu Oz a buteliilor din dotarea ambulanfelor

8.3.1. Serviciile de alimentare cu Oz se presteazl de citre Operatori la stafia de distribulie a gazelo

in regim de 24 ore, pentru toate echipele AMU care solicit6 serviciu respectiv.

8.3.2. Toate lucr[rile se efectueaz[ in mdnuqi curate, cu instrumente degresate 9i conduqi de toatr

normele de securitate aplicabile domeniului de activitate.

{ffi
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8.3.3. La solicitarea echipei AMU, Operatorul ofer[ instrumente sau ajutor pentru scoaterea butelie

din releaua autosanitarei.

8.3.4. Fiecare butelie se examineazdvizlnl daci nu are careva defecliuni mecanice, se conecteazi

la rapma de alimentare $i se asiguri cd nu existd scurgeri de Oz.

8.3.5. Se deschide robinetul buteliei alimentate. Pe manometrul de pe rampl se identificd presiunr

interni a acesteia, Ei incepind cu prima butelie-sursd, de la dreapta spre stinga, cite una sr

deschide apoi se inchide, utilizind principiul de egalare a presiunii, se obline valoarea de 15(

Bar.

8.3.6. La umplerea buteliei, robinetul acesteia se inchide, se inchide robinetul rampei de conectarr

a buteliilor-sursE, iar gazttl din rampa de conectare a buteliilor alimentate se evaateazd prit

robinetul predestinat pentru a elimina presiunea mare qi uz.Jra sporitd a etanEdrilor utilizate.

8.3.7. Operatorul asigur[ reconectarea reductoarelor sau conectarea buteliei in re]eaua de Oz dir

ambulanfd qi verifici calitatea conexiunilor efectuate, la necesitate schimbd garnitura uzati

pentru a elimina orice scurgere de gaz.

8.3.8. Dupd fiecare alimentare, Operatorul introduce in registru de eviden!6 a consumului de O

datele despre data alimentlrii, SAMU, nr de inmatriculare a autosanitarei, volumul qi numdru

de butelii alimentate iar reprezentantul echipei AMU semneaz[ pentru confirmarea datelor.

8.3.9. Accesul persoanelor neautorizate sau nesupravegheate in interiorul stafiei este interzis.

8.3.10. Operatorul monitorize azdrczervele de Oz qi in dependenli de consumul actual informeazd pr

responsabil de necesarul suplinirii rezervei pentru asigurarea funcliondrii continue i

sistemului.
8.4. Etapa IV: Monitorizarea condifiitor de funcfionare a sistemului

8.4.1. Tehnicianul, sau persoana numitd, este responsabil de operarea Ei monitorizarca funcliondri

eficiente qi sigure a statiei de producere qi procesul de imbuteliere a Oz sub presiune inaltd.

8.4.2. in can,J apari{iei defecfiunilor tehnice, acesta informeazi qeful de serviciu qi inregistreazd <

solicitare la compania contractat[ pentru deservirea tehnicd a echipamentului.

8.4.3. La efectuarea lucr[rilor de mentenanf[ conform graficului sau la inldturarea defecfiunilo

parvenite in procesul de exploatare, tehnicianul supravegheazd toate lucrdrile gi piesel

schimbate dupl care semneaz[ actul de primire a lucrdrilor.

8.4.4. Tehnicianul elaboreazd un raport de activitate la sfirEitul fiec[rei luni , cu indicarea numdrulu

de butelii alimentate.

8.4.5. La identificarea neglijenfei tehnicii de securitate, personalul vinovat va fi sancfiona

disciplinar.

Revizia: -

Nr. de ex.: -

Exemplar nr.: L
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e. RESP0NSAtsTLTTATT $l nAspuxDnm iu UERULAREA ACTIVITATII

10. ANEXE

1. Registru pentru evidenla consumului de Oxigen (Anexa nr' 1)

I I. CUPRINS

Nr. crt. Compartimentul
(postul)/ acfiunea

(operatiunea)

Responsabili
de proces

Comisia de
Monitorizare

Director
IMSP

CNAMUP

Vicedirectori
IMSP

CNAMUP

DCRPS qi

Arhiva

0 I ) 3 4 5 6

1. Elaborarea/revizuirea
orocedurii operationale

Ev

) Coordonarea,
verificarea gi aplicarea
procedurii operationale

v

3. Aprobarea procedurii
operationale

A

4. Asigurarea restrrselor
pentru implementarea gi

aplicarea procedurii

Ap

5. Distribuirea gi arhivarea
procedurii.

Ah

Nr.
comnonentei

Denumirea componentei din cadrul procedurii generale Pagina

0 Coperta 1

I Lista responsabililor de elaborarea, verificarea $i aprobarea editiei
sau. dup[ caz, areviziei in cadrul editiei procedurii opera{ion4!9.

.,

) Situalia ediliilor qi a reviziilor in cadrul editiilor procedurilor

operationale.
)

3 Lista persoanelor la care se distribuie edifia sau, dupi caz,tevizia din
cadrul editiei procedurii operationale.

2

4 Scopul procedurii 3

5 Domeniul de aplicare a procedurii 3

6 Documente de referintd aplicabile procedurii opera{ionale. 3

7 Definitii si prescurtiri ale termenilor utiliza{i in proceduri 3-4

8 Descrierea procedurii operalionale- privind procesul de producere qi

distributie a oxisenului medicinal.
5-7

9 Responsabilititi si rdspunderi in derularea activit[tii 7-8

10 Anexe 8

11 Cuprins 8

,ffi
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Anexa nr, 1, Registru pentru evidenlt
consumului de oxigen medicina

REGISTRU PENTRU EVIDENTA CONSUMULUI DE OXIGEN MEDICINAL

Menfiuni
Lucriri

Semnltura
beneficiaruluiData/Semnltura

-ffi
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