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Bilindigi izere hastanelerde tibbi amacli olarak kullamlan oksijenin temininde; biri
tanklar ve silindirik tiiplerde sikistinlmig gaz veya sivilagtirilmis oksijen seklinde, digeri ise
oksijen iretim ve depolama sistemi ile yerinde liretim seklinde olmak tizere iki farkli yéntem
kullanilmaktadur.

Yerinde oksijen iretimi igin kullanilan oksijen iiretim ve depolama sistemi temel
olarak;

e Havanin basingl bir gsekilde sisteme girmesini saglayan kompresidrden,

e Havadaki nem miktarinin azaltilmasim saglayan hava kurutucudan,

» Basingh ve kuru havanin depolandig1 hava tankindan,

e (Oksijenin havadaki diger gazlardan ayrigmasim saglayan oksijen konsantratiriinden

(yogunlastiricy, jenerator v.b.) ve

e Yiiksek saflikta elde edilen oksijenin depolanmasin: saglayan oksijen tankiyla birlikte
cesitli filtrelerden olusur.

S6z konusu sistemin teminine iligkin esas ve usuller asagida belirtilmigtir:

1.1.  Yerinde oksijen iiretim ve depolama sistemi, silindirik tiiplerde veya tanklarda
oksijenin temininde lojistik olarak sikintilar yasanan hastanelerde ve ekonomik olarak
belirgin avantaj bulundugu durumlarda oksijen temin yontemi olarak kullanilabilir.

1.2. Hastanede kullanilacak olan oksijen iiretim ve depolama sistemt, tek bir cihaz olarak
en az Simf Il-a seviyesinde sertifikalandinlmis olmali, CE isareti tasimali ve Tibbi
Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda biitiin gerekleri yerine getirmelidir.

1.3.  Hastanede kullanilacak olan oksijen iiretim ve depolama sistemi, ilgili hastanede gerek
kendi kullanimlan gerekse de digariya satig amaciyla silindirik tiipleri doldurmak icin
kesinlikle kullanilamaz.

1.4. Hastane yonetimi, oksijen {retim ve depolama sisteminin kurulumunda ve
kullamminda gerekli olan emniyet tedbirlerini almakla sorumlu olup; bu sistemin hasta
ve personel glivenligini tehlikeye sokmayacak sekilde, uygun olan bir yere
kurulmasini saglar.

1.5. Oksijen tretim ve depolama sistemi ile temin edilen oksijenin kullanima hazir
yogunlugu Tiirk Standardlar: Enstitiisiiniin TS ISO 10083 standardina uygun olarak %
93+3 oraninda olmalidir. Uretici, hastanenin hesaplanan maksimum kullanim
kapasitesine gore uygun gaz basinci degerinde, tibbi gaz boru sistemi igindeki oksijen
yogunlugu % 90°in altina diigmeyecek sekilde, cihazin gerekli ayarlannm ve bu
ayarlarin idamesini saglamakla yiikiimliidiir. Bu sistemi kullanacak olan hastaneler,
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hastane kapasitesi g6z Oniinde bulundurularak gerekli olan degerleri belirlemekle
yukiimltidir.

1.6. Hastanede kurulacak olan oksijen iiretim ve depolama sisteminin ¢ikisinda oksijenin
saflifini ve basincini gésterir gekilde bir panel olmasi zorunludur.

1.7. Hastane yénetiminin gorevlendirecedi bir teknik personel ve bir eczaci tarafindan,
kurulacak olan oksijen iiretim ve depolama sisteminden temin edilen oksijenin
hastalara verildigi noktalardaki saflik ve basing degerleri giinliik olarak &lgtilmeli ve
kayit altina alinmahdir.

1.8. Cihaz iireticisi, teknolojik gelisim dogrultusunda yukarida bahsedilen iiriin
bilegenlerinin birkagini, aym igi yapmak kosuluyla birlestirebilir ve tek cihaz olarak
imal edebilir veya sisteme yeni bir bilesen ekleyebilir. Uretici, bdyle bir durumda
sistem bilesenlerinin aym gorevi yerine getirdigini beyan eder.

1.9. Sistemi olusturan cihazlardan herhangi birinin degigmesi gerektiginde; sisteme monte
edilecek olan yeni cihazin, oksijen iiretim ve depolama sistemi olarak CE almug bir
iiretici tarafindan iiretilmis olmas1 ve monte edilecek olan cihazin treticisi tarafindan
sistemin diger bilesenleriyle kargithiklt uyumunun saglandifina dair beyan verilmesi
zorunludur.

2. Oksijen tiretim ve depolama sistemi imalatgilari, bu Genelge yiiriirkiige girdigi tarihten
itibaren en ge¢ 12 (on iki) ay i¢inde gerekli kosullan saglamakla yiikiimHidir.
Hastaneler tarafindan, imalatgilann gerekli kosullari saglamasi i¢in dngoriilen bu stire
icerisinde zorunlu ihtiyaglar diginda alim yapilmamalidir.

3 03.04.2008 tarih ve 11469 sayili Tibbi Oksijen Yogunlastinict Cihazlarin Temini
Hakkinda 2008 / 26 nolu Genelge yiiriirliikten kaldirilmisgtur.

Bilgilerini ve geregini rica ederim.
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