Su Aritma Sistemi Yonergesi Bakangimiz 28.10.2011 tarih ve 44047 sayili
Makam Onayi ile Yururli ge Girmistir.

SU ARITMA SISTEMI YONERGESI

BIRINCIi BOLUM
Amag ve kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amagc ve kapsam

Madde 1 —(1) Bu Yonergenin amaci; kamu ve 6zel diyaliz merkeatér, hemodiyaliz
cOzeltilerinin seyreltiimesinde kullanilan aritignsuyun Avrupa Birlgi Farmakopesinde
belirtilen kimyasal ve bakteriyolojik limitlerle uynlu olmasi igin standartlarin belirlenmesini
sglamaktir.

(2) Bu Yonerge, hemodiyaliz uygulamalari igin ekstilen suyun en kaliteli ve en son
teknolojik yontemlerle elde edilmesini esas alir.

(3) Bu Yonerge kamu ve 6zel diyaliz merkezlerini kapsar

Dayanak

Madde 2 —(1) Bu Yonerge; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayiliglda Hizmetleri Temel
Kanunu, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayiligBk Bakanlginin Tekilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hukmuinde Kararnameye ve 18/06/2010 tarih ¥612 saylli Resmi Gazete'de
yayimlanarak vyurlrlge giren Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik himkierine
dayanilarak hazirlanstir.

Tanimlar

Madde 3 —(1) Bu Ybnergede gecen;

a) Ham su: Diyaliz merkezine haricten temin edilggbeke veya artezyen suyunu,

b) Saf su (Revers Osmos Suftandart hemodiyaliz sirasinda konsantre hemadiyal
cOzeltilerinin seyreltiimesinde kullanilan aritigrsuyu,

c) Ultra saf diyaliz sivisi:Hemofiltrasyon veya hemodiyafiltrasyon sirasinddanilan
diyalizat veya yerine koyma sivisini,

¢) Konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi:Glikozlu veya glikozsuz olarak elektrolit iceren,
seyreltildginde kan plazmasina yakin diyaliz sivisi (diyalzalde etmek Uzere formile
edilen konsantre c¢ozeltileri,

d) Diyaliz sivisi (Diyalizat): Saf su ile seyreltiingikonsantre hemodiyaliz ¢Ozeltilerini,

testlerini, ifade eder.

IKINCi BOLUM
Su Aritma Sisteminin Fiziksel Mekan ve Teknik Tasami

Tesisat ve boru sistemi

Madde 4 — (1) Tesisat ve borular her turli bakteriyel kontamsyonu onleyecek ve
kolayca dezenfekte edilebilecgkkilde tasarlanmali ve tercihen CE damgasisintalidir.
Yonerge tarihinden sonraki sistemlerde CE belgesirdudur.



(2) Boru sebekesinin yapimi icin kullanilan malzeme paslanmelik, polivinilidin
flortr, polipropilen, polivinilklortr ya da PEX-Aigi hijyenik olmalidir. Surekli yiksek hizh
su sirkilasyonu ggayan, suyun dokam hattinda dolambacli bir yol izlemek yerine miamku
oldugunca duz bir hatta ajtna yardim eden uygun bir tesisat ¢ekilmelidir. Safdgitim
hatlarinda surekli devridaim etmeli ve kullaniimaysaf su, aritiingisu tankina veya Revers-
Osmos (RO) unitesine geri donmelidir. Saf su depasaninin dezenfeksiyonda kolaylik
sgilamasi acisindan konik tarzda olmasi onerilir.

(3) Saf suyun dgrudan RO membranindan ¢ikarakgdan hattina dgilmasi (on-line)
durumunda hat Gzerinde Ultra Viyole (UV) Unitesi Mérafiltrasyon (UF) filtresine gerek
yoktur.

(4) Sistemde saf su deposunun kullaniimasi haliseléJV Unitesinin ve UF filtresinin
kullanimi zorunludur. UV Unitesinin kullanimi durumda UV sisteminin bakteriyolojik
guvenlgi baskaca teknoloji ile garanti altina alinmami(UV radyasyon detektori
kullanilmams vs.) ise UV lambasi kullaniimasi ve kullanilan Eanin teknik 6zelliklerinde
belirtilen kullanim saati sonunda gigtirilerek desisim raporunun kayit altina alinmasi
gereklidir. Dgisim yetkili servisin tuttgu tutanak ile dgrulanmalidir.

Su sistemi odasi

Madde 5 —(1) Su sistemi odasi; kullanilan su sisteminindsaggsine uygun buyuklikte
olmali ve cihaz ¢ca§ma ortansartlarini (sicaklik, nem, vb..) gamalidir. Su sistemi odasinda
en az bir adet yer gideri bulunmali, herhangi lsicadk olmamalidir. Yunyatma icin ihtiyac
duyulan tuz paketlerinin yer ile temasi olmamasiekie. Su sistemi odasi @dmekandan
gune 1s1g1 almamalidir. Ber su sisteminde ggmekana acilan pencereler var ise camlar siyah
boyali olmalidir. Su sistemi odasinda havalandiroimalidir. Havalandirma tesisati
vasitasliyla iceriye gursigl girmemelidir. Su sistemi odasi medikal cihaz ggaé ortamlari,
drtnlerin Ureticisi tarafindan belirlengnasgari ¢cabma kaullarina uygun olarak belirtilen
nem, sicaklik vb. parametrelerin limitleri altinolacaksekilde tasarimlanmalidir.

Su aritma sistemi

Madde 6 —(1) Diyaliz tedavisi i¢in su aritma sistemleri, 07/0812 tarihli ve 27957
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yamdigi hikimlerine tabidirSu aritma
sisteminde, 6n aritim en azindan 5 boélimdegnoddidir:

a) On Filtre (100u Celik Filtre),

b) Multi Media Filtre (Kum, Demir Tutucu vs),

c) Dublekslyon Deistirici (Regine),

¢) Granul Aktif Karbon Filtre,

d) Numune alma noktalari (On aritim ve saf su ayn),

(2) Standart hemodiyaliz uygulamalari icin su aatrsistemi; 6n aritma, diyaliz
makinesini dgrudan besleyen RO ve UF modiullerindensolalidir. Ancak, saf su tankinin
kullanilmadg! durumlarda UF modult zorunlu glilir.

(3) Artezyen kaynakli su kullaniminin zorunlu gidudurumlarda ¢ift RO (Double Pass
RO) sistemi kullaniimahdir. RO ¢iksuyu iletkenlgi <25 pS/cm olmalidir.

(4) Diyalizat ve yerine koyma sivisi olarak Ultraf ®iyaliz Sivisi kullanilmasi zorunlu
olan Hemodiyafiltrasyon ve Hemofiltrasyon uygulaaraicin su aritma sistemi, 6n aritma ve
diyaliz makinesini dgrudan besleyen cift RO (Double pass RO) sisteminolegsmall ve
hemodiyaliz makinesine B endotoksin tutucu UF filtresi kullaniimalidir.



(5) Sistemde kullanilan 6n aritim birimleri by-pasdilebilir yapida olmali, ancak RO
unitesi higbirsekilde by-pass edilebilir yapida olmamalidir.

Su deposu ve tanki

Madde 7 —(1) Su sistemindeki tim depolarin kapaklari kapahalidir. Su sikintisi
cekilen veya susebeke debisinin yetersiz olgm yorelerde ham su tanki konulmalidir.
Tanklar, dezenfeksiyonslemleri hem fiziki, hem de kimyasal yontemlerle &gikla
yapilabilecek yapida olmalidir.

(2) Tank malzemeleri suya bir bglaermeyecek malzemelerden, tercihen paslanmaz
celik, polipropilen veya polietilenden yapilgrolmalidir. Ancak su tanki, izolasyonu yapgmi
betonarme de olabilir. g&r beton ham su tanki varsa, k@pw®asistasli ve depo ici fayans
veya gida tuzgline uygun Uretilngi depo i¢i kaplama maddelerinden biri ile kaplagimi
olmalidir.

UCUNCU BOLUM
Su Aritma Sisteminin Bakimi ve Kontroli

Su aritma sisteminin bakimi

Madde 8 —(1) Su aritma ve datim sistemleri TSE 12426 Hizmet Yeterlilik Belgesi
(YTS - TIBBI CIHAZLAR ICIN KURALLAR STANDARDI) almis ve firma tarafindan
yetkilendirilmis yetkili teknik servis tarafindan kurulmalidir.

(2) Cihazlarin periyodik bakimlari Ureticinin taysi ettgi araliklarla yapilimaldir.
Bakteriyolojik Gremenin dnlenmesi ve sistem perfansinin olumsuz etkilememesi amaciyla
on aritmada kullanilan karbon, recine ve multimediaeler, yapilan gunlik testlerin
sonugclarina gore ihtiya¢ duyulgiunda ve Uretici tavsiyeleri dikkate alinaralgigériimeli ve
degisimler kayit altina alinmalidir.

(3) Tamirden sonra gerekli bélumler dezenfekte rediidir. Su kalitesini etkileyen
bakim, onarim, yenileme sonrasinda validasyon wyeghitlir. RO ve sonrasindaki saf su
unitelerinin bakim onarimlarindan sonra mutlakaetdzksiyon yapiimalidir.

Su aritma sisteminin takibi

Madde 9 —(1) Uretilen saf suyunsagida belirtilen takiplerinin diyaliz teknisyenince
veya Mesul mudarun gorevlendigdibir diyaliz ¢alsani tarafindan gunlik olarak yapiimasi
ve kayit altina alinmasi zorunludur.

a) Saflatiriimis su iletkenlgi,

b) Su sertli (yumusatici kontrold),

c¢) Klor miktari,

¢) Asitlik-alkalilik (ham su, saf su).

Su orneklerinin alinmasi

Madde 10 —(1) Su drneklerinin alinmasi, laboratuvarin kalite ytimesistemine gore
uygulamakta oldgu talimat yok ise Ek-2 “Su Orge Alinma Kurali” uyarinca yapilir. Su
orneklerinin alinmasi ve laboratuvara veya kargmgimi sirasinda gak mudurligiinden
bir gorevlinin hazir bulunmasi, hazirlanacak tufanamzalamasi ve alinan &rneklere
muduarlikce dizenlenecek etiketleri yapmasi, etiketsiz érneklerden yapilacak analinleri
gecersiz sayllmasglemin kontrolu igin gereklidir.



Su aritma sisteminin kontroll

Madde 11 —(1) Hemodiyaliz ¢Ozeltilerinin seyreltiimesinde kulléan suyun kimyasal
ve bakteriyolojik kontrolinde Ek-1'deki Avrupa Bigl Farmakopesinde bildirilen sinirlar
g6z 6nune alinmalidir.

(2) RO su sistemi cikisuyunun kimyasal ve endotoksin kontrolii 6 ayda Yimerge
eki Ek-1 Tablo 2'de tavsiye edilen “Hemodiyaliz @itderinin Seyreltimesinde Kullanilan
Su Monografinda” belirtilen yontem ve cihazlarlgoga ilgili mevzuata gore ruhsati bulunan
Ozel laboratuvarlarda ya da kamuya ait laboratudelgapiimalidir.

(3) Bakteriyolojik kontroller 3 ayda bir, ayni gerisindeki kamuya ait laboratuvarlar ya
da Ozel ruhsatli laboratuvarlarda yapilmalidir. &gcayni ilde yapilamagh durumlarda
uygun s@uk zincir kgullarinin sglanmasisartiyla baka ilde de yapilabilir. Bakteriyolojik
kontrol yapilabilmesi icin sistemdeki kilit noktatasu 6rnekleme vanalarinin yatlgimesi
gerekir. Kimyasal analizler ve endotoksin analizi @de de yaptirilabilir.

(4) Su arntma sisteminden diyaliz makineskadar sistemi ogturan zincirin tim
halkalar1 basit gostergeler yardimiyla (sertliletkenlik, basing dimesi, pH, klor) her gin
kontrol edilmelidir.

DORDUNCU BOLUM
Elektrolitik Konsantratlar ve Belgeleme

Elektrolitik konsantratlar

Madde 12 —(1) Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri diyaliz sivisirmazirlanmasi icin
gereklidir. Temelde iki ayri ambalajda (A: Asit \8: Bikarbonat) bulunan Konsantre
Hemodiyaliz Cozeltileri, diyaliz makineleri taraflan saf su (RO suyu) ile otomatik olarak
seyreltilir. Bunun dyinda suda ¢ozilebilir kati konsantratlar da (gramog) kullanilabilir.
Konsantre Hemodiyaliz C6zeltileri ve kat1 konsati#naCE belgeli olmalidir.

(2) Acilan bikarbonat bidonlari ayni gun kullaniimartesi giine kalmamalidir veya toz
bikarbonat kullaniimaldir.

(3) Konsantratlarin depolarigh alanlar Uretici tarafindan tanimlanan degaotlarina
uygun olmalidir.

Belgeleme

Madde 13 — (1) Su sisteminden elde edilen suyun bakteriyolojik kienyasal
analizlerinin takibinden Mesul maduar sorumludur.

(2) Bir diyaliz merkezinde su aritma sistemi ilgilil toplanan tim sonuclar kayit
edilmeli ve agivienmelidir.

Yururlukten kaldirilan huktamler
Madde 14 47/04/2009 tarih ve 15873 sayill Su Aritma Sist&idmnergesi yururlikten
kaldiriimistir.

Yurarluk
Madde 15 1) Bu Y6nerge Bakan Onayi ile yurugé girer.

Yaratme
Madde 16 —(1) Bu Ydnerge hikumlerini $ak Bakani yarutar.



EK-1

Avrupa Farmakopesi 1167 nolu monografinda tanihah &onsantre hemodiyaliz
cozeltilerinin seyreltiimesinde kullanilan suyunkaenum kontaminasyon diuzeyleri.

Tablo 1. Avrupa Farmakopesine gore maksimum bakteriyolojikeyler.

Saf Su Ultra Saf Diyaliz Sivisi

Mikrobiyal kontaminasyon (CFU/ml

<100

<0.1

Bakteriyel endotoksin (1U/ml)

<0.25

<0.03

Saf Su (RO Su):Standart hemodiyaliz sirasinda konsantre hemodigékeltilerinin
seyreltiimesinde kullanilan artiigsu.
Ultra Saf Diyaliz Sivisi:Hemofiltrasyon veya hemodiyafiltrasyon sirasindbakulan
diyalizat veya yerine koyma sivisi.
Tablo 2. Avrupa Farmakopesine gore saf suyun maksimum kdngayon dizeyleri.

Parametre

Yontem

Maksimum Duzey

Asitlik — Alkalilik Kimyasal Teste uygunluk
Okside olabilen maddeler Kimyasal Teste uygunluk
Toplam mevcut klor Kimyasal 0.1 ppm
Klordr Kimyasal 50 ppm
Florur Potansiyometrik 0.2 ppm
Nitrat Kimyasal 2 ppm
Sulfat Kimyasal 50 ppm
L Floresan spektrofotometri
Aluminyum Atomik absorpsiyon 10 pg/L
Amonyum Kimyasal 0.2 ppm
. Atomik absorpsiyon
Kalsiyum spektrometri 2 ppm
Atomik absorpsiyon
Magnezyum spektrometri 2 ppm
. Atomik absorpsiyon
Civa spektrometri — ICP-MS 0.001 ppm
Potasyum Alev fotometri 2 ppm
Sodyum Alev fotometri 50 ppm
. Atomik absorpsiyon
Ginko spektrometri 0.1 ppm
- Atomik absorpsiyon
Agir metaller (kugun) spekirometri - Kimyasal 0.1 ppm
Mikrobiyal kontaminasyon Plak dokme 100 CFU/ml
Bakteriyel endotoksin LAL 0.25 [U/ml (Ultra saf

diyaliz suyu i¢in 0.03)




EK-2

SU ORNEGI ALINMA KURALI

Kamu ve 0zel hemodiyaliz merkezlerinden konsantemddiyaliz co6zeltilerinin

seyreltimesinde kullanilan revers-ozmos (RO) soeklerinin alinmasi sirasinda yapilan
hatalar nedeniyle analiz ve gkrlendirmelerde bircok tereddut ortaya ¢cikmaktausaliine
uygun alinmayan orneklerde yapilagiemler zaman, emek ve malzeme kayiplarina yol
acmaktadir. Tum ilgili kurumlar su 6rneklerini, tdihyapacak laboratuvarin Kalite Y&netim
Sistemine gore uygulamakta offlutalimat yoksa gagidaki kurallara uygun olarak almalidir.
Buna gore;

1) Su orngi alinacak kaplar daha dnceska amacla kullaniimami dar &izli ve &zi

2)

3)

siki sekilde kapali olmali; kimyasal analiz icin en azlittelik 2 adet camsise,
bakteriyel endotoksin i¢in 2 adet ve mikrobiyolojgnaliz icin 2 adet 100 ml’lik
kahverenkli cansiseler kullanilmalidir. Bwsiseler ¢alkalandiktan sonra kapaklari ile
beraber sterilize edilmelidir. Bakteriyolojik inesheler icin su ornekleri 180°C’lik
kuru sicaklikta bir saat sterilize ediknitercihan 100 ml’lik notr ve renklgiseler
icerisinde gonderilmelidirSiselerin kapaklarsiseye iyice uyabilen steril, tish cam
kapak, mantar veya kaucuk tipa olabilir. Cam kapakaucuk, mantar tipalarin her
biri ayr1 ayri olmak Uzere ambaldj&élarina sarilarak sterilize edilmelidir. Bu kaplar
farkl sterilizasyon yontemleri ile de steril edilkr.

Ornek alinmasi sirasinda suyunsadidan kimyasal ve bakteriyolojik bylai
onleyecek keullar salanmalidir. Sistemin konsantre hemodiyaliz ¢ozsiimin
seyreltimesinde kullanilan su c¢gki dezenfekte edilmeli ve su 5 dakika butin
kuvvetiyle akmaya birakilmalidiSiselerin &z1 ve mantarirsise icerisine girecek
kismi el dgmemek sartiyla alkol alevinde alazlanmali ve sonra doldwalidir.
Siselere musluktan su doldururken el veya parmaklagigiun sitizilerek akmamasi
icin siseler dg taraflarindan tutulmalidir. Daha 6nce steril edgldkaplar ayni su ile
tekrar calkalanmalgiseye tairilarak doldurulmali ve steril kapakla kapatilnaiad

Etiketleme yapilirken su orgmin sisesi Uzerinde okunakl olarak sistemin neresinden
alindgi, alinma tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyhangi yontemle elde edilgli
(RO, deiyonize vb.) belirtiimelidir.

4) Alinan érnekler en kisa sirede (24 saat) analipagak laboratuara wlariimahdir.

Bakteriyolojik analiz i¢in drnekler gmk zincir sartlarinda (2°C-8°C) gonderilmelidir.
Orneklerin hafta ba alinmasi tercih edilmelidir.



