SU ARITMA SiSTEMi YONERGESI

BiRINCI BOLUM
Amagc ve kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

Madde 1- (1) Bu Yonergenin amacl; kamu ve 0Ozel diyaliz merkeatk, hemodiyaliz
¢ozeltilerinin dilisyonunda kullanilan suyun AvruBaligi Farmakopisinde belirtilen kimyasal
ve bakteriyolojik limitlerle uyumlu aritilngisu icin standartlarin belirlenmesiniggamaktir.

(2) Bu Yonerge, hemodiyaliz uygulamalainielde edilen 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 sayiligida Hizmetleri Temel
Kanunu, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayiligBk Bakanlginin Tekilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikmiunde Kararnameye ve 08/05/2005 tarih 802 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak yurirlge giren Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik hirkierine
dayanilarak hazirlanstir.

Tanimlar

Madde 3 —(1) Bu Ybnergede gecen;

a) Ham su:Diyaliz klinigine haricten temin edilegebeke veya artezyen suyunu,

b) Saf su (Revers Osmos Suftandart hemodiyaliz sirasinda konsantre hemadiyal
¢ozeltilerinin seyreltiimesinde kullanilan arntigysuyu,

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

¢) Konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi:Glikozlu veya glikozsuz olarak elektrolit iceren,
seyreltildiginde kan plazmasina yakin diyaliz sivisi (diyalizdtie etmek tzere formule edilen
konsantre ¢ozeltileri,

d) Diyaliz sivisi ( Diyalizat) :Saf su ile seyreltiigikonsantre hemodiyaliz ¢ozeltilerini

e) Bakteriyolojik analizler: Mikrobiyal kontaminasyon ve bakteriyel endotoksstterini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Su Aritma Sisteminin Fiziksel Mekan ve Teknik Tasami

Tesisat ve boru sistemi

Madde 4 — (1) Tesisat ve borular her tirli bakteriyel kontaasyonu onleyecek ve
kolayca dezenfekte edilebilecg&kilde tasarlanmali ve tercihen CE damgasiintasi gerekir.
Yonerge tarihinden sonraki sistemlerde CE belgesirdudur.

(2) Boru sebekesinin yapimi icin kullanilan malzeme paslanmalk, polivinilidin
florar, polipropilen, ya da polivinilklortr, PEX-Aibi hijyenik olmalidir. Surekli yuksek hizli su
sirkilasyonu sg@layan, suyun dokam hattinda dolambacli bir yol izlemek yerine muimku
oldugunca diz bir hatta aj(na yardim eden uygun bir tesisat cekilmelidir. Saf d&itim
hatlarinda surekli devridaim etmeli ve kullaniimayaaf su, aritiingi su tankina veya RO
(Revers-osmos) Unitesine geri donmelidir. Saf spode tabani dezenfeksiyonda kolaylik
sgtlamasi acisindan konik tarzda olmasi onerilir.

(3) Saf suyun dgrudan RO (Revers-osmos) membranindan cikaraktida hattina
dagilmasi durumunda hat tzerinde UV(UIltra Viyole) vay& (Ultra Filtrat ) filtresine gerek
yoktur.



(4) Sistemde saf su deposunun kullaniimasi haliseleJV Unitesinin ve UF filtresinin
kullanimi zorunludur. UV Unitesinin kullanimi durumda UV sistemi bakteriyolojik guvegli
bagkaca teknoloji ile garanti altina alinman{iUV radyasyon detektort kullaniimagmis.) ise
UV lambasi, kullanilan lambanin teknik o6zellikleen belirtilen kullanim saati sonunda
degistirilerek dezisim raporunun kayit altina alinmasi gereklidir.giden yetkili servisin tuttgu
tutanak ile dgrulanmalidir.

Su sistemi odasi

Madde 5 —(1) Su sistemi odasi; kullanilan su sisteminindsii@sine uygun buyukltkte
olmali ve cihaz ¢cagma ortam (sicaklik, nem, vbsartlarini sglamalidir. Su sistemi odasinda en
az bir adet yer gideri bulunmal, herhangi bir kagdmamalidir. Yumgatma igin ihtiyac
duyulan tuz paketlerinin yer ile temasi olmamasekie. Su sistemi odasi dmekandan giie
Isig1 almamalidir. Eer su sisteminde gimekana acilan pencereler var ise camlar siyahlboya
olmaldir. Su sistemi odasinda havalandirma olmalldbvalandirma tesisati vasitasiyla iceriye
gun si1g1 girmemelidir. Su sistemi odasi medikal cihaz gaa ortamlari, Urtnlerin Ureticisi
tarafindan belirlenngi asgari cabma kaullarina uygun olarak belirtilen nem, sicaklik vb.
parametrelerin limitleri altinda olacakkilde tasarimlanmalidir.

Su aritma sistemi

Madde 6-(1) Diyaliz tedavisi icin su aritma sistemleri, 09/000Z tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete’'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetgadliikiimlerine tabidirSu aritma sistemi; Su
sisteminde 6n aritim en azindan 5 badlimdegno&lidir.

a) On Filtre (100 Celik Filtre),

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

c) Dubleksiyon Deistirici (Regine),

¢) Granul Aktif Karbon Filtre,

d) Numune alma noktalari (On aritim ve safsu agmirt),

(2) Standart hemodiyaliz uygulamalagini su aritma sistemi, 6n aritma, diyaliz
makinesini dgrudan besleyen Revers Osmos(RO) ve Ultrafiltragyiodullerinden olgmalidir.
Ancak saf su tankinin kullaniimagidurumlarda Ultrafiltrasyon modult zorunlugldir.

(3) Artezyen kaynaklh su kullaniminin zorunldwu durumlarda cift RO (Double Pass
RO) sistemi kullaniimalidir. RO ¢iksuyu iletkenlgi <25uS/cm olmalidir.

(4) Hemodiyafiltrasyon ve Hemofiltrasyaygulamalari icin su aritma sistemi, 6n aritma
ve diyaliz makinesini dgrudan besleyen c¢ift RO (Double pass RO) sistemabbhr.

(5) Sistemde kullanilan 6n aritim birimleri by-pa&sslebilir yapida olmali ancak hig bir
sekilde RO Unitesi by-pass edilebilir yapida olmanshal

Su deposu ve tanki

Madde 7- (1) Su sistemindeki tim depolarin kapaklari kapdéihahdir. Su sikintisi
cekilen veya syebeke debisinin yetersiz olglu yorelerde ham su tanki konulmalidir. Tanklarda
dezenfeksiyonslemlerinin hem fiziki hem de kimyasal yontemlerlel&ylikla yapilabilecek
yapida olmalidir.

(2) Tank malzemeleri suya bir bulaermeyecek malzemelerden tercihen paslanmaz
celik, polipropilen, polietilenden olmalidir. Ancadu tanki, izolasyonu yapilgmbetonarme de
olabilir. Eger beton ham su tanki varsa kgpeasistasli ve depo ici fayans veya gida e
uygun uretilmg depo ici kaplama maddelerinden biri ile kaplagpoimalidir.



UCUNCU BOLUM
Su Aritma Sisteminin Bakimi ve KontrolU

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 kurulmaldir.

(2) Cihazlarin periyodik bakimlari Godtin tavsiye etfii araliklarla yapiimaldir.
Bakteriyolojik Gremeyi 6nlemek ve sistem performams olumsuz etkilememesi amaciyla, 6n
aritmada kullanilan karbon, recine ve multimediadier, yapilan gunlik testlerin sonuglarina
gore ihtiya¢c duyuldgunda ve Uretici tavsiyeleri dikkate alinarakggérilmeli ve desisimler
kayit altina alinmalidir.

(3) Tamirden sonra gerekli bolumlerin zelefeksiyonu yapiimahdir. Su kalitesini
etkileyen bakim, onarim, yenileme sonrasinda vajida yapilmalidir. RO ve sonrasindaki saf
su unitelerin bakim onarimlarindan sonra mutlakeedéeksiyon yapiimalidir.

Su aritma sisteminin takibi
Madde 9 — (1) Uretilen saf suyun takibi amaciylgagidaki takiplerin gunlik olarak
diyaliz teknisyenince yapilmasi ve kayit altinanadasi zorunludur.

a) Saflatirilmis su iletkenlgi,

b) Su sertli (yumusatici kontroll),
¢) Klor miktari,

¢) Asitlik-alkalilik (saf su-ham su).

Su Orneklerinin alinmasi

Madde 10- (1) Su orneklerinin ahi, laboratuarin kalite yonetim sistemine gore
uygulamakta oldgu talimat yok ise Ek-2 “Hemodiyaliz Sulari AlgnKurali” uyarinca yapilir.
Su orneklerinin alinmasi ve laboratuvara veya kgag@slimi sirasinda gak muaduarligiinden
bir gorevlinin hazir bulunmasi, hazirlanacak tufanamzalamasi ve alinan numunelere
mudurlukce duzenlenecek etiketleri ydpmasi, etiketsiz Orneklerden yapilacak analinleri
gecersiz sayllmasglemin kontrolt icin gereklidir.

Su aritma sisteminin kontroli

Madde 11- (1) Hemodiyaliz ¢ozelti seyreltimesinde kullanilan say kimyasal ve
bakteriyolojik kontroliinde Ek-1'de Avrupa Bigi Farmakopesinde bildirilen sinirlar gbz 6niine
alinmaldir.

(2) RO su sistemi ¢sksuyunun, kimyasal ve endotoksin kontrolii 6 ayda¥Yidnerge eki
Ek-1 Tablo 2'de tavsiye edilen “Hemodiyaliz CoZeltinin Dilisyonunda Kullanilan Su
Monografinda” belirtilen yontem ve cihazlarla yagotn belgeleyen resmi yada 0zel
laboratuvarlarda yapiimalidir.

(3) Bakteriyolojik kontroller 3 ayda bir, ayni icerisinde, resmi yada 6zel ruhsath
laboratuvarlarda yapilmahdir. Ancak ayni ilde yamadg durumlarda uygun ok zincir
kosullarinin sglanmasisartiyla baka ilde de yapilabilir. Bakteriyolojik kontroliin gdabilmesi
icin sistemdeki kilit noktalara su o6rnekleme vanae vyerlgtiriimesi gerekir. Kimyasal
analizler ayri ilde de yaptirilabilir.

(4) Hemcofiltrasyon veya Hemodiyafiltrasyon uyguldameanda diyalizat ve yerine koyma
sivisi olarak kullaniimasi zorunlu olan Ultra Safy@iz Sivisi hemodiyaliz makinesine gia
endotoksin tutucu cift ultrafiltrasyon filtresi kahilmak suretiyle elde edilmelidir.



DORDUNCU BOLUM
Elektrolitik Konsantratlar ve Dékiimantasyon

Elektrolitik konsantratlar

Madde 12 —(1) Konsantre Hemodiyaliz COzeltileri diyaliz sivisinmazirlanmasi igin
gereklidir. Temelde iki ayri ambalajda (A: Asit vB: bikarbonat) bulunan Konsantre
Hemodiyaliz Cozeltileri, diyaliz makineleri taraflan saf su (RO suyu) ile otomatik olarak
seyreltilir. Bunun dyinda suda coOzulebilir kati konsantratlar da (granék) kullanilabilir.
Konsantre Hemodiyaliz C6zeltileri ve kati konsati#ia(granul, toz) CE belgeli olmalidir.

(2) Acilan bikarbonat bidonlari ayni giin kullanilmartesi giine kalmamalidir veya toz
bikarbonat kullaniimalidir.

(3) Konsantratlarin depolarig alanlar Gretici tarafindan tanimlanan degatlarina
uygun olmalidir.

Dokimantasyon

Madde 13 — (1) Su sisteminden elde edilen suyun bakteriyolojik kienyasal
analizlerinin takibinden diyaliz teknisyeni vey&mékeri sorumludur.

(2) Bir diyaliz Unitesinde toplanan tim sonuclarykaedilmeli ve ilerde analizleri
yapilmak Uzere aivlenmelidir.

(3) Su artma sisteminden diyaliz makinesine kasiatemi olgturan zincirin tim
halkalar1 basit gostergeler yardimiyla (sertliletkenlik, basing dimesi, pH, klor) her gun
kontrol edilmelidir.

Yururluk
Madde 14-(1) Bu Yonerge Bakan Onayi ile yurtgé girer.

Yurutme
Madde 15-(1) Bu Yonerge hukimlerini Shk Bakani yuratir.



Tablo 1. Avrupa Farmakopesine gére maksimum baktesielojik seviyeler (Ek-1)
Saf Su Ultra Saf Diyaliz Sivisi
Mikrobiyal kontaminasyon
(CFU/ml) « 100 « 0.1
Bakteriyel « 0.25 « 0.03

endotoksinler(1U/ml)

Saf Su (RO Su):Standart hemodiyaliz sirasinda konsantre hemodigékeltilerinin
seyreltiimesinde kullanilan aritilgsu .

Ultra Saf Diyaliz Sivisi:Hemofiltrasyon veya hemodiyafiltrasyon sirasindiakulan diyalizat

veya yerine koyma sivisi.

Tablo 2. Avrupa Farmakopesi maksimum saf su kontanmiant seviyeleri

Avrupa Farmakopesi, 1167 nolu monografinda tanotain Konsantre Hemodiyaliz C6zeltilerinin

Seyreltiimesinde Kullanilan Su spesifikasyonlgagadaki tabloda gosterilngiir.

Avrupa Farmakopesi

Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin Seyreltimesirde Kullanilan Su

spektrometri

Parametre Yontem Limit
Asitlik -Alkalilik Kimyasal Teste Uygunluk
Okside olabilen maddeler Kimyasal Teste Uygunluk
Total Mevcut Klor Kimyasal (Max. 0,1 ppm)
Klorar Kimyasal (Max. 50 ppm)
Eloriir Potansiyometrik (Max. 0,2 ppm)
Nitrat Kimsayal (Max. 2 ppm)
Sulfat Kimsayal (Max. 50 ppm)
Floureusans
Aliminyum Stektrofotometre- atomik | (Max. 10ug/l)
absorbsiyon
Amonyum Kimsayal (Max. 0,2 ppm
. Atomik absorbsiyon
Kalsiyum spektrometri (Max. 2 ppm)
Atomik absorbsiyon
Magnezyum spektrometri (Max. 2 ppm)
. Atomik absorbsiyon
Civa spektrometri - ICP-MS (Max. 0,001 ppm)
Potasyum Alev fotometrisi (Max. 2 ppm)
Sodyum Alev fotometrisi (Max. 50 ppm)
Cinko Atomik absorbsiyon (Max. 0,1 ppm)

Agir Metaller (Kur sun)

Atomik absorbsiyon
spektrometri-kimyasal

(Max. 0,1 ppm)

yontem
Mikrobiyal Kontaminasyon Plak D6kme (Max. 100 CFU/m)
(Max 0,25 IU/ml (ultra saf
Bakteriyal Endotoksin LAL diyaliz suyu kullaniimasi

durumunda 0.03))




( Ek-2)
HEMODIYAL iZ SULARI ALINI S KURALI

Hemodiyaliz Uniteleri bulunan Devlet Hastkminden ve 06zel diyaliz merkezlerinden
Konsantre Hemodiyaliz Coézeltilerinin Dilisyonundaillanilan RO Su Numuneleri'nin algi
sekilleri hakkinda yetersiz bilgi, etiketleme ve aad) hatalari olmasi, numunelerin uygun
olmayan alirg sekli nedenleri ile analiz ve gderlendirmelerde bir ¢cok teredduit ortaya ¢ikmakta
ve usuliine uygun alinmayan numunelerde yapgdmier anlamsiz olup, zaman, emek ve
malzeme kayiplarina neden olmaktadir. Tam ilgilirdmalar numuneleri, tahlili yapacak
laboratuvarin Kalite Yonetim Sistemine gére uygudiita oldgu talimat yoksa sagidaki
kurallara uygursekilde almalidir. Buna gore;

1. Su numunesi alinacak kaplar daha ongidamacla kullaniimargy dar &izli, agzi siki
kapali, kimyasal analiz icin en az 1 L'lik 2 adetntsise, Bakteriyal Endotoksin icin 2 adet ve
Mikrobiyolojik Analiz icin 2 adet olmak Uzere topta4 adet 100 ml.lik kahverenkli cagnse
olmahdir. Bu siseler calkalandiktan sonra kapaklari ile beraberrilige edilmelidir.
Bakteriyolojik muayeneler icin su numuneleri 180fCkuru sicaklikta bir saat sterilize edilgni
tercihan 100 mllik nétr ve renkliiseler icerisinde gonderilmelidiSiselerin kapaklarsiseye
iyice uyabilen steril, tirgh cam kapak, mantar veya kaucuk tipa olabilir. Cleapak, kauguk
mantar tipalarin her biri ayri ayri olmak Uzere atap k&itlarina sarilarak sterilize
edilmelidir.Bu kaplar farkli sterilizasyon yontemlde de steril edilebilir.

2. Ornek alimi sirasinda suyunsahidan kimyasal ve bakteriyolojik kontaminasyonunu
Onleyecek uygun kallar saglanmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilin
Dilusyonu olan su ciki dezenfekte edilir. Su 5 dakika butin kuvvetiylanaya terk edilir.
Siselerin &z1 ve mantarirsise igerisine girecek kismi el gimemeksartiyla alkol alevinde
alazlanir ve sonra doldurulugigéelere musluktan su doldururken el veya parmaklasiamun
suzllerek akmamasi icigiseler dg taraflarindan tutulmahdir. Daha Once steril ed§likaplar
ayni su ile tekrar tekrar calkalanmali y&eye tairilarak doldurulmali ve steril kapakla
kapatiimalidir.

3. Etiketleme konusunda 6rnek suysigesi Uzerinde okunakli olarak sistemin neresinden
alindgl, aling tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun hangitesisle elde edild@i (RO,
deiyonize vb.) belirtilmelidir.

4. Alinan numuneler en kisa siurede (24 saat) (baktiejik analiz icin gonderilecek
numuneler sguk zincir sartlarinda (2 °C- 8 °C) icinde) analizi yapilacaébdratuvara
ulastinimahdir. (Hafta ba iletiimesi tercih edilir).



