SU ARITMA SISTEMi YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac¢ ve kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac ve kapsam

Madde 1- (1) Bu Yonergenin amaci; kamu ve 6zel diyaliz merkezlerinde, hemodiyaliz
¢ozeltilerinin diliisyonunda kullanilan suyun Avrupa Birligi Farmakopisinde belirtilen kimyasal
ve bakteriyolojik limitlerle uyumlu aritilmis su i¢in standartlarin belirlenmesini saglamaktir.

(2) Bu Yonerge, hemodiyaliz uygulamalar1 i¢in elde 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 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayil1 Saglik Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararnameye ve 08/05/2005 tarith ve 25809 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiriirlige giren Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

Madde 3 — (1) Bu Yonergede gegen;

a) Ham su: Diyaliz klinigine harigten temin edilen sebeke veya artezyen suyunu,

b) Saf su (Revers Osmos Su): Standart hemodiyaliz sirasinda konsantre hemodiyaliz
¢ozeltilerinin seyreltilmesinde kullanilan aritilmis suyu,

¢) Ultra saf diyaliz sivisi: Hemofiltrasyon veya hemodiyafiltrasyon sirasinda kullanilan
diyalizat veya yerine koyma sivisini,

¢) Konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi: Glikozlu veya glikozsuz olarak elektrolit igeren,
seyreltildiginde kan plazmasina yakin diyaliz sivis1 (diyalizat) elde etmek iizere formiile edilen
konsantre ¢ozeltileri,

d) Diyaliz sivis1 ( Diyalizat) : Saf su ile seyreltilmis konsantre hemodiyaliz ¢ozeltilerini

e) Bakteriyolojik analizler: Mikrobiyal kontaminasyon ve bakteriyel endotoksin testlerini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Su Aritma Sisteminin Fiziksel Mekan ve Teknik Tasarimi

Tesisat ve boru sistemi

Madde 4 — (1) Tesisat ve borular her tiirlii bakteriyel kontaminasyonu Onleyecek ve
kolayca dezenfekte edilebilecek sekilde tasarlanmali ve tercihen CE damgasini tasimasi gerekir.
Yonerge tarthinden sonraki sistemlerde CE belgesi zorunludur.

(2) Boru sebekesinin yapimi i¢in kullanilan malzeme paslanmaz c¢elik, polivinilidin
flortir, polipropilen, ya da polivinilkloriir, PEX-A gibi hijyenik olmalidir. Siirekli yiiksek hizli su
sirkiilasyonu saglayan, suyun dolasim hattinda dolambagli bir yol izlemek yerine miimkiin
oldugunca diiz bir hatta akisina yardim eden uygun bir tesisat ¢ekilmelidir. Saf su dagitim
hatlarinda siirekli devridaim etmeli ve kullanilmayan saf su, aritilmis su tankina veya RO
(Revers-osmos) tnitesine geri donmelidir. Saf su deposu tabani dezenfeksiyonda kolaylik
saglamasi agisindan konik tarzda olmasi nerilir.

(3) Saf suyun dogrudan RO (Revers-osmos) membranindan ¢ikarak dagitim hattina
dagilmast durumunda hat {izerinde UV(Ultra Viyole) veya UF (Ultra Filtrat ) filtresine gerek
yoktur.



(4) Sistemde saf su deposunun kullanilmas1 halinde ise UV {initesinin ve UF filtresinin
kullanim1 zorunludur. UV iinitesinin kullanimi durumunda UV sistemi bakteriyolojik giivenligi
bagkaca teknoloji ile garanti altina alinmamis ( UV radyasyon detektorii kullanilmamus vs.) ise
UV lambasi, kullanilan lambanin teknik oOzelliklerinde belirtilen kullanim saati sonunda
degistirilerek degisim raporunun kayit altina alinmasi gereklidir. Degisim yetkili servisin tuttugu
tutanak ile dogrulanmalidir.

Su sistemi odasi

Madde 5 — (1) Su sistemi odasi; kullanilan su sisteminin kapasitesine uygun biiyiikliikte
olmal1 ve cihaz ¢alisma ortam (sicaklik, nem, vb..) sartlarin1 saglamalidir. Su sistemi odasinda en
az bir adet yer gideri bulunmali, herhangi bir kacak olmamalidir. Yumusatma icin ihtiyac
duyulan tuz paketlerinin yer ile temasi olmamas1 gerekir. Su sistemi odasi1 dig mekandan giines
15181 almamalidir. Eger su sisteminde dis mekana agilan pencereler var ise camlar siyah boyali
olmalidir. Su sistemi odasinda havalandirma olmalidir. Havalandirma tesisati vasitasiyla iceriye
giin 15181 girmemelidir. Su sistemi odast medikal cihaz ¢alisma ortamlari, iiriinlerin {ireticisi
tarafindan belirlenmis asgari calisma kosullarina uygun olarak belirtilen nem, sicaklik vb.
parametrelerin limitleri altinda olacak sekilde tasarimlanmalidir.

Su aritma sistemi

Madde 6- (1) Diyaliz tedavisi igin su aritma sistemleri, 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y6netmeligi hiikiimlerine tabidir. Su aritma sistemi; Su
sisteminde On aritim en azindan 5 boliimden olusmalidir.

a) On Filtre (100u Celik Filtre),

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

c) Dubleks Iyon Degistirici (Regine),

¢) Graniil Aktif Karbon Filtre,

d) Numune alma noktalari (On aritim ve safsu ayri - ayri),

(2) Standart hemodiyaliz uygulamalar1 i¢in su aritma sistemi, Oon aritma, diyaliz
makinesini dogrudan besleyen Revers Osmos(RO) ve Ultrafiltrasyon modiillerinden olugmalidir.
Ancak saf su tankinin kullanilmadigi durumlarda Ultrafiltrasyon modiilii zorunlu degildir.

(3) Artezyen kaynakli su kullaniminin zorunlu oldugu durumlarda ¢ift RO (Double Pass
RO) sistemi kullanilmalidir. RO ¢ikis suyu iletkenligi <25uS/cm olmalidir.

(4) Hemodiyafiltrasyon ve Hemofiltrasyon uygulamalari i¢in su aritma sistemi, 6n aritma
ve diyaliz makinesini dogrudan besleyen ¢ift RO (Double pass RO) sistemi olmalidir.

(5) Sistemde kullanilan 6n aritim birimleri by-pass edilebilir yapida olmali ancak hi¢ bir
sekilde RO finitesi by-pass edilebilir yapida olmamalidir.

Su deposu ve tanki

Madde 7- (1) Su sistemindeki tiim depolarin kapaklar1 kapali olmalidir. Su sikintisi
cekilen veya su sebeke debisinin yetersiz oldugu yorelerde ham su tanki konulmalidir. Tanklarda
dezenfeksiyon islemlerinin hem fiziki hem de kimyasal yontemlerle kolaylikla yapilabilecek
yapida olmalidir.

(2) Tank malzemeleri suya bir bulasi vermeyecek malzemelerden tercihen paslanmaz
celik, polipropilen, polietilenden olmalidir. Ancak su tanki, izolasyonu yapilmis betonarme de
olabilir. Eger beton ham su tanki varsa kapagi vasistasl ve depo i¢i fayans veya gida tiiziigiine
uygun iiretilmis depo i¢i kaplama maddelerinden biri ile kaplanmis olmalidir.



UCUNCU BOLUM
Su Aritma Sisteminin Bakimi ve Kontrolii

Su aritma sisteminin bakimi

Madde 8 — (1) Su aritma ve dagitim 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 iireticinin tavsiye ettigi araliklarla yapilmalidir.
Bakteriyolojik iiremeyi onlemek ve sistem performansinin olumsuz etkilememesi amaciyla, 6n
aritmada kullanilan karbon, re¢ine ve multimedia filtreler, yapilan giinliik testlerin sonuglarina
gore ihtiya¢ duyuldugunda ve iiretici tavsiyeleri dikkate alinarak degistirilmeli ve degisimler
kayit altina alinmalidir.

(3) Tamirden sonra gerekli boliimlerin dezenfeksiyonu yapilmalidir. Su kalitesini
etkileyen bakim, onarim, yenileme sonrasinda validasyon yapilmalidir. RO ve sonrasindaki saf
su iinitelerin bakim onarimlarindan sonra mutlaka dezenfeksiyon yapilmalidir.

Su aritma sisteminin takibi
Madde 9 — (1) Uretilen saf suyun takibi amaciyla asagidaki takiplerin giinliik olarak
diyaliz teknisyenince yapilmasi ve kayit altina alinmasi zorunludur.

a) Saflagtirilmis su iletkenligi,

b) Su sertligi (yumusatici kontrolii),
¢) Klor miktari,

¢) Asitlik-alkalilik (saf su-ham su).

Su 6rneklerinin alinmasi

Madde 10- (1) Su orneklerinin alinisi, laboratuarin kalite yonetim sistemine gore
uygulamakta oldugu talimat yok ise Ek-2 “Hemodiyaliz Sular1 Alinig Kurali” uyarinca yapilir.
Su orneklerinin alinmasi ve laboratuvara veya kargoya teslimi sirasinda saglik miidiirligiinden
bir gorevlinin hazir bulunmasi, hazirlanacak tutanagi imzalamasi ve aliman numunelere
midirlik¢e diizenlenecek etiketleri yapistirmasi, etiketsiz drneklerden yapilacak analizlerin
gecersiz sayllmasi islemin kontrolii i¢in gereklidir.

Su aritma sisteminin kontrolii

Madde 11- (1) Hemodiyaliz ¢ozelti seyreltilmesinde kullanilan suyun kimyasal ve
bakteriyolojik kontroliinde Ek-1’de Avrupa Birligi Farmakopesinde bildirilen sinirlar géz oniine
almmalidir.

(2) RO su sistemi ¢ikis suyunun, kimyasal ve endotoksin kontrolii 6 ayda bir, Yonerge eki
Ek-1 Tablo 2’de tavsiye edilen “Hemodiyaliz Cozeltilerinin Diliisyonunda Kullanilan Su
Monografinda” belirtilen yontem ve cihazlarla yaptigim1 belgeleyen resmi yada ozel
laboratuvarlarda yapilmalidir.

(3) Bakteriyolojik kontroller 3 ayda bir, ayn1 il igerisinde, resmi yada O6zel ruhsath
laboratuvarlarda yapilmalidir. Ancak aym ilde yapilamadigi durumlarda uygun soguk zincir
kosullarinin saglanmasi sartiyla baska ilde de yapilabilir. Bakteriyolojik kontroliin yapilabilmesi
icin sistemdeki kilit noktalara su Ornekleme vanalarinin yerlestirilmesi gerekir. Kimyasal
analizler ayr1 ilde de yaptirilabilir.

(4) Hemofiltrasyon veya Hemodiyafiltrasyon uygulamalarinda diyalizat ve yerine koyma
stvist olarak kullanilmasi zorunlu olan Ultra Saf Diyaliz Sivist hemodiyaliz makinesine bagl
endotoksin tutucu ¢ift ultrafiltrasyon filtresi kullanilmak suretiyle elde edilmelidir.



DORDUNCU BOLUM
Elektrolitik Konsantratlar ve Dokiimantasyon

Elektrolitik konsantratlar

Madde 12 — (1) Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri diyaliz sivisinin hazirlanmasi igin
gereklidir. Temelde iki ayr1 ambalajda (A: Asit ve B: bikarbonat) bulunan Konsantre
Hemodiyaliz Cozeltileri, diyaliz makineleri tarafindan saf su (RO suyu) ile otomatik olarak
seyreltilir. Bunun disinda suda c¢oziilebilir kati konsantratlar da (graniil, toz) kullanilabilir.
Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri ve kat1 konsantratlar (graniil, toz) CE belgeli olmalidir.

(2) Agilan bikarbonat bidonlart ayn1 giin kullanilmali, ertesi giine kalmamalidir veya toz
bikarbonat kullanilmalidir.

(3) Konsantratlarin depolandigi alanlar iiretici tarafindan tanimlanan depo sartlarina
uygun olmalidir.

Dokiimantasyon

Madde 13 - (1) Su sisteminden elde edilen suyun bakteriyolojik ve kimyasal
analizlerinin takibinden diyaliz teknisyeni veya teknikeri sorumludur.

(2) Bir diyaliz initesinde toplanan tiim sonuglar kayit edilmeli ve ilerde analizleri
yapilmak iizere arsivlenmelidir.

(3) Su antma sisteminden diyaliz makinesine kadar sistemi olusturan zincirin tiim
halkalar1 basit gostergeler yardimiyla (sertlik, iletkenlik, basing diismesi, pH, klor) her giin
kontrol edilmelidir.

Yiirirluk
Madde 14- (1) Bu Yonerge Bakan Onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 15- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



Tablo 1. Avrupa Farmakopesine gore maksimum bakteriyelojik seviveler

(Ek-1)

salsu Ultra Saf Diyaliz Sivis1
Mikrobiyal kontaminasyon
(CFU/mI) « 100 « 0.1
Bakteriyel
endotoksinler(1U/ml) « 0.25 « 0.03

Saf Su (RO Su): Standart hemodiyaliz sirasinda konsantre hemodiyaliz ¢ozeltilerinin
seyreltilmesinde kullanilan aritilmis su .
Ultra Saf Diyaliz Sivisi: Hemofiltrasyon veya hemodiyafiltrasyon sirasinda kullanilan diyalizat

veya yerine koyma sivisi.

Tablo 2. Avrupa Farmakopesi maksimum saf su kontaminant seviyeleri

Avrupa Farmakopesi, 1167 nolu monografinda tanimli olan Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin
Seyreltilmesinde Kullanilan Su spesifikasyonlari agagidaki tabloda gosterilmistir.

Avrupa Farmakopesi

Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin Seyreltilmesinde Kullanilan Su

Parametre Yontem Limit
Asitlik -Alkalilik Kimyasal Teste Uygunluk
Okside olabilen maddeler Kimyasal Teste Uygunluk
Total Mevcut Klor Kimyasal (Max. 0,1 ppm)
Kloriir Kimyasal (Max. 50 ppm)
Floriir Potansiyometrik (Max. 0,2 ppm)
Nitrat Kimsayal (Max. 2 ppm)
Siilfat Kimsayal (Max. 50 ppm)
Floureusans
Aliiminyum 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)
. Atomik absorbsiyon
Cinko spektrometri (Max. 0,1 ppm)
Atomik absorbsiyon
Agir Metaller (Kursun) spektrometri-kimyasal [(Max. 0,1 ppm)
yontem
Mikrobiyal Kontaminasyon Plak Dékme (Max. 100 CFU/ml)
(Max 0,25 1U/ml (ultra saf
Bakteriyal Endotoksin LAL diyaliz suyu kullanilmasi

durumunda 0.03))




( Ek-2)
HEMODIYALIZ SULARI ALINIS KURALI

Hemodiyaliz {iiniteleri bulunan Devlet Hastanelerinden ve 06zel diyaliz merkezlerinden
Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin Diliisyonunda Kullanilan RO Su Numuneleri’nin alinis
sekilleri hakkinda yetersiz bilgi, etiketleme ve ambalaj hatalar1 olmasi, numunelerin uygun
olmayan alinis sekli nedenleri ile analiz ve degerlendirmelerde bir ¢ok tereddiit ortaya ¢ikmakta
ve usulliine uygun almmayan numunelerde yapilan islemler anlamsiz olup, zaman, emek ve
malzeme kayiplarina neden olmaktadir. Tim ilgili kurumlar numuneleri, tahlili yapacak
laboratuvarin Kalite Yonetim Sistemine gore uygulamakta oldugu talimat yoksa asagidaki
kurallara uygun sekilde almalidir. Buna gore;

1. Su numunesi aliacak kaplar daha 6nce bagka amacla kullanilmanmus, dar agizli, agz1 siki
kapali, kimyasal analiz i¢in en az 1 L’lik 2 adet cam sise, Bakteriyal Endotoksin i¢in 2 adet ve
Mikrobiyolojik Analiz i¢in 2 adet olmak {izere toplam 4 adet 100 ml.lik kahverenkli cam sise
olmalhidir. Bu siseler calkalandiktan sonra kapaklar1 ile beraber sterilize edilmelidir.
Bakteriyolojik muayeneler i¢in su numuneleri 180°C lik kuru sicaklikta bir saat sterilize edilmis,
tercihan 100 ml.lik notr ve renkli siseler icerisinde gonderilmelidir. Siselerin kapaklar1 siseye
lyice uyabilen steril, tirash cam kapak, mantar veya kauguk tipa olabilir. Cam kapak, kauguk
mantar tipalarin her biri ayr1 ayri olmak {iizere ambaldj kagitlarina sarilarak sterilize
edilmelidir.Bu kaplar farkli sterilizasyon yontemleri ile de steril edilebilir.

2. Ornek alimi sirasinda suyun disaridan kimyasal ve bakteriyolojik kontaminasyonunu
onleyecek uygun kosullar saglanmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin
Diliisyonu olan su ¢ikisi dezenfekte edilir. Su 5 dakika biitiin kuvvetiyle akmaya terk edilir.
Siselerin agz1 ve mantarin sise igerisine girecek kismi el degmemek sartiyla alkol alevinde
alazlanir ve sonra doldurulur (Siselere musluktan su doldururken el veya parmaklardan suyun
stiziilerek akmamasi i¢in siseler dis taraflarindan tutulmalidir. Daha 6nce steril edilmis kaplar
ayni su ile tekrar tekrar c¢alkalanmali ve siseye tasirilarak doldurulmali ve steril kapakla
kapatiimalidir.

3. Etiketleme konusunda 6rnek suyun sisesi lizerinde okunakli olarak sistemin neresinden
alindig1, almis tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun hangi sistemle elde edildigi (RO,
deiyonize vb.) belirtilmelidir.

4. Alman numuneler en kisa siirede (24 saat) (bakteriyolojik analiz i¢in gonderilecek
numuneler soguk zincir sartlarinda (2 °C- 8 °C) ig¢inde) analizi yapilacak laboratuvara
ulastirilmalidir. (Hafta basi iletilmesi tercih edilir).



