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BAKANLIK MAKAMINA

08/05/2005 tarihli ve 25809 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Diyaliz Merkezleri
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda agilan hemodiyaliz merkezlerinde diyaliz isleminde
gerekli olan hemodiyaliz ¢zeltisinin diliisyonunda kullanilan suyun iiretimi igin su sisteminin
kurulmasi, bakimi, takibi ve kontroliinii amaglayan, daha kaliteli hemodiyaliz tedavisinin
sunulmasina yonelik olarak Refik Saydam Hifzisthha Merkezi Bagskanh@ ve Diyaliz Bilimsel
Danisma Kurulunun da goriisleri alinarak hazirlanan “Su Antma Sistemi Yd&nergesi”
13/5/2008 tarth ve 17419 sayih Makam Onay: ile yiiriirliige girmistir. Ancak amlan
Yonergenin uygulanmasinda yasanan sorunlarin ¢oziimiine yonelik amilan Yonergede
degisiklik yapilmas: gerekli goriilmiistiir.

Makaminizca uygun goriilmesi halinde, 13/5/2008 tarihli ve 17419 sayilh “Su Arntma
Sistemi  Yonergesi”'nin yiiriirliikten kaldinlmasim ve ekteki “Su  Antma Sistemi
Yonergesi”nin yiriirliige konulmasim ve ilgili is ve islemlerin Tedavi Hizmetleri Genel
Miidiirliigii’ nce yiiriitiilmesi hususunu;

Tensiplerinize arz ederim.

Dog.Dr. irfan SENCAN
Genel Miidiir V.




T.C. SAGLIK BAKANLIGI YONERGELER VE GENELGELER KiTABI

/ SU ARITMA SISTEMI YONERGESI N

BiRINCI BOLUM
Amag ve kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag ve kapsam

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

(2) Bu Yonerge, hemodiyaliz uygulamalan igin clde 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 Yénerge; 7/5/1987 tarthli ve 3359 sayihi Saghk Hizmetlen Temel
Kanunu, 13/12/1983 tarithli ve 181 sayih Saghk Bakanhginin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda
Kanun Hiikkmiinde Karamameye ve 08/05/2005 tarih ve 25809 sayih Resmi Gazete'de
yayimlanarak viiriirlige giren Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine
dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

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 kullamilan antilmis suyu,

¢) Ultra saf divaliz sivisiz Hemofiltrasyon veya hemodiyafiltrasyon sirasinda kullamlan
diyalizat veya yerine koyma sivisin,

¢) Konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi: Glikozlu veya glikozsuz olarak clektrolit igeren,
scyreltildiginde kan plazmasina yakin diyaliz sivisi (diyalizat) elde etmek iizere formiile edilen
konsantre ¢ozeltilen,

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

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

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Su Aritma Sisteminin Fiziksel Mekan ve Teknik Tasarinu

Tesisat ve boru sistemi

Madde 4 - (1) Tesisat ve borular her tiirlii bakteriyel kontaminasyonu énleyecek ve
kolayca dezenfekte edilebilecck sekilde tasarlanmah ve tercihen CE damgasimi tagimas: gerekir.
Y6nerge tarithinden sonraki sistemlerde CE belgesi zorunludur.

(2) Boru scbekesinin yapimu icin kullanilan malzeme paslanmaz ¢elik, polivinilidin
floriir, polipropilen, ya da polivinilkloriir, PEX-A gibi hijyenik olmalidir. Siirckli yiiksck hizh su
sirkiilasyonu saglayan, suyun dolasim hattinda dolambagh bir yol izlemck yerine miimkiin
oldugunca diiz bir hatta akisina yardim eden uygun bir tesisat ¢ekilmelidir. Saf su dagitim
hatlaninda siirckli devridaim ctmeli ve kullamlmayan saf su, antilmis su tankmna veya RO
(Revers-osmos) iinitesine geri donmelidir. Saf su deposu tabami dezenfeksiyonda kolayhik
saglamasi agisindan konik tarzda olmasi 6nerilir.

(3) Saf suyun dogrudan RO (Revers-osmos) membranindan ¢ikarak dafitim hattina
dagilmasi durumunda hat iizerinde UV(Ultra Viyole) veya UF (Ultra Filtrat ) filtresine gerck

\yokm r. Yy,

103




7/ (4) Sistemde saf su deposunun kullanilmas: halinde ise UV iinitesinin ve UF filtresinin N
kullanimi zorunludur. UV iinitesinin kullanim: durumunda UV sistemi bakteriyolojik giivenligi
baskaca tcknoloji ile garanti altina alinmams ( UV radyasyon detektorii kullamlmams vs.) ise
UV lambasi, kullanilan lambamin teknik o&zclliklerinde belirtilen kullamm saati sonunda
degistirilerck degisim raporunun kayit alina ahnmas: gercklidir. Degisim yetkili servisin tuttugu
tutanak ile dogrulanmalidir.

Su sistemi odas:

Madde 5 - (1) Su sistemi odasi; kullanilan su sisteminin kapasitesine uygun biiyiikliikte
olmal ve cihaz ¢alisma ortam (sicaklik, nem, vb..) sartlarini saglamalidir. Su sistemi odasinda en
az bir adet yer gideri bulunmali, herhangi bir kagak olmamalidir. Yumusatma igin ihtiyag
duyulan tuz paketlerinin yer ile temasi olmamasi gerekir. Su sistemi odas1 dis mekandan giines
15181 almamalidir. Eger su sisteminde dis mekana agilan pencercler var ise camlar siyah boyali
olmalidir. Su sistemi odasinda havalandirma olmalidir. Havalandirma tesisati vasitasiyla igeriye
giin 1@ girmemelidir. Su sistemi odas1 medikal cihaz ¢alisma ortamlan, iriinlerin dreticisi
tarafindan belirlenmis asgari ¢alisma kosullarna uygun olarak belirtilen nem, sicakhk vb.
parametrelerin limitlen: altinda olacak sckilde tasarimlanmalidir.

Su aritma sistemi

Madde 6- (1) Diyaliz tedavisi igin su aritma sistemlen, 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Y6netmeligi hiikkiimlerine tabidir. Su anitma sistemi; Su
sisteminde 6n antim en azindan 5 boliimden olusmalidir.

a) On Filtre (100u Celik Filtre),

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

¢) Dublcks Iyon Degistirici (Regine),

¢) Graniil Aktif Karbon Filtre,

d) Numunc alma noktalan (On antim ve safsu ayn - ayn),

(2) Standart hemodiyaliz uygulamalan igin su antma sistemi, 6n antma, diyaliz
makinesini dogrudan besleyen Revers Osmos(RO) ve Ultrafiltrasyon modiillerinden olusmalidir.
Ancak saf su tankinin kullanilmadig: durumlarda Ultrafiltrasyon modiilii zorunlu degildir.

(3) Artezyen kaynakh su kullamminin zorunlu oldugu durumlarda ¢ift RO (Double Pass
RO) sistemi kullanmilmalidir. RO gikis suyu iletkenligi <25uS/cm olmahdir.

(4) Hemodiyafiltrasyon ve Hemofiltrasyon uygulamalan igin su antma sistemi, 6n aritma
ve diyaliz makinesini dogrudan besleyen gift RO (Double pass RO) sistemi olmalidur.

(5) Sistemde kullamlan 6n antim birimlen by-pass edilebilir yapida olmal ancak hig bir
sckilde RO iinitesi by-pass cdilebilir yapida olmamalidir.

Su deposu ve tank:

Madde 7- (1) Su sistemindcki tiim depolann kapaklan kapal olmahdir. Su sikintisi
¢ekilen veya su sebeke debisinin yetersiz oldugu yérelerde ham su tanki konulmalidir. Tanklarda
dezenfeksiyon islemlerinin hem fiziki hem de kimyasal yontemlerle kolayhkla yapilabilecek
yapida olmalidir.

(2) Tank malzemeleri suya bir bulagi vermeyccck malzemelerden tercihen paslanmaz
gelik, polipropilen, polictilenden olmalidir. Ancak su tanki, izolasyonu yapilmis betonarme de
olabilir. Eger beton ham su tank: varsa kapa@ vasistash ve depo ici fayans veya gida tiiziigiine
uygun iiretilmis depo i¢i kaplama maddelerinden bini ile kaplanmis olmalidir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI YONERGELER VE GENELGELER KiTAB

UCUNCU BOLUM
Su Aritma Sisteminin Bakimi ve Kontrolii

Su aritma sisteminin bakim

Madde 8 - (1) Su antma 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) Cihazlann periyodik bakimlan dreticinin tavsiye cttigi arahklarla yapilmahdir.
Baktenyolojik tiremeyi onlemck ve sistem performansinin olumsuz ctkilememesi amaciyla, n
antmada kullamlan karbon, regine ve multimedia filtreler, yapilan giinliik testlerin sonuglarina
gore ihtiyag duyuldugunda ve iirctici tavsiycleri dikkate alinarak degistirilmeli ve degisimler
kayit altina alinmalidir.

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

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

a) Saflastinlmus su iletkenligi,

b) Su serthg (yumusatic: kontrolii),
¢) Klor miktan,

¢) Asitlik-alkalilik (saf su-ham su).

Su drneklerinin alinmasi

Madde 10- (1) Su &rncklerinin alimii, laboratuann kalite ydnetim sistemine gore
uygulamakta oldugu talimat yok ise Ek-2 “Hemodiyaliz Sulari Alms Kurali” uyaninca yapilir.
Su drncklerinin alinmasi ve laboratuvara veya kargoya teslimi sirasinda saghk midiirliigiinden
bir gorevlinin hazir bulunmasi, hazirlanacak tutanag imzalamasi ve alinan numunclere
miidiirliik¢e diizenlenccck ctiketlernn yapistirmasi, ctiketsiz 6mcklerden yapilacak analizlerin
gegersiz sayilmasi islemin kontrolii igin gereklidir.

Su aritma sisteminin kontrolii

Madde 11- (1) Hemodiyaliz ¢ozelti seyreltilmesinde kullamlan suyun kimyasal ve
bakteriyolojik kontroliinde Ek-1'de Avrupa Birligi Farmakopesinde bildirilen simirlar géz 6niine
alinmahdir.

(2) RO su sistemi gikis suyunun, kimyasal ve endotoksin kontrolii 6 ayda bir, Yonerge cki
Ek-1 Tablo 2'de tavsiye edilen “Hemodiyaliz Cozeltilerinin Diliisyonunda Kullamlan Su
Monografinda” belirtilen yontem ve cihazlarla yaptigim belgeleyen resmi yada &zel
laboratuvarlarda yapilmahidir.

(3) Bakteriyolojik kontroller 3 ayda bir, aym il igerisinde, resmi yada 6zel ruhsath
laboratuvarlarda yapilmahdir. Ancak aym ilde yapilamadigi durumlarda uygun soguk zincir
kosullarinin saglanmasi sartiyla baska ilde de yapilabilir. Bakteriyolojik kontroliin yapilabilmesi
igin sistemdcki kilit noktalara su 6mckleme vanalannin yerlestirilmesi gerekir. Kimyasal
analizler ayn ilde de yaptinlabilir.

(4) Hemofiltrasyon veya Hemodiyafiltrasyon uygulamalarninda diyalizat ve yerine koyma
sivisi olarak kullamlmasi1 zorunlu olan Ultra Saf Diyaliz Sivis1 hemodiyaliz makinesine bagh
cndotoksin tutucu ¢ift ultrafiltrasyon filtresi kullanilmak surctiyle clde edilmelidir.
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DORDUNCU BOLUM
Elektrolitik Konsantratlar ve Dikiimantasyon

Elektrolitik konsantratlar

Madde 12 - (1) Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri diyaliz sivisimin hazirlanmasi igin
gereklidir. Temelde 1ki ayn ambalajda (A: Asit ve B: bikarbonat) bulunan Konsantre
Hemodiyaliz Cozeltileri, diyaliz makineleri tarafindan saf su (RO suyu) ile otomatik olarak
seyreltilir. Bunun disinda suda ¢oziilebilir kati konsantratlar da (graniil, toz) kullamlabilir.
Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri ve kat1 konsantratlar (graniil, toz) CE belgeli olmahdir.

(2) Agilan bikarbonat bidonlan aym giin kullanilmal, ertesi giine kalmamahdir veya toz
bikarbonat kullamlmalidir.

(3) Konsantratlann depolandig alanlar iirctici tarafindan tammlanan depo sartlarina
uygun olmalidir.

Dokiimantasyon

Madde 13 - (1) Su sisteminden clde edilen suyun bakteriyolojik ve kimyasal
analizleninin takibinden diyaliz teknisyeni veya tekniken sorumludur,

(2) Bir diyaliz tnitesinde toplanan tiim sonuglar kayit edilmeli ve ilerde analizlen
vapilmak iizere arsivlenmelidir.

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

Yiiriirlik

Madde 14- (1) Bu Yonerge Bakan Onay ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 15- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Saghk Bakam yiiriitiir.
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