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Granskad av: Anna Béack, (annba60), Apotekare

Godkéand av: Monica Olsson, (monol25), Verksamhetschef

Validering — vattenreningsanlaggning
med tva RO enheter GMP Q Di 254

Ett ex i avdelningsparm, ett ex i vattenparm i CWP rum
Andring:

Anpassad for att uppfylla Lakemedelsverkets foreskrift HSLF-FS 2022:40.
Anpassad for specifik vattenanlaggning.

Anvinds i lampliga delar, kan kompletteras med dokument fran leverantor

Ankomstkontroll
Produkt

Leverantor

Leveransdatum

Beteckning

Serienummer

Programversion

Inventarienummer

Leveransen oskadad

Raétt och komplett utrustning
levererad enligt
kravspecifikation och
bestallningsunderlag

Bruksanvisning pa svenska

Loggbok for utrustningen

ANMATKNINGAT. ... e e e
Ankomstkontroll utférd:  Datum: ................ Sign: .o
Driftansvarig for teknik
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Installationskvalificering

Utfors av leverantor innan anslutning till slinga enligt nedan:
Installation och funktionstest av anldaggningen. Se separat protokoll.

Kontroll av konduktivitet och temperatur efter RO:n mot referensinstrument.
Kontroll av vattenkvalitet gallande ’Vatten for tillredning”, mikrobiell, endotoxiner och
kemisk kvalitet. Leverantdrens resultat bifogas.

Konduktivitet- och temperaturvisning utfort av leverantor (Innan anslutning till slinga)
Avlast Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll
Datum Referensinst. [ RO display Datum Sign.
Efter RO1 pS/cm pS/cm
Konduktivitet
Vatten for Efter RO2 pS/cm pS/cm
tillredning Efter RO1 °C °C
Temperatur
Efter RO2 °C °C
ANMATKNIN@AT . ...t et ettt et et et et et et et e e e eeeieeas
Vatten for tillredning efter RO utfort av leverantdr (Innan anslutning till slinga)
Prov Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll Kravspec. Datum Resultat Datum Sign
(Erhallet varde)
Mikrobiell <200 CFU/mI
Efter RO1
Endotoxiner <0,25 IU/ml
Mikrobiell <200 CFU/mI
Vatten for Efter RO2
tillredning Endotoxiner | <0,25 IU/ml
Resultat
(OK/EJ OK)
Efter RO2 Kemlsk *
kvalitet

* Skall uppfylla kraven fér kemisk kvalitet enligt Likemedelsverkets féreskrift HSLF-FS 2022:40

ANMATKNINGAT. ... e
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Processvalidering vattenkvalitet

Valideringar

Foljande valideringar av vattenkvalitet skall utforas.

Ingangsvatten: Mikrobiell och kemisk kvalitet

Efter forbehandling:  Klor och hardhet

Efter RO: Mikrobiell, endotoxiner och kemisk kvalitet

Antal provtagningar, provtagningspunkter och frekvens mellan provtagningarna skall
faststéllas av en riskanalys.

Godkannande av drifttyp
Foljande skall uppfyllas for resp. drifttyp.

HD-drift:

Ankomstkontroll utfort.

Godkand installationskvalificering inkl. vattenkvalitetsprover.
Godkant ingangsvatten.

Godkant prov av klor och hardhet.

Godkant prov av endotoxiner vid sista tappstélle pa slingan.

HDF-drift:

Godkéand for HD-drift

Godkéanda prov av mikrobiell, endotoxiner och kemisk kvalitet efter RO:n och pa
slingan.

Provtagningsanvisningar for ingangsvatten/vatten for tillredning.
Tappningsmynningen desinfekteras med 70% sprit. Lat vattnet far rinna fritt nagon
minut fore provtagning.

Ovrigt
Godkanda analysrapporter bifogas valideringsprotokollet
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Provfrekvens och provtagningspunkter

Provfrekvens och provtagningspunkter enligt riskanalys

Provfrekvens och provtagningspunkter enligt riskanalys

Kontroll Frekvens Tappstélle

Mikrobiell Dag

Ingangsvatten A4
Kemisk Dag
Efter forbehandling Klor och hardhet | Dag A23
Mikrobiell Dag RO1 kran 8, Forsta,
Sista och
Efter RO Endotoxiner Dag |
Forsta, Sista och
Kemisk Dag !
ANMATKNIN@AT . ... e ettt et et et et et et e e et et e e e eeeaaeas
Provresultat
Ingangsvatten
Prov Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll Kravspec. Datum Resultat Datum Sign
(OK/EJ OK)
Mikrobiologisk
. ) kvalitet
Dricksvatten Tappstéalle *
hos anvandare A4 ]
Kemisk
kvalitet

* Skall minst uppfylla kraven i Livsmedelsverkets féreskrifter LIVSFS 2022:12

Anmérkningar
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Maskinbeteckning:........................... Inventarienummer:...........................
Klor och hardhet pa ingangsvatten efter forbehandling
Avlast Granskad
Produkt Provpunkt | Kontroll | Kravspec. Datum Provsticka | Testomat Datum Sign.
Klor <0,1 mg/l
Dricksvatten Tappstélle
hos anvéndare A23
Hardhet <0,3 °dH
ANMATKNIN@AT . ... e ettt et et et et et et et e e et et et eeeaaens
Vatten for tillredning efter RO (Efter anslutning till slinga)
Prov Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll Kravspec. Datum Resultat Datum Sign
(Erhéllet varde)
Yatten _for SISt,? Endotoxiner <0,25 IU/ml
tillredning tappstéllet
ANMATKNINGAT. ... e
Godkéannande for HD-drift
Medicinskt ansvarig for tillverkning
Underskrift..........cooooiiiiiiii Datum..................
Driftansvarig for teknik
Underskrift...........ooooiiiiiiii Datum..................
Sakkunnig person
Underskrift..........cooooiiiiiiii Datum..................
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Vatten for tillredning efter RO (Efter anslutning till slinga)

Prov Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll Kravspec. Datum Resultat Datum Sign
(Erhéllet varde)
Mikrobiell <200 CFU/ml
Efter RO1
kran 8
Endotoxiner <0,25 IU/ml
Mikrobiell <200 CFU/ml
Tappstélle
-1
Endotoxiner <0,25 IU/ml
Mikrobiell <200 CFU/ml
Vatten for )
tillredning Tappstalle
Endotoxiner <0,25 IU/ml
Mikrobiell <200 CFU/ml
Tappstélle
Endotoxiner <0,25 IU/ml
Mikrobiell <200 CFU/ml
Sista
tappstallet
Endotoxiner <0,25 IU/ml
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Vatten for tillredning efter RO (Efter anslutning till slinga)
Prov Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll Kravspec. Datum Resultat Datum Sign.
(OK/EJ OK))
Tappstélle
-1

Tappstélle
Vatten for Kemisk .
tillredning kvalitet

Tappstélle

Sista
tappstéllet

* Skall uppfylla kraven fér kemisk kvalitet enligt Likemedelsverkets féreskrift HSLF-FS 2022:40

Godkannande for HDF-drift

Medicinskt ansvarig for tillverkning

UndersKrift......oovvieemie i, Datum

Underskrift

Underskrift
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin

Giiller for: Dialys- och Njursviktsmottagning NAL
Innehallsansvar: Jan Mattsson, (janma32), Medicinteknisk
ingenjor

Granskad av: Anna Back, (annba60), Apotekare

Godkind av: Monica Olsson, (monol25), Verksamhetschef
Dokument-ID: NU10066-406871065-78
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Giltig fran: 2025-01-28
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