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Férandringar sedan féregaende

version
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Sammanfattning

GMP- Rengoring och desinfektion av koncentratanlaggning

Syfte

Rutinen beskriver tillvagagangsatt for rengoring och desinfektion
av slinga for centralkoncentratsystem och dess anslutande

komponenter.

Bakgrund

Lakemedelsverket stiller krav pa att dialysenheterna ska rengora
och desinfektera distributionssystem for koncentrat samt
anslutningsror och slangar. Kravet uppfylls genom att
verksamheten rengor och desinficerar slingan for
centralkoncentratsystem och dess anslutande komponenter enligt
utprovade metoder och med tillracklig frekvens enligt regional
riskanalys "Riskanalys gdllande tillvagagangssditt for rengoring
och desinfektion av centralkoncentratsystemet och dess
anslutande komponenter”. Vid upphandlingar av
koncentratanlaggning inom regionen ska rengoring och
desinfektion av slinga for centralkoncentratsystem och dess

anslutande komponenter inga i kravspecifikationen.
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Utfdorande

Regelbundet underhall av koncentratanlaggning sker enligt
leverantorens rekommendationer. Arligen byts ultrafilter i
systemet. Hemofiltrationsvatskans kvalitet sakerstalls genom

regelbunden provtagning enligt dialysforeskrift.

Mikrobiologisk provtagning
Utfors pa hemofiltrationsvitska enligt befintliga rutiner och

kontrollprogram samt vid validering av nytt koncentratsystem.

Rengo6ring och desinfektion

Rengoring av koncentratslinga kan exempelvis utforas vid

kristallbildning i systemet.

Desinfektion av slinga vid misstankt vaxt utfors av lokalt utsedd
person alternativt kopt tjanst av leverantoren. Arbetet utfors enligt
leverantorens manual. Observera! Vidta nodvandiga
sakerhetsatgarder. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning:

skyddskladsel, skyddshandskar, skyddsglasogon, ansiktsmask.

Efter utford desinfektion av slinga for centralkoncentratsystem

ska foljande atgarder vidtas.

e Byte av kopplingar och slangar pa samtliga tappstallen for
koncentrat.
e Test for restmangder av kemiska rengorings- och

desinfektionsmedel pa samtliga tappstillen efter byte av
snabbkopplingar.

Definitioner
Rengoring av slinga — utfors exempelvis med vatten for tillredning

Desinfektion av slinga — utfors med kemiskt medel

Relaterade dokument

Bilaga 1. Rapport for riskanalys géallande tillvigagangsatt for rengoring och
desinfektion av centralkoncentratsystemet och dess anslutande
komponenter. Sokviag SharePoint/Dialys/GMP/Lokala beslut/Riskanalys.
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Bilaga 2. Riskanalysschema gillande tillvigagangsatt for rengoring och
desinfektion av centralkoncentratsystemet och dess anslutande
komponenter. Sokvag SharePoint/Dialys/GMP/Lokala beslut/Riskanalys

Arbetsgrupp

Remissinstans till rutinen ar driftansvariga for teknik och

dialysenheter inom VGR.
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