OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Rutin
Galler for: VE Kard Inf Hud Njur Gastro Giltig fran: 2026-03-26
Innehallsansvar: Ida Pontén, (idapol), Enhetschef Giltig till:  2028-03-26

Granskad av: Flera granskare finns - se eftersattsblad

Godkéand av: Kerstin Larsson, (kerla9), Verksamhetschef

Dialysutrustning och kalendarium for

provtagning - njursjukvard

Forandringar sedan foregaende version

Tillagg av sidnummer i bilagor. Uppdatering av hyperlankar.

Syfte

GMP-dokument (Good Manufacturing Practice).

Att ge en 6verblick dver provtagning och skoétsel av utrustning och
lokaler, som anvénds vid tillverkning av hemofiltrationsvatska. |
kalendariet framgar aven intervall for utbildning i GMP for berord
personal.

Arbetsbeskrivning

Provtagningsstallena roteras over aret sa att det ger en samlad bild 6ver
avdelningens utrustning. Alla tappstéllen ska provtas under aret.

Pa kliniken anvands dialysmaskinen, Fresenius 6008. De kontrolleras via
kalendarium. Inom Hem-HD anvénds maskin 5008S tillsammans med
Aqua-Uno av tillverkare Fresenius samt Physidia via Nordic MedCom.
De kontrolleras via Hem-HD:s kalendariet.

Provtagningsansvarig sjukskoterska ansvarar for att uppdatera
trendanalysfilen med senaste provtagningsdata, denna fil finns under
Dialys — GMP pa SOFIA samarbetsytecenter

Underhall och kontroll av dialysutrustning sker enligt de dokumenten
angivna nedan:

e Storstadning av dialysmaskin utfors enligt styrdokument med
STY-id: SKAS9715-1834850575-103 "Storstidning av
dialysmaskin — njursjukvard”.
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e Desinfektion av dialysmaskin utfors enligt styrdokument med
STY-id: SKAS9715-1834850575-29 "Desinfektion av
dialysmaskin — njursjukvdrd”.

e Storstadning av teknikerrum och vattenrening utférs enligt
styrdokument med STY-id: SKAS9715-1834850575-

104 "Stddrutin vid dialysmottagning — njursjukvdrd”.

e Termometrarna verifieras och dokumenteras i protokoll
enligt styrdokument med STY-id: SKAS9715-1834850575-

106 “Temperaturméatning och hantering av forbrukningsmaterial
— njursjukvard”.

Valideringsprogram ska upprattas vid nyinstallationer.

KALENDARIUM fér provtagning, desinfektion med mera

En Gvergripande bild av provtagningar pa DIALYSMASKINER.

En Gvergripande bild av provtagningar pa tappstallen dar 30% av
samtliga tappstallen samt sista tappstélle ingar SLINGA 1 och SLINGA
2. For att sékerstalla att alla vattenprover ar tagna och att svar pa dessa ar
inkomna anvands CHECKLISTA 1 for dialysmaskiner och
CHECKLISTA 2 for tappstallen.

Prover tas enligt nedan:

INGANGSVATTEN (odlingar och kemisk kontroll) skickas till Eurofins,
Medicinsk Tekniks (MT) ansvar.

e Tas fran vattenreningsrummet tva ganger/ar, klorsticka besiktas
okuléart vid provtagningstillfallena.

Analys enligt Livsmedelsverkets gransvarden i LIVSFS 2022:12 utfors
pa ingangsvatten.

VATTEN FOR TILLREDNING (kemisk kontroll) skickas till Eurofins.
MT:s ansvar.
Tappstalle utan maskin testas enligt foljande:

e Tva ganger/ar, sista tappstallet (T1:25 och T2:26).
Klorsticka besiktas okulart vid provtagningstillfallena.

Analys enligt HSLF-FS 2022:40 utfors pa vatten fran tappstélle.
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https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-380/surrogate/Dialysutrustning%20och%20kalendarium%20f%c3%b6r%20provtagning%20-%20njursjukv%c3%a5rd%2c%20SLINGA%202%20(Bilaga%206).pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-380/surrogate/Dialysutrustning%20och%20kalendarium%20f%c3%b6r%20provtagning%20-%20njursjukv%c3%a5rd%2c%20SLINGA%202%20(Bilaga%206).pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-383/surrogate/Dialysutrustning%20och%20kalendarium%20f%c3%b6r%20provtagning%20-%20njursjukv%c3%a5rd%2c%20CHECKLISTA%201%20(Bilaga%204).pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-382/surrogate/Dialysutrustning%20och%20kalendarium%20f%c3%b6r%20provtagning%20-%20njursjukv%c3%a5rd%2c%20CHECKLISTA%202%20(Bilaga%202).pdf
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VATTEN FOR TILLREDNING (endotoxiner) skickas till Mikrobiologen

Unilabs SkaS Skdvde som sedan vidarebefordras till baktlab SU.
Tappstélle utan maskin testas enligt foljande:

e En gang/manad, enligt kalendarium dar 30% av samtliga
tappstéllen ingar. Forsta och sista tappstéllet inkluderas varje
manad (T1:1 och T1:25. T2:1 och T2:26).

Analys enligt HSLF-FS 2022:40 utfors pa vatten fran tappstalle.

VATTEN FOR TILLREDNING (mikrobiell kontroll) skickas till

Mikrobiologen Unilabs SkaS Skévde. Tappstélle utan maskin testas
enligt foljande:

e En gang/manad, enligt kalendarium dar 30% av samtliga
tappstéllen ingar. Forsta och sista tappstéllet inkluderas varje
manad (T1:1 och T1:25. T2:1 och T2:26).

Analys enligt HSLF-FS 2022:40 utfors pa vatten fran tappstalle.

HEMOFILTRATIONSVATSKA (mikrobiologisk och kemisk kontroll samt

endotoxiner) skickas till Unilabs, Skaraborgs sjukhus Skovde.
Endotoxinproverna vidarebefordras till baktlab SU.

e Viadialysmaskin enligt kalendarium pa Fresenius 6008 och 5008S

Analys enligt HSLF-FS 2022:40 utfors pa vatten fran maskin.

Relaterad information
Kopior finns utlagda pa foljande platser: Provtagningsparm i GMP-
skapet, Dialysmottagningen.

Arbetsgrupp

Anna Wirme, Overlakare, Njurmedicinska kliniken, SkaS Skovde.

Joost Fokkelman, Medicinsk civilingenjor, Medicinsk teknik, SkaS
Skovde.

Thomas Turemark, Sjukskoterska, Dialysmottagningen, SkaS Skdvde.
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