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Bilaga 1. Rapport for riskanalys gallande tillvagagangsatt for rengéring och
desinfektion av centralkoncentratsystemet och dess anslutande komponenter

Sammanfattning

Syftet med riskanalysen ar att med hjalp av sakkunskap inom regionen ta fram riktlinjer gallande
tillvagagangsatt for rengoring och desinfektion av centralkoncentratsystemet och dess anslutande
komponenter.

Identifierade risker visar inget regelbundet behov av rengdring och desinfektion av distributionssystem
for koncentrat samt anslutningsror och slangar. Behov av rengéring och desinfektion kan bli aktuellt d&
pavisad vaxt i hemofiltrationsvatska inte kan harledas till ett annat system an centralkoncentratsystemet.

Rutin for tillvagagangsatt vid misstankt vaxt i distributionssystemet for koncentrat samt anslutningsror
och slangar bor upprattas. Leverantor kontaktas och rengdring samt desinfektion sker i samrad mellan
leverantor och verksamhet.

Inledning och bakgrund

Med anledning av awvikelse utifran myndighetskrav géllande rengoring och desinfektion av
distributionssystem for koncentrat samt anslutningsror och slangar behdver samtliga dialysenheter inom
regionen utvardera hur kravet ska uppfyllas. Bedémning av metod samt frekvens bor utvarderas.

Dialysenheten pa SU/Ostra innefattas inte d& de saknar centralkoncentratsystem. Skene har
centralkoncentratsystem DWA. Ovriga dialysenheter har samma leverantér av centralkoncentratsystem,
Fresenius.

I manualen CDS 03, fran leverantor Fresenius framgar det att kemisk desinfektion ar méjlig vid behov.
Detsamma géller for centralkoncentratet DWA.

Historisk provtagning inom regionen visar stabila forhallande avseende lag mikrobiologisk vaxt i samtliga
system involverade i tillverkning av hemofitrationsvatska. Centralkoncentratet har aldrig varit trolig
grundorsak till vaxt i de fa fall mikrobiologisk vaxt pavisats i hemofiltrationsvatskan.

Uppdragsgivare
Sjukvardsapotek VGR

Uppdrag

Syftet med analysen &r att ta fram ett gemensamt underlag for enhetligt beslut om regiongemensamt
forhallningssatt till rengoring och desinfektion av distributionssystem for koncentrat, anslutningsror och
slangar for dialysenheterna  enligt tabell 1. Riskanalysen &ar framtagen utifrén
patientsakerhetsperspektivet.
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Deltagare i analysteam
| tabell 1 nedan framgar det vem/vilka som medverkat samt utsedd analysledare i analysen.

Namn Roll / funktion Enhet
Joost Fokkelman Medicintekniker Skas
Urban Tapper Medicintekniker SAS
Jan-Olof Bjorn Medicintekniker SAS
Mats Niklasson Medicintekniker NAL
Jan Mattsson Medicintekniker NAL
Thomas Jonsson Medicintekniker SuU
Maria Sundstrém Medicintekniker SuU
Anna Wéarme Medicinskt ansvarig for SkaS
tillverkning
Hamid Dezfoolian Medicinskt ansvarig for SuU
tillverkning
Baran Mardoukhi Sakkunnig person, Analysledare | Sjukvardsapotek VGR
Besa Lubishtani Sakkunnig person, Analysledare | Sjukvardsapotek VGR
Anna Back Sakkunnig person, Analysledare | Sjukvardsapotek VGR

Tabell 1. Deltagare i riskanalysen

DEL |

Metodik
Den riskanalysmetod som anvénds ar metoden "Allvarlighetsgrad och Sannolikhet” De kriterier som
anvants i riskanalysen redovisas i bilaga 2.

Resultat
Under risker, orsaker och atgardsforslag listas de identifierade riskerna enligt bilaga 2
Riskanalysschema.
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Risker, orsaker och atgardsforslag

Aktivitet Riskpoang | Risk Atgardsférslag
Process 2 Risk for bakterievaxt Regelbunden desinfektion bedéms som egj
uppkommer i slinga nddvandig

3 Risk for att bakterier Ultrafilter p& koncentratslinga samt dubbla
nar patient ultrafilter pa dialysmaskin, autosteril vatska

(ISO standard)

3 Risk for att bakterier Ultrafilter p& koncentratslinga samt dubbla
nar patient vid ultrafilter pa dialysmaskin, autosteril vatska
utebliven provtagning (ISO standard)
av koncentrat

2 Risk for bakterievaxt 72h cirkulering av koncentrat innan
vid installation driftsattning (autosteril) enligt leverantérens

rekommendationer
Arligt 2 Okad risk for Ultrafilter byts &rligen
underhall bakterievaxt vid
(leverantor) utebliven FU (filterbyte)

2 Okad risk for Ingen atgard ndédvandig, pumpar ligger fore
bakterievaxt vid ultrafilter
pumpbyte i samband
med FU

Desinfektion 8 Risk for att kemrester Snabbkopplingar maste spolas/bytas
finns kvar i systemet
(dead ends) och
darmed nar patient

4 Risk for utebliven Beredskapslager pa dialysenheterna
dialys

12 Risk for ofullsténdig Vid bekréaftad vaxt i koncentratslinga byte av
desinfektion da inloppsslangar och kopplingar
anslutningar och
inloppsslangar ej kan
desinficeras

6 Materialpaverkan av Lépande dialog med leverantor

kemisk desinfektion
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Bilaga 1. Rapportmall for riskanalys till rutin:
Riskanalys for tillverkning av hemofiltrationvatskor

Risk for att kemrester
lacker in i dialysmaskin
om resttest ej utfors

Leverantorens rekommendation. Beskriva i
rutin.

Risk att ej utféra
regelbunden kemisk
desinfektion

Ultrafilter pa koncentratslinga samt dubbla
ultrafilter pa dialysmaskin, autosteril vatska
(ISO standard)

Arbetsmiljo Risk for kemiska Anvand lamplig personlig skyddsutrustning
brannskador vid (skyddskladsel, skyddshandskar,
anvandning av skyddsglasdgon, ansiktsmask)
desinfektionsmedel

Ekonomi Risk for 6kad kostnad Fa& med krav i samband med upphandling av

om befintligt
serviceavtal inte tacker
desinficering av
koncentratanlaggning

system
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Forslag till atgardsplan

Atgéard Tidplan Ansvar
Skapa rutin for rengéring och desinfektion av slinga | Kvartal 4 2025 Sakkunniga i VGR,
o mikrobiologisk renhet kontrolleras i Remissinstans:
hemofiltrationsvatska i samband med Driftansvariga for
validering och provtagning under normaldrift teknik samt

dialysenheter i VGR

o tillvagagangsatt vid eventuell desinfektion
(resttest, byta kopplingar/slangar,
arbetsmiljo)

o fortydliga krav i samband med upphandling

DEL Il
Slutsatser och kommentarer

Tidsatgang

Arbete i analysgruppen | Planering och dokumentation

Antal timmar: 4.5 timmar 9 timmar

Atgarder

Samtliga identifierade risker ligger till grund for innehallet i den rutin som upprattas. Rutinen kommer
beskriva riktlinjer gallande tillvagagangsatt for rengéring och desinfektion av centralkoncentratsystemet
och dess anslutande komponenter. Rutinen beréknas vara upprattad under kvartal 4 2025. Sakkunniga
personer inom VGR ansvarar for att arbeta fram rutinen dar nyckelfunktioner kommer att vara
remissinstans. Bedémningarna i denna riskanalys ar gjorda utifrin samlad kompetens inom regionen,
utifrdn den uppbyggda erfarenheten under aren, samt historiska data dar det inte har forekommit nagra
ovantade handelser forknippat med mikrobiologisk véxt i koncentratanlaggningar samt dess tillhérande
komponenter.

Aterkoppling
Driftansvariga for teknik inom regionen ar involverade i framtagning av riskanalysen. Samtliga
dialysenheter far tillgang till resultatet av riskanalysen.

Uppfoéljning

Rutinens implementering och efterlevnad félis upp i samband med &rlig egeninspektion av
dialysenheterna.
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Referens

Lakemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2022:40) om on-linetillverkning och hantering av
hemofiltrationsvatskor (dialysforeskrifter)

ISO 23500-4:2024 Végledning for tillredning och kvalitetsstyrning av vétskor for hemodialys och
relaterade terapier — Del 4: Koncentrat fér hemodialys och relaterade terapier

Leverantérens Manual: CDS 03 Fresenius
kontaktperson Baxter/Vantive

Publikationer av Rolf Nystrand:

The Microbial World and Fluids in Dialysis, 2008

Microbiology of water and fluids for hemodialysis, 2008

Dialysis fluid contamination of pathways and life of microbes, 2001
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Riskbeddmningsskalor

Patientimedarbetare Liten p&verkan pa I, halsa, rathgheater Ingen aller obetydhg skada eler
Krank I
Liten negatv effeki pa werksamhetens m:nd:;::gt :;‘wrn:gn?cﬁ&a::;arn
Férsumbar Process fﬁ"n:né?:laﬂ ufﬂ'::é sina mél eller fullgdra sina juridiek parson om den intraftar. Ingen
p Ll aler obatydlig foriroendeskada for
Eko Ingen markbar skadekosinad far varkeamhetan
verksamhetan
Patientimedarbetare Pénerkan pd Iv, hatsa, ramghater. Bogransad skada eller keankning o
Bogransad negaliv offokt ph varksamiatons verksamhatan, annan myndighet eller
Lindrig Proce farmaga att uppnd sina mal eller N T3 Sin. anskild fysisk olor juridisk persan om
s ormaga Uﬂnlle sina ulkgora sina den intraffar. (Kan hanteras. i det
PIUMATA UppgTer iopande arbetet ) Begransad
Ekonormi Viss skagekostnad for verksamheton fortroandeskada for verksamheten
Patient/medarbata Stor rha liv, halsa, rattighete
| ® ® e pévarian pé liv, - rabg ' Advarlig skada eller krankning for
Slor negalr effekl pa verksambelens farmaga |verksamheten, annan myndighet eller
3 Allvarlig Process att uppna sina méal eller fullgora sina primara  |enskikd fyssk eler jundisk person om
uppgifter. din intraftar. Ahvarkg fomroendeskada
for verksamhedan
Ekonomi Stor skadekostnad for varksamheten.
Mycked stor péverkan pd Iiv, halsa, ratigheter
Patientimedarbeta
® e (skadade elar dodsial) Mychof allvrkg skada eler krankning
Mycket stor negativ effeld pa verksamhatens | for verksamhbeden, annan myndighet
Mycket allvarlig  |Process formaga att uppné sina mal eller fullgora sina  |eler enskild fysisk eller uridisk person
Prumara upgifier om den intraffar. Myckel alvarlig
fortroendeskada for verksambeten.
Ekonomi Mychet stor skadekosinad for verk-samhaten

Sannolikhet

Osannolikt

Intraffar en en gang per ar

Det finns mycket fa eller inga

pé ait hotet ar verklighet | dag.

tecken

e
ety

Riskmatris innan atgérd

Intraffar sannolikt inte under normala
omstandigheter och i vart fall inte
frekvent. Det finns wissa tecken pa att
hotet &r verklighet i mindre omfattning i
dag

Kan mycket val intraffa men trolighis
inte sarskilt frekvent. Det finns tydliga
tecken pad att hotet &r verklighet | vissa
delar av verksamheten redan i dag.

Intraffar en gng pa per manad

Liten sannolikhet

Ateariy

Konsekvens

Intraffar en géng per vecka

w

Stor sannolikhet

Sannolikheten &r stor ati det ska
intraffa. Del ar bekraftat af hotel &r
verklighet 1 vasentiiga delar av
verksamheten redan i dag eller att den
wantas bli det i nartid

Intraffar en gang dygn

Mycket stor sannolikhet [rp— Stonsamnatuner  Mycher s samnssner

Sannolikhet

Datum: 2025-10-27
Sakkunniga personer dialys
Baran Mardoukhi:

Anna Back: Besa Lubishtani:
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