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Revideringar i denna version

Fortydligande av provsvar och atgarder av avvikande provsvar. Stycket ingangsvatten justerat
kontaktuppgifter till ny leverantor.

Syfte

Riktlinjer for att atgarda odlingsavvikelser baserade pa géllande dialysforeskrift.

Arbetsbeskrivning

Utsedd(a) person(er) pa dialysmottagningarna tar emot odlingssvaren och kontrollerar att de ligger
inom gransvarden. Kontakt med sakkunnig person och medicinskt ansvarig for tillverkning skall ske
omedelbart om provsvaret ligger utanfor gransvardena.

Medicinskt ansvarig for tillverkning, sakkunnig person och vardenhetschef informeras om avvikande
provsvar enligt tabell 1 och 2.

Utsedd(a) person(er) pa dialysmottagningarna ansvarar for att tgard genomfors. Atgarden
dokumenteras pa avsedd blankett eller pa sammanstéllningsdokument for respektive
dialysmottagning, se tillhérande bilaga for respektive dialysmottagning. Dokumentationen forvaras
hos utsedd(a) person(er) pa dialysmottagningarna tillsammans med odlingssvaret under
handlaggningen. Dokumentationen arkiveras efter avslutat drende i datumordning hos utsedd(a)
person(er) pa dialysmottagningarna, i for detta avsedd parm. Tekniska atgarder dokumenteras i
teknisk logg.

Tabell 1. Grénsvarden for mikrobiologisk kontroll

Ingangsvatten Vatten for Vatten for Mobil RO | Dialysmaskin | Dialysmaskin
tillredning, tillredning HDF/ HD
tappstillen (Cwp) Priming

online
Odling Enligt gallande <100 cfu/ml | <100 cfu/ml | <100 <10 cfu/100 <100 cfu/ml

foreskrift, cfu/ml ml

Livsmedelsverket [ <5 cfu/ml* <5 cfu/ml*

Endotoxin . <0,25 IU/ml <0,25I1U/ml | <0,25 <0,05 IU/ml <0,25 IU/ml
Ej aktuell 0/ml

* Lokalt avsteg frdn HSLF-FS$2022:40: Vid provsvar >5 cfu/ml évervigs omodling. Kontakt med VOL
och sakkunnig person.
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Ingangsvatten

Kontakt med leverantor for analys, SGS Analytics Sweden AB. Riskbedomning utifran svar.

Kontakt: 013 — 2549 00

Vatten for tillredning: tappstallen

Mikroorganismer (odling) > 5 cfu/ml
Endotoxin = 0,25 IU/ml

Vatten for tillredning: CWP

Mikroorganismer (odling) = 5 cfu/ml
Endotoxin > 0,25 IU/ml

Vatten for tillredning: Mobil RO

Mikroorganismer (odling) > 100 cfu/ml

Endotoxin > 0,25 IU/ml
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Varmedesinfektion. Omodling
Varmedesinfektion. Omodling

Varmedesinfektion. Omodling
Varmedesinfektion. Omodling

Maskinen tas ur drift. Kor
varmedesinfektion manuellt. Omodling.
Godkant provsvar enligt tabell 1 innan
maskinen ater tas i drift.

Maskinen tas ur drift. Kor
varmedesinfektion manuellt. Omodling.
Godkant provsvar enligt tabell 1 innan
maskinen ater tas i drift.
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WRO

Den aktuella apparaten tas ur drift varefter féljande utfors:

1.

No v s

Ett kemiskt desinfektionsprogram med Dialox till WRO, koérs enligt instruktion i manualen.
Maskinen marks med skylt “Fylld med Dialox” och "Ej resttestad for Dialox” samt ”Apparaten
ar tagen ur drift, avvakta odlingssvar”.

Kontrollera att desinfektionsprogrammet gatt klart, pa displayen star “Utfor resttest”. Ta
bort skylten “Fylld med Dialox”.

Utfor ”Resthaltstest efter kemisk desinfektion” enligt instruktion i manualen 3.2.2
"Resthaltstest efter kemisk desinfektion. Anvand teststickor for peroxid, instruktion finns pa
burken. Testet tas pa produktvatten dvs det vattnet som gar in till dialysmaskinen,
slangnippeln/adapter maste sattas pa for atkomst av vattnet. Om stickan ger utslag, fortsatt
spola och upprepa kontrollen till stickan ar ren. Ta bort skylten ”Ej resttestad fér Dialox”.

Ta nya prover for mikrobiologisk kontroll.

Atgarderna skrivs upp och signeras pa apparatens virmedesinfektionsprotokoll.

Nar de nya proverna ar godkanda tas apparaten i ordinarie drift.

Om fortsatt vaxt i WRO: Kontakt med teknisk support for eventuellt byte av inloppsslangar.
Dérefter omodling.

Aqua Uno och AquaC UNO H i HemHD-drift

Dialysmaskinen skall alltid odlas samtidigt som Aqua Uno eller AquaC UNO H.

Vid avvikelse pa Aqua Uno eller AquaC UNO H ansvarar den som tar emot odlingssvaret att
meddela patient/ansvarig sjukskéterska om svar och atgird.

Odling = 100 cfu/ml Puristeril av Aqua Uno eller AquaC UNO H.

Aqua Uno eller AquaC UNO H kan vara
kvar i drift om odlingssvar under
gransvarde samtidigt finns pa
dialysmaskinen.

Aqua Uno eller AquaC UNO H skall annars ur drift och patienten skall da dialyseras pa sjukhus tills
odlingssvar under gransvarde kommit

Endotoxin = 0,25 EU/ml Puristeril av Aqua Uno eller AquaC UNO H.

Aqua Uno eller AquaC UNO H kan vara
kvar i drift om odlingssvar under
gransvarde samtidigt finns pa
dialysmaskinen.

Agua Uno eller AquaC UNO H skall annars ur drift och patienten skall da dialyseras pa sjukhus tills
odlingssvar under gransvarde inkommit.

For rengoring av Aqua Uno och AquaC UNO H se rutin: Drift och skotsel i rutindrift féor HemHD
Fresenius 5008, 5008S, Aqua Uno och AquaC Uno H. Dokumentnummer HHD/TI8.2.
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Dialysmaskin HDF och online priming

Mikroorganismer (odling) = 10 cfu/100ml men <100 cfu/ml*
Maskinen tas ur drift. Het desinfektion.
Omodling och negativa svar innan
maskinen tas i drift.
Godkant provsvar enligt tabell 1 innan
maskinen ater tas i drift.

Endotoxin > 0,05 IU/ml men <0,25/1U ml* Maskinen tas ur drift. Het desinfektion.
Omodling och negativa svar innan
maskinen tas i drift.

Godkant provsvar enligt tabell 1 innan
maskinen ater tas i drift.

*Om gransvarden overstiger det tillatna for att utféra HDF-behandling/priming online men &r tilldtna
granser for att utféra HD-behandling:

1. Hetdesinfektion med Citrosteril och integrerad varme ska kdras innan nya prover tas.
Signeras pa maskinens tvatt- och varmelista.

2. Ta nya prover for bakteriologisk kontroll.

3. Mark upp maskinen tydligt att den enbart far anvandas till HD-behandling, inte till HDF-
behandling/priming online. Maskinen far inte primas eller avslutas med onlinevatska utan inf
Nacl 9mg/ml far anvandas istéllet.

4. Nar de nya proverna ar godkanda fér HDF-behandling/priming online tas dialysmaskinen i
ordinarie drift.
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Dialysmaskin HD

Odling >100 cfu/ml Maskinen tas ur drift. Het desinfektion.

Omodling och negativa svar innan
maskinen tas i drift.

Godkant provsvar enligt tabell 1 innan
maskinen ater tas i drift.

Endotoxin >0,25/IU ml Maskinen tas ur drift. Het desinfektion.

Omodling och negativa svar innan
maskinen tas i drift.

Godkant provsvar enligt tabell 1 innan
maskinen ater tas i drift.

Om gransvarden overstiger det tillatna for att utféra HD-behandling:

1.

Den aktuella maskinen tas ur drift, marks upp med skylten ”Apparaten ar tagen ur drift.
Avvakta odlingssvar”.

Hetdesinfektion med Citrosteril och Integrerad varme ska kdras innan nya prover tas.
Signeras pa maskinens tvatt- och varmelista.

Ta nya prover for bakteriologisk kontroll.

Né&r de nya proverna ar godkidnda fér HDF-behandling/priming online tas apparaten i
ordinarie drift.

Om fortsatt vaxt:

1.

Den aktuella maskinen ar fortsatt ur drift och markt med skylten ”Apparaten ar tagen ur
drift. Avvakta odlingssvar”.

Dialystekniker kontaktas for att koéra ett kemiskt desinfektionsprogram. Som
desinfektionsmedel anvdands Natriumhyperklorit, maskinen marks dven med skylten “kemisk
desinfektion” och ”Ej resttestad”, vilka tas bort nar atgarderna ar klara. Skrivs in under
anmarkning och signeras pa varmedesprotokollet.

Ta nya prover for bakteriologisk kontroll nar dialysteknikerna gett klartecken.

Nar de nya proverna ar godkdnda fér HDF-behandling/priming online tas apparaten i
ordinarie drift.
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Gransvarden for kemisk kontroll

Enligt gdllande dialysforeskrift ska uppmatt halt av Natrium i hemofiltrationsvatska ligga inom £2,5 %
samt Kalium och Klorid 5 % av asyftad halt.

Tabell 2. Gransvarden for kemisk kontroll.

Parameter Instéllt virde mmol/| Granser for
hemodiafiltrationsvatska
mmol/I|
Natrium 138 (£2,5%) 135-141

140 136-144

Kalium 2 (£5%) 1,9-2,1
3 2,8-3,2
4 3,8-4,2

Klorid 109 (x5%) 104-114
110 104-116
111 105-117

Beroende pa koncentratets
kaliuminnehall, se ovan

Vid avvikande provsvar tas kemprover om, men dialysmaskinen behalls i drift.

Om fortsatt avvikelse foreligger tas dialysmaskinen ur drift och driftansvarig for teknik ansvarar for
atgard. Tekniska atgarder dokumenteras i Medusa.

Trender f6ljs av utsedd(a) person(er).

Avvikande varden dokumenteras pa blankett eller ss mmanstéllningsdokument och hanteras pa
teknisk rond.

Kemisk kontroll av ingangsvatten och vatten for tillredning skickas for analys till externt
laboratorium.

Tillhérande bilagor

Dialysmottagning Ostra:
Bilaga till LRO 704-9.0 Vattenprover

Dialysmottagning Sahlgrenska:
Se bilagor tillhérande LRS 707 'Provtagning av vatten och dialysvatska for mikrobiologisk och kemisk
kontroll'

Dialysmottagning Mélndal:
- Atgarder vid odlingsavvikelse kopplat till Online-tillverkning AVH/BK 7.1
- Atgarder vid odlingsavvikelse kopplat till HD-drift AVH/BK 7.2
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Dialysmottagning hem- och sjdlvdialysen Mélndal:

- Drift och skotsel i rutindrift for HemHD Fresenius 5008, 5008S, Aqua Uno och AquaC Uno H
HHD/TI8.2

- Atgarder vid odlingsavvikelse kopplat till Online-tillverkning AVH/BK 7.1

- Atgarder vid odlingsavvikelse kopplat till HD-drift AVH/BK 7.2

Arbetsgrupp

Katarina Bjork, Dialysmottagning Ostra

Ida Ulwemann, Dialysmottagning Mélndal

Keirin Paju, Dialysmottagning hem- och sjalvdialys Md&lndal
Sofia Skyberg, Dialysmottagning Mdlndal

Marianne Carlberg, Dialysmottagning Sahlgrenska

Akrem Saeed, Dialysmottagning Sahlgrenska

Ansvar

Lokalt utsedd(a) person(er) ansvarar for mikrobiologisk och kemisk provtagning. Vardenhetschefen
ansvarar for att samtlig personal pa respektive dialysmottagning informeras om nytillkomna och
reviderade rutiner.

Verksamhetschefen ansvarar for att lakargruppen informeras om nytillkomna och reviderade rutiner.
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