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Revidering i denna version

Ny gemensam

Syfte

rutin

Visa ansvarsforhallanden och rapporteringsvagar vid tillverkning och

hantering av hemofiltrationsvatskor.

Organogram
Regiondirektdr VGR
Rezionhalsan Sjukhusdirektdr Sahlgrenska . Fﬁrva-ltning .
&l Universitetssjukhus Fastighet, stid och service
L s Omradeschef, Omradeschef, Intern service Sjukhusfastigheter
Siukvardsapotek omride 5 omride 4 tanster su
Verksamhetschef . . Teknik och
Specialistmedicin Vardhygien fysik
Vardenhetschef Medicinskt ansvarig for
Dialysmottagning tillverkning, njurmedicin
I
Sektionsledare Vardhygienisk
Instruktér expertis
Provtagningsansvariga Driftansvarig for
Sjukskdterska teknik
Underskdterska
Sakkunnig Lokalvardare
person
Omradeschef drift
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Ansvarsférhallanden

Nyckelpersoners (vardenhetschef, medicinskt ansvarig for tillverkning och
driftansvarig for teknik) ansvar dokumenteras i ”Signeringslista éver
nyckelpersoner vid tillverkning och hantering av hemofiltrationsvatskor”,
bilaga 1. Sakkunnig signerar enligt separat
ansvarsbeskrivning/rollbeskrivning. Vardhygien avser en funktion pa grund av

organisatorisk policy och darav ingen personlig signerad ansvarsbeskrivning.

Franvaro av nyckelpersoner hanteras av respektive linjechef som utser
ersattare.

For sakkunnig person kontaktas Sjukvardsapotek VGR.

Verksamhetschefen ansvar for
e verksamheten pa en 6vergripande niva

e att verksamheten organiseras och bedrivs sa att kraven pa god kvalitet och
god hygienisk standard uppfylls

e att det finns personal, lokaler och utrustning som behdvs for att kunna
uppfylla kraven i denna forskrift

e att kvaliteten i verksamheten systematiskt och kontinuerligt utvecklas och
sakras

e att faststdlla verksamhetsovrigripande GMP-rutiner

Medicinskt ansvarig for tillverkning
e ansvarar for att halso- och sjukvardspersonal pa avdelningen har

utbildning och kompetens lamplig for arbetsuppgifterna
e ansvarar for att program for fortlépande atgarder for bibehallande av
sadan kompetens finns
e ansvarar for att tillverkningen pa avdelningen ar medicinskt andamalsenlig
e ansvarar for att vara delaktig i att arbete med rutiner for kvalitetskontroll

ar etablerade och efterlevs. | dessa avseenden bor den medicinskt
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ansvarige samverka med 6vriga ansvariga nyckelpersoner for olika delar av
verksamheten som avser tillverkning av hemofiltrationsvatskor

e ansvarar for att medicintekniska produkter (bl.a. dialysutrustning,
vattenreningsanlaggning, dialyskoncentrat) anvands pa ratt satt

e ansvarar for granskning/faststallande av lokal rutin

e att vid behov besluta om avsteg fran gallande rutiner

Vardenhetschef dialysmottagning
e att personal erhaller adekvat utbildning och att denna dokumenteras

e att skriftliga delegeringar/uppdragsbeskrivningar/arbetsbeskrivning finns
och halls uppdaterade

e att daglig drift sker enligt géllande rutiner

e att personalresurser fordelas

e att rutiner for tillverkning och sakerhet f6ljs

e ansvarsbeskrivning som vardenhetschef

Driftansvarig for teknik
e Ansvar enligt separat avtal mellan verksamhet Njurmedicin och

verksamhet Medicinsk fysik och teknik

Sakkunnig person
e Ansvar enligt separat ansvarsbeskrivning/rollbeskrivning, Sjukvardsapotek

VGR

Vardhygienisk expertis

e Ansvar enligt separat avtal mellan verksamhet Njurmedicin och

verksamhet Klinisk mikrobiologi, vardhygien.

Provtagningsansvarig
e ansvar for provtagning av dialysmaskiner, mobila vattenrenare och

vattenanlaggning
e ansvarar for att bevaka, signera och dokumentera provsvar
e ansvarar for att vidta atgarder och dokumentation av odlingsavvikelser i

samrad med 6vriga nyckelpersoner
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e ansvarar for att trendanalys uppratthalls

e ansvarar for att instruera kollegor om provtagning

Rutinansvarig kvalitetssystem
e ansvarar for rutinarbetet i dialysmottagningens kvalitetssystem

Instruktor
e ansvarar for rutiner om utbildning

e ansvarar for att medarbetarna uppdaterar sina kompetenskort

e ansvarar for uppdaterade bruksanvisningar for utrustning

Underskéterska (Sahlgrenska/Ostra)

e Arbetar pa delegering fran vardenhetschef.

e Se separata bilagor gallande delegationsbeslut (bilaga 2-4)

Tillhérande bilagor
Bilaga 1. Signeringslista 6ver nyckelpersoner vid tillverkning och hantering av
hemofiltrationsvatskor

Bilaga 2. Delegering till underskoterska - AV-Fistel/graftpunktion samt
spolning av nalar

Bilaga 3. Delegering till underskoterska - dialys, plasmaferes och ABO-
behandling

Bilaga 4. Delegering till underskoterska — dvervakning av
hemodialysbehandling pa intensivvardsavdelning
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Bilaga 1.

Signeringslista 6ver nyckelpersoner vid tillverkning och

hantering av hemofiltrationsvatskor

Tillhor rutin: GMP - Ansvarsforhallanden vid tillverkning och hantering av hemofiltrationsvatskor

Roll/funktion:

Verksamhetschef ger beskrivna ansvar enligt rutin for ovan specifik
roll/funktion till undertecknad som accepterar att fullfélja dem.

Galler tills vidare fran parternas underskrift.

Signerat original férvaras hos verksamhetsassistent i avsedd GMP-parm.

Kopior finns pa respektive dialysmottagning.

Namnteckning: Datum:

Namnfortydligande:

Verksamhetschef

Namnteckning: Datum:

Namnfortydligande:
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Bilaga 2.

Delegering till underskoterska -

AV-Fistel/graftpunktion samt spolning av nalar

Tillh6r rutin: GMP - Ansvarsforhallanden vid tillverkning och hantering av hemofiltrationsvatskor

Bakgrund och syfte

Nar underskoterskan anses saker och kompetent i sitt arbetssatt ges
mojlighet till delegering for nalsattning i AV-fistel/graft. Efter punktion skall
nalarna spolas igenom med onlinevatska eller NaCl 9 mg/ml for att forhindra

koagulering. Upplarningen utfors av erfaren dialyspersonal.

Delegering for AV-fistel/graftpunktion samt spolning av nalat ges efter
godkdnnande av Vardenhetschef i samrad med instruktor och
upplarningsansvarig dialyspersonal. Delegeringen skall undertecknas av

Medicinskt ansvarig for tillverkning och Vardenhetschef.

Beslut om delegering avser féljande
- AV-fistel/graftpunktion vid hemodialys/plasmaferes/LDL-aferes/ABO-
behandling

- Spolning av AV-fistel-/graftnal med onlinevatska eller NaCl 9 mg/ml

Delegeringens giltighetstid
Delegationen forutsatter samrad med ansvarig sjukskoterska.

Delegationen &r giltig 1 ar.
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Mottagare av delegering

Jag atager mig arbetsuppgifterna och ar medveten om att jag har fullt
yrkesansvar for det som ar delegerat till mig samt ar val fortrogen med
innehallet i SOSFS 1997:14, Foreskrifter och allmanna rad om delegering av

arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard.

Namn: Pers.nr:

Datum:

Underskrift

Datum:

Medicinskt ansvarig for tillverkning Namnfortydligande

Datum:
Vardenhetschef Namnfortydligande
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Bilaga 3.
Delegering till underskoterska -

Overvakning av hemodialysbehandling pa intensivvardsavdelning

Tillhor rutin: GMP - Ansvarsforhallanden vid tillverkning och hantering av hemofiltrationsvatskor

Beslut om delegering avser féljande

Uppgiftsmottagaren far ensam 6vervaka en hemodialysbehandling pa
intensivvardsavdelning, vilket infor varje tillfalle forutsatter godkannande av
ansvarig dialyslakare, ansvarig dialyssjukskoterska samt patientansvarig

sjukskoterska pa IVA.

Delegeringens giltighetstid

Delegationen ar giltig 1 ar.

Mottagare av delegering

Jag atager mig arbetsuppgifterna och ar medveten om att jag har fullt
yrkesansvar for det som ar delegerat till mig samt ar val fértrogen med
innehallet i SOSFS 1997:14, Foreskrifter och allmédnna rad om delegering av

arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard.

Namn: Pers.nr:

Datum:

Underskrift

Datum:

Medicinskt ansvarig for tillverkning  Namnfértydligande

Datum:
Vardenhetschef Namnfortydligande
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Bilaga 4.
Delegering till underskoterska -

dialys, plasmaferes och ABO-behandling

Tillhor rutin: GMP - Ansvarsforhallanden vid tillverkning och hantering av hemofiltrationsvatskor

Bakgrund och syfte

For att kunna genomfora iordningstallandet infér behandling av en
dialysmaskin behovs tillgang till dialysat (dialysvatska). Vid tillverkning kravs

ett A-koncentrat (vatska) och ett B-koncentrat (pulver).

Da bada koncentraten éar tillkopplade till dialysmaskinen och vatten
automatiskt tillfors, sker tillverkningen av lakemedel (dialysat) inne i
maskinen.

Vid férberedelserna av en dialysbehandling kravs det att slangset och
dialysator ar primade (genomspolade) med onlinevatska (dialysat) eller NaCl

9 mg/ml.

Vid férberedelserna av en plasmaferes-/ABO-behandling innebér det att

slangset och dialysator (filter) &r primade med NaCl 9 mg/ml.

Vid behandlingsstart, i samband med bade hemodialys och plasmaferes-
/ABO-behandling, ansluts artar- respektive venslang till dialysnalarna som
sitter i patientens AV-fistel eller graft. Vid avslutning kopplas samma slangar

bort fran patientens access.

Utbildning utfors av upplarningsansvarig

handledare/sjukskoterska/instruktor.
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Beslut om delegering avser foljande
Anslutning av A-koncentrat respektive B-koncentrat till dialysmaskin for

tillverkning av dialysat och onlinevatska.

Priming av kassett/slangsystem och filter i samband med iordningsstéllande
av maskin infor behandling samt vid behandlingsavslut ge tillbaka med

onlinevatska elller inf NaCl 9 mg/ml.

Tillkoppling/frankoppling av artar- och venslang till/fran patient med fistel
eller graft.

Delegeringens giltighetstid

Delegationen forutsatter samrad med ansvarig sjukskoterska.

Delegationen ar giltig 1 ar.

Mottagare av delegering

Jag atager mig arbetsuppgifterna och ar medveten om att jag har fullt
yrkesansvar for det som ar delegerat till mig samt ar val fortrogen med
innehallet i SOSFS 1997:14, Foreskrifter och allmadnna rad om delegering av

arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard.

Datum:

Medicinskt ansvarig for tillverkning Namnfortydligande

Datum:
Vardenhetschef Namnfértydligande
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