/) LAKEMEDELSVERKET Bilaga Il ANMALAN av allvarlig
I MEDICAL TRODUCTS AGENCY avvikande handelse vid blodverksamhet

Denna blankett ska anvandas fér anmélan av allvarlig avvikande
handelse vid blodverksamhet:
Del 1 i anslutning till hdndelsen (preliminar rapport)

, Liakemedelsverket, Inspektionsenheten
Del 2 efter avslutad utredning (slutrapport) Box 26

751 03 UPPSALA

Blodverksambhet (ifylls alltid)

Namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefonnummer (inkl. rikthummer) Fax (inkl. rikthummer) E-post

Uppgiftslamnares namn

Rapportnummer och datum

Rapporthummer Rapporteringsdatum Datum fér allvarlig avvikande Datum for bekréftelse av
(ar/ménad/dag) handelse (ar/manad/dag) allvarlig avvikande handelse
(ar/manad/dag)

Del 1 Preliminar rapport

Avvikelse i Defekt produkt Fel pa utrustning  Mé&nskligt fel Annat (specificera)

Helblodstappning D D ————————————————————————————————————————————————————————— -

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

[] [ []
[] [l L]
Foérvaring |:| D EI ————————————————————————————————————————————————————————— -
H [] L]
L] J []

Distribution

Material

Annat (SPECIfiCera)  -------rr s -

Beskrivni varli ikande handel




Del 2 Slutrapport

Analys av grundldggande orsaker

Vidtagna korrigerande atgarder
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