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Rapportera negativa handelser och tilloud med medicintekniska och in vitro-
diagnostiska produkter som upptacks i din verksamhets avvikelsehantering.

e Virdgivaren ir skyldig att anmala olyckor och tillbud.

e Verksamhetschefen ska utse en anmilningsansvarig.

e Anvind blankett SOSES 2013:6 Bilaga 2 (2013-05) www.ivo.se/publiceratmaterial/
blanketter/Documents/Anmalan-neg-handelse-tillbud-medtekn-prod-2013-6.doc

e Tillverkaren dr ansvarig for att utreda de medicintekniska och de in vitro-diagnostiska
produkterna som varit inblandade i en olycka eller ett tillbud.

e Virdgivaren ska, vid behov, bitrida tillverkaren och Likemedelsverket.

Rapport ska gbras Olika orsaker til negativa handelser

vid funktionsfel eller férsimring av en och tilbud kan vara tex.

medicinteknisk eller in vitro-diagnostisk e Inkorrekt eller felaktig mirkning
produkts prestanda som har lett till, eller e Felibruksanvisning eller felaktig
skulle kunna leda till, dod, skada eller sjukdom. anvindning

e Testkit innehdllande fel komponent
e Produktfel

Rapport ska skickas til e Interferens ¢j angiven i bruksanvisning
e Felaktiga men trovirdiga analysresultat.

e Tillverkaren
e Likemedelsverket |
e Inspektionen for vird och omsorg O—%S :

(betriffande s.k. egentillverkade produkter). Vid osikerhet till orsak anmil 4ndd och
se till att alltid tillvarata alla materiel som
varit involverade i olyckor och tillbud si
att de kan stillas till utredarnas forfogande.

Lis mer i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvirden http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2008-1
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