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[IN 77

Inspektionen fér vard och omsorg
Denna blankett ska anvandas for anmalan av allvarlig
awikande handelse enligt 9 kap. 2 8.

Del 1 ska anvandas i anslutning till handelsen
(preliminér anmalan).

Del 2 ska anvandas efter avslutad utredning av handelsen
(slutlig anmalan).

Blodverksamhet

|Atersté|lf0rmulér| | Skriv ut formular l
ANMALAN

av allvarlig avvikande handelse
vid blodverksamhet

Inspektionen for vard och omsorg

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer)

E-postadress

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig avvikande handelse

Datum for handelsen (ar/manad/dag) | Ert diarienummer

Del 1 Prelimindr anmalan

Datum (ar/manad/dag)

Héandelsen ar anmald enligt lex Maria ~ Ja I:] Nej l:] Vet ej I:]

Orsaken/-erna till den allvarliga avvikande handelsen, som kunnat paverka blodkomponentens kvalitet och sakerhet

Helblodstappning
Aferestappning
Kontroll av tappat blod
Framstéllning
Forvaring

Distribution

Material

Hininninnn

Annat, specificera

Avvikelse avseende Fel pa produkt Fel pa utrustning Handhavandefel Annat, specificera

Hininninnn

Hininninnn

Beskrivning av handelsen
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Del 2 Slutlig anmalan av allvarlig avvikande handelse vid blodverksamhet

Datum (ar/manad/dag)

Ert diarienummer

Myndighetens diarienummer

Analys av grundlaggande orsaker

Vidtagna korrigerande atgarder
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