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Inspektionen for vard och omsorg om negativa handelser och tillbud med
egentillverkade medicintekniska produkter

Vardgivare

Vardgivarens diarienummer Datum fér anmalan

Vardgivaren (enligt definition i 1 kap. 3§ patientsakerhetslagen 2010:659) Vardgivarens organisationsnummer

Vardgivarens utdelningsadress

Postnummer Postort Vardgivarens e-postadress

Den eller de verksamheter som anmalan galler

Datum da handelsen intraffade eller for intraffat handelseférlopp

Medicinteknisk produkt

Produktnamn/Bendmning

Produkttyp

Anvandningsomrade

Tillverkningsar

Egentillverkad enligt

5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden,
enligt lydelsen foére 26 maj 2021.

Artikel 5.5 férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)

Artikel 5.5 férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR)

Anmalan om negativa handelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter
1(3)



Handelse

Kortfattad beskrivning av handelsen eller handelseférloppet (textmangden som ryms i
formularet ar begransad, om du behdver mer utrymme kan du skicka med en bilaga.

Kortfattad beskrivning av konsekvenserna eller mgjliga konsekvenser av handelsen

Planerade och/eller vidtagna atgarder
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Foljande uppgifter ska bifogas anmalan eller lamnas in snarast efter anmalan:

e Vardgivarens utredning (enligt Socialstyrelsens foreskrifter HLSF-FS 2021:52 om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden)

e Forsakran om dverensstdmmelse som intygar att kraven for egentillverkad medicinteknisk produkt
ar uppfyllda enligt det regelverk som galler for den aktuella produkten (SOSFS 2008:1, MDR eller

Anmalare

IVDR)
Utredningen kommer att lamnas in snarast efter anmalan, senast den:

Namn pa anmalaren (den som vardgivaren har utsett som ansvarig
for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 2§ HSLF-FS 2021:52)

Telefon (inklusive riktnummer)

Utdelningsadress (om annan an vardgivarens utdelningsadress)

E-postadress

Postnummer

Postort
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