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Arendet

Anmidlan enligt lex Maria fran Vistra Gotalandsregionen om risk for allvarlig vardskada
vid Klinisk immunologi och transfusionsmedicin, Sahlgrenska universitetssjukhuset i
Goteborg.

Anmélan handlar om ett instrumentfel dar produkter ej kunde genomgé ordinarie process.
Produkterna sdndes ivég till andra laboratorier i landet for motsvarande process. Dock
missades tva komponenter i processen och gavs till en patient. Patient skadades inte till
foljd av detta.

Beslut

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) avslutar drendet och kommer inte att vidta nagra
ytterligare atgérder.

Skaélen for beslutet

IVO bedémer att vardgivaren har fullgjort sin skyldighet att utreda och anméla héndelser
som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada.

Enligt IVO framstar vardgivarens slutsatser som rimliga och adekvata. Vardgivaren har
vidtagit och planerar att vidta atgirder for att hindra att nagot liknande intréffar igen.

Dérmed har vardgivaren uppfyllt kraven i 3 kap. 2-5 §§ patientsidkerhetslagen (2010:659),
PSL och de foreskrifter som beskriver vardgivares ansvar for systematiskt
patientsdkerhetsarbete, HSLF-FS 2017:40 och anmilan till IVO av héndelser som
medfort eller hade kunnat medfora allvarlig vardskada, HSLF-FS 2017:41.

Underlag
e Anmilan
e Kopia pa patientjournalen
e Vardgivarens interna utredning med handlingsplan
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Ytterligare information

IVO vill uppmérksamma vardgivaren pa att da det inte framgar av den interna
utredningen varfor instrumenthaveriet 4gde rum ska en anmélan goras till
lakemedelsverket.

Beslut i detta drende har fattats av inspektoren Ingela Andersson. I den slutliga
handldggningen har inspektoren Lena Nilsson. Inspektdren Pernilla Lowén Hugosson har
varit foredragande.

Information om IVO:s uppdrag i hanteringen av anmalningar enligt lex Maria

Vardgivaren é&r skyldig att utreda och till IVO anméla hidndelser som medfort eller hade
kunnat medfora allvarlig vardskada. Syftet med utredningen ska vara att sa langt som
mojligt klarldgga hiandelseforloppet och vilka faktorer som paverkat det. Av vardgivarens
utredning ska framga vilka atgérder som har beslutats i syfte att hindra att liknande
héndelser intrdffar pa nytt, eller att begréinsa effekterna av sadana hindelser om de inte
helt gar att forhindra. Det ska dven framga att patienten har getts tillfille att beskriva
héndelsen samt hur hilso- och sjukvérdspersonalen informeras om vardgivarens analys
och bedomning av hidndelsen i syfte att bidra till lirande och 6kad patientsidkerhet. IVO:s
ansvar nir det giller anmélningar enligt lex Maria &r att granska vardgivarens utredning.
Om IVO bedomer att vardgivarens utredning f6ljer géllande bestimmelser avslutar IVO
drendet.
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