TgK1

1IN 77 sEsLUT

Inspektionen for vard och omsarg 2026-08-14 Dnr 3.1.1-18683/2026-3 1(2)
Ert dnr SU 2026-02596

Vastra Gotalandsregionen Tillsynsarenden
Diariet, Regionens Hus
541 80 SKOVDE

Arendet

Anmélan enligt lex Maria fran Véstra Gotalandsregionen om risk for allvarlig vardskada
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Géteborg.

Anmélan handlar om en medicinteknisk produkt som anvinds inom omradet operation
och intensivvard for att upprétthalla patientens kroppstemperatur. Hosten 2025
uppmirksammar vardgivaren att produkten innehaller moégelvixt och den far tas ur bruk.
Vardgivarens utredning visar bland annat att man fatt felaktiga instruktioner fran
leverantoren men att det ocksa funnits brister inom den egna verksamheten avseende
foljsambhet till bruksanvisning. Anmalan till Likemedelsverket dr genomford. Patienterna
har utsatts for risk att drabbas av mogelinfektion i samband med anvéndning av
produkten.

Beslut

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

Skalen for beslutet
IVO bedomer att vardgivaren har fullgjort sin skyldighet att utreda och anmila héndelser
som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada.

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

Déarmed 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 anmaélan till IVO av héndelser som
medfort eller hade kunnat medfora allvarlig vardskada, HSLF-FS 2017:41.

Underlag
e Anmilan
e Vardgivarens hindelseanalys
e Virdgivarens hdndelsegraf
e Vardgivarens handlingsplan
e Vardgivarens avvikelse
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e  Ovrig dokumentation fran vardgivaren

Beslut i detta drende har fattats av inspektoren Lisa Artursson. I den slutliga
handldaggningen har inspektoren Eleanor Hedberg deltagit. Inspektdoren Hanna Annelund
har varit foredragande.

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

Vardgivaren dr skyldig att utreda och till IVO anmaéla 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 dtgirder som har beslutats i syfte att hindra att liknande
héndelser intrdffar pa nytt, eller att begrdnsa effekterna av sddana hiandelser om de inte
helt gar att forhindra. Det ska &ven framga att patienten har getts tillfille att beskriva
héndelsen samt hur hélso- och sjukvardspersonalen informeras om vardgivarens analys
och bedomning av héndelsen 1 syfte att bidra till ldrande och 6kad patientsikerhet. IVO:s
ansvar ndr det giller anmélningar enligt lex Maria &r att granska vardgivarens utredning.
Om IVO bedomer att vardgivarens utredning f6ljer géllande bestimmelser avslutar IVO
arendet.




