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RAPPORT (790) om allvarlig risksituation som

aventyrat blodpreparatets kvalitet och sdkerhet
(verksamhetsenhet for halso- och sjukvard och inrattning
for blodtjanst)

Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard skall utan dréjsmal tillstalla inrattningen for
blodtjanst rapporten och inrattningen for blodtjanst skall utan dréjsmal sénda den vidare till

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

1. Rapportens grunduppgifter

Rapporthummer

Uppgiftslamnare

[ ] Inrattning for blodtjanst

(sjukhus/avdelning/telefonnummer):

[ ] Verksamhetsenhet fér halso- och sjukvard

Risksituation -datum

2. Uppgifter om incidenten

Allvarlig risksituation
som kan paverka
kvaliteten och
sdkerheten pa
blodkomponenten
beroende pa avvikelse i:

Defekt
produkt

Fel pa
utrust-
ningen

Manskligt
fel

Annat (specificera)

Helblodstappning

[]

[

[

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstallning

Forvaring

Agerande vid
blodcentralen

Agerande pa
vardavdelningen

Distribution/transport
till vardavdelningen

Material

O O by
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Annat (specificera)

[]

[

[
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3. Beskrivning av incidenten och atgarder

Beskrivning av risksituationen (uppgifter om preparat och enhet)

Uppskattade/konstaterade sdkerhetsrisker
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Vidtagna/planerade atgarder

Bilagor
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4. Uppgifter om rapportoren
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Rapportor

Telefonnummer

Rapporteringsdatum

Underskrift

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

PB 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi

07/2025




	 RAPPORT (790) om allvarlig risksituation som äventyrat blodpreparatets kvalitet och säkerhet (verksamhetsenhet för hälso- och sjukvård och inrättning för blodtjänst)
	Verksamhetsenheten för hälso- och sjukvård skall utan dröjsmål tillställa inrättningen för blodtjänst rapporten och inrättningen för blodtjänst skall utan dröjsmål sända den vidare till Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet.
	1. Rapportens grunduppgifter
	2. Uppgifter om incidenten
	3. Beskrivning av incidenten och åtgärder
	4. Uppgifter om rapportören

	Vaaratilanneilmoituksen tunniste: 
	Veripalvelulaitos: Off
	Terveydenhuollon toimintayksikkö: Off
	sairaala, osasto ja puhelinnumero: 
	Vaaratilanteen tapahtumapäivämäärä: 
	Check Box1: Off
	Check Box2: Off
	Check Box3: Off
	Muu aiheuttaja, kokoveren kerääminen: 
	Check Box4: Off
	Check Box5: Off
	Check Box6: Off
	Muu mikäAfereesillä kerääminen: 
	Check Box7: Off
	Check Box8: Off
	Check Box9: Off
	Muu aiheuttaja, luovutuksen tutkiminen: 
	Check Box10: Off
	Check Box11: Off
	Check Box12: Off
	Muu aiheuttaja, prosessointi: 
	Check Box13: Off
	Check Box14: Off
	Check Box15: Off
	Muu aiheuttaja, varastointi: 
	Check Box16: Off
	Check Box17: Off
	Check Box18: Off
	Muu aiheuttaja, toiminta verikeskuksessa: 
	Check Box19: Off
	Check Box20: Off
	Check Box21: Off
	Muu aiheuttaja, toiminta hoitoosastolla: 
	Check Box22: Off
	Check Box23: Off
	Check Box24: Off
	Muu aiheuttaja, jakelukuljetus hoito osastolle: 
	Check Box25: Off
	Check Box26: Off
	Check Box27: Off
	Muu aiheuttaja, materiaalit: 
	Check Box28: Off
	Check Box29: Off
	Check Box30: Off
	Muu aiheuttaja, muu vaaratilannne: 
	Kuvaus vaaratilanteesta valmisteja yksikkötiedot: 
	Arvioiduttodetut turvallisuusriskit: 
	Tehdytsuunnitellut toimenpiteet: 
	Liitteet: 
	Ilmoituksen tekijä: 
	Ilmoituksen päivämäärä: 
	Puhelinnumero: 
	Text29: 


