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Avvikelserapport avseende medicintekniska produkter

Defekta hjälpmedel och tillbehör som har varit inblandade i en avvikelse skall returneras till nedanstående adress för att underlätta vidare utredning.

Anmälan och hjälpmedlet skickas till:
Hjälpmedelscentralen
Hjälpmedelstekniska
Fraktgatan 5
633 46 Eskilstuna

	




OBS! Blanketten fylls i på dator, skrivs ut och bifogas hjälpmedlet.

	Namn och personnummer på brukaren
 

	Datum, tid och plats för tillbudet
 
	Anmälningsdatum
 

	Typ av hjälpmedel
 

	Fabrikat
 

	Individnummer
 
	Serienummer
 



	Kortfattad beskrivning av händelsen
 



	För ytterligare upplysningar kontakta (namn och telefonnummer)
 



	Redogör för omfattningen av personskada i förekommande fall
 



	Anmälan gjord av (namn, e-postadress och telefonnummer)
 



	Fördjupad beskrivning av händelseförloppet
 





Avvikelserapportering avseende hjälpmedel/medicintekniska produkter
Hjälpmedel till personer med funktionsnedsättning ska vara klassade enligt Medicintekniska produktdirektivet MDD 93/42/EEG eller MDR (EU) 2017/745. Detta har betydelse för att rådande lagar och förordningar ska gälla. Ny förordning om medicintekniska produkter (MDR), steg 1, träder i kraft 26 maj, år 2021.

Syftet med anmälan är att få bättre och säkrare hjälpmedel samt att säkerställa arbetsrutinerna. 

Det är viktigt att HMC får kännedom om incidenter, där våra hjälpmedel varit inblandade. 

Varje verksamhet som hanterar medicintekniska produkter har skyldighet att skapa rutiner för rapportering av olyckor och tillbud. 

Tillverkarens/leverantörens skyldighet 
Tillverkare/leverantörer av hjälpmedel har skyldighet att anmäla varje olycka och tillbud som förorsakas av CE-märkta produkter till Läkemedelsverket. 

HMC:s åtagande 
HMC:s haverikommission har till uppgift att svara för den tekniska utredningen i samband med tillbud, där HMC:s hjälpmedel varit inblandade. 

Haverikommissionens syfte är att bidra till att minimera risken att avvikelsen upprepas. 

Sektionschef för Hjälpmedelstekniska anmäler till tillverkaren/leverantören. En särskild blankett från Inspektionen för vård och omsorg, IVO, används för att anmäla till Läkemedelsverket. Återkoppling på avvikelsen skickas till anmälaren, ansvarig MAS samt Mälarsjukhusets chefsläkare. 

Anmälan skall göras oavsett om hjälpmedlet är CE-märkt eller ej. 
Varje verksamhet svarar för anmälan enligt Lex Maria. På HMC ska verksamhetschefen göra anmälan enligt Lex Maria.
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