Datum: 2023-09-19 Checklista for avvikelseanmdalan

CHECKLISTA AVVIKELSE

For att kunna géra en bra och réttvis utredning, behdver tillverkaren s mycket information som
mdjligt om produkten samt anvé@ndningen av denna. Vi behdver er hjdlp med att se till att ratt
information finns tillgdnglig. FOlj nedanstGende checklista for att sékra att all information finns.

UPPGIFTER

Typ av produkt, t.ex. rollator, rullstol m.m.

Se till att informationen om h&ndelseférioppet ar val beskrivet, gérna information om vader (kyla,
halka, sno etc) , ndr det intréffade t.ex ndr brukaren skulle g& upp fér trottoaren.

Medicinsk handikapp, t.ex spasmer?

Brukarinformation, Alder, Vikt och 1&ngd finns angivet?

Serienummer finns (OBS Individnummer ej fillr&ckligt) 2 - Fylls i av HjGlpmedelsverksamheten

Anpassningar av produkten gjorda?

Anvdnds produkten av flera brukare2 Om ja, bifoga information om hur manga och nér senaste
brukaren fick produkten - Fylls i av Hjdlpmedelsverksamheten

Service historik, vad har gjorts, rekonditionering, byte av komponeneter med mera pd produkten
bifogat med anmdlan - Fylls i av HjGlomedelsverksamheten

Rekonditionerings datum angivs i anmdlan - Fylls i av Hjdglpomedelsverksamheten

Tillbehdr anvénda vid tillbudet T.ex storlek, typ av madrass, dynor med mera.

Handelseforlopp innan tillbudet, om det ar mojligte Har brukaren kéant ndgot innan, kért emot ndgot
med mera.

Finns foto?2 Skicka gdérna foto &ven om produkten ska returneras. Skall vara foto pé serieetikett (sé
att datum och serienummer syns), p& hela produkten samt pd& den defekta delen - Gérs av
Hjdlomedelsverksamheten

Anvdands produkten inomhus eller utomhus?

Transporteras produkten i bil2 Om ja hur ofta:
A = Varje vecka

B= Varje ménad

C= Mer sdllan &n en gdng i manaden

Om anmdlan ej finns ange en kontaktperson nedan, som utredaren kan kontakta om kompletterande
uppgifter behovs.

Namn pd kontaktperson: Telefon nummer




OBS!

Ombesorj att produkten mdrks upp med "avvikelse” och returneras sa snart som
maijligt till Hjglpmedelsverksamheten, i befintligt skick, dvs demontera ej nagot
eller andra ndgra instaliningar.

Fran att en anmalan kommer in tills rapport skall vara skickad till myndighet gdller
foljande tidsramar.

10 dagar (Dodsfall eller en ovantad och allvarlig forsamring av en persons
hdlsotillstand )

30 dagar (olycka eller kunde lett till olycka).

Tidsramar for rapportering av allvarliga tilloud bestams utifran foljande
konsekvenser:

« Allvarligt hot mot folkhalsan ska rapporteras omedelbart eller senast
tva (2) dagar efter det att tillverkaren har fatt kAnnedom om hotet.

« Dodsfall eller en ovantad och allvarlig férsdmring av en persons
halsotillstand ska rapporteras omedelbart eller senast tio (10) dagar efter
det att tillverkaren har fatt kannedom om det allvarliga tilloudet.

« Allvarligt tillbud ska rapporteras omedelbart efter det att tillverkaren har
faststallt orsakssambandet mellan tillbud och produkt (eller att det rimligen
kan finnas ett siddant orsakssamband) dock senast 15 dagar fran kannedom
om tillbudet galler férordningsprodukter och legacy-produkter
och senast 30 dagar for direktivsprodukter.

Vad som avses med allvarligt hot mot folkhalsan respektive allvarligt tilloud framgar
av definitionerna i MDR/IVDR. Tidsramarna for rapportering framgar av MDR/IVDR
och, for produkter enligt MDD/AIMDD/IVDD, av vagledningsdokumentet
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