SOSFS 2013:6 Bilaga 2 (2013-05)

|Aterst§f| formulaﬂ [ Skriv ut formuldr I

ANMALAN om negativa héndelser och tillbud

inspektionen for vard och omsorg med medicintekniska produkter

Véardenhetens dnr

dnr SN 20/125

1. Anmilan om medicintekniska produkter

Denna anmaélan har sénts till Datum

[X Tillverkaren/leverantoren 2020-09-17

Datum

@ Lakemedelsverket 2020-09-17

Datum

2020-09-17

[Xd Inspektionen for vard och omsorg, som information

2. Anmilan om egentillverkade medicintekniska produkter

Denna anmélan har séns il Datum

|:| Inspektionen for vard och omsorg

3. Vardenhet eller motsvarande

Enhetens namn

Sarskilt boende, Parkbacken

Utdelningsadress
Hemskogsvéagen 14

Postnummer Postort

84133 Ange

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inki. rikinummer)

0690 - 250 334

Kontaktperson
Marie Strémberg

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

0690-250 123 marie.stromberg@ange.se

4. Medicinteknisk produkt

Tillverkare/fabrikat
Human Care

Produkinamn/bendmning
HeliQ

Anrtikelnr/typbeteckning/prog i Inkopsar
330958010015 " T 2019

Lot-nr/batch-nr/serie-nr

CE-mérkning

X Ja [ ] Nej

Produkten &r inte CE-markt darfér att den &r

D upphandlad f6re 1998-06-14

D specialanpassad (jfr LVFS 2001:5, 2003:11)

[7] under kiinisk prévning (fr LVFS 2001:5, 2003:11)

D avsedd for utvérdering av prestanda (jfr LVFS 2001.7)

D egentillverkad

Annan orsak till att produkten inte &r CE-mérkt:
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5. Tillverkare/leverantor

Foretag

Human Care HC AB

Utdelningsadress
Arstadngsvégen 21 C

Postnummer Postort

117 43 Stockholm

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer)
086653520

Konltaktperson .
Andreas Blomqvist

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress i
andreas.blomqvist@humancaregroup.com

Datum for ev. kontakt med tillverkare/leverantér

200916

6. Den negativa héndelsen eller tillbudet

Datum Pla_té
200728 Séarskilt boende
Handeize’ériopp

En person ska hissas ned med taklyften. Innan lyften kommer ner lossnade det pa ena sidan som hen sitter i. Det
sitter tva bultar och en bult lossnade, sa den hanger ned pa ena sidan. Personen kunde tas ned och inga

personskador uppstod.

Atgard: Reparatér fran hjalpmedelscentralen kontaktades omgéaende for att kontrollera och atgarda lyften.

Héndelsens eller tillbudets foljd

D Dédsfall

D Allvarligt férsamrad halsa

D Hade kunnat orsaka dodsfall eller allvarligt férsdmrad hélsa

@ Annan:

Ingen personskada uppstod.

Handelsens eller tillbudets troliga orsak/-er

[] produtiel

Bristande underhall
Handhavandefel

Anvand for fel andamal

X OO OO

Annan:

Oklart vad som orsakat hdndelsen, att bult lossnade.

Felaklig eller ofullstdndig mérkning/bruksanvisning

Kommentar

Senaste besiktning gjordes 2019-10-30 med bedémning, godkand.
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7. Vidtagna och planerade atgérder

Den produkt som har varit inblandad i en negativ handelse eller ett tillbud har

skickats till tillverkare/leverantér den (datum)
tillvaratagits och finns kvar pa vardenheten

tillvaratagits och finns kvar pa hjdlpmedelscentral, medicinteknisk verksamhet eller motsvarande

XOOO

Annan atgérd:
Atgard: Teknisk servicepersonal fran hjélpmedelscentralen kontaktades omgaende for att kontrollera och
atgarda lyften.

Kommentar

8. Anmilare

Namnteckning Titel/funktion
. . MAS, Medicinskt ansvarig sjukskéterska
Ué{ Qe e \f Af oen (2 )
Namnfortydligande d Telefon (inkl. riktnummer)
Marie Strémberg 0690-250 123
E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
marie.stromberg@ange.se

Utdelningsadress

Postnummer Postort

841 81 Ange







