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Siktps | Sik avvikelse | Meny
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Benamning Fabrikat Typ /modell

Handelsebeskrivning

Rubrik

Beskrivning

Typ av verkksamhet Specialitet
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Funna drenden

5ok avvikelse | Meny

Alla villkor Rubrik=*slang* 52 poster hittade

Reidar diavienummer K#3-97

Arendedatum

199&6-12-04

Bendmning Fabrikat Typ /modell

Cialys hemo Gambro Gambro 6-2095-11-01
Rubril

Kaornplikation rred 165 Luer-koppling p& slangset vid
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Las medicinteknisk avvikelse

| Sdk avwikelse | Meny

Reidar diarienummer
k83-97

Arendedatun
1995-12-04

Produkt

Benamning Fabrikat Typ /modell
Dialys herno Garnbro Garnbro 6-8095-11-01
CE-markt Om annat - ¥ad ?

Berdrd leverantor

Tillverk. /lev. kommentar

"Leverantdrens yitrande:

Inorn Gambrokaoncernen har mnan ettt val uthyggt reklarmationshanteringssystern, Det &r den tillverkande
enheten, sorm &r ansvarig fér utredning av en reklamation, Det nationella farsiliningsbolaget &r normalt den
enhet sorm tar emot en reklamation fran kunden/ sjukhuset, Farsaliningzbolaget har rutiner fér hur
reklamationen skall hanteras, och till vern hos den tillverkande enheten reklamationen skall skickas fér
utredning,

I detta aktuella fall finns ingen reklamation registrerad for aktuellt lot nr.

Sedan novernber 1996 har Gambro Dialysatoren mottagit 142 reklarmationer frdn hela Europa, spridda Gwer
92 av nara 2000 tillverkade loter, Antalet reklamationer gav tillverkaren inledningsvis inte anladning att
misstinka ndgot systernatiskt fel, Efter att hs fortsatt att mottaga reklamationer av samma art inledde man
en mera diupgiende undersékning, Denna har gett vid handen att det finns en potentiell svaghet i
materialet i den aktuella réda Luer-lock fattningen [muttern].

En sikerhetzanalys har visat att den latenta svagheten inte inneb&r ndgon risk far patienten, vafar

tillvark aren har gjort bedédmningen att ndgon akut korrektionz3tgard ef var pikallad, Fran kualitetzsunpunkt
ir dock denna svaghet inte acceptabel. Tillverkaren har darfér efter den ndmnda undersékningen beslutat
indra det aktuella materialet, fér att sdkerstilla att dessa kvalitetzproblern undanrdis, Produktionen med

Hiandelsebeskrvning

Rubrik

Kornplikation rmed l8s Luer-koppling pd slangset wid
Beskriwning

"Socialstyrelsens Dnr 44:305/97

Skruvkopplingen pd artdrsidan var 185 och féll av d3 skéterskan skulle koppla ihop artirslangen med nélen,

Leverantéren var vid anrmélan &nnu gj informerad.

Virdgivare Plats
Typ av verksamhet Specialitet
Typ av vard Yem skotte produkten ?  Situation

Utredning

Riskbedomning Typ av avvikelse

Cert. rapportirs kommentar

Konsekvens wid olycka

Patient Personal Utrusining

 padsfall 7 Dadsfall @ Oreparerbar

" pestiende skada 7 pestiende skada 7 5ubrare reparetbar skada
L2 Guergdende skada & Suergliende skada T Mindre skada

" Ingen ® Ingen ol Ingen
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