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Allvarlig avvikande handelse
Enligt "Foreskrifter for vivnadsinrittningar”

Grundprinciper for rapportering

De allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar som ska rapporteras till IVO ska
vara relaterade till vavnadernas eller cellernas kvalitet eller sékerhet.

allvarlig avvikande handelse

En avvikande handelse i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och
distribution av vavnader och celler raknas som allvarlig om den kan:

1. leda till 6verforing av en smittsam sjukdom eller till doden,

2. vara livshotande, vara invalidiserande eller medféra betydande funktionsnedséttning for
patienten, eller

3. leda till eller forlanga sjukdom eller behov av sjukhusvard.

allvarlig biverkning

En biverkning hos donator eller mottagare av vévnader och celler rdknas som allvarlig om den:
1. &r dodlig, livshotande eller invalidiserande,

2. medfor betydande funktionsnedséttning, eller

3. leder till eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

VOG-bens rekommendation for beddmning av avvikelser

En avvikande héndelse ar allt som inte stdammer med normal rutin och befintligt
kvalitetssystem. Dessa handelser hanteras i det lokala avvikelsehanteringssystemet.

Allvarlig avvikande handelse
En handelse som inte upptacks i det normala kvalitetssystemet.

Allvarlig biverkan
En handelse dar ogynnsam effekt har uppstatt for recipient eller donator. Kan samtidigt
vara en allvarlig avvikande handelse men behdver inte vara det.

Exempel ”Allvarlig avvikande handelse” vid Benvavnadsinrattning

e Handelse som leder till anvandning av icke godkand benvavnad.

e Kontamination av benvévnad pga defekta alt kontaminerade forvaringsburkar,
spolvatska.

e Forvéxling av provsvar.

e  Overforing av smittad benvéavnad, bakterie eller virusinfektion

e  Handelse som kan leda till forlorad sparbarhet
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