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Del 1 – utføres straks iht. Tilbaketrekking av blodprodukter, Blodbankene SSHF
Tappenr./batchnr. Prod. kode Kassert P303 Annet Dato Signatur1

 /
 /
 /

Beskriv mangelen ved blodprodukt

Hvordan ble mangelen oppdaget?
□ Produktkontroll/SPC
□ Klage
□ Melding fra leverandør (hvem?)

□ Opplysninger fra 
blodgiver
□ Transfusjonskomplikasjon
□ Produksjonsprosess
□ Annet

 Hva var status for produktet(-ene) da mangelen ble oppdaget?                   
□ Frigjort men ikke utlevert                          □ Utlevert, men ikke transfundert   
□ Sendt til fraksjonering                                □ Transfundert til pasient  
□ Solgt (til hvem?)                                          □ Annet                                                          
Telefonisk melding gitt til avdeling/rekvirent/annen blodbank (hvis aktuelt)

Oppsporing og tilbaketrekking av tidligere produkter som har/kan ha tilsvarende 
mangel (På vakt: tilstrekkelig å fjerne det som finnes i fritt lager)
Tappenr. /batchnr. Produktkode Type produkt Handling

        

/

Ev. meldt som avvik                                                Nr.
Meldt videre til enhetsleder/fagbioingeniør2

Informert medisinsk ansvarlig blodbanklege og kvalitetskoordinator
(hvis aktuelt)
Del 2 
Skriftlig melding sendt til avdeling/rekvirent/annen blodbank (hvis aktuelt)
Look back – Fraksjoneringspartner
□ Ja, sendt skjema til  Takeda □ (1.3.22 -)   Octapharma □   (1.7.13-28.2.22.)   
□ Nei
Look back – pasient   □ Ja                                   □ Nei
Begrunnelse: 
Ev. meldt hemovigilans                                          Nr.
Skal det meldes til KPU? (Laboratorienes kvalitets- og pasientsikkerhetsutvalg) 
vurderes av medisinsk ansvarlig blodbanklege     □ Ja     □Nei                      
Arkivering 
Kvalitetskoordinator sjekker registrering i Prosang, avslutter, arkiverer i Public 360 
og ev. melder KPU

Dato/sign.

Benytt eventuelt baksiden for ytterligere opplysninger. Legg ved aktuell dokumentasjon.

1 To personer sjekker giver ID (hvis aktuelt) mot tappenummer og signerer.
2 Innenfor ordinær arbeidstid.
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https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK17922.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK22043.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK17922.pdf
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