













































































































































































































































































Datum UPPGIFT OM BIVERKNING HOS DJUR

Veterindrens namnteckning Behandlat djur (djurslag, ras, alder, vikt, kdn)

Veterindrens adress och telefonnummer Djurégarens namn, adress och telefonnummer

Biverkningens diagnos och datum da den upptradde

Misstankt 1dkemedel Lakemedelsform Dosering Behandlingens varaktighet Indikation fér behandlingen
Form Styrka From Tom

Ovriga lakemedel som anvénts Inga andra lakemedel [ |

FOLJDER AV REAKTIONEN:

[] Tilfrisknat utan men [] Annu ej tllfrisknat [] Aterstélld med funktionsnedséttning

[] Livshotande reaktion [] Djuret avied Datum: Dédsorsak:

Forlopp (eller kopia av journalanteckning)

Blanketten inséndes till:

BIVERKNINGSFUNKTIONEN

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 UPPSALA . st blanketter rekvireras till ovanstaende adress.
Fax: 018-54 85 66 Tel: 018-17 46 00
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Anmalan/Rapport
Medicinteknisk avvikelse

Datum

Virdenhetens dnr

0. Denna rapport har sants till

U] Tillverkaren/leverantéren Datum:
L] Likemedelsverket Datum:
[ Socialstyrelsen Datum:

eller motsvarande:

1. Vardenhet (sjukhus, avdelning, mottagning, primarvard, sarskild boendeform, tandvard)

Telefon:
Enhetens namn:
Teletax:
Adress och postadress:
Telefon:
Kontaktperson:
E-postadress:
2. Medicinteknisk produkt
Tillverkare /fabrikat:
Produktnamn/
benimning:
Artikelnr/ typbeteck- Inkopsér:
ning,/ programversion:
Lot nr/ batch nr/
Serienummer:
CE-mirkning:
markmng Oja  |ONej, [] Upphandlad innan 1998-06-14
[ Produkten ir specialanpassad (jfr. LVES 2001:5,2003:11)
L] Produkten ir under klinisk prévning (jfr. LVES 2001:5, 2003:11)
[] Produkten ir avsedd for utvirdering av prestanda (jfr. LVES 2001:7)
L] Produkten ir egentillverkad (jfr. SOSES 2001:12)
[1 Annan —>

3. Leverantor

Foretag:

Telefon:

Adress och postadress:

Telefax:

Kontaktperson:

Datum for kontakt:

E-postadress:

4. Datum och plats for avvikelsen

Datum:

Plats:
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5. Handelseférlopp (anvand bilaga om utrymmet inte ar tillrackligt)

6. Aktuell foljd av avvikelsen

0 Dodsfall
L] Allvarligt férsimrad hilsa
[ Kunnat orsaka dédsfall eller allvarligt férsimrad hilsa

[ Ingen kiind skada

] Annat —

7. Trolig olycks-/felorsak (flera alternativ ar méjliga)

O Produktfel [ Bristande information [ Handhavandefel

L Anvind f6r fel indamal L] Bristande underhall ] Annan
Kommentarer till ovanstiende bedomning:

8. Planerade och vidtagna atgarder/ kommentarer

9. Rapportoér

Namnteckning: Adress:

Namnfortydligande: Telefon: Telefax:

E-postadress:
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Formuliret avsett for:

anmilan till tillverkare av medicintekniska produkter och till Likemedelsverket enligt SOSES 2001:12

anmilan till Socialstyrelsen enligt SOSES 2001:12, avseende egentillverkade medicintekniska produkter, eller

kompletterande anmiilan till Socialstyrelsen enligt SOSFS 2002:4 (Lex Maria) eller annan rapport till Socialstyrelsen

ifraga om avvikelser (olyckor, tillbud och iakttagelser avseende anvindning och hantering av medicintekniska produkter). (Se bilaga

med adresser till Likemedelsverket och Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter)

Bilaga

Lakemedelsverket

Likemedelsverket

Medicinteknik

Box 26

751 03 Uppsala

tel 018-17 46 00

fax 018-50 31 15

e-post registrator@mpa.se
Internet: www.lakemedelsverket.se

Somalstyrelsens regionala tillsynsenheter:

Goteborg (for Vistra Gotalands samt Hallands ldn)
Socialstyrelsen

Box 53148

400 15 Goteborg

Tel 075-247 30 00, fax 031-778 19 30

Besok: Vasagatan 45, 3 tr

Jonkoping (for Ostergotlands, Jonkopings och Kalmar lin)
Socialstyrelsen

Box 2163

550 02 Jonkoping

Tel: 036-30 94 00, fax 036-30 78 79

Besok: Miélargatan 3, plan 5

Malmé (for Skine, Kronobergs och Blekinge lin samt kommunerna Halmstad, Hylte och Laholm)
Socialstyrelsen

Box 4106

203 12 Malmo

Tel: 040-10 79 00, fax 040-10 79 98

Besok: Torggatan 4, vin 10

Stockholm (f6r Stockholms och Gotlands lin)
Socialstyrelsen

Regionala tillsynsenheten

106 30 Stockholm

Tel: 08-555 530 00, fax 08-555 531 62

Besok: Ralambsvigen 3

Umea (for Visternorrlands, Jimtlands, Visterbottens och Norrbottens lin)
Socialstyrelsen

Box 34

901 02 Umed

Tel: 090-71 43 20, fax 090-71 43 39

Besok: Nygatan 18-20

Orebro (for Uppsala, Givleborgs, Vistmanlands, Dalarnas, Virmlands, Orebro och S6dermanlands lin)
Socialstyrelsen

Box 423

701 48 Orebro

Tel 019-670 77 00, fax 019-611 05 90

Besok: Olaigatan 15

e-post socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Internet: www.socialstyrelsen.se
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Tidigare utgivha nummer

Nummer 3: 2011

Nummer 2: 2011

Behandlingsrekommendationer:
Antiretroviral behandling av HIV-infektion.

Profylax och behandling av invasiv svampinfektion
vid hematologisk sjukdom samt efter stamcells-
transplantation.

Monografier:
Startvac
Trocoxil (mavacoxib)

Information fran Likemedelsverket 2011(22)3

Nummer 1: 2011

Behandlingsrekommendation:
Behandling av urintringningar och
tringningsinkontinens — 6veraktiv bldsa.

Monografier:
Brilique (ticagrelor)
Efient (prasugrel)

Information frin Likemedelsverket 2011(22)2

Nummer 6: 2010

Behandlingsrekommendation:
Likemedelsbehandling av epilepsi.

Monografier:
Lucentis (ranibizumab)

Information frin Likemedelsverket 2011(22)1

Nummer 5: 2010

Behandlingsrekommendation:
Smirtlindring i livets slutskede.

Monografier:
Ozurdex (dexametason)
Suiseng vet.

Information fran Likemedelsverket 2010(21)6

Supplement 1: 2010

Behandlingsrekommendationer:
Diagnostik, behandling och uppfoljning av akut
mediaotit (AOM).

Behandling av huvudloss.

Monografier:
Inga monografier i detta nummer.

Information fran Likemedelsverket 2010(21)5

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Behandlingsrekommendation:
Medicinsk ledbehandling vid aseptisk /traumatisk
artrit hos hist.

Monografier:
Inga monografier i detta nummer.

Information fran Likemedelsverket 2010(21)Supplement 1

(/’\ LAKEMEDELSVERKET

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN. Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax +46 (0)18 54 85 66 Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@mpa.se
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