OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

Cast A

TLACIVO NA OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Oznamujici subjekt

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (den/mesiac/rok)

Datum zavazZnej neziaducej udalosti (deri/mesiac/rok)

Zavazna neziaduca
udalost, ktora vplyva

na kvalitu a bezpecnost
zlozky z krvi v dosledku
chyby pri

Spresnenie

Chyba produktu

Zlyhanie pristroja Ludsky omyl Iné dovody (spresnit)

odbere vzorky ludskej krvi

odbere aferézy

skusSani darovanej krvi

spracovani

uchovavani

distribucii

- materialov

iné dovody (spresnit)

ROZSAH UDAJOV, KTORE OBSAHUJE POTVRDENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Cast B

1. Oznamujuci subjekt

2. Identifikacia oznamenia

3. Datum potvrdenia (den/mesiac/rok)

4. Datum zavaznej neziaducej udalosti (den/mesiac/rok)
5. Podrobna analyza pri€iny (podrobnosti)

6. Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)




Cast C

TLACIVO VYROCNEJ SPRAVY O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH

Oznamujici subjekt

Oznamované obdobie 1. januar — 31. december ............... (rok)
Celkovy pocet spracovanych vzoriek krvi a zloziek z krvi
Zavazna neziaduca udalost,
ktora vplyva na kvalitu
a bezpecnost zlozky z krvi .
Spresnenie

v doésledku chyby pri

Chyba produktu

Zlyhanie pristroja Ludsky omyl

Iné dovody (spresnit)

odbere vzorky ludskej krvi

odbere aferézy

skusSani darovanej krvi

spracovani

uchovavani

distribucii

— materialov

iné dovody (spresnit)




