OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE A ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ
UDALOSTI V SUVISLOSTI S ODBEROM LUDSKEHO TKANIVA ALEBO
LUDSKYCH BUNIEK A TRANSPLANTACIOU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO
LUDSKYCH BUNIEK

CAST A
OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE

Tkanivové zariadenie

Kod tkanivového zariadenia Eurdpskej tinie
(v uplatnite'nom pripade)

Identifikacia oznamenia

Datum oznamenia (rok/mesiac/der)

Prijemca l'udského tkaniva alebo I'udskych buniek alebo
darca l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek

Datum a miesto odberu ludského tkaniva alebo
ludskych  buniek  alebo  humanneho  pouzitia
(rok/mesiac/den)

Jedine¢né ¢&islo darcovstva

Datum vzniku podozrenia na zavaznu neziaducu reakciu
(rok/mesiac/den)

Typ Tudského tkaniva a l'udskych buniek suvisiacich
S podozrenim na zdvaznl neziaducu reakciu

Jednotny europsky kod Tudského tkaniva alebo
Pudskych buniek suvisiacich s podozrenim na zavaznu
neziaducu reakciu

Typ zavaznej neziaducej reakcie, na ktoru vzniklo
podozrenie

CASTB
ZAVERY PRESETROVANIA ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE

Tkanivové zariadenie

Kéd tkanivového zariadenia Europskej unie
(v uplatnite'nom pripade)

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/der)

Datum zavaznej neziaducej reakcie (rok/mesiac/dei)

Jedinecéné ¢&islo darcovstva

Potvrdenie zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie)

Jednotny eurdpsky kod Tludského tkaniva alebo
Pudskych buniek suvisiacich s potvrdenou zavaznou
neziaducou reakciou (v uplatnitelnom pripade)

Zmena typu zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie)
Ak ano, uved'te podobnosti

Klinicky vysledok (ak je znamy)
—uplné zotavenie
— l'ahké nasledky
— véazne nasledky
— umrtie

Vysledok preSetrovania a kone¢né zavery

Odporucania na preventivne opatrenia a napravné
opatrenia




CAST C

OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Tkanivové zariadenie

Kod tkanivového zariadenia Eur6pskej tinie
(v uplatniteI'nom pripade)

Identifikacia oznamenia

Déatum oznamenia (rok/mesiac/den)

Datum zévaznej neziaducej udalosti (rok/mesiac/den

Specifikacia
Z4avazna neziaduca udalost’, ktora Poskodenie
moze mat’ vplyv na kvalitu Tudského _ Chyba
a bezpetnost' udskeho tkaniva alebo tkaniva Zlyhanie sposobend Iné (uvedte)
Pudskych buniek pre odchylku pri 1’ua(11|sel?;ch zariadenia Slovekom
buniek
odoberani
preprave
testovani
spracovani
skladovani
distribucii
materidloch
iné (uvedte)

CASTD

ZAVERY PRESETROVANIA ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Tkanivové zariadenie

Kod tkanivového zariadenia Eurdpskej tinie

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Datum zéavaznej neziaducej udalosti (rok/mesiac/den)

Analyza hlavnej pri¢iny (podrobnosti)

Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)
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