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Hlaseni o nezadouci udalosti nebo podezreni na ni

IDENTIFIKACE OZNAMUJICIHO ZARIZENI

Oznamuijici zafizeni

Kontaktni osoba

Telefon

IDENTIFIKACE OZNAMENI

Datum oznameni

Datum nezadouci udalosti

TRANSFUZNI PRIPRAVEK

Vyrobce transfuzniho pfipravku /transfuzni oddéleni

Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské
Budg&jovice, a.s.

DRUH PRIPRAVKU

IDENTIFIKACNI CISLO PRIPRAVKU

Krevni skupina
pripravku

NEZADOUCI UDALOST, KTEROU MUZE BYT DOTCENA JAKOST A BEZPECNOST KRVE A JEJICH

SLOZEK V SOUVISLOSTI S:

vV

zavada
pfipravku

selhani
zarizeni

chyba Clovéka

ostatni

Odbérem plné krve

vySetfenim podle § 4 odst. 3

Zpracovanim

skladovanim

distribuci

materialy

- ostatnim (jmenovité)
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NEMOCNICEI

%» CESKE BUDEJOVICE, as.

Hlaseni nezadouci udalosti

v

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z ddvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zarizeni povinnost oznamit nezadouci udalost u transfuzniho pfipravku nebo podezieni na ni,
nezadouci udalosti se rozumi nepfizniva skutecnost souvisejici s odbérem krve nebo jejich slozek,
vysetienim, zpracovanim, skladovanim a distribuci propusténého transfuzniho pripravku nebo
suroviny pro dalsi vyrobu nebo vydejem transfuzniho pipravku, kterd by mohla mit za nasledek
smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta.

» Lehkou nezadouci udalost je potfeba oznamit zafizeni transfuzni sluzby, které vyrobilo
transfuzni pripravek. (V pripadé NCB na formuldfi NCB_TRS_F_599 Hlaseni o neZadouci
udalosti nebo podezreni na ni).

e Zavaznou nezadouci udalost je potfeba zafizeni transfuzni sluzby, které vyrobilo transfuzni
pfipravek na formulafi NCB_TRS_F_599 Hlaseni o neZadouci udalosti nebo podezieni
na ni a navic Statnimu astavu pro kontrolu léciv (SUKL).

Pro oznameni na SUKL se pouZije Vzor oznameni zavazZné neZadouci udalosti nebo
podezreni na ni, ktery je dostupny na strankach www.sukl.cz. Vyplnéné oznameni se odesle
elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni Ustav pro

kontrolu 1é¢iv, Oddéleni hemovigilance, Srobérova 48, 10041 Praha 10.

Formular zpracoval: Mgr. Jana Sulkova Datum: 2.1. 2017
Formular schvalil: prim. MUDr. Petr Biedermann Datum: 2.1. 2017
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