CAST A
OZNAMENI

1. Vzor ozndmeni zivazné neziddouci reakce nebo podezieni na ni

Oznamuiici zafizeni podle § 9 odst. 2 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavki pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpisti, véetné kontakini osoby

Identifikace oznameni

Datum oznameni (rok / mésic / den)

Datum transfuze (rok / mésic / den)

VEK a pohlavi ptijemce

Datum zavazné nezadouci reakce (rok / mésic / den)

Zavazna nezadouci reakce se tyka:

- plné krve

- erytrocytu

- trombocyth

- plazmy

- jmenovité uvedenych ostatnich transfuznich ptipravki

- darce lidské krve nebo jejich slozek

Druh zavazné neZzadouci reakce:

- imunni hemolyza kvili nesluéitelnosti ABO

- imunni hemolyza kvili jiné aloprotilatce

- hemolyza z jinych nez imunitnich pficin

- bakterialni infekce pfenesena transfuzi

- anafylaxe / hypersensivita

- akutni poSkozeni plic v souvislosti s transfuzi

- virova infekce pfenesena transfuzi — HBV

- virova infekce prenesena transfuzi - HCV

- virova infekce pfenesena transfuzi — HIV 1 a 2

- ostatni jmenovité uvedené virova infekce pfenesené transfuzi
- paraziticka infekce pfenesend transfuzi — malarie

- ostatni jmenovité uvedené paraziticka infekce prenesené transfuzi




- potransfuzni purpura
- nemoc z reakce $t€pu proti hostiteli

- ostatni jmenovité uvedené zavazné nezadouci reakce

stupefi ptisuzovatelnosti”

Y Stupeti ptisuzovatelnosti se vypliiuje u zavaznych nezadoucich reakei u piijemce a vymaduje se NP, 0, 1, 2

nebo 3, pficemz se pouzije

NP (nelze posoudit), pokud nejsou k dispozici dostateéné udaje pro posouzeni prisuzovatelnosti,

0 (vylou¢ena nebo nepravdépodobna), pokud existuji presvédéivé dukazy mimo rozumnou pochybnost, ze
nezadouci reakce vyplyva z jinych pfic¢in, nebo pokud dikazy jasné nasveédcuji, ze nezadouci reakce vyplyva

z jinych piicin,

1 (mozna), pokud neexistuji jasné ditkazy nasvédcujici tomu, ze nezadouci reakce vyplyva

z transfuze lidské krve nebo jejich slozek nebo z jinych pficin,

2 (pravdépodobna), pokud dikazy jasné nasvédéuji, ze nezadouci reakce vyplyva z

z transfuze lidské krve nebo jejich slozek,

3 (jista), pokud existuji presvédeéivé dikazy mimo rozumnou pochybnost, ze nezadouci reakce vyplyva

z transfuze lidské krve nebo jejich slozek.

2. Vzor oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

Oznamuiici zafizeni podle § 9 odst. 2 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkii pro zaji§téni
jakosti a bezpe€nosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdgjsich predpisi, veetné

kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum oznameni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci udalosti (rok / mésic / den)

sxvvs

Zavazna nezadouci udalost, kterou miize byt dotéena | zdvada
Jakost a bezpe¢nost krve a jejich slozek v souvislosti s: | pfipravku

selhani
zafizeni

chyba
¢lovéka

ostatni
jmenovité
uvedené

- odbérem plné krve

- aferézou

- vySetfenim podle § 4 odst. 3

- Zpracovanim

- skladovanim

- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovité uvedenym




CASTB

ZPRAVA

1. Vzor zpravy o vysledku Setfeni zdvazné neZadouci reakce nebo podezieni na ni

Oznamuiici zafizeni podle § 9 odst. 3 vyhlagky & 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavki pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozd&jsich
predpisii, véetné kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci reakce (rok / mésic / den)

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce - ano / ne

Stupeii prisuzovatelnosti'

Zmeéna druhu zavazné nezadouci reakce - ano / ne

Klinicky zavér (pokud je znam):

tpIné uzdraveni

lehké nasledky

zavazné nasledky

umrti

" Stupeii prisuzovatelnosti se stanovi stupném NP, 0, 1, 2 nebo 3 u zavaznych nezadoucich reakci u ptijemce
odle definice uvedené v pfiloze ¢. 5 ¢ast A v poznamce k tabulce 1.
p p !

2. Vzor zpravy o vysledku §etieni zdvazné nezddouci udalosti nebo podezieni na ni

| Oznamujici zatizeni podle § 9 odst. 3 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich poZadavki pro

vcetn¢ kontaktni osoby

zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozd&jsich predpisu,

ldentifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci udalosti (rok / mé&sic / den)

Svwr

Analyza zakladni pti¢iny (bliz$i udaje)

Opatieni u€inéna k napravé (blizsi daje)




