Oznamujici tkanové zatizeni podle § 7 vyhlaSky ¢.422/2008 Sb. (ndzev, adresa)

Identifikace oznameni (shodné s ozndmenim zavazné nezadouci reakce/podezieni na
ni)

Datum, potvrzeni zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)
Datum kdy bylo vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce uzavieno (rok/meésic/den)

Datum zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)

Jedineéné identifikacni &islo darovani

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce (ano/ne)

Zména druhu zavazné nezadouci reakce (ano/ne)
R
Pokud ano, uved’te zménu )

Dalsi zmény proti udajim uvedenym v oznameni zavazné nezadouci reakce/podezieni
na ni (pokud ano, uved’te zmeny)

Pocet postizenych piijemci, jde-li 0 zdvaznou nezadouci reakei u pfijemce

Klinicky vysledek (je-li znamy)
- Uplné uzdraveni

- lehké nasledky

- zavazné nasledky

- umrti

Typ tkani a bundk” a mnozstvi distribuovanych tkatiovych a bun&&nych piipravki, u
kterych byla ozndmena zavazné nezaddouci reakce

Vysledek vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce a koneéné zavéry (popise
oznamuyjici)

Preventivni a napravna opatieni (popiSe oznamujici véetn€ stanoveného data realizace)

Odpovédna osoba tkatiového zarizeni (jméno, prijmeni, titul, telefon a e-mail)
Datum zpravy (rok/mésic/den)

D" Uvede se druh zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni, podle povahy reakce, a to

a) pienesené bakterialni infekce,

b) prenesené virove infekce véetne puvodce, napriklad HBV, HCV, HIV 1 a 2,

¢) infekce pfenesené parazity véetné typu infekce, naptiklad malarie,

d) pfenesené maligni choroby,

e) dalsi pfenos choroby, kterou oznamuyjici jmenovité uvede,

f) dalsi druh zavazné nezadouci reakce u darce, ktery oznamujici jmenovité uvede,

g) dalsi druh zadvazné nezadouci reakce u pfijemce, ktery oznamujici jmenovité uvede.
Uvede se typ tkani a bun€k podle § 10 odst. 4, poptipad¢ material nebo produkt, ktery byl
ve styku s tkanémi a bunikami (nazev, Sarze, vyrobce), ma-li souvislost s oznamenim.
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