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A BIZOTTSAG 2005/61/EK IRANYELVE
(2005. szeptember 30.)

a 2002/98[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a nyomon kovethetGségi kovetelmények,
illetve a sdlyos szovGdmények és silyos kiros események bejelentése tekintetében torténd
végrehajtisirol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizs-
gélatdra, feldolgozdsdra, tdroldsira és elosztdsira vonatkozd
mindségi és biztonsdgi el6irdsok megéllapitdsardl, valamint a
2001/83/EK tandcsi irdnyelv modositdsardl szolo, 2003. januar
27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és
kiilonosen annak 29. cikke (2) bekezdésének a) és i) pontjara,

mivel:

(1) A 2002/98[EK irdnyelv az emberi egészség magas szintd
védelmének biztositdsa érdekében megéllapitja — tervezett
felhasznaldsuktdl fiiggetleniil — az emberi vér és vérkom-
ponensek gytijtésére és vizsgalatdra, valamint — ameny-
nyiben azokat transzfiziéra szdnjak — a feldolgozdsukra,
taroldsukra és elosztdsukra vonatkozé mindségi és
biztonsagi el6irdsokat.

(2) A betegségek vérrel és vérkomponensekkel torténd atvi-
telének elkeriilése érdekében, valamint a mindség és
biztonsdg egyarant magas szinvonaldnak biztositdsa érde-
kében a 2002/98/EK irdnyelv megkoveteli a nyomon
kovethetdségre vonatkoz6, meghatdrozott miiszaki kove-
telmények, a sdlyos szovédmények és siilyos karos
események bejelentésére vonatkozdé kozosségi eljards és
a bejelentési formanyomtatvany létrehozdsit.

(3) Az illetékes hat6sdgokat értesiteni kell a gyanitott stlyos
szov6édményekrdl és stilyos kiros eseményekrél, amint
azokra fény deriil. Ezért ez az irdnyelv meghatdrozza
azt a bejelentési formanyomtatvanyt, amely megéllapitja
a minimdlisan szitkséges adatokat, nem sértve a tagdl-
lamok azon jogat, hogy a 2002/98/EK irdnyelv 4. cikke
(2) bekezdésében el6irtak szerint olyan szigortibb védin-
tézkedéseket vezessenek be teriiletikon, amelyek megfe-
lelnek a Szerzédés rendelkezéseinek.

(4)  Ez az irdnyelv megéllapitja azokat a mtiszaki kovetelmé-
nyeket, amelyek figyelembe veszik az Eurépai Ko6zos-
ségben a vért és plazmdt adok alkalmassigirdl és a
véradds keretében levett vér szlirésérdl szolo, 1998.
jonius 29-i 98/463/EK tandcsi ajanlast (3, az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/83[EK eurdpai parla-

() HL L 33., 2003.2.8., 30. o.
() HL L 203, 1998.7.21,, 14. o.

menti és tandcsi irdnyelvet (), a 2002/98/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi vérre és
vérkomponensekre vonatkozé egyes technikai kovetelmé-
nyek tekintetében torténé végrehajtsardl szolo, 2004.
madrcius 22-1 2004/33[EK bizottsdgi irdnyelvet (), és az
Eurépa Tandcs egyes ajanldsait.

(5)  Ennek megfelelen a harmadik orszagokbdl behozott
vérnek és vérkomponenseknek — beleértve az emberi
vérbdl és vérplazmdbdl szarmazé gyogyszerkészitmények
gyartasdhoz alap- vagy nyersanyagként hasznélt, a Kozos-
ségen Dbeliili forgalmazdsra szant vért és vérkomponen-
seket — meg kell felelniitk a nyomon kovethetGségre
vonatkozé kozosségi szabvanyokkal és  elSirdsokkal
kapcsolatos kovetelményeknek, illetve a stlyos szovéd-
ményekre és stlyos kdros eseményekre vonatkozd beje-
lentési kovetelményeknek, amelyek ezen irdnyelvben
megallapitdsra keriilnek.

(6) A 2002/98EK irdnyelv kovetkezetes végrehajtisanak
biztositdsa érdekében sziikséges a miiszaki terminoldgia
kozos fogalommeghatdrozasainak kialakitdsa.

(7) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések 6sszhangban
vannak a 2002/98[EK irdnyelvvel létrehozott bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatirozdsok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghatdro-
zdsokat kell alkalmazni:

a) ,nyomon kovethet@ség™ minden egyes kiilonalls véregység
vagy az abbdl szdrmaz6 vérkomponens nyomon kovetése a
donortdl a végsS rendeltetési helyig — legyen az recipiens,
a gyobgyszerkészitmények gydrtGja, vagy az drtalmatlanitd
hely —, és forditva;

b) ,bejelentd intézmény™ az a vérellité intézmény, koérhdzi
transzfziés osztdly, vagy transzfuzidt végzé létesitmény,
amely a stlyos szov8dményeket és[vagy silyos kdros esemé-
nyeket bejelenti az illetékes hatdsig felé;

) ,recipiens” olyan személy, aki transzfiziéval vért vagy
vérkomponenseket kapott;

() HL L 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2004/27[EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) modositott irdnyelv.
(% HL L 91, 2004.3.30,, 25. o.



2005.10.1.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 256/33

d) ,kibocsatas™ transzfizid céljdbdl a vérellaté intézmény vagy
a korhdzi transzfizids osztdly altal egy recipiens vérrel vagy
vérkomponenssel torténd elldtdsa;

e) ,felr6hatdsdg” annak valdszindisége, hogy egy recipiens
stlyos szov8dménye az dtdmlesztett vérnek vagy vérkompo-
nensnek tulajdonithaté, illetve hogy egy donor siilyos
szov6édménye a véradasi eljardsnak tulajdonithat6;

f) létesitmények”: korhdzak, klinikdk, gyartok és kutatSinté-
zetek, amelyekbe vért vagy vérkomponenseket lehet szalli-
tani.

2. cikk
Nyomon kovethetdség

(1) A tagdllamok a vér és vérkomponensek nyomon kovet-
het8ségét pontos azonositasi eljardsokon, a nyilvantartdsok
megdrzésén, és megfelel§ cimkézési rendszeren keresztiil bizto-
sitjdk.

(2) A tagdllamok biztositjak, hogy a vérellaté intézménynél
miikodS nyomon kovetési rendszer lehet6vé teszi a vérkompo-
nensek elhelyezésének és feldolgozdsi szakaszdnak nyomon
kovetését.

(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy minden vérellité intéz-
mény rendelkezik minden egyes donor, minden egyes gytijtott
véregység, és — tervezett felhaszndldsi céljatdl fiiggetleniil —
minden egyes elkészitett vérkomponens, valamint azon létesit-
mények egyedi azonositdsira alkalmas rendszerrel, ahova az
adott vérkomponenst széllitottdk.

(4) A tagdllamok biztositjdk, hogy minden Ilétesitmény
rendelkezik valamennyi dtvett — akdr helyben feldolgozott,
akdr nem - véregység vagy vérkomponens, és ezen dtvett —
akdr atomlesztett, akdr drtalmatlanitott, akdr az eloszté vérellit6
intézménynek visszakiildott — egység végsS rendeltetési helyének
nyilvantartdsira vonatkoz6 rendszerrel.

(5) A tagdllamok biztositjdk, hogy minden vérelldté intéz-
mény rendelkezik egy olyan egyedi azonositéval, amely segitsé-
gével az adott intézmény és valamennyi dltala gytjtott véregység
és altala készitett vérkomponens kozotti kapcesolat egyértelmten
megdllapithatd.

3. cikk

A vér vagy vérkomponensek kibocsitdsira vonatkozé
igazolasi eljards

A tagdllamok biztositjak, hogy a vérellaté intézmény — amikor
transzfazié céljdbol véregységeket vagy vérkomponenseket
bocsit ki — vagy a kérhdzi transzfizids osztily rendelkezik
egy olyan eljdrdssal, amely igazolja, hogy minden egyes kibo-
csdtott egységet azon recipiensnek omlesztettek at, aki szdmdra
azt szantdk, illetve amely igazolja a kés6bbi drtalmatlanitdst
azon egységeknél, amelyek nem keriiltek dtomlesztésre.

4. cikk

A nyomon kovethetdségre vonatkozé adatok nyilvintar-
tdsa

A tagdllamok biztositjak, hogy a nyomon kovethetdség biztosi-
tisa érdekében a vérellitd intézmények, a kérhazi transzfiizios

osztalyok, vagy egyéb létesitmények legalabb 30 évig megfelels
és olvashat6 adathordozén megdrzik az 1. mellékletben megha-
tarozott adatokat.

5. cikk
A siilyos sz6védmények bejelentése

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy a transzfiziét végzg léte-
sitmények rendelkeznek a transzfiiziokkal kapcsolatos nyilvan-
tartds megGrzésére szolgdl eljarasokkal, illetve a recipiensekben
a transzflizié sordn vagy azt kovetGen észlelt barmely — a vér és
vérkomponensek mingségének vagy biztonsdgdnak tulajdonit-
hat6 — stlyos szov8dménnyel kapcsolatban a vérellatd intézmé-
nyek haladéktalan értesitésére vonatkozé eljardsokkal.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy a bejelent§ létesitmények
rendelkeznek a gyanitott stlyos szévédményekre vonatkozé
minden lényeges informdciénak az illetékes hatdsdg részére
torténd kozlésére iranyuld eljarasokkal, amint azokrdl tudomdst
szereztek. A bejelentéshez a II. melléklet A. és C. részében
foglalt formanyomtatvanyokat kell haszndlni.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy a bejelent8 létesitmények:

a) értesitik az illetékes hatdsigot a II. melléklet B. részében
emlitett felrohatosdgi skdla 2. és 3. fokdn szerepld, a vér és
vérkomponensek mingségének és biztonsdgdnak tulajdonit-
hat6 stilyos szov8dményekre vonatkozé minden lényeges
informdciorol;

2z

értesitik az illetékes hatdsigot a fert6z§ anyagok vérrel és
vérkomponensekkel torténd étvitelének barmely esetérdl,
amint azokrdl tudomadst szereztek;

=

¢) leirjdk a transzfizid céljdbdl elosztott vagy frakcionaldsndl
plazmaként torténs felhasznaldsra szdnt egyéb implikalt
vérkomponensek tekintetében tett intézkedéseket;

d) a Il melléklet B. részében megallapitott felr6hatdsagi szintek
alapjan értékelik a gyanitott stlyos szov6dményeket;

e) a vizsgilat befejezésekor a II. melléklet C. részében szerepls
formanyomtatvany alkalmazdsival bejelentik a = stlyos
szovédményeket;

f) a IL melléklet D. részében szereplS formanyomtatvany alkal-
mazasdval az illetékes hatdsdgnak évente benyujtjak a siilyos
szovédményekre vonatkozd teljes jelentést.

6. cikk
A siilyos kiros események bejelentése

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy azok a vérelldté intézmé-
nyek és korhdzi transzfazids osztdlyok rendelkeznek a gytijtés,
vizsgdlat, tdrolds, szallitds és elosztds sordn felmeriil§ barmely
olyan stlyos kdros eseményre vonatkozé nyilvintartds megér-
zésére vonatkozé eljardsokkal, amelyek érinthetik a vér és
vérkomponensek mindségét és biztonsagat.
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(2) A tagdllamok biztositjak, hogy a bejelentd létesitmények
rendelkeznek az adott eseménnyel kozvetleniil érintett dono-
rokon vagy recipienseken kiviilli donorokat vagy recipienseket
veszélyeztethet§ sdlyos kdros eseményre vonatkozdé minden
lényeges informdcidénak az illetékes hatdsdg részére — a IIL
melléklet A. részében szereplS bejelentési formanyomtatvany
alkalmazdsaval — torténd kozlésére irdnyul6 eljrdsokkal, amint
azokrél tudomdst szereztek.

(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy a bejelents 1étesitmények:

a) a folyamat sordn a megel6zhet8 okok azonositdsa érdekében
értékelik a sdlyos kdros eseményeket;

b) a vizsgédlat befejezésekor a III. melléklet B. részében megdl-
lapitott formanyomtatviny alkalmazasaval bejelentik a stlyos
kéros eseményeket;

) a IL melléklet C. részében megdllapitott formanyomtatviny
alkalmazdsdval évente teljes jelentést nydjtanak be az illetékes
hatésdgnak a sulyos kdros eseményekre vonatkozdan.

7. cikk

A behozott vérre és vérkomponensekre vonatkozd kove-
telmények

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a harmadik orszdgokbol
behozott vérre és vérkomponensekre vonatkozdan a vérellitd
intézmények rendelkeznek egy, a 2. cikk (2) és (5) bekezdésében
megallapitott eljardssal egyenértékdi nyomon kovetési rend-
szerrel.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy a harmadik orszdgokbol
behozott vérre és vérkomponensekre vonatkozdan a vérellitd
intézmények rendelkeznek egy, az 5. és 6. cikkben megdllapitott
eljarassal egyenértékd bejelentési rendszerrel.

8. cikk
Eves jelentések

A tagdllamok a kovetkezd év jinius 30-ig éves jelentést nyj-
tanak be a Bizottsignak az illetékes hatésdghoz a silyos
szov6édményekkel és silyos kiros eseményekkel kapcsolatban
a IL. melléklet D. részében és a III. melléklet C. részében taldl-
hat6 formanyomtatvinyokon beérkezett bejelentésekre vonatko-
zan.

9. cikk
Informdcidkozlés az illetékes hatésigok kozott

A tagillamok biztositjidk, hogy illetékes hatdsdgaik kozlik
egyméssal a stlyos szov6dmények és stilyos kiros események
tekintetében a megfelel6 informdcidkat annak biztositdsdra,
hogy a hibds vagy hibdsnak gyanitott vért vagy vérkomponen-
seket kivonjak a felhasznaldsbol és azokat drtalmatlanitsak.

10. cikk
Atiiltetés

(1) A 2002/98/EK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkil, a
tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozi-
gazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2006. augusztus 31-ig megfe-
leljenek. E rendelkezések szévegét és a rendelkezések, valamint
az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tabldzatot haladéktalanul
kozlik a Bizottsdggal.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fzni. A
hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

11. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.

12. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2005. szeptember 30-dn.
a Bizottsdg részérdl

Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A nyomon kovethetGségre vonatkoz6 adatok 4. cikkben el8irt nyilvintartdsa

A VERELLATO INTEZMENYEK RESZEROL
1. A vérelldté intézmény azonositdsa

2. A vérad6 azonositdsa

3. A véregység azonositdsa

4. Egyedi vérkomponens-azonositds

5. A gytijtés idépontja (év/honap/nap)

6. Azok a létesitmények, ahové elosztds utdn a véregységek vagy vérkomponensek keriilnek, illetve ahol drtalmatlanitjak
azokat.

A LETESITMENYEK RESZEROL

1. A vérkomponens széllitdjanak azonositdsa

2. A kibocsitott vérkomponens azonositdsa

3. A transzfzién dtesett recipiens azonositdsa

4. A nem &tomlesztett véregységek esetében a késbbi drtalmatlanitds igazoldsa
5. A transzflizié vagy drtalmatlanitds id6pontja (év/hénap/nap)

6. A komponens tételszdma, ha sziikséges.
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1. MELLEKLET
A SULYOS SZOVODMENYEK BEJELENTESE

A. RESZ

A gyanitott sdlyos szovédmények siirgdsségi bejelentésére szolgilé formanyomtatviny

Bejelentd létesitmény

A bejelentés azonositisa

A bejelentés idGpontja (év/hénap/nap)

A transzfazié idGpontja (év/hénap/nap)

A recipiens életkora és neme

A siilyos szovGdmény bekovetkezésének idGpontja (év/honap/nap)

A silyos sz6v8dmény az aldbbiakhoz kapcsolodik:
— a vér egésze

— a vorosvérsejtek

— lemezkék

— plazma

— egyéb (hatdrozza meg)

A silyos sz6védmény(ek) tipusa:

— immunolégiai hemolizis ABO osszeférhetetlenség miatt

— immunolégiai hemolizis mds allo-antitest miatt

— nem immunoldgiai hemolizis

— transzfizioval atvitt bakteridlis fertdzés

— anafilaxis/hiperszenzitivitds

— a transzfaziéval kapcsolatos akut tiidGsériilés

— transzfaziéval tvitt virusos fert6zés (HBV)

— transzfaziéval tvitt virusos fertGzés (HCV)

— transzfizioval dtvitt virusos fert6zés (HIV-1/2)

— transzfdazidval atvitt virusos fertGzés, egyéb (hatdrozza meg)
— transzfdzidval dtvitt parazitds fertGzés (maldria)

— transzfiziéval atvitt parazitds fert6zés, egyéb (hatdrozza meg)
— transzfaziét kovets purpura

— graft versus host betegség

— egyéb siilyos szo6v6dmény(ek) (hatdrozza meg)

Felrohatosdgi szint (NE, 0-3)
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B. RESZ

Siilyos szovGdmények — felr6hatdsdgi szintek

A stlyos szovGdmények értékelésére vonatkozd felrohatdsagi szintek.

Felr6hat6sdgi szint

Magyarazat

NE Nem értékelhetd | Amennyiben nincs elegendd adat a felréhat6sdg értékelésére.

0 Kizdrt Amennyiben dontd, minden kétséget kizdr6 bizonyiték van arra, hogy a szovédmény mds
okoknak tulajdonithato.

Nem valészinGi | Amennyiben a bizonyiték egyértelmtien amellett sz6l, hogy a szovédmény a véren vagy

vérkomponensen kiviili okoknak tulajdonithato.

1 Lehetséges Amennyiben a bizonyitékkal nem hatdrozhaté meg, hogy a szov6dmény a vérnek, a
vérkomponensnek, vagy mds okoknak tulajdonithato.

2 Val6szind Amennyiben a bizonyiték egyértelmiien amellett sz6l, hogy a szov6dmény a vérnek vagy
vérkomponensnek tulajdonithato.

3 Biztos Amennyiben dont6, minden kétséget kizdré bizonyiték van arra, hogy a szovédmény a

vérnek vagy vérkomponensnek tulajdonithaté.

C. RESZ

A siilyos szovédmények megerdsitésére szolgdlé formanyomtatviny

Bejelentd létesitmény

A bejelentés azonositisa

A megerdsités idGpontja (év/hénap/nap)

A silyos szo6védmény bekovetkezésének idGpontja (év/hénap/nap)

A silyos sz6v6dmény megerdsitése (igen/nem)

Felrohaté6sagi szint (NE, 0-3)

A silyos szov6dmény tipusviltozdsa (igen/nem)

Amennyiben igen, hatdrozza meg

Klinikai eredmény (ha ismert)

— teljes gydgyulds

— kisebb kovetkezmény

— siilyos kévetkezmény

— haldl
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A siilyos

D. RESZ

szovédményekre vonatkozé éves jelentéshez alkalmazand6 formanyomtatviny

Bejelentd létesitmény

Jelentési idGszak

Ez a tabldzat az aldbbiakra vonatkozik:

[1a vér egésze

[ ] vorosvérsejtek
[ ] lemezkék

[ ] plazma
[]egyéb

(haszndljon kiilon tdbldzatot minden egyes Gsszetevd esetében)

A kibocsdtott egységek szdma (egy adott szdmi vérkomponenssel kibocsdtott
egységek szdma Osszesen)

A transzfizion 4tesett recipiensek szdma (azon recipiensek teljes szdma, akiknek
egy adott szamud vérkomponenst dtomlesztettek) (amennyiben az adat rendelkezésre

all)

Az dtomlesztett egységek szdma (a jelentési idGszakban dtomlesztett vérkompo-

nensek (egységek) szdma Osszesen) (amennyiben az adat rendelkezésre dll)

Osszes beje-
lentés szdma

Haldlesetek
szdma

A 0-3-as felrohatdsagi szintd stlyos szévédmények szdma a
megerdsitést kovetGen (ldsd a II. melléklet A. részét)

Nem érté-
kelhetd

Szint

Szint

Szint

Szint

Immunoldgiai hemolizis

ABO osszeférhetetlenség miatt

Osszesen

Haléleset

Mis allo-antitest miatt

Osszesen

Haléleset

Nem immunoldgiai hemolizis

Osszesen

Haléleset

Transzfazidval 4tvitt bakteridlis fert6zés

Osszesen

Haldleset

Anafilaxis/hiperszenzitivitds

Osszesen

Haldleset

A transzfiziéval kapcsolatos akut tiid@sériilés

Osszesen

Haléleset

Transzfazidval atvitt  virusos
fertGzés

HBV

Osszesen

Haléleset

HCV

Osszesen

Haléleset

HIV-1/2

Osszesen

Haléleset

Egyéb (hatdrozza meg)

Osszesen

Halaleset

Transzfzidval étvitt parazitds
fert8zés

Maldria

Osszesen

Halaleset

Egyéb (hatdrozza meg)

Osszesen

Haléleset
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Transzftziét kovet§ purpura Osszesen
Haléleset
Graft versus host betegség Osszesen
Haléleset
Egyéb silyos szov8dmény(ek) (hatdrozza meg) Osszesen
Haléleset
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1. MELLEKLET

A SULYOS KAROS ESEMENYEK BEJELENTESE
A. RESZ

A silyos kiros események siirgdsségi bejelentésére szolgilé formanyomtatviny

BejelentG 1étesitmény

A bejelentés azonositisa

Jelentési idGszak (év/hénap/nap)

A silyos kiros esemény bekovetkezésének idGpontja (év/hénap/nap)

A vérkomponens minGségét és Részletezés

biztonsigit érint§, az aldbbiak vala- -
melyikében bekovetkezett eltérés Termékhiba Felszerelés Emberi Egyéb
miatti silyos kiros esemény: meghibasoddsa mulasztds (hatdrozza meg)

A vér egészének gyfjtése

Aferézis gytjtése

A véradés vizsgélata

Feldolgozas

Térolds

Elosztés

Anyagok

Egyéb (hatdrozza meg)

B. RESZ

A silyos kiros események megerdsitésére szolgilé formanyomtatviny

Bejelentd 1étesitmény

A bejelentés azonositisa

7 2 2

A megerdsités idSpontja (év/hénap/nap)

A silyos kiros esemény bekovetkezésének idGpontja (év/honap/nap)

A Kkivdlté ok elemzése (részletek)

Megtett korrekcios intézkedések (részletek)

C. RESZ

A sdlyos kiros eseményekre vonatkozo éves jelentéshez alkalmazandé formanyomtatviny

Bejelentd létesitmény

Jelentési idGszak (év) janudr 1. —december 31.

A feldolgozott vér és vérkomponensek teljes szdma:

A vérkomponens minGségét és Részletezés

biztonsigit érintd, az aldbbiak

vlalfm’lelylkel?en. l!;rlekovetkl:e,zett Teljes szim Termékhiba Felszerelés Emberi Egyéb
elteres muatti  sulyos 4ros meghibdsoddsa| mulasztds | (hatdrozza meg)

esemény:

A vér egészének gyjtése

Aferézis gytjtése

A véradés vizsgélata

Feldolgozas

Térolas

Elosztés

Anyagok

Egyéb (hatdrozza meg)




