Priloha 6

VYROCNI ZPRAVA

1. Vzor vyrocni zpravy o zavaznych nezadoucich reakcich
1.1. Souhrnné udaje uvadéné v samostatné tabulce pro plnou krev, erytrocyty,
trombocyty, plazmu a pro dalsi typ transfuzniho ptipravku.

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 této vyhlasky

Oznamovaci obdobi 1. ledna - 31. prosince (rok)

Typ pfipravku (plnd krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plazma
nebo
dalsi uvedeny typ ptipravku)

Pocet vydanych baleni transfuznich piipravki

Pocet pfijemcii, kterym byl vydany transfuzni piipravek podéno transfuzi

Pocet vydanych baleni transfuznich pfipravki, kterda byla podana piijemci
transfuzi

2.1 Udaje o zavaznych nezadoucich reakcich podle druhu reakce a stupné
prisuzovatelnosti; uvadéji se v samostatné tabulce pro plnou krev, erytrocyty, trombocyty,
plazmu a pro dalsi typ transfuzniho ptipravku

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4

Oznamovaci obdobi 1. ledna - 31. prosince (rok)

Typ ptipravku (plnd krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plazma
nebo dalsi uvedeny typ
piipravku)

Celkovy
Druh zévazné nezadouci reakce oznameny Pocet zavaznych
nezadoucich  reakci

pocet (dile  podle stupné¢ prisuzovatelnosti 1) po

jen potvrzeni

"celkem")

Pocet Umrti

z celkového

oznameného

poctu (dale

jen "umrti")



Nelze stupenn stupen stupen  stupenl
posoudit 0 1 2 3
Imunitni kvuli neslucitelnosti Celkem

hemolyza ABO
Umrti

kvali jiné¢ aloprotilatce Celkem

Umrti
Hemolyza z jinych nez imunitnich Celkem
pticin

Umrti
Bakteridlni infekce pfenesena Celkem
transfuzi

Umrti
Anafylaxe/hypersensitivita Celkem

Umrti

Akutni poskozeni plic v souvislosti Celkem

s transfuzi

Umrti
Virova HBV Celkem
infekce
prenesena Umrti
transfuzi
HCV Celkem
Umrti
HIV 1 a 2 Celkem
Umrti
Ostatni jmenovité¢ uvedené¢ Celkem
Umrti
Paraziticka Malarie Celkem
infekce
pfenesena Umrti
transfuzi

Ostatni  jmenovité uvedené Celkem



Umirti

Potransfuzni purpura Celkem
Umrti

Nemoc z reakce Stépu proti hostiteli Celkem
Umrti

Ostatni  jmenovit¢ uvedené zavazné Celkem

nezadouci reakce
Umrti

Stupent pfisuzovatelnosti se stanovi stupném NP, 0, 1, 2
nebo 3 u zavaznych nezadoucich reakci u pfijemce podle
definice uvedené v piiloze ¢. 5 ¢ast A v poznadmce k tabulce 1.

2. Vzor vyroéni zpravy o zavaznych neZzadoucich udalostech

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 této vyhlasky

Oznamovaci obdobi 1. ledna -31. prosince (rok)

Celkovy pocet zpracovanych jednotek krve a zpracovanych krevnich slozek

blizsi udaje

Zavazna nezadouci udalost, kterou celkovy pocet
je

dotCena jakost a bezpecnost krve a

jejich slozek kvili odchylce

v souvislosti s:

zavada selhani  chyba ostatni
piipravku  zafizeni  Clovéka  jmenovité

uvedené

- odbérem plné krve

- aferézou

- vySettenim podle § 4 odst. 3
- zpracovanim

- skladovanim

- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovit¢ uvedenym




