CAST A

Roc¢né ozndmenie zavaznych neziaducich reakcii

Oznamujuci stat

Oznamenie za obdobie
od 1. januara do 31. decembra (rok)

Pocet zavaznych neziaducich reakcii podl'a typu 'udského tkaniva alebo 'udskych buniek
(alebo produktu, ktory prisiel do styku s tkanivom alebo bunkami)

Typ l'udského tkaniva alebo
Pudskych buniek (alebo
produktu, ktory prisiel do
styku s Pudskym tkanivom
a l'udskymi bunkami)

Pocet zavaznych neziaducich

Celkovy pocet distribuovaného
l'udského tkaniva alebo I'udskych
buniek tohto typu
(ak je k dispozicii)

ArlwinvE

Spolu

Celkovy pocet distribuovaného ludského tkaniva
alebo l'udskych buniek (vratane typu l'udského tkaniva
alebo T'udskych buniek, pri ktorych neboli oznamené
ziadne zavazné neziaduce reakcie):

Pocet dotknutych prijemcov l'udského tkaniva alebo
Pudskych buniek

(celkovy pocet prijemcov ludského tkaniva alebo
Pudskych buniek):

Charakter oznamenych zavaznych neziaducich reakcii

Celkovy pocet zavaznych neziaducich reakeii

Prenos bakterialnej infekcie

HBV

HCV

Prenos virusovej infekcie
HIV-1/2

Iné (uved’te)

Malaria

Prenos parazitarnej infekcie - -
Iné (uved’te)

Prenos zhubnych chordb

Prenosy inych choréb

Iné zavazné reakcie (uved'te)




CASTB
Roc¢né ozndmenie zavaznych neziaducich udalosti

Oznamujuci stat

Oznamenie za obdobie
od 1. januara do 31. decembra (rok)

Celkovy pocet spracovaného l'udského tkaniva alebo
T'udskych buniek

Specifikacia

Chyba

Celkovy pocet zavaznych neziaducich .
I'udského

udalosti, ktoré mohli mat vplyv na tkani Chyba
kvalitu a bezpecnost’ 'udského tkaniva Tngva Zlyhanie spOsobena
alebo Tudskych buniek pre odchylku alebo zariadenia lovekom

pri I E(Lijsnliglih (uvedte)

(uved'te)

Iné (uved’te)

odoberani

preprave

testovani

spracovani

skladovani

distribucii

materidloch

iné (uvedte)
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