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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 26. jula 2006

o poziadavkach na sledovanie krvi, zloZiek z krvi a transfiiznych liekov, na formu a sp6sob
oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti
a na vyhodnocovanie ich priéin a na normy a Specifikacie savisiace
so systémom kvality v transfiuziologickych zariadeniach

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
podla § 44 ods. 8 zakona ¢.140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona
€. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnos-
tensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene
a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona
€. 342/2006 Z. z. ustanovuje:

§1

Normy a Specifikacie systému kvality v transfuziolo-
gickych zariadeniach st uvedené v prilohe €. 1.

§2

(1) Evidencia o sledovani krvi sa vykonava v rozsahu
udajov uvedenych v prilohe €. 2.

(2) Oznamovanie vsetkych dolezitych informacii o po-
dozreniach na zavaznu neziaducu reakciu sa vykonava
v rozsahu udajov uvedenych v prilohe ¢. 3 Casti A.

(3) Stupen pri¢innosti podozrenia na zavaznu nezia-
ducu reakciu sa vyhodnocuje podla kritérii uvedenych
v prilohe ¢. 3 casti B.

(4) Oznamovanie potvrdenia zavaznej neziaducej re-

akcie sa vykonava v rozsahu tidajov uvedenych v prilo-
he ¢. 3 casti C.

(5) Na oznamovanie vSetkych délezitych informacii
o zavaznej neziaducej udalosti sa pouziva tlacivo uve-
dené v prilohe €. 4 casti A.

(6) Po vyhodnoteni informacii o zavaznej neziaducej
udalosti sa oznamenie potvrdenia o zavaznej neziadu-
cej udalosti vykonava v rozsahu udajov uvedenych
v prilohe ¢. 4 casti B.

(7) Vyro¢na sprava o zavaznych neziaducich reak-
ciach sa predklada na tla¢ive uvedenom v prilohe ¢. 3
Casti D.

(8) Vyroc¢na sprava o zavaznych neziaducich udalos-
tiach sa predklada na tla¢ive uvedenom v prilohe ¢. 4
casti C.

§3

Touto vyhlaskou sa preberaju pravne akty Europ-
skych spoloc¢enstiev uvedené v prilohe ¢. 5.

§4

Tato vyhlaska nadobuda tiéinnost 31. augusta 2006.

Ivan Valentovic v. r.
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Priloha ¢. 1
k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.

NORMY A SpECIFIKACIE; SYSTEMU KVALITY
V TRANSFUZIOLOGICKYCH ZARIADENIACH

UvoD

WN

10.

11.

12.

13.

14.

15.

. Norma je subor poziadaviek, ktoré sluzia ako zaklad porovnavania kvality v transfaziologickych zariadeniach.
. Specifikacia je opis kritérii, ktoré je potrebné splnit na dosiahnutie pozadovanej normy kvality.
. Systém kvality je organizac¢na Struktara, vymedzenie zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje na vykonavanie

manazmentu kvality.

. Manazment kvality su koordinované ¢innosti riadenia a kontroly organizacie z hladiska kvality na vsetkych

urovniach transfuziologického zariadenia.

. Kontrola kvality je sucast systému kvality; je zamerana na splnenie poziadaviek kvality.
. Zabezpecenie kvality su vSetky ¢innosti od odberu krvi a zlozky z krvi po ich distribticiu; tieto ¢innosti sa vyko-

navaju s cielom zabezpecit, aby krv a zlozky z krvi splnali poziadavky na kvalitu, ktora sa pozaduje na uréené
pouzitie.

. Sledovanie je postup hodnotenia oznamenia o podozreni na neziaducu reakciu u prijemcu krvi alebo zlozky

z krvi, ktora sa vyskytla v suvislosti s transfuziou krvi alebo zlozky z krvi na ti¢ely identifikacie darcu krvi alebo
zlozky z krvi, ktory moéze byt potencialnym pévodcom tejto reakcie.

. Pisomné postupy su riadiace dokumenty, v ktorych sa opisuje, akym spésobom sa maju vykonat jednotlivé ope-

racie.

. Mobilna stanica je miesto pouzivané prechodne na odber krvi alebo zlozky z krvi alebo automobil pouzivany na

odber krvi alebo zlozky z krvi, ktoré sa nachadzaji mimo transfuziologického zariadenia a ktoré st pod kontro-
lou transfuziologického zariadenia.

Spracovanie je ¢innost na ziskanie zlozKky z krvi, ktoré sa vykonavaju v ¢ase medzi odberom krvi a vydajom zloz-
ky z krvi.

Spravna prax je subor schvalenych postupov, ktorych dodrzanim sa zabezpeci ziskanie krvi alebo zlozky z krvi
v stilade s urc¢enymi Specifikaciami a predpisanymi poziadavkami.

Karanténa je oddelené uchovavanie zloziek z krvi, vstupnych materialov alebo ¢inidiel po¢as uréeného ¢asové-
ho obdobia az do rozhodnutia bud o ich prepusteni a vydaji, alebo o ich vyradeni.

Overovanie je vytvorenie zdokumentovanych a objektivnych dékazov o tom, Ze predpisané poziadavky na urce-
ny postup alebo proces sa splnia.

Hodnotenie je sticast overovania, pri ktorom sa zistuje, ¢i vSetci ¢lenovia personalu spravne pracuju, ¢i priesto-
ry, zariadenia alebo material spravne funguja a ¢i uréeny postup umozni dosiahnut ocakavané vysledky.
Pocitacovy systém je systém, ktory zahina vstup tdajov, ich elektronické spracovanie a vystup vo forme infor-
macii, ktoré sa pouziju na oznamovanie, automaticku kontrolu alebo vypracovanie dokumentacie.

1. VSEOBECNE ZASADY

1.1. Systém kvality

1. Systém kvality zahifnia zodpovednost vsetkych oséb zapojenych do pracovnych ¢innosti transfaziologického
zariadenia za dosiahnutie kvality. Vedenie transfaziologického zariadenia zarucuje systematicky pristup za-
merany na kvalitu a na zavedenie a dodrziavanie systému kvality.

2. Systém kvality zahfna manazment kvality, zabezpecenie kvality, sustavné zlepSovanie kvality, personal, prie-
story a vybavenie, dokumentaciu, odber, skuSanie a spracovanie krvi, uchovavanie, distribticiu, kontrolu
kvality, stiahnutie krvi a zloziek z krvi, externé a interné audity, spravu zmluv, inSpekciu pri nesulade
a samoinspekciu.

3. Systém kvality zabezpecuje, aby sa vSetky kritické procesy Specifikovali vhodnymi pokynmi a vykonavali v su-
lade s normami a Specifikaciami ustanovenymi v tejto prilohe. Manazment kontroluje systém v pravidelnych
intervaloch, overuje jeho uc¢innost a prijima napravné opatrenia, ak to uzna za potrebné.

1.2. Zabezpecenie kvality

1. Transfuziologické zariadenia a nemocni¢né krvné banky sa pri zabezpecovani kvality riadia vhutornym pre-
vadzkovym poriadkom na zabezpecenie kvality a s nim suvisiacimi predpismi. Vnutorny prevadzkovy poria-
dok na zabezpecenie kvality zahifa vsetky prvky suvisiace s kvalitou a sluzi na kontrolu a schvalovanie vset-
kych potrebnych dokumentov spojenych s kvalitou.

2. Postupy, priestory a zariadenia, ktoré maja vplyv na kvalitu a bezpecnost krvi a zloziek z krvi, overuju sa este
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pred ich zavedenim a znova sa overuju v pravidelnych intervaloch urcenych na zaklade vysledkov tychto po-
stupov.

2. PERSONAL A ORGANIZACIA

1.

Personal v transfaziologickych zariadeniach musi mat dostato¢ny pocet ¢lenov na vykon ¢innosti tykajucich sa
odberu, sktiSania, spracovania, uchovavania a distribucie krvi a zloziek z krvi a musi mat vzdelanie, zacvik
a schopnosti primerané vykonu zverenych uloh.

. Kazdy zamestnanec transfuziologického zariadenia musi dostat aktualny opis pracovnej ¢innosti, v ktorom sa

jednoznacne definuju tilohy a miera zodpovednosti. Kazdy zamestnanec transftiziologického zariadenia musi
mat vymedzenu mieru zodpovednosti za zabezpecenie kvality na svojom tiseku pracovnej ¢innosti.

. Kazdy zamestnanec transfuiziologického zariadenia absolvuje vstupné §kolenie a priebezné §kolenia podla svo-

jich pracovnych uloh. O absolvovani Skolenia sa vedie zaznam; zaznamy sa uchovavaju. Obsah Skolenia musi
byt zamerany na dodrziavanie zasad spravnej praxe v podmienkach pracoviska.

. Obsah §koleni sa pravidelne vyhodnocuje a pravidelne sa hodnoti aj kompetentnost personalu.
. V sullade s vSeobecne zavaznymi predpismi o bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci sa musia pripravit in-

strukcie o postupe, ktory sa ma dodrziavat pri ohrozeni bezpecnosti a zdravia; tento postup musi byt prisposo-
beny vykonavanym pracovnym c¢innostiam.

3. PRIESTORY

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

VSeobecne

Priestory vratane mobilnych stanic musia byt prisposobené a udrziavané tak, aby vyhovovali ¢innostiam, ktoré sa

maju v nich vykonavat. Praca v nich musi prebiehat v logickom slede tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb. Mu-

sia sa v nich vytvorit podmienky na t¢inné ¢istenie a udrzbu, aby sa riziko kontaminacie znizilo na minimum.

Priestory pre darcov krvi

Vymedzi sa priestor na doverny osobny rozhovor personalu s darcom, pri ktorom sa vyhodnoti sposobilost darcu

darovat krv. Tento priestor musi byt oddeleny od ostatnych priestorov urcenych na spracovanie krvi.

Priestory na odber krvi

Odber krvi sa vykonava v priestoroch, ktoré st1 uréené na bezpeéné odobratie krvi darcovi, primerane vybave-

nych na ucely zakladného oSetrenia darcov v pripade, Ze sa pri odbere krvi vyskytnu nepriaznivé reakcie alebo

poranenia. Priestory sa musia zariadit takym sposobom, aby sa zaistila bezpe¢nost darcov a personalu a aby sa

prediSlo omylom pri procese odberu.

Priestory na skiiSanie krvi a priestory na spracovanie krvi

Na skusanie krvi sa vyhradi §pecializované laboratérium, ktoré musi byt oddelené od priestorov uréenych na

odber krvi a od priestorov na spracovanie krvi a zloziek z krvi. Vstup do laboratéria musi byt vyhradeny len za-

mestnancom, ktori v nom pracuju.

Priestory na uchovavanie

1. Priestory na uchovavanie musia zaistit bezpecné a oddelené uchovavanie jednotlivych druhov krvi, zloziek
z krvi a materialov vratane materialov v karanténe, prepustenych materialov a jednotiek krvi alebo zloziek
z krvi odoberanych podla osobitnych kritérii (napriklad autolégne darcovstvo).

2. Pre pripad poruchy chladiaceho zariadenia alebo vypadku energie v priestoroch na uchovavanie musia byt
pripravené nahradné opatrenia.

Priestory na zneSkodinovanie odpadu

Vymedzi sa priestor na bezpecné zneskodnovanie odpadu, jednorazovych materialov pouzitych pocas odberu

krvi, skaSania krvi a spracovania krvi a na zneSkodnovanie vyradenej krvi alebo zlozky z krvi.

4. VYBAVENIE PRIESTOROV A MATERIALY

1.

Vsetky zariadenia, ktorymi su priestory vybavené, sa overuju, oznacuju a udrziavaju tak, aby boli vhodné na
pouzitie v sulade s uréenym uéelom. K dispozicii musia byt navody na obsluhu; o ich pouzivani sa vedu prislus-
né zaznamy.

. Privybere zariadenia sa zohladniuje poziadavka, aby zariadenie minimalizovalo riziko ohrozenia darcov a perso-

nalu a aby neznizilo kvalitu odobratej krvi alebo zloziek z krvi.

. Pouziju sa iba ¢inidla a materialy od overenych dodavatelov, ktoré splfiaju zdokumentované poziadavky a Spe-

cifikacie. Dolezité materialy moze prepustit iba osoba s kvalifikaciou potrebnou na vykon tejto tilohy. V rele-
vantnych pripadoch musia materialy, ¢inidla a zariadenia spinat technické poziadavky, ktoré zdravotnicke po-
mocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro musia splnat pri posudzovani zhody alebo vyhovovat
porovnatelnym normam v pripade odberu v tretich §tatoch.

. Zaznamy o inventarizacii zasob sa uchovaju najmenej 30 rokov.
. Ak sa pouzivaju pocitacové systémy, musi sa pravidelne kontrolovat softvér, hardvér a zalohovacie postupy,

aby sa zabezpecila spolahlivost. Pred pouzitim sa musia overovat a udrziavat v overenom stave. Hardvér a soft-
vér sa musi chranit pred neopravnenym pouzitim alebo neopravnenymi zmenami. Zalohovaci proces pomaha
predchadzat stratam alebo poskodeniu tidajov pri o¢akavanych a nepredvidanych prestojoch alebo vypadkoch
prevadzky.
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5. DOKUMENTACIA
1. Dokumenty, v ktorych sa urcuju Specifikacie, postupy a zaznamy kazdej ¢innosti vykonavanej v transfuziolo-
gickom zariadeni, musia sa pravidelne aktualizovat.
2. Zaznamy musia byt Citatelné a musia byt napisané rukou, prevedené do iného média, napr. mikrofilmu, alebo
zdokumentovaneé v pocitacovom systéme.
3. Vyznamné zmeny v dokumentoch vykonava opravnena osoba bezodkladne, pricom uvedie datum revizie textu
a podpiSe sa.

6. ODBER, SKUSANIE A SPRACOVANIE KRVI
6.1. Sposobilost darcu

1. Zavedu sa postupy na jednoznacénu identifikaciu darcu a transfuziologického zariadenia, v ktorom sa zistila
sposobilost darcu darovat krv. Tieto postupy sa uplatiiuja pred kazdym darovanim krvi a musia splnat pozia-
davky spravnej praxe pripravy transfaznych liekov.

2. Rozhovor s darcom sa vykona takym spdsobom, aby bola zaruc¢ena dovernost.

3. Zaznamy o sposobilosti darcu darovat krv a zaverec¢né hodnotenie podpise uréeny kvalifikovany zdravotnicky
odbornik.

6.2. Odber krvi a zloZiek z krvi

1. Pri odbere krvi sa postupuje takym spdsobom, aby sa zabezpecilo overenie identity darcu; tidaje o darcovi sa
zaznamenavaju a uchovavaju tak, aby sa jednoznacne urcil darca a krv, zlozka z krvi, ktorti daroval.

2. Na odber krvi a zlozZiek z krvi a ich spracovanie sa pouziva systém sterilnych krvnych vakov oznac¢enych znac-
kou CE alebo zodpovedajuci rovnakym normam, ak sa krv a zlozky z krvi odobrali v tretich Statoch. Pri kazdej
zlozke z krvi sa musi zabezpecit moznost zistenia ¢isla série krvného vaku.

. Postupy odberu krvi musia minimalizovat riziko mikrobialnej kontaminacie.

. Laboratorne vzorky sa odoberaju pocas odberu krvi a riadne sa uchovavaju.

. Postupy pouzivané na oznacovanie zaznamov, krvnych vakov a laboratornych vzoriek ¢islami odberu musia
byt zavedené tak, aby sa prediSlo akémukolvek riziku zameny alebo chyby pri identifikacii.

6. Po odbere krvi sa s krvnymi vakmi zaobchadza takym sposobom, aby sa zachovala kvalita krvi, jej teplota pri
prevoze a teplota uchovavania v zavislosti od poziadaviek na dalsie spracovanie.

7. Zavedie sa systém, ktorym sa zabezpeci vztah medzi odobratou krvou a krvnym vakom pouzitym pri odbere
krvi alebo jej spracovani.

6.3. Laboratérne skisSky

1. VSetky postupy laboratérnych skasok pouzitych v laboratoériu sa pred ich zavedenim overuju.

2. Pred kazdym odberom krvi alebo pred odberom plazmy sa vykonavaju skusky podla spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, aby sa zabezpecili poziadavky na kvalitu a bezpec¢nost podla spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov.

3. Pripravia sa jasne definované postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov, ktoré zabezpecia, ze krv a zlozky
z krvi, ktoré maju opatovne reaktivny vysledok v sérologickych skriningovych skuskach na virusové infekcie
podla poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, sa vylucia z terapeutického pouzitia a ucho-
vavaju sa osobitne v urcenych priestoroch. Vykonaju sa prislusné skusky na potvrdenie vysledkov. Ak sa po-
tvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup smerom k darcovi vratane poskytnutia informacii darcovi o po-
zitivnych vysledkoch a dalsieho sledovania darcu.

4. Vedu sa udaje potvrdzujuce vhodnost v§etkych laboratérnych ¢inidiel pouzivanych na skuasky vzoriek odo-
bratych darcovi a vzoriek zlozZiek z krvi.

5. Kvalita laboratérnych skusok sa pravidelne hodnoti ticastou na vSeobecne uznavanom systéme externého za-
bezpecenia kvality.

6. Sérologické skusky krvnej skupiny zahinaju postupy na sktiSanie Specifickych skupin darcov (darcov, ktori
daruju krv prvykrat, alebo tych, ktori dostali v minulosti transfaziu).

[S20 s

6.4. Spracovanie a overovanie

1. Zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v sulade s overenymi postupmi.

2. Zlozky z krvi sa spracuvaju pouzitim vhodnych a overenych postupov vratane opatreni na predchadzanie rizi-
ka kontaminacie a mikrobialneho rastu v pripravenych zlozkach z krvi.

6.5. Oznacovanie

1. Vjednotlivych fazach sa vSetky odberové kontajnery oznacia prislusnymi tidajmi o ich identite. Ak nie je k dis-
pozicii schvaleny pocitacovy systém kontroly stavu, oznacovanim sa zretelne odlisia prepustené jednotky krvi
a zlozky z krvi od neprepustenych jednotiek krvi a zloziek z krvi.

2. Systém oznacovania odobratej krvi, medzistupniovych a konec¢nych zloziek z krvi a vzoriek krvi musi bezchyb-
ne identifikovat druh obsahu a musizodpovedat poziadavkam na oznacovanie a sledovanie podla poziadaviek
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

3. Pri autolégnej krvi a zlozkach z krvi oznacovanie musi zodpovedat okrem poziadaviek uvedenych v bode 2
aj dodatoénym poziadavkam na autoléogne darcovstvo podla poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuz-
nych liekov.
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6.6. Prepustenie krvi a zloZiek krvi

1. Vytvori sa bezpeény a zabezpeceny systém, ktory zabrani prepusteniu krvi a kazdej jednej zlozky z krvi dovte-
dy, kym nebudu splnené vSetky poziadavky ustanovené v tejto vyhlaske. Transfuziologické zariadenie musi
preukazat, ze kazda krv alebo zlozka z krvi bola prepustena opravnenou osobou. Pred prepustenim zlozky
z krvi musia zaznamy preukazat, Ze véetky platné deklarac¢né formulare, relevantné zdravotné zaznamy a vy-
sledky skusok splnaja kritéria prijatia.

2. Pred prepustenim sa krv a zlozKky z krvi uchovavaju z hladiska administrativneho i fyzického oddelene od pre-
pustenej krvi a prepustenych zloziek z krvi. Ak nie je k dispozicii schvaleny pocitacovy systém kontroly stavu,
oznacenie jednotky krvi alebo zlozky z krvi identifikuje stav prepustenia v stlade s bodom 6.5.1.

3. Ak sa konecéna zlozka neprepusti z dévodu potvrdenia pozitivneho vysledku na infekciu, v sulade s poziadav-
kami stanovenymi v bodoch 6.3.2. a 6.3.3. vykona sa kontrola, ktora zaruci identifikaciu ostatnych kompo-
nentov z toho istého odberu a zloziek pripravenych z predchadzajtcich odberov toho istého darcu. Zaznam
darcu sa bude okamzite aktualizovat.

7. UCHOVAVANIE A DISTRIBUCIA

1

. Systém kvality v transfuiziologickych zariadeniach musi zarucit, Ze podmienky uchovavania a distribucie krvi a

zloziek z krvi uré¢enych na vyrobu liekov budu v stulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfiiznych
liekov.

. Postupy uchovavania a distribucie sa overuju, aby sa zabezpecila kvalita krvi a zloZiek z krvi poc¢as celého obdo-

bia uchovavania a aby sa vylucili akékolvek zameny zloziek z krvi. V§etky ¢innosti suvisiace s prevozom a ucho-
vavanim vratane prevzatia a distribucie sa definuji pisomnymi postupmi a §pecifikaciami.

. Autolégna krv a zlozky z krvi, ako aj zlozky z krvi odobraté a pripravené na Specifické ucely sa uchovavaju odde-

lene.

. O stave zasob a o distribucii krvi a zloziek z krvi sa musia viest nalezité zaznamy.
. Balenie musi zabezpecit celistvost a teplotu uchovavania krvi alebo zloziek z krvi poc¢as distribuicie a prevozu.
. Vratenie krvi a zloziek z krvi medzi zasoby na tiely opatovného vydania sa smie akceptovat len vtedy, ak su spl-

nené vsetky poziadavky a postupy zabezpecenia kvality uréené transfuznym zariadenim na zabezpecenie celist-
vosti zloziek krvi.

8. SPRAVA ZMLUV
Cinnosti, ktoré sa vykonavaju externe, sa musia definovat v osobitnej pisomnej zmluve.

9. NEZHODA

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Odchylky

Zlozky z krvi, ktoré vykazuju odchylky od pozadovanych noriem ustanovenych podla poziadaviek spravnej pra-
xe pripravy transfiznych liekov sa vydaju na transfuziu iba za vynimoénych okolnosti a so zaznamenanym sui-
hlasom oSetrujuiceho lekara a lekara transfuziologického zariadenia.

Reklamacie

Vsetky reklamacie a dalsie informacie vratane zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti,
ktoré upozornuju, ze boli vydané nekvalitné zlozky z krvi, sa zdokumentujii, pozorne sa presetria faktory, ktoré
mozu byt pricinou zlej kvality, a v pripade potreby nasleduje ich stiahnutie z obehu a pouzitie napravnych opat-
reni, aby sa predislo moznému opakovaniu. Zavedu sa postupy, ktoré zabezpecia, aby boli prislusné tirady nale-
Zite informované o zavaznych neziaducich reakciach alebo zavaznych neziaducich udalostiach v sulade s touto
vyhlaskou.

Stiahnutie krvi a zloZiek z krvi na terapeutické pouzitie

1. Zodpovedny personal v transfuziologickych zariadeniach je povereny prehodnotenim potreby stiahnutia krvi
a zloziek z krvi na terapeutické pouzitie a zacatim, ako aj koordinaciou potrebnych ¢innosti.

2. Zavedie sa ucinny postup stiahnutia krvi a zloziek z krvi na terapeutické pouzitie vratane opisu zodpoved-
nosti a opatreni, ktoré treba vykonat. Jeho sticastou je aj informovanie Statneho astavu pre kontrolu lieciv
v Bratislave.

3. Vramci predpisanych ¢asovych obdobi sa podniknu opatrenia, ktoré zahinaju sledovanie prislusnych zloziek
z krvi, a v pripade potreby je ich sucastou aj spatné sledovanie. Cielom vySetrovania je identifikovat darcu,
ktory mohol prispiet k vyskytu nepriaznivej reakcie pri transfuzii, a stiahnut z obehu zlozky z krvi od tohto
darcu, ako aj informovat adresatov a prijemcov krvi a zloziek z krvi odobratych tomu istému darcovi v pripade,
ze mohli byt vystaveni riziku.

Napravné a preventivne opatrenia
1. Zavedie sa systém na zabezpecenie napravnych a preventivnych opatreni so zretelom na nesulad krvi a zlo-
ziek z krvi a problémy s ich kvalitou.
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2. Rutinne sa analyzuju udaje na ti€ely identifikacie problémov v kvalite, ktoré si moézu vyzadovat napravné
opatrenia, alebo na ticely identifikacie neziaducich trendov, ktoré si mozu vyzadovat preventivne opatrenia.

3. VSetky chyby a poruchy sa zdokumentuju a vySetria, aby sa zistili systémové problémy, ktoré si vyZaduja na-
pravu.

10. SAMOINSPEKCIA, AUDITY A ZDOKONALOVANIE
1. Pre vSetky Casti ¢innosti sa zavedu systémy samoinspekcie alebo auditov, ktorymi sa overuje sulad s normami
ustanovenymi v tejto prilohe. Pravidelne ich vykonavaju skusené a vyskolené osoby podla schvalenych postu-
pov.
2. Vsetky vysledky sa zdokumentuju a prijmu sa vhodné, véasné a u¢inné napravné a preventivne opatrenia.
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Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.

ROZSAH EVIDOVANYCH UDAJOV O SLEDOVANI KRVI

V transfiiziologickych zariadeniach

. Identifika¢né udaje o transfaziologickom zariadeni
. Identifika¢né udaje o darcovi ludskej krvi

. Identifika¢né udaje o krvnej jednotke

. Identifika¢né udaje o jednotlivej zlozke z krvi

. Datum odberu krvi (denn/mesiac/rok)

. Zariadenia, do ktorych su distribuované krvné jednotky a zlozky z krvi alebo zariadenia, ktorym budua nasledne
distribuované

O Ul WN -~

V zdravotnickych zariadeniach, vo vyrobnych zariadeniach a v biomedicinskych vyskumnych astavoch, kto-
rym sa dodava I'udska krv a zloZky z krvi

. Identifika¢né udaje o dodavatelovi zlozky z krvi

. Identifika¢né udaje o zlozke z krvi

. Identifikac¢né udaje o prijemcovi transfuzie

. Potvrdenie o pouziti krvnej jednotky, ktora nebola podana transftziou
. Datum transfuzie alebo dalSieho pouzitia (den/mesiac/rok)

. Referenc¢né ¢islo zlozky, ak je urcené

O ULk WN =
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Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIi

Cast A

ROZSAH UDAJOV, KTORE OBSAHUJE OZNAMENIE PODOZRENIA NA ZAVAZNU NEZIADUCU REAKCIU

Oznamujuci subjekt

Identifikdcia oznamenia

Datum oznamenia (den/mesiac/rok)

Datum transfiazie (den/mesiac/rok)

Vek a pohlavie prijemcu

Datum zavazZnej neziaducej reakcie (den/mesiac/rok)
Zavazna neziaduca reakcia sa vztahuje na

— Tudsku krv

— cervené krvinky

— krvné dosticky

— plazmu

— iné (spresnit)

Typ zavaznej neziaducej reakcie

— imunologicka hemolyza nasledkom nekompatibility ABO
— imunologicka hemolyza nasledkom inej alloprotilatky

— neimunologicka hemolyza

— bakteridlna infekcia prenesena transfiziou

— anafylaxia/hypersenzitivita

— akiutne poskodenie plic pri transfazii

— virusova infekcia sposobena transfiziou (HBV)

— virusova infekcia sposobena transfiaziou (HCV)

— virusova infekcia sposobena transfiziou (HIV - 1/2)

— ina virusova infekcia sposobena transfiziou (spresnite)
— parazitarna infekcia spésobena transfiziou (malaria)

— ina parazitarna infekcia sposobena transfiziou (spresnite)
— posttransfiizna purpura

— imunologicka reakcia Stepu na hostitela (Graft Versus Host Disease)
— ina zavazna reakcia (spresnit)

Stupen priéinnosti (NA, 0, 1, 2, 3)
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Cast B
KRITERIA VYHODNOTENIA STUPNA PRiCINNOSTI ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE

Stupen pricinnosti Kritérium

NA | Nemozno posudit Ked na posudenie prié¢in nie je k dispozicii dostatok tidajov

Ked existuje presvedc¢ivy dokaz bez pochybnosti o inych pri¢inach, ktorym sa pripisuje

Vylacena neziaduca reakcia
0
Nepravdepodobna Ked c.lokazy jasne pripisuju neziaducu reakciu inym pri¢inam ako krvi alebo zlozkam
z krvi
1 Mozna Ked neexistuju jasné dokazy na pripisanie zodpovednosti za neziaducu reakciu krvi

a zlozkam z krvi alebo inym pri¢inam

Ked sa na zaklade dokazov zodpovednost za neziaducu reakciu jasne pripisuje krvi

2 Pravdepodobna alebo zlozkam z krvi

Ked existuje presvedéivy dokaz mimo pochybnost, ktory pripisuje zodpovednost za ne-

& Ista ziaducu reakciu krvi alebo zlozke z krvi

Cast C

ROZSAH UDAJOV, KTORE OBSAHUJE POTVRDENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE
Oznamujici subjekt

Identifikdcia oznamenia

Datum potvrdenia (den/mesiac/rok)

Datum zavazZnej neziaducej reakcie (denn/mesiac/rok)
Potvrdenie zavaznej neZiaducej reakcie (ano/nie)
Stupen pripisatelnej zodpovednosti (NA, O - 3)
Zmena typu zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie)
Ak ano, spresnit

Klinicky vysledok (ak je znamy)

— uplné zotavenie

— lahké nasledky

— vazne nasledky

— umrtie
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Cast D

TLACIVO VYROCNEJ SPRAVY O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIACH

Vyroc¢na sprava o zavaznych neziaducich reakciach

v suvislosti s podanim hemoterapie

Tato tabulka odkazuje na ludsku krv/erytrocyty/trombocyty/plazmu
(Pre kazdy druh krvného pripravku pouzite osobitni tabulku)

Oznamujici subjekt

Oznamované obdobie

Pocet podanych TU

(vypln v tab. len 1 druh KP) Ll o e
Pocet prijemcov (Ak je k dispozicii)
Celkovy
nahla-
seny po- Pocet zavaznych neziaducich reakcii
Cet so stupnom pripisatelnej zodpovednosti O az 3 po potvrdeni
Pocet
amrti
Nemozno Stupen Stupen Stupen Stupen
posudit 0 1 2 8
Imunologické komplikacie
Z dovodu | Celkom
ABO ne-
kompati- | (ymrtia
Hemolyticka reakcia bility
(HTR) Z doévodu | Celkom
inej
aloproti- | (Jmrtia
latky
Horuénata transfiizna reakcia (FNHTR) Celkom
(anti-HLA, anti-Le, anti-Tr protilatky, in€) | (ymrtia
Celkom
Alergicka reakcia -
Umrtia
Celkom
Anafylakticka reakcia/Sok B
Umrtia
Akutne poskodenie pltc pri transfazii Celkom
(TRALI syndrém) Umrtia
Posttransfizna trombocytopenicka Celkom
purpura Umrtia
Aloimunizacia proti Er, HLA, HPA a HNA | Celkom
Reakcia Stepu proti hostitelovi Celkom
(TA - GvHD) Umrtia
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Neimunologické komplikacie

Celkom
Neimunologicka hemolyza .
Umrtia
Bakterialna infekcia prenesena transfa- | Celkom
ziou Umrtia
Celkom
HBV i
Umrtia
Celkom
HCV i )
Virusova infekcia sposobena Umrtia
transfaziou Celkom
HIV ” -
Umrtia
Iné Celkom
(spresnite) | (ymrtia
Nemozno Stupen Stupen Stupen Stupen
posudit 0 1 2 S
Celkom
Malaria B ]
Parazitarna infekcia sp6so- Umrtia
bena transfaziou Ine Celkom
(spresnite) | (jmrtia
Celkom
Obehové pretazenie -
Umrtia
Celkom
Hypotenzia -
Umrtia
Celkom
Hypertenzia -
Umrtia
Celkom
Iné zavazné reakcie (spresnite) -
Umrtia
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Priloha ¢. 4
k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

Cast A

TLACIVO NA OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Oznamujici subjekt
Identifikicia oznamenia
Datum potvrdenia (den/mesiac/rok)

Datum zavazZnej neziaducej udalosti (deni/mesiac/rok)

Zavazna neziaduca
udalost, ktora vplyva

na kvalitu a bezpecnost
zlozky z krvi v dosledku
chyby pri

Spresnenie

Chyba produktu Zlyhanie pristroja Ludsky omyl Iné dovody (spresnit)

odbere vzorky ITudskej krvi

odbere aferézy

skusSani darovanej krvi

spracovani

uchovavani

distribucii

- materialov

iné dovody (spresnit)

Cast B
ROZSAH I:TDAJOV, KTORE OBSAHUJE POTVRDENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

. Oznamujuci subjekt

. Identifikacia oznamenia

. Datum potvrdenia (den/mesiac/rok)

. Datum zavaznej neziaducej udalosti (den/mesiac/rok)
. Podrobna analyza pric¢iny (podrobnosti)

S O b~ W N~

. Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)
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Cast C
TLACIVO VYROCNEJ SPRAVY O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH

Oznamujici subjekt

Oznamované obdobie 1. januar - 31. december ............... (rok)
Celkovy pocet spracovanych vzoriek krvi a zloziek z krvi
Zavazna neziaduca udalost,
ktora vplyva na kvalitu
a bezpecnost zlozky z krvi S .
v dosledku chyby pri presnenie
Chyba produktu Zlyhanie pristroja Ludsky omyl Iné dovody (spresnit)

odbere vzorky lTudskej krvi

odbere aferézy

skusSani darovanej krvi

spracovani

uchovavani

distribucii

— materialov

iné dovody (spresnit)
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Priloha ¢. 5
k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.

ZOZNAM PlgEBERANY"CH PR[}VNYCH AKTOV
EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA

1. Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2006 o vykonavani smernice Euré6pskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES, pokial ide o poziadavky na sledovanie krvi a oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti
(U.v. EU L 256, 1. 10. 2005).

2. Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2006, ktorou sa vykonava smernica Europskeho parlamentu
aRady 2002/98/ES, pokial'ide o normy a §pecifikacie Spolo¢enstva stivisiace so systémom kvality v transfuznych
zariadeniach (U. v. EU L 256, 1. 10. 2005).
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