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ALLEGA TO 111(previsto dall'articolo 6, comma 2)
NOTIFICA DEGLI INCIDENTI GRAVI

PARTE A
Modello di notifica rapida degli incidenti gravi

Servizio tra~fusionale notificante

Identificazione della notifica

Data di notifica (anno/mese/giorno)

Data dell'incidente grave (anno/mese/giorno)

Incidente gravc che potrehhc avcrc
effetti sulla qualità c la sicurezza
dell'emocomponente. dovuto a un
problema a IiveUo di:

Spceificarc

Difetto del prodotto Malfimzìonamento

deUc apparecchiaturc

Erro

-----------------------------------------------------------------------------------------

------------------------

Altrn(..pecificare}

----------------.--------------------
Raccolta di sangne intero
Haccolta in aferesi
Controllo deUe don.."ioni-
Lavorazione
Conservazione
Distribl.tl:ione
Materiali

Altro (specifi..care)

----- -----

PARTE
Modello di conferma de

Servizio trasfusionale notificante z

---------

Identificazione del1a notifica

Data di conferma (mmo/mese/giomo)

Data deJl'incidente grave (OIlilo/mese/giorno)

Analisi delle cause profonde (in dettaglio)

Provvedimenti corrcltivi adonati (in detlaglio)

PARTE C
lo di notifica annuale degli incidenti gravi

I j1.ennaio-31 dicembre (anno

------- -----------
SpocificareIncidente grave con effetti snllai '

qualità e la sicurezza 1"""-
del1'emocomponcntc, §
dovuto a un problema a
livel1o di: Difetto del

prodotto
Malfllnzionamento
delle apparecchiature

Errore U\1llUlO l\ltro(spedficare)

~ + ~-----------------
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