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2. EFECTOS ADVERSOS GRAVES

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES

PARTE A

Notificacion rapida para presuntos efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Codigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha del informe (aiio/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (ano/mes/dia)

Efecto adverso grave, que puede afectar a la calidad
v la seguridad de los tejidos y las células, debido a
un problema en:

Especificacion

Defecto de los
tejidos y las
células

Fallo de los
equipos

Error humano

Otros
(especifiquense)

Obtencion

Evaluacion

Transporte

Procesamiento

Almacenamiento

Distribucién

Materiales

Otros (especifiquense)

PARTE B

Conclusiones de la investigacion de efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Codigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacién del informe

Fecha de confirmacién (afio/mes/[dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia)

Analisis de las causas subyacentes (detillense)

Medidas correctivas tomadas (detallense)»
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