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	GEWEBEVIGILANZ-MELDEFORMULAR C

Meldung vermuteter schwerwiegender Zwischenfälle





	 FORMCHECKBOX 
 Meldung an das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen

     Meldung per Fax: 050555 95 95557                Meldung per E-Mail: gewebevigilanz@ages.at

	 FORMCHECKBOX 
 Meldung an Gewebebank


	Angaben zum Melder/zur Melderin

	Name der Einrichtung/Abteilung:
     

	Nachname:      
	Vorname:      
	Titel:      

	Funktion:      
	Telefon:      
	E-Mail:      

	Datum des Zwischenfalls (TT/MM/JJ):      
	Datum der Meldung (TT/MM/JJ):      

	Ihre Meldekennnummer:      


	Angaben zum Produkt

	Art des Gewebes/der Zellen:      

	Identifizierungscode des Produkts (ISBT 128):      


	Angaben zu beteiligten PatientInnen

	SpenderIn (auszufüllen, wenn schwerwiegende unerwünschte Reaktion im Rahmen einer Spende eingetreten ist)

	Spenderstatus:
	 FORMCHECKBOX 
Lebendspende
	 FORMCHECKBOX 
Entnahme post mortem
	 FORMCHECKBOX 
unbekannt

	Initialen:   
	Geb.-Jahr:     
	Geschlecht:  FORMCHECKBOX 
m   FORMCHECKBOX 
w
	Spender-ID:      

	Datum der Spende (TT/MM/JJ):      
	Name und Anschrift der Spendeeinrichtung:

     

	EmpfängerIn (auszufüllen, wenn schwerwiegende unerwünschte Reaktion im Rahmen der Transplantation eingetreten ist)

	Initialen:   
	Geb.-Jahr:     
	Geschlecht:   FORMCHECKBOX 
m  FORMCHECKBOX 
w
	Empfänger-ID:      

	Datum der Transplantation (TT/MM/JJ):      
	Name und Anschrift der transplantierenden Einrichtung:

     

	Name und Anschrift der Spendeeinrichtung:

     


	Angaben zum vermuteten schwerwiegenden Zwischenfall

	Schwerwiegender Zwischenfall, der sich auf die Qualität und Sicherheit der Gewebe und Zellen ausgewirkt haben kann, durch Fehler bei:
	Spezifikation

	
	Defekt bei Gewebe und Zellen
	Ausrüstungs-versagen


	Menschliches Versagen
	Sonstiges (bitte angeben)

	Beschaffung/Gewinnung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Testung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Transport
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Verarbeitung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Lagerung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Verteilung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Material
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Sonstiges (bitte angeben)
	     
	     
	     
	     

	Wurde das Gewebe trotz Zwischenfalls verwendet?                FORMCHECKBOX 
 ja              FORMCHECKBOX 
 nein   

	Wenn ja, welche Maßnahmen wurden getroffen um die Qualität und Sicherheit des Produkts zu gewährleisten?
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