Zuricksetzen Speichern
Form. Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls RS
H1b im Zusammenhang mit der Herstellung oder der Anwendung von Blutprodukten gemaR § 63i AMG hh‘\
an das Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen (an>
weitere Angaben siehe: www.pei.de/haemovigilanz-formulare
Tel.: (06103) 77-3116 E-Mail: biovigilance@pei.de Fax.: (06103) 77-1268
Mindestens eines der fur die Meldung erforderlichen Kriterien ist erfullt:
a) Die fehlerhaften Produkte wurden abgegeben.
b) Das Ereignis trat wiederholt auf, deutet somit auf einen fehlerhaften Prozess.
c) Die interne Risikoanalyse bewertete das Ereignis als bedenklich.
d) Fehltransfusion ohne Transfusionsreaktion.
(BE = Blutspendeeinrichtung, KE = Einrichtung der Krankenversorgung)
Fallnr. der Blutspendeeinrichtung: | D'ses Feld bitte nicht ausfilien Eingang der Meldung BE:
PEI-Nr.:
BE: E-Mail: Datum des Zwischenfalls:
StraBe, Nr.: Tel.:
PLZ / Ort: Fax:
[] Vom Ereignis betroffene Blutprodukte [ Keine Blutprodukte vom Ereignis betroffen
Blutprodukte
(gdf. sep. Liste) Blutgruppe Blutgruppe Bedside-Test
EK |P-TK |A-TK | GFP | andere | Produkt-Nr. Produkt Empfanger:in durchgefiihrt Produkt/e transfundiert

ald neind |jad nein []

ald neind |jad nein []

ald neind |jad nein [J

Kategorie | Auftreten des Zwischenfalles bei:
[0 Spenderauswahl

[ Voliblutspende

[0 Apheresespende

[0 Spendentestung

[ Herstellung

[ Lagerung

[J Abgabe

Kategorie Il Ursache des Zwischenfalles:

[ Produktauswahl BE [0 Produktdefekt

[ Produktauswahl KE [ Defekte Ausriistung

[0 Kreuzprobe BE [ Materialfehler

[0 Kreuzprobe KE [ systemfehler

[ Patientenzuordnung BE [0 Menschliches Versagen

[ Patientenzuordnung KE [ Sonstige (z.B. nachtrigliche Informationen zur

R Spendetauglichkeit:
[ sonstige

Relevante Beschreibung des Zwischenfalles, Bewertung, Korrektive MaBnahmen (ggf. formloses Dokument beiftigen)

Name des Transfusionsbeauftragten / Stufenplanbeauftragten:

Klinik / Praxis:

Str. Nr.: Tel.-Nr.
PLZ, Ort: Fax-Nr.
E-Mail:

Datum: Unterschrift:
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