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Fortführung eines von einer spendenden Person ausgehenden Rückverfolgungsverfahrens  
Meldung gemäß § 63i AMG in Verbindung mit § 19 TFG 

an das Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen 

und die zuständige Landesbehörde 
weitere Angaben siehe: www.pei.de/haemovigilanz-formulare 

Tel.: (06103) 77-3116 E-Mail: biovigilance@pei.de Fax.: (06103) 77-1268 
Fall-Nr. der Blutspendeeinrichtung (BE): Optional geänderte Fall-Nr. BE bei Erweiterung: PEI-Nr.: 

BE: E-Mail: 

Straße, Nr.: Tel.: 

PLZ / Ort: Fax: 

Spender:in Initialen (Name, Vorname): _ _ _ _ _ _  weiblich   männlich   divers Geb.-Datum: _ _ _ _ _ _ 

Infektionsverdacht aus 1. Blutprobe 
(V48 B2), wie bereits mitgeteilt für: 

 HBV  HIV   HCV  HEV  Lues 
 WNV ggf. Ergebnis der Differenzierung:  WNV /   USUV 
Andere/r Erreger (Bitte nennen): _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Für HIV, HCV, ggf. andere: 
Laborergebnisse an der 2. Blutprobe 
der spendenden Person (V48 B 3) 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

 nicht bestätigt    erneut unbestimmt    bestätigt 

 Verdacht besteht fort, weil:  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Status Spender:in: 
 zur Spende frei  
 endgültig gesperrt  
 zeitweise gesperrt für   4 Wochen   4 Monate   anderer Zeitraum: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Ergebnis der ID-NAT- bzw. anderer 
Tests (z.B. auf Lues) in der 
Nachuntersuchungsprobe (NUP) 
vom Stichtag / von dem für HBV 
festgelegten Zeitraum (V48 B 6.1) 
(HBV: ggf. weitere Ergebnisse 
separat aufführen) 

NUP der Stichtags-Spende vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, getestet mit ID-NAT, LoD: _ _ _ _ _ _ _ _   
bzw. mit anderen Tests: _ _ _ _ _ _ _ _ 

 negativ 
 positiv 

Nur für HBV ggf. weitere Ergebnisse aus RVV-Zeitraum: 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   negativ  positiv 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   negativ  positiv 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   negativ  positiv 

Keine Testung NUP, da 
 Lues-Infektiosität durch Lagerbedingung ausgeschlossen (  GFP,  EK älter als 5 Tage) 
 Sonstiges, bitte erläutern: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

Erweiterung RVV bei positiver NUP: 
Ermittlung neuer Stichtag (V48 B 
4.4): 

Datum neuer Stichtag: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _      
 Stichtag außerhalb RVV-Zeitraum (HIV, HCV, HEV 12 Wochen; HBV 16 Wochen; WNV 4 Wochen) 

Weitere Angaben, wenn neuer Stichtag innerhalb des Betrachtungszeitraums 

Neuer RVV-Zeitraum für 
Blutkomponenten zur Transfusion 
(V48 B 4.4) 

vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   bis: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Ermittlung Vorspenden / 
hergestellte Blutkomponenten im 
neuen RVV-Zeitraum (V48 B4.4) 

Anzahl Vorspenden: _ _ _ _ _ _ _ _  
Anzahl Blutkomponenten zur Transfusion: _ _ _ _ _ _ _ _  
 entfällt, da keine Vorspenden im neuen RVV-Zeitraum 

Sofern Spenden gewonnen 
wurden:  
Verbleib der Produkte aus 
Vorspenden im neuen RVV-
Zeitraum  

Anzahl Produkte abgegeben zur Transfusion: _ _ _ _ _ _ _ _ Abnehmer unterrichtet am: _ _ _ _ _ _ _  
Anzahl Produkte abgegeben an Industrie: _ _ _ _ _ _ _ _ Abnehmer unterrichtet am: _ _ _ _ _ _ _  
Anzahl Produkte verfallen: _ _ _ _ _ _ _ _ am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
Anzahl Produkte entsorgt: _ _ _ _ _ _ _ _ am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
Anzahl Produkte gesperrt: _ _ _ _ _ _ _ _    am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

 Fortführung des RVV bei positiver NUP vom neuen Stichtag (neues Formular 3b)  
 Abschluss des RVV (Formular 3c) 

Name Stufenplanbeauftragte/r 

Datum:      Unterschrift: 

 
 
 
 
 
 
 
 

Form. 
H3b 

http://www.pei.de/haemovigilanz-formulare
mailto:pharmakovigilanz2@pei.de
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