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	BASG / AGES MEA
Institut Überwachung
Abteilung Blut, Gewebe & Vigilanz
Traiseng. 5, 1200 Wien, Österreich

 


	GEWEBEVIGILANZ-MELDEFORMULAR A
Meldung vermuteter schwerwiegender unerwünschter Reaktionen




	[bookmark: Kontrollkästchen1]|_| Meldung an das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
     Meldung per Fax: 050555 95 95557                Meldung per E-Mail: gewebevigilanz@basg.gv.at

	[bookmark: Kontrollkästchen2]|_| Meldung an Gewebebank



	Angaben zum Melder/zur Melderin

	Name und Anschrift der Einrichtung/Abteilung:
     

	EU-Gewebeeinrichtungs-Code[footnoteRef:1]:  [1:  setzt sich aus dem ISO-Ländercode und der Betriebekennzahl zusammen (z.B.: AT68xxxx)] 

     

	[bookmark: Text2]Nachname:      
	[bookmark: Text3]Vorname:      
	[bookmark: Text33][bookmark: Text4]Titel:      

	[bookmark: Text5]Funktion:      
	[bookmark: Text6]Telefon:      
	[bookmark: Text7]E-Mail:      

	[bookmark: Text8]Datum der Meldung (TT.MM.JJJJ):      
	[bookmark: Text31]Ihre Meldekennnummer:      



	Angaben zu beteiligten PatientInnen

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

	Spenderstatus:
	Lebendspende
|_|
	Entnahme post mortem
|_|
	unbekannt
|_|

	[bookmark: Text9]Initialen:      
	[bookmark: Text10]Geb.-Jahr:     
	[bookmark: Kontrollkästchen4][bookmark: Kontrollkästchen5]Geschlecht: |_|m  |_|w
	[bookmark: Text35][bookmark: Text34]Eindeutige Spendennummer:      

	[bookmark: _Hlk187814421][bookmark: Text11]Datum der Spende (TT.MM.JJJJ):      
	[bookmark: Text12]Name und Anschrift der Spendeeinrichtung:
     

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

	[bookmark: Text26]Initialen:      
	[bookmark: Text27]Geb.-Jahr:     
	[bookmark: Kontrollkästchen6][bookmark: Kontrollkästchen7]Geschlecht:  |_|m |_|w
	[bookmark: Text29]Empfänger-ID:      

	[bookmark: Text25]Datum der Transplantation (TT.MM.JJJJ):      
	Name und Anschrift der transplantierenden Einrichtung:
     

	[bookmark: Text30]Name und Anschrift der Spendeeinrichtung:
     



	Angaben zur vermuteten schwerwiegenden Reaktion

	[bookmark: Text13][bookmark: _GoBack]Datum der vermuteten schwerwiegenden unerwünschten Reaktion (TT.MM.JJJJ):      

	Art des Gewebes/der Zellen, die an der vermuteten unerwünschten Reaktion beteiligt sind:
     

	Einheitlicher Europäischer Code der an der vermuteten schwerwiegenden unerwünschten Reaktion beteiligten Gewebe und Zellen (falls vorhanden):
     

	Die vermutete schwerwiegende unerwünschte Reaktion erfolgt im Zusammenhang mit der 
[bookmark: Kontrollkästchen9]|_| Gewinnung     		oder    			   |_| Transplantation des Gewebes/der Zellen

	Art der vermuteten schwerwiegenden unerwünschten Reaktion:
     

	Übertragene bakterielle Infektion:      

	Übertragene Virusinfektion:
	|_| HBV

	
	|_| HCV

	
	|_| HIV-1/2

	
	Sonstige (bitte angeben):      

	Übertragene parasitäre Infektion:
	|_| Malaria

	
	Sonstige (bitte angeben):      

	Übertragene fungale Infektion:      

	Übertragene maligne Erkrankungen:      

	Sonstige Krankheitsübertragungen:      

	Allergische Reaktionen:      

	Unerwartete immunologische Reaktionen aufgrund von Gewebe-/Zellen mismatch:      

	Sonstige schwerwiegende Reaktionen (bitte angeben):      

	|_| Todesfall

	Beschreibung des Vorkommnisses:
     

	Folgen der schwerwiegenden unerwünschten Reaktion:
|_| 0. Kein Effekt für die Patientin/den Patienten                                                            
[bookmark: Kontrollkästchen17]|_| 1. Nicht lebensbedrohlich/volle Wiederherstellung der Patientin/des Patienten
|_| 2. Lebensbedrohlich für Patientin/Patienten
[bookmark: Kontrollkästchen16]|_| 3. Bleibender Schaden für Patientin/Patienten
[bookmark: Kontrollkästchen15]|_| 4. Patientin/Patient verstorben
|_| 5. Derzeit noch nicht beurteilbar

	Anmerkungen:
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