MELDINGSFORMULIER

Weefselvigilantie
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Dit formulier gebruiken voor het melden, registreren en doorgeven van gegevens over ernstig  ongewenste voorvallen of ernstige bijwerkingen van humane weefsel producten van Puros® Allografts*).
Ernstig ongewenst voorval: een ongewenst voorval in verband met het verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van lichaamsmateriaal, dat voor een patiënt besmetting met een overdraagbare ziekte, overlijden, levensgevaar invaliditeit of arbeidsongeschiktheid tot gevolg kan hebben, dan wel zou kunnen leiden tot opname in een ziekenhuis of de duur van de ziekte verlengt.

Ernstige bijwerking: een onbedoelde reactie, met inbegrip van een overdraagbare ziekte, bij de donor of de ontvanger in verband met het verkrijgen of het toepassen op de mens van lichaamsmateriaal, die dodelijk is, levensgevaar oplevert, invaliditeit of arbeidsongeschiktheid veroorzaakt, dan wel leidt tot opname in een ziekenhuis of de duur van de ziekte verlengt.
Ook als u vermoedt dat er een infectieuze oorzaak is (bacterieel, viraal of ander infectieus agens) van het voorval of de bijwerking, dan wel een anderszins bedreigende situatie voor (andere) ontvangers van het allograft materiaal, dient u onmiddellijk Implacom te waarschuwen. Dit geldt in ieder geval voor mogelijke productincidenten zoals (verdenking op) foutieve uitgifte, foutieve etikettering, bacteriële besmetting en overdraagbare infecties.
Na ontvangst van dit meldingsformulier zal Implacom zorgdragen voor melding aan het TRIP.
Is er sprake van een calamiteit dan heeft Implacom tevens de verplichting deze te melden aan de Inspectie van de Gezondheidszorg. Wanneer een incident heeft geleid tot de het overlijden van- of ernstige schadelijke gevolgen heeft voor de patiënt, spreken we over een calamiteit.
Allografts*)   Puros® Cancellous, Cortical, Blend bonechips, Puros® Customized or J-Block, Puros® Dermis Tissue Matrix 
	Datum plaatsing:
	
	
	Beschrijving van ernstig ongewenst voorval, ernstige bijwerking of calamiteit

Datum waarneming:
Behandelingsgegevens*)



	Product: 
	
	
	

	Lotnummer:
	
	
	

	Patiënt info:
	M / V

Geboortedatum:
	
	

	Praktijknaam en 

Adresgegevens:

	(of praktijkstempel)
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Naam behandelaar:
	
	
	

	Contactpersoon:
	
	
	

	Telefoon:
	
	
	

	e-mail:
	
	
	


*) indien niet voldoende ruimte, de informatie op een apart document vastleggen en aan dit formulier toevoegen.
Bewaken en het verhogen van de kwaliteit en veiligheid van humane weefsel producten 
Teneinde de risico's van bijvoorbeeld besmetting door transplantatie zo veel mogelijk te beperken, is het absoluut noodzakelijk de kwaliteit en de veiligheid van de materialen in de hele keten (van donor tot ontvanger en alle handelingen daartussen) te waarborgen. Met het oog daarop is er Europese regelgeving ontwikkeld, namelijk de Europese Richtlijn inzake weefsels en cellen. Deze Richtlijn (2004/23/EG) is in de Nederlandse regelgeving geïmplementeerd middels de Wet kwaliteit en veiligheid lichaamsmateriaal (Wvkl).
Weefselvigilantie

Het meldingssysteem dient als ondersteuning bij het bewaken en het verhogen van de kwaliteit en veiligheid van lichaamsmateriaal. Daarom wordt de term ‘weefselvigilantie’ geïntroduceerd. Het systematisch monitoren van ernstige voorvallen en bijwerkingen in de gehele transplantatieketen van menselijk lichaamsmateriaal met het doel te komen tot een veiliger en effectiever gebruik van weefsels en cellen.
Vertrouwelijkheid en anonimisatie

A. Implacom communiceert middels een code met het bureau TRIP

B. Indien meldingen informatie of identificerende gegevens van patiënten of behandelaars bevatten zijn alle medewerkers van TRIP aan professionele geheimhouding gebonden en zullen bovendien de naamgegevens worden verwijderd c.q. vervangen door standaard, geanonimiseerde codes.

C. Alle mee of nagekomen gegevens van de patiënt worden geanonimiseerd behandeld.

D. Bureau TRIP werkt conform de Code Goed Gedrag en de regelgeving omtrent privacy vastgelegd in de Wet op de Geneeskundige Behandelovereenkomst en de Wet Bescherming Persoonsgegevens.
Informatie TRIP
www.tripnet.nl
Informatie Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
www.igj.nl
Wij danken u voor uw medewerking.
In te vullen door Implacom B.V.
	Ontvangen
	Verwerkt
	Datum
	Bijzonderheden/ constateringen
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