BSB-QS-2-01-01 V:5

«BSB | Auftrag fir GMP- Dienstleistung

Anlage 3

An: Von:
Bayerische Stammzellbank Klinik
Robert-Koch-Allee 23
82131 Gauting Telefon

Fax:
Telefon 089 —89 32 66 - 250 Ansprechpartner:
Fax: 089 — 89 32 66 - 29 Spendernummer:

Request-ID (ZKRD)

Patienten-Nr.

Auftragsart (Bitte ankreuzen, mehrere Kreuze sind moglich):

O Knochenmarkentnahme

O Plasmareduktion einer Knochenmarkspende

O Erythrozytendepletion einer Knochenmarkspende

0O Stammzellapherese

O Lymphozytenapherese

O Portionierung einer Lymphozytenapherese mit Kryoko nservierung

Wunschtermin fir Check bei der BSB:
(bitte mehrere Termine angeben, mind. 1 Woche vor Konditionierung)

Wunschtermin fir Entnahme  bei der BSB:

Wunschtermin fur Verarbeitung  bei der BSB:
(bei in der BSB vorgenommenen Entnahmen finden (i.d.R. ) die Verarbeitungen am Folgetag statt)

, den
Ort Datum NAME / Unterschrift Auftraggeber (AG)

Auftrag geprift und fr sachlich richtig befunden.

BSB-Arzt (Datum/Unterschrift)

Auftragsbestatigung durch die Bayerische Stammzellb ank:

, den
Ort Datum NAME / Unterschrift BSB

Folgende Unterlagen fehlen — bitte umgehend nachrei  chen:

Verbindliche Terminierung durch BSB bestatigt am durch

Check am:

Entnahme am:

Verarbeitung am:
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Spendernummer:
Patienten-Nr.

Allgemeine Informationen zum Auftraqg:

=
=
=

=

Bitte alle gewilinschten Leistungen ankreuzen.

Workup-Formular bitte ebenfalls ausfullen und mitschicken.

Ohne einen vollstéandig ausgefillten Antrag mit allen notwendigen Anlagen ist die Bearbeitung
nicht moéglich.

Der Eingang dieses Auftrags wird umgehend schriftlich durch die BSB bestétigt. Falls dies nicht
geschieht, bitte unbedingt mit der BSB Kontakt aufnehmen.

Empfénger-lnformationen (nur ausfillen, wenn Information nicht in Workup-Formular vorhanden)

Name, Vorname des Empfangers:

Geburtsdatum des Empfangers: Diagnose:

Gewicht: kg Blutgruppe mit Rhesusmosaik:

HLA-ident: jald neinO Geschlecht: mannlich O weiblich O
Beginn der Konditionierung (Datum): Dauer der Konditionierung: Tage
Versicherung: O GKV O PKV I Selbstzahler

Spender-lnformationen (nur ausfillen, wenn Information nicht in Workup-Formular vorhanden)

Name, Vorname des Spenders oder Spendernummer:

Geburtsdatum des Spenders: Geschlecht: mannlich O weiblich O
Gewicht: kg Blutgruppe mit Rhesusmosaik:
Verwandschaftsverhaltnis zum Empfanger: [ verwandt (wie: ) O unverwandt

Bei minderjahrigen Spendern: Die Voraussetzungen nach §8a TPG sind erfiillt  jad nein O

Beherrscht der Spender die deutsche Sprache ausreichend fiir die Aufklarung: jaldd neinO

StraRe und Hausnr.:

PLZ und Ort;

Email:

Tel.:
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Spendernummer:
Patienten-Nr.

Spender-Voruntersuchung (sofern Entnahme durch BSB erfolgen soll)

O

Spender-Voruntersuchung soll durch BSB erfolgen
(falls aktuelles Rontgen, Oberbauchsonographie oder EKG vorhanden, bitte mitgeben, alles
andere wird in BSB erledigt).

Spender-Voruntersuchung (Spendetauglichkeitsbescheinigung und Spenderfreigabe) erfolgt
durch andere dt. Datei oder Auftraggeber.

Bitte folgende Unterlagen diesem Antrag beifiigen:

- Arztbrief (falls Patient = Spender) zwecks Anamnese

- Réntgen-Thorax in 2 Ebenen (Befund genligt)

- Oberbauchsonographie

- EKG mit 12 Ableitungen

- Einverstandniserklarungen zu der geplanten Spende (BSB-Formulare)

- HLA-Befund des Spenders (notwendig flr die Anlage des Vorgangs in unserer EDV)

- Vollstéandiges klinisch-chemisches Labor

- Freigaberelevante Infektionsmarker (HIV-PCR, HCV-PCR, HBV-PCR, Anti-HIV 1+2+p24, Anti-
HCV, HBs-Antigen, Anti-HBc, Anti-Hbs, Anti-CMV-IgG und -IgM, Anti-Treponema-pallidum,
Blutgruppe ABO Rh(D), Suchtest auf irregulare AK, ggf. WNV-PCR)

Entnahme
(nur ausfillen, wenn Information nicht in Workup-Formular vorhanden)

O

Gewiulinschte Zellzahl: x107"8 NC Total (KM) [ CD3-Bestimmung notwendig
x1076 CD34+ Total (PBSC)

x1078 CD3+ Total (Lymphozyten)

O Entnahme durch Dritte: O innerhalb Deutschlands

O Ausland
(= Freigabe des Importprodukts durch importierende Kii nik
notwendig! )
Bei Nicht-EWR-Landern:
Die Klinik besitzt eine entsprechende Einfuhrerlaubnis: ja O nein O

Praparat ist ein Prifpraparat im Rahmen einer Studi e

O Nein

[0 Ja, bitte IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier) dem Antrag beilegen

Studientitel:

Prifpla

ncode:

EudraCT Nr.:
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Spendernummer:
Patienten-Nr.

Weiterverarbeitung von Préaparaten anderer Herstelle  r:

Folgende Unterlagen und Proben muissen der BSB bei Praparaten aus dem Inland vorliegen und
wurden angefordert:
O Herstellungserlaubnis  oder Bestétigung, dass diese vorliegt,
O Produktfreigabe durch Qualified Person/Sachkundige Person
(Pruf- und Freigabeprotokoll mit Angabe der gesetzlich vorgeschriebenen Infektionsmarker nicht
alter als 30 Tage vor der Herstellung des Produkts).
O Collection Samples vom Spender (3x 9 ml Serum und 1 x 9 ml EDTA).

Folgende Unterlagen und Proben muissen der BSB bei Praparaten aus dem Ausland vorliegen und
wurden angefordert:

O Freigabe zur Weiterverarbeitung durch die importier ende Klinik

O Collection Samples vom Spender (3x 9 ml Serum und 1 x 9 ml EDTA).

Prozessierung

O Erydepletion -> O Ruckverdinnung mit Humanalbumin gewtinscht

O Plasmareduktion - [ Ruckverdinnung mit Humanalbumin gewinscht

O T-Zell-Portionierung
Gewlinschte Dosierung ggft?ohr!en
1 x 107 kg/KG 0 sofortige Gabe [ Kryokonservierung
2 X 10N kg/KG O sofortige Gabe [ Kryokonservierung
3. x 107 kg/KG O sofortige Gabe [ Kryokonservierung
4 x 10" kg/KG 0 sofortige Gabe [ Kryokonservierung
5 X 10N kg/KG O sofortige Gabe [ Kryokonservierung

O andere;

Angaben zum Transport:
WICHTIG: Knochenmark muss fiir Verarbeitung bei 2-6<C transportiert werden!!!

O Anlieferung in BSB durch AG/Hersteller am:
O Abholung durch BSB bei Hersteller am:

O Abholung durch AG bei BSB am:

O Anlieferung durch BSB bei AG am:

(Bitte immer Datum und Uhrzeit angeben. Falls Abholung durch BSB bei Hersteller gewlinscht, bitte bei
Adressen unten entsprechende Angaben machen).
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Spendernummer:

Patienten-Nr.

Kontaktdaten:

Auftraggeber

Name 1
Name 2
Institut/Klinik
Abteilung
Stralle
PLZ/Ort:

Tel:

Fax:

Email:

Abholadresse:

Name 1
Name 2
Institut/Klinik
Abteilung
StralRe
PLZ/Ort:

Tel:

Fax:

Email:

Lieferadresse:

Name 1
Name 2
Institut/Klinik
Abteilung
StralRe
PLZ/Ort:

Tel:

Fax:

Email:

Rechnungsadresse : (nur falls abweichend von Auftraggeber)

Name 1
Name 2
Institut/Klinik
Abteilung
StralRe
PLZ/Ort:

Tel:

Fax:

Email:
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