Auszug aus den
Gebrauchs- und Fachinformationen

= Das Arzneimittel vhumane Amnionmembran, kryokonserviert,
Schwerin« ist in einem sterilen Behaltnis tiefgefroren.

u Das Arzneimittel ist sofort nach Erhalt in einen geeigneten
Tiefkiihl-Gefrierschrank zu Gberfiihren. Eine kontinuierliche
Temperaturiiberwachung des Gefrierschrankes muss gewahr-
leistet und dokumentiert werden.

= Das Arzneimittel ist bei unter-60°C zu lagern.

= Die maximale Lagerungszeit betragt ein Jahr nach
Herstellungsdatum.

= Wird das Arzneimittel iber einen Over-Night-Transportdienst
am Morgen des OP-Termins angeliefert, kann das Transplantat
bis ca. 30 Minuten vor der Operation in der Versandbox
bleiben. Ein Tiefkiihl-Gefrierschrank ist dann nicht erforderlich.

= Das Arzneimittel ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Der Inhalt einer Packung ist ausschlieBlich fiir die Anwen-
dung bei einem Patienten bestimmt.

= Das Arzneimittel ist nach dem Auftauen innerhalb von sechs
Stunden zu verwenden.

= Das Arzneimittel darf nach Beginn des Auftauens nicht wieder

eingefroren werden.

Die Deutsche Gesellschaft

fiir Gewebetransplantation (DGFG)

Die DGFG organisiert seit 1997 in einem iiberregionalen Netz-
werk die Gewebespende und versorgt Patienten mit Gewebetrans-
plantaten. Die DGFG ist gemeinnlitzig tatig. Gesellschafter sind
die Medizinische Hochschule Hannover sowie die Unikliniken
Dresden, Leipzig und Rostock. Alle erzielten Uberschiisse werden
satzungsgemal ausschlieBlich zur Férderung der Gewebemedizin
eingesetzt. Damit entspricht das universitar getragene Netzwerk
den Bestimmungen des Transplantationsgesetzes, das ausdrick-
lich Handel und Gewinnabsichten mit Geweben untersagt.

Die DGFG unterstlitzt die Kooperationspartner bei der Gewebe-
spende, bei der Aufarbeitung und der Vermittlung der Gewebe.
Alle transplantierenden Einrichtungen in Deutschland kénnen
Gewebetransplantate von der DGFG beziehen. Die DGFG
vermittelt Augenhornhaute, Amnion, Herzklappen, BlutgefaBe
und muskulo-skelettale Gewebezubereitungen.
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Patientenregistrierung

Die Registrierung eines Patienten erfolgt durch die Ubermittlung
der relevanten Daten iiber die internetbasierte Empfangerdaten-
bank www.gewebetransplantation.de bzw. per Fax oder E-Mail, in
dringenden Ausnahmefallen auch telefonisch.

So kdnnen Sie Amniontransplantate anfordern

www.gewebetransplantation.de
Empfangerdatenbank mit Online-Account

Fax 0511,/563559-5200

Anwendungsgebiete vs@gewebenetzwerk de Lagern Sie Amnion und werden Sie

. . o unabhangiqg in der Versorqung lhrer Patienten
* ophthalmologische und orbitale Eingriffe Tel. 0511,/563559-54 oder 0511,/563559-30 99 g4ng

« tempordrer Hautersatz bei thermischen Verletzungen und Uber eine Lagerung von Amniontransplantaten vor Ort ist eine

Wundheilungsstdrungen Patientenversorgung jederzeit moglich. Eine gesonderte behdrd-

« Gynakologische Chirurgie: Uterus und Vagina liche Erlaubnis sowie eine Weiterleitung der Patientendaten an

 Mund-Kiefer-Chirurgie: orale und kieferchirurgische Eingriffe die DGFG sind nicht erforderlich. Voraussetzung ist eine Lagermég-

lichkeit bei mind. -60 Grad Celsius. Der Anwender muss entspre-
chend den gesetzlichen Bestimmungen die Riickverfolgbarkeit

Transplantatgl'ogen 50 auch bei Lagerung sicherstellen. Die DGFG unterstiitzt Sie dabei
(] mm . .
e 20x20 mm = 9 gern: Im Rahmen eines Lagerungsvertrags stellt die DGFG ausfiihr-
. m
e 35x35mm e liche Unterlagen zu z.B. Lagerungshinweisen und der Riickverfolg-

barkeit des Gewebes in der Klink zur Verfiigung.

Sparen Sie bei der Transportpauschale

Bei der Bestellung von mehreren Amniontransplantaten stellt die
DGFG die Transportpauschale nur einmalig in Rechnung.

Lieferung

Bei einer Bestellung Montag bis Freitag bis 13.30 Uhr erfolgt die

Amniontransplantate sind S|§her "
In Deutschland unterliegen Gewebezubereitungen dem Arznt: "
mit gelten umfangreiche Zulassungs- und Sicher (?l

ber die erforderlichen Erlaubnisse
esetz. Jede Gewebespende ist von
bis hin zur Transplantation

Anlieferung auf Trockeneis am néachsten Werktag. Es besteht i.d.R.

keine Wartezeit bei der Bestellung.

Fir die Bereitstellung der Transplantate berechnet die DGFG eine telgesetz. Da I
vorschriften. Die DGFG verflgt t

nach § 20 b und ¢ Arzneimittelg
der Einwilligung iiber die Prozessierung
s dokumentiert und riickverfolgbar.

Aufwandserstattung, fiir die Lieferung eine Transportpauschale.
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