Patientenanmeldung

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

Bestellmdglichkeiten und Lieferung

. www.gewebetransplantation.de
Empféngerdatenbank mit Online-Account

. Fax 0511,/563559-5200

. vs@gewebenetzwerk.de

. 0511,/563559-30 /-54 oder
0800 - 511 5000 (gebiihrenfrei)

Bei einer Bestellung Montag bis Freitag bis 13.30 Uhr erfolgt

die Anlieferung auf Trockeneis am néchsten Werktag. Es besteht
i.d.R. keine Wartezeit bei der Bestellung. Auch eine Lagerung
mehrerer AC+ vor Ort in einem geeigneten Tiefkiihl-Gefrierschrank
(<-60°C) ist moglich. In diesem Fall entféllt die Registrierung:

Empfanger werden bei Ihnen dokumentiert.

Die Deutsche Gesellschaft

fiir Gewebetransplantation (DGFG)

Die DGFG organisiert seit 1997 in einem Uberregionalen Netz
werk die Gewebespende und versorgt Patienten mit Gewebetrans-
plantaten. Die DGFG ist gemeinniitzig tatig. Gesellschafter sind
die Medizinische Hochschule Hannover sowie die Unikliniken
Dresden, Leipzig, Rostock und das Dietrich-Bonhoeffer-Klinikum
Neubrandenburg. Alle erzielten Uberschiisse werden satzungsge-
maR ausschlieBlich zur Férderung der Gewebemedizin eingesetzt.
Damit entspricht das Netzwerk den Bestimmungen des Transplan-
tationsgesetzes, das ausdriicklich Handel und Gewinnerzielung

mit Geweben untersagt.

Die DGFG unterstiitzt 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
Augenhornhdute, Amnion, Herzklappen, Blutgefae und

muskulo-skelettale Gewebezubereitungen.
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kryokonserviert

PEL.G.11579.01.1




Anwendungsgebiete

Der AmnioClip-plus (AC+) dient in der Ophthalmologie zur

Behandlung der erkrankten Augenoberflache, zum Erhalt des

Auges oder zum Erhalt bzw. zur Verbesserung der Sehkraft.

Er kann zur Therapie des Trockenen Auges angewendet werden.

Der AC+ kann somit fiir alle heutzutage géngigen Indikationen,

fiir die der Einsatz von Amnionmembran angezeigt ist,

verwendet werden, z.B.

N

e Persistierende Epitheldefekte einschlieBlich neurotropher
Hornhautulzera (auf Wirtshornhaut/HH-Transplantaten)

* Rekonstruktionen bei konjunktivalen Verletzungen (u.a.
Veratzungen, Verbrennungen, perforierendes Trauma)

e Pterygium-Operationen

e Symptomatische bullése Keratopathie

e Hochrisko-Keratoplastik bei Limbusstammzellinsuffizienz

Amniontransplantate sind sicher
nd unterliegen Gewebezubereitungen dem ‘
e Zulassungs- und Sicherheits-

Arzneimit-
In Deutschla

i fangreich
telgesetz. Damit gelten um | . .
vorschriften. Die DGFG verfugt iiber die erforderlichen Erlaubnisse

nach § 20 bund ¢ Arzneimittelgesetz. Jede Gewebespende ist Yon
der Einwilligung tber die Prozessierung bis hin zur Transplantation

liickenlos dokumentiert und riickverfolgbar.

.

Informationen zum Thema Amnion

Die Amnionmembran (AM) ist das dem Fotus zugewandte, aus
Epithel und Stroma bestehende Gewebe, das sich leicht gewinnen
und gut konservieren lasst. Inmuntoleranz, Férderung der Epithe-
lialisierung, antiinflammatorische, antiangiogenetische, antifi-
broblastische und antimikrobielle Eigenschaften zeichnen die AM
aus. Diese Charakteristika bleiben durch das native Gefrieren auch

im AC+ besser erhalten, als es durch Gefriertrocknung méglich wére.

Die AM wird im Rahmen einer geplanten Kaiserschnittgeburt mit
Zustimmung der Spenderin nach umfassender Spenderevaluierung
und infektionsdiagnostischer Analyse gewonnen. Sie wird unter
Reinraumbedingungen aufbereitet und umfangreichen Qualitats-
kontrollen (u.a. mikrobiologische Untersuchungen) unterzogen.

Vorteile gegeniiber der herkommlichen
Amnionmembrantransplantation (AMT)

Der wesentliche Vorteil des AmnioClip-plus besteht darin, dass im
Gegensatz zur herkdmmlichen AMT das zusétzliche nahtassoziierte

chirurgische Trauma vermieden wird. Die Behandlung ist damit leicht

wiederholbar und auch zur Therapie langwieriger/chronischer
Defekte geeignet.

e Einfache Anwendung

e Ambulante Behandlung

 Nur lokale Anasthesie notwendig
e Minimal invasive Methode

e Minimale Reizungen

* Wiederholte Behandlung mdoglich
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Herstellung und Anwendung

Das Arzneimittel AmnioClip-plus, kryokonserviert, DGFG ist unter
der Nummer PEI.G.11579.01.1 vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
genehmigt.

Die Amnionmembran wird derart im Ringsystem eingespannt,
dass nach dem Einsetzen die Chorionseite auf der Oberflache
des zu behandelnden Auges aufliegt. Auf Wunsch kann die
umgekehrte Orientierung beauftragt werden. Das Einsetzen des
AC+ in das Auge erfolgt bei lokaler Betdubung unter Tropfands-
thesie. Die GroRe des AC+ erméglicht eine optimale Positionie-
rung auf der Augenoberflache und verhindert ein Verrutschen.
Die DefektgroBe sollte dabei die GroBe des AC+ nicht iiber-
schreiten. Der AC+ kann bis zu 14 Tage auf dem Auge verbleiben.
Wiederholte Behandlungen sind mit jeweils einem neuen AC+
fiir die gleiche Dauer méglich.

Gebrauchsinformationen

Der AmnioClip-plus wird in einem sterilen Behaltnis tiefgefroren
tiber einen Over-Night-Transportdienst am Morgen des OP-Termins
angeliefert. Das Transplantat kann bis ca. 30 Minuten vor der
Operation in der Versandbox bleiben, ist nach dem Auftauen
jedoch innerhalb von sechs Stunden zu verwenden und darf nach
Beginn des Auftauens nicht wieder eingefroren werden.

Die maximale Lagerungszeit (bei kontinuierlicher Temperaturiiber-
wachung des Gefrierschrankes) betragt drei Monate ab Herstel-
lungsdatum, wenn der AC+ im sterilen Behéltnis sofort nach
Erhalt in einen geeigneten -60°C Tiefkiihl-Gefrierschrank iiber-
flihrt wurde. Das Arzneimittel ist zur einmaligen Anwendung
bestimmt. Der Inhalt einer Packung ist ausschlieBlich

fir die Anwendung bei einem Patienten bestimmt.




