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Werte - nur leere Worte?

Wie Mediziner und der strategische Einkauf das DIZG heute fordern

Liebe Freunde
des DIZG,

Werte sind die Pfeiler unserer
Arbeit - auch und gerade dann,
wenn es wirtschaftliche Herausfor-
derungen gibt. SchlieBlich erhalten
wir Gewebe von lebenden und
verstorbenen Spendern, aus demin
unseren Reinrdumen Gewebetrans-
plantate fur Tausende von Patienten
entstehen. Aus unserer Sicht ist das
keine Aufgabe, die den Marktge-
setzen von Angebot und Nachfrage
unterliegen sollte. Deshalb ist das
DIZG kein Unternehmen, sondern
eine gemeinnUtzige Organisation

- ohne Gewinnausschiittungen an
Gesellschafter, wie sie andernorts
mitunter Ublich sind, und ohne
zweckfremde Verwendung von
Uberschiissen.

Stattdessen konzentrieren wir uns
auf unsere zentrale Aufgabe: Aus
der grof3ziigigen und uneigennt-
zigen Spende von Gewebe missen
sichere Transplantate werden. Und
diese missen an die richtige Stelle
gelangen: in den OP, zu schwer
verletzten oder gesundheitlich
eingeschrankten Patienten. Dort
sollen sie helfen, Leben zu retten
und dazu beitragen, dass Menschen
schnellstmdglich in ein normales,
selbstbestimmtes und mobiles
Dasein zurtickkehren kbnnen.

Das ist unsere Verantwortung.

Die Werte, die wir im betrieb-
lichen Alltag im DIZG, in unseren
Gewebespendeprogrammen und
gemeinsam mit den medizinischen
Anwendern sowie Entscheidern
in Kliniken leben, bilden das
Fundament. Sie formulieren, was
uns besonders wichtig ist. Und
sie drlicken auch aus, was Sie im
Umgang mit uns erwarten dirfen.
Diese Erwartungen zu erftllen,

wird immer dann zu einer Heraus-
forderung, wenn unser Umfeld
wirtschaftlich unter Druck steht.
So hatten wir einige Jahre lang
den Eindruck, dass der Fokus bei
Arzten und Einkaufern eher auf
Wirtschaftlichkeit und kurzfristige
Betrachtungen gerichtet war,

weil die Kosten im Gesundheits-
wesen gestiegen sind und der
Betriebsalltag schneller und
komplexer geworden ist.

Werte wie Zuverlassigkeit, Ehrlich-
keit, Sicherheit oder Innovation
durch Forschung und Entwicklung
standen hingegen eher selten

im Vordergrund. Doch sind sie

flr die Qualitat der zuklnftigen
Versorgung relevante Aspekte.

Im Laufe des vergangenen Jahres
haben wir allerdings erneut eine
Veranderung im Dialog mit den
Kliniken in Deutschland und Europa
versplrt. In Gesprachen stellten
wir immer haufiger fest, dass unsere
Zuverlassigkeit, die Patienten-
sicherheit unserer Transplantate,
die Versorgungssicherheit sowie
die Bedeutung von Gesetzeskon-
formitat wieder starker geschatzt
werden. Die Kliniken erkennen
wieder, dass auch die damit
verbundenen kostenintensiven
Mafnahmen notwendig sind.
Einkdufer fihrender Klinikketten
in Deutschland und Europa unter-
strichen im vergangenen Jahr des
Ofteren, wie enorm wichtig es fir
sie sei, zuverlassig mit sicheren
Transplantaten versorgt zu werden
- im Vergleich zu vermeintlich
preisglinstigen Angeboten.

Dieser Trend ldsst uns zuver-
sichtlich in die Zukunft blicken.
Denn er spiegelt genau unsere
Werte wider. Integritat, Ehrlichkeit
und Vertrauen sind fir uns
unabdingbare Voraussetzungen,

wenn wir mit Spenderprogrammen
zusammenarbeiten. Dies gilt

zum Beispiel dann, wenn Kliniken
Angehorige im schwierigsten
Moment des Abschieds Uber

die Moglichkeit der Gewebe-
spende informieren und um die
Zustimmung zu einer altruistischen
Spende bitten.

Das DIZG ist und bleibt der Partner,
wenn es um nachvollziehbare und
nachhaltige Versorgung geht. Im
Zentrum steht immer das Ziel,
moglichst jedes unter schwierigen
Bedingungen gespendete

Gewebe einer sicheren klinischen
Anwendung zuzufihren und so den
Wunsch jedes Spenders sowie der
Angehdrigen in die Tat umzusetzen.

Gleichzeitig arbeiten wir mit
unserem Forschungs- und
Entwicklungsbereich fortwahrend
daran, Gewebetransplantate zu
verbessern und neue Méglichkeiten
flr bisher unzureichend geldste
chirurgische Problemstellungen zu
finden.

Das schaffen wir nur mit lhrer Hilfe,
um die ich Sie hiermit herzlich bitte.

Denn all dies ist nur moglich, weil
Menschen zu Lebzeiten einer
Gewebespende zugestimmt und
die Angehorigen diesen Willen
zusammen mit den Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern in den
Spendekliniken in die Tat umgesetzt
haben. Ihnen geblhren unser
aufrichtiger Dank und unsere
gemeinschaftliche Unterstitzung.

Mit herzlichen Griif3en
lhr

A

Jirgen Ehlers
Geschéftsfihrer
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Lebend- und postmortale
Gewebespende

Das DIZG konnte im Jahr 2018

das altruistische Geschenk der
Gewebespende von 2.098 Menschen
entgegennehmen. Die Anzahl der
Menschen, von denen das DIZG
2018 eine postmortale Gewebe-
spende erhielt, lag bei 444.
Insgesamt gingen im Berichtsjahr

9.872 Einzelgewebe beim DIZG ein,

die noch im selben Jahr fir die
Prozessierung freigegeben werden
konnten. Damit sind die Zahlen im

Vergleich zu 2017 weiter gestiegen.

Des Weiteren gingen im Berichts-
jahr 67 Amnion-Spenden ein.
Dadurch konnte das DIZG den
Bedarf flir die ophtalmologische
Chirurgie weiterhin gut decken.
Exakt 1.155 Amnion-Transplantate
hat das DIZG im vergangenen Jahr
versendet. Sdmtliche entsprechen-

den Transplantatanforderungen
konnten wir innerhalb nur eines
Tages erflllen.

Die Anzahl gespendeter HUftkopfe
aus endoprothetischen Operatio-
nen war im Berichtsjahr mit 1.612
nach wie vor sehr hoch. Dies
ermoglicht dem DIZG weiterhin
eine sehr gute Lieferfahigkeit.

So kénnen z. B. die zunehmenden
Anforderungen aus Nachbarstaaten
wie Osterreich und der Schweiz
noch umfassender erflllt werden.
Gleichzeitig kann das DIZG mehr
und mehr die Rolle des Notver-
sorgers fur klinikeigene deutsche
Knochenbanken Gbernehmen.

Dies wird in Zukunft an Bedeutung
gewinnen, da immer mehr klinik-
eigene Knochenbanken geschlossen
werden. Der Ausfall oder die

GEWEBESPENDE PRO JAHR 2007-2018

Verschiebung von Operationen
kann auf diese Weise wirksam
verhindert werden.

Die positive Entwicklung bei den
postmortalen Spenden und
Lebendspenden flhrte auch dazu,
dass noch mehr bedarfsgerecht
zerkleinerte Spongiosa-Transplan-
tate fUr die Wirbelsdulenchirurgie,
die endoprothetische Revisions-
chirurgie und die Traumatologie
zur Verfligung standen. Die
Transplantate des DIZG kénnen
sowohl die OP-Zeiten als auch
die Risiken flur nosokomiale
Infektionen reduzieren, da die
aufwandige Zerkleinerung wahrend
der Operation entféllt.
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Im Berichtsjahr hat das DIZG ins-
gesamt 44.093 Transplantate aus
gespendetem Knochengewebe,
Sehnen, Faszien und Amnien,
verteilt auf rund 350 unterschied-
liche Transplantatformen, zur
klinischen Anwendung abgegeben.

Damit konnte im Jahr 2018 rund
42.000 Patienten in mehr als 760
klinischen Einrichtungen zu einer
verbesserten Genesung verholfen
werden - das sind ca. 2.000
Versorgungen mehr alsim Jahr
zuvor. Der Bedarf der Kliniken ist
grof3 und wird aufgrund der demo-
grafischen Entwicklung weiter
steigen.

Die Menschen werden &lter und
mochten langer mobil bleiben.
Vor allem bei einem Endoprothesen-

wechsel im Huftgelenk reicht

das patienteneigene Knochen-
material oft nicht aus, um das

neue HUftimplantat zu verankern.
Ein allogenes Gewebetransplantat
kann die Defekte zumeist sicher
schlieRen. Wichtig ist in solchen
Féllen, dass die benotigten
Transplantate zuverlassig, prazise
und schnell zur Verfligung gestellt
werden.

Das DIZG liefert im Bedarfsfall
sogar Uber Nacht. Verfligt eine
Klinik Gber keine eigene Knochen-
bank, freuen wir uns, wenn wir
die komplette Versorgung mit
Gewebetransplantaten Uberneh-
men durfen. Den Kliniken mit
einer eigenen Knochenbank
stehen wir gerne bei eventuellen
Engpassen zur Seite.

ALLOGENE TRANSPLANTATE PRO JAHR 2007-2018
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Transplantate fUr die Lebensrettung
in der Verbrennungschirurgie
und fur schwer heilende Wunden

Mit autologen Zellkulturen und allogenen Hauttrans-
plantaten tragt das DIZG mal3geblich zu einer besseren
Versorgung von Schwerbrandverletzten bei.

Vorbereiten von
Kryokonserven

Die Behandlung von Patienten mit
grof3flachigen Brandverletzungen
ist komplex und macht eine multi-

modale Therapie mit mehreren chi-
rurgischen Eingriffen erforderlich.

Das DIZG stellt nach wie vor

als einzige Einrichtung in Deutsch-
land autologe Zellkulturen fur die
Behandlung von grof3flachigen
Hautwunden her und bietet damit

Verbrennungszentren eine
lebensrettende Behandlungs-
option fUr Patienten an, bei denen
nicht genitigend gesunde Haut flr
Autografting vorhanden ist.

Um sicherzustellen, dass epitheliale
Transplantate verlasslich fur einen
dauerhaften Wundverschluss
sorgen, ist es bei drittgradigen Ver-
brennungen besonders vorteilhaft,
wenn eine adaquate dermale Rege-
neration stattfindet, bevor sie an-
gewendet werden. Das erhoht die
Elastizitat der regenerierten Haut
und reduziert die Narbenbildung.
Indiesem Jahr beabsichtigt das
DIZG, ein speziell daftir entwickel-
tes Dermis-Allograft (epiflex® /w)
zu ersten klinischen Anwendungen
zu bringen. Hierflr kommt erneut
die einmalige Hautschneidetech-
nologie des DIZG zum Einsatz. Es
wird eine speziell fir diese Anwen-
dung ausgewdhlte Dermisschicht
isoliert und gemesht.

Zlichtung von Keratinozyten in
Zellkulturflaschen mit Néhrlosung

Mit den beiden Neuentwicklungen
nahern wir uns unserem grof3en
Ziel, Transplantate fUr alle Phasen
der Behandlung von komplexen
Hautwunden anzubieten, auch
Uber den Bereich der Verbrennung
hinaus.

Insgesamt hat das DIZG im
Berichtsjahr rund 8.163 cm?
Spalthauttransplantate zur
klinischen Anwendung abgegeben.
Gleichzeitig gingen beim DIZG

22 Bestellungen fir autologe
Zellkulturen ein. In der Folge kam
es bei elf Patienten mit lebensbe-
drohenden Verbrennungswunden
zu tatsachlich 20 Anwendungen.
Diese erhielten Keratinozyten-
Sheets mit einer Gesamtflache von
50.600 cm?, was einer Verdopplung
dieses Wertes im Vergleich zum
Vorjahr entspricht. Vier Patienten
wurden mit dem DIZG-Cell-
Sprayer behandelt. Der Vorteil
des Cell-Sprayer ist, dass er eine
grof3flachige Anwendung von
Zellsuspensionen mit hoher Zellzahl
ermoglicht.
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DASDIZGBIETET
VERBRENNUNGSKLINIKEN
UMFASSENDE UNTER-
STUTZUNG

Verbrennungskliniken miissen
regulatorischen Anforderungen
gerecht werden, wenn sie autologe
Zellkulturen anwenden. Jede Klinik
muss fur die Entnahme und
Bereitstellung von Biopsaten zur
Kultivierung von autologen Zellen
eine Genehmigung nach Arznei-
mittelgesetz (AMG) § 20 (b)
erlangen. Dabei kommt den Kliniken
die langjdhrige Erfahrung des DIZG
besonders zugute. Wir bieten
Verbrennungskliniken hierfiir
umfassende Hilfe an.

Mit unserer Unterstiitzung konnte
im Berichtsjahr ein weiterer Antrag
auf Genehmigung erfolgreich abge-
schlossen werden, so dass
inzwischen 20 der 38 spezialisier-
ten Kliniken in Deutschland die
erforderliche gesetzliche Genehmi-
gung besitzen.
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Austausch und
Wissenstransfer 2018

DIALOG UND BETREUUNG

In zahlreichen Kundenbesuchen
und Beratungsgesprachen wurde
2018 der Dialog zwischen den
arztlichen Experten, unserem
Transplantat-Beratungsteam im
AuBendienst und den Kolleginnen
und Kollegen der Abteilungen
Forschung und Entwicklung
(F&E) und Distribution inten-
siviert. 44 Kongresse und
Ausstellungen boten dartber
hinaus eine wichtige Informations-
plattform und die Gelegenheit,
sich rege iber Gewebespende
und -transplantation auszu-
tauschen.

ANWENDUNG VON DBM PASTOS
BEI OSTEOSYNTHESEN SEIT 2009*

Des Weiteren fand eine Reihe von
innerklinischen Fortbildungen
zum Thema ,Allogene Transplan-
tate” statt.

Dank der zurlickgesendeten Trans-
plantaterfassungsbdgen wissen
wir, welche Transplantatformen bei
welchen Indikationen zum Einsatz
kamen.

So wurden seit 2009 beispiels-
weise unsere DBM pastds-Trans-
plantate zu 82 % in der Wirbelsau-
lenchirurgie eingesetzt. In 75,1 %
der Falle wurde das Transplantat

zur Versorgung von Patienten mit
Bandscheibenoperationen ver-
wendet; 14,8 % der Anwendungen
betrafen Stenosen (s. Grafik 2).
DarUber hinaus wird DBM pastos
auch bei Osteosynthesen zur
Behandlung von Pseudarthrosen
und Frakturen (s. Grafik 1) einge-
setzt. (Anmerkung: Die Kosten fiir
DBM pastdos werden flir verschiedene
Indikationen erstattet.)

Die Rickmeldungen der Kliniken
geben unter anderem auch
Auskunft dartber, welche Trans-
plantate zur Behandlung von

Radius/Ulna 1 21,7 %

Klavikula . 15,4 %

Humerus I 15 %

Tibia/Fibula I 12,3 %

Femur I 11,1 %

Fug I 7,6 %

Hand I 4,9 %

Sprunggelenk I 3.7 %

Ellenbogen I 2.5 %

Schulter I 2.5 %

Diverse Lokalisationen I 34 %

* bis dato ausgewertet

Grafik 1

Pseudarthrosen bevorzugt einge-
setzt wurden. Demnach wurden
Uberwiegend Spongiosa in verschie-
denen Transplantatausfiihrungen
(Huftkopfe, Chips, Wurfel und
Blocke) und die demineralisierte
Knochenmatrix in Form von DBM
pastos und DBMx-press verwendet
(s. Grafik 3).

Bei der Therapie von Knochen-
zysten werden hauptsachlich

Spongiosa-Transplantate eingesetzt.

In besonderen Féllen wurde die
Zystenhohle mit DBM pastds auf-
geflllt und mit epiflex® abgedeckt.

Diaphys%.
2,1%
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INDIKATIONEN BEI DER ANWENDUNG

VON DBM PASTOS 2009-2018

Bandscheibe/ 751%
Diskektomie

Stenose 148%
Fraktur 6,0%
FuB

Arthrodese 48,7 %
Fraktur 25,6%
Knochenzyste 9,0%
Pseudarthrose 6,4%

Fraktur 49,2%
Pseudarthrose 262%
Knochenzyste 115%
Tumor 82%

ISG

Arthrodese 97.5%
Fraktur 1,3%
Pseudarthrose 1,3%

Radius/Ulna
Fraktur 94,6 %
Pseudarthrose 4,3%

Klavikula

Fraktur 915%

Pseudarthrose 8,5%
Grafik 2

EINSATZ VON TRANSPLANTATEN ZUR BEHANDLUNG
VON PSEUDARTHROSEN 2009-2018*

Spongiosa-Chips
26,1%

Divers
2,7%

Osilium

15% —— |

Spierings-Chips
118%

DBM pastds und
DBMx-press
175%

* bis dato ausgewertet

Grafik 3

Spongiosawdirfel

\ Caput femori
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Studentische Abschlussarbeiten am DIZG
im Rahmen der Hochschulausbildung.
Ausgewahlte Beispiele.
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TITEL

Comparison of nozzle types used in cell spray applications

Entfettung humaner Gewebetransplantate - Methodenvalidierung
einer enzymatischen Triglyceridbestimmung in hADM-Transplan-
taten als Grundlage flr die Kontrolle der Restfettgehaltreduktion

Entwicklung von Tests fiir die objektive Beurteilung biologischer
und physikalischer Eigenschaften von Knochentransplantaten

Isolation und Nachweis von therapeutisch relevanten Proteinen
aus Amnion

Biomechanische Analyse einer azelluldaren Dermis im Rahmen einer
Prozessoptimierung

Optimierung von Qualitatsstandards und des Hilfsstoffes
Choleratoxin in der Kultivierung von epidermalen Sheets

Isolation und Nachweis von therapeutisch relevanten Proteinen
aus humanem Amnion

Entwicklung eines Assays zur Beurteilung der Eignung von Feeder-
zellen fir die Kultur humaner Keratinozyten fir Verbrennungsopfer

Biomechanische Beurteilung von ausgewahlten Hartgewebe-
transplantaten. Eignung zum Einsatz beim Impaction Bone Grafting

Erfassung und Analyse von Riickmeldungen zur
Anwendung von Transplantaten

Entwicklung eines Antikdrper-Panels zur Beurteilung der Qualitat
humaner Keratinozyntensheets

Prifung der Einflisse verschiedener Medienmengen auf das
Wachstum von Keratinozyten

Optimierung eines Zellkulturverfahrens zur Kultur von
Keratinozyten

Isolation und Charakterisierung von Zellen aus
humanem Amnion

Einfluss extrakorporaler StoBwellen auf das Proliferationsverhalten
von Keratinozyten in vitro

Untersuchung der Eignung von Transportgefa3en aus Polypropylen
flr humane Hautzelltransplantate

Tissue Engineering von autologen Fibroblasten in allogenen
Matrices: Untersuchungen zum Stofftransport in Weichgewebe-
transplantaten

Entwicklung eines Gewebeersatzes flr postoperative Weichgewe-
bedefekte

Humanes Amnion - Experimentelle Untersuchungen und klinische
Erfahrungen

Etablierung und Optimierung von Fibroblastenkulturen zur
Behandlung von Weichgewebsdefekten
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Neuigkeiten

Retrospektive Sehnenstudie

Kreuzbandrekonstruktion waren
es gut drei Jahre.

Seit Ende 2017 fUhren wir in
Kooperation mit mehreren Klini-
ken, die zwischen 2011 und 2015
Sehnen- und Bandtransplantate
des DIZG verwendet haben, eine
retrospektive Datenerhebung und

Huftchirurgie eingesetzt, dabei
wurden fast 37 % der Sehnen
bei Erstoperationen genutzt.
Die Mehrheit der Transplantate
wurde bei Knie- und Schulter-
rekonstruktionen verwendet

Das Fazit: Etwa 100 Tage nach der
Kniechirurgie war der Beugungs-
winkel eines gesunden Knies wieder

-auswertung durch. Dabei konnten
die praktischen Erfahrungen der
Arzte auf Basis wissenschaftlicher

(117/48). Eingesetzt wurden Gra-
cilis-, Tibialis posterior-, Tibialis an-
terior- und Semitendinosus-Trans-

erreicht. Stabilitdtsanalysen (Lach-
man-Test und Pivot-Shift-Test) zeig-
ten schon kurze Zeit nach der OP

signifikant verbesserte Werte. Auch
nach der Schulterrekonstruktion
war die Beweglichkeit und Stabilitat
einer gesunden Schulter schnell
wieder erreicht. Ein erfreuliches
Ergebnis fir die Arzte, das DIZG -
und vor allem die Patienten.

Kriterien analysiert werden. plantate.

Nach einer Kreuzbandrekon-
struktion wurden die Patienten
im Mittel zwei Jahre nach der
OP beobachtet (0-2842 Tage),
fur die Gruppe der vorderen

Insgesamt nahmen elf Zentren mit
171 DIZG-Transplantaten an der
Datenerhebung teil. Die Sehnen
und Bénder wurden in der Knie-,
Schulter-, Ellenbogen-, Fuf3- und

Neue Transplantatform
fur die Hand- und Fulschirurgie

Seit Januar 2016 arbeiten wir mit
der surgebright GmbH zusammen,
einer innovativen Gewebebank in
Osterreich. Wir beteiligen uns an
der Entwicklung und der Produk-
tion des human-biologischen
Knochenschrauben-Transplantats
Shark Screw®, einer weltweit einzig-
artigen Schraube fiir Operationen
am Knochen. Das Knochenschrau-
ben-Transplantat wird vor allem

bei Osteosynthesen im Bereich

der Hand-, Knie- und Fuf3chirurgie
eingesetzt. Shark Screw® kombi-
niert die Vorteile einer Schraube
mit Feingewinde mit denen einer
humanen Knochenmatrix und er-
moglicht, Knochenfragmente ohne
den Einsatz von anorganischen
Materialien sicher und stabil zu
verbinden. Weitere Informationen Humanes
finden Sie unter Knochenschrauben-
www.surgebright.com Transplantat

Bearbeitung von Bestellungen
in der Distribution

Zunehmende Bereitstellung
von Transplantaten

Das DIZG liefert international
schnell und zuverlassig -
innerhalb Deutschlands wenn
notig sogar Uber Nacht. Somit
kann das DIZG jederzeit bei
eventuellen Versorgungs-
engpassen der klinikeigenen
Knochenbanken einspringen.

Das DIZG beabsichtigt, seine
Kapazitaten im Jahr 2019 noch
weiter auszubauen. Denn der
Bedarf an allogenen Transplan-
taten steigt kontinuierlich.

Dies hangt unter anderem mit
der zunehmenden Alterung der
Bevolkerung zusammen.
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N U | | | nfe ktiOnen: Humane Spongiosa
nachweislich sicher

FOLGENDE SICHERHEITSSTUFEN
SIND DIE GRUNDLAGE DIESES HOHEN
SICHERHEITSNIVEAUS:

Seit seiner Grundung im Jahr 1993
hat daS DlZG ru ﬂd 5000OO a||Ogeﬂe 1. Anamnestisches Screening 4. Prifung auf Sterilitat
Gewe betraﬂ5p|aﬂtate hel’geste| |t Beurteilung der Anamnese und der Die Freigabe einer hergestellten

medizinischen Historie gemaf Charge zur klinischen Anwen-

Bei keiner Transplantatanwendung
kam es jemals zum Nachweis einer

Der Kontrolle stellen wir uns dabei
jederzeit gern. Aufgrund der erfolg-

strengen international standardisier-
ten Ausschlusskriterien durch Arzte
in Kliniken im Rahmen eines verein-
barten Qualitdtsmanagements.

2.Serologisches Screening

dung bendtigt die Bestatigung der
Sterilitat der Charge gemafs den

in der Europaischen Pharmakopoe
geltenden Prifvorgaben. Diese
PrUfung wird in zertifizierten
Laboren durchgefihrt.

im Transplantat begriindeten reichen Inspektion im Marz 2016 ist in zertifizierten Laboren

Ubertragung einer mikrobiologi- dem DIZG erneut das GMP-Zertifikat 5. Qualitdtsmanagement

schen oder viralen Infektion. Dies (Good Manufacturing Practice) erteilt Priifung der Der Umfang des vom DIZG durch-

zeigt eindrucksvoll, wie wichtig worden. Dies bestatigt aufs Neue Spenderakten zu Spender- geflihrten serologischen Screenings Das DIZG betreibt ein Qualitats-
uns Qualitat und Sicherheit sind. unseren hohen Sicherheitsstandard. ausschlusskriterien fir Gewebespenden (ibersteigt die managementsystem gemar den

Die Transplantate des DIZG werden
nach hochsten Qualitatsstandards
teilweise unter Reinraumbedingun-
gen der Klasse A hergestellt.

Das DIZG unterliegt der Uberwa-
chung der deutschen Arzneimittel-
behorden nach § 21 AMG und der
Herstellungserlaubnis gemafs

§ 13 AMG. Dabei ist eine Vielzahl
von Gesetzen, Verordnungen

und Normen zu bertcksichtigen.

Neben vielen weiteren Sicherheits-
vorkehrungen wenden wir ein
validiertes und publiziertes Inakti-
vierungsverfahren fir Viren und
Mikroorganismen an, das zugleich
die biologische Integritat des
Gewebes schont. Dabei verzichten
wir ausdrUcklich auf jede Form

von Bestrahlung.

Anforderungen der EU, da wir neben
Antikorpertestungen zusatzlich
auch NAT-Verfahren einsetzen, die
den direkten Nachweis von Viren
ermoglichen.

3. Validiertes Sterilisations- und
Inaktivierungsverfahren

Die Validierungsstudie wurde in
Kooperation mit der Charité und dem
Robert Koch-Institut durchgeftihrt.
Dabei wurde die Wirksamkeit des
Verfahrens mittels Modellorganismen
(umhdllite und nicht umhullite Viren
sowie Bakterien und Sporenbildner)
nach europdischen Richtlinien und be-
hordlichen Empfehlungen untersucht.
Die Ergebnisse wurden publiziert.

Vorgaben der GMP-Regularien.
Abldufe zur Gewinnung der
Gewebespenden, des Transports
der Gewebe, der Herstellung von
allogenen und autologen Trans-
plantaten, der Testung, Freigabe
und Abgabe sowie das Vorgehen
bei Verfahrensanderungen sind
strikt geregelt und Gberwacht.

Die zustandigen Arzneimittel-
behdrden und die Landesgesund-
heitsbehorden haben auf Basis der
vorgenannten Sicherheitsstufen
Arzneimittelzulassungen nach § 21
AMG und Herstellungserlaubnisse
nach § 13 erteilt.
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Sicherheit fur
Kliniken und Arzte

Das DIZG garantiert hohen
Versicherungsschutz -
bis zu 120 Millionen Euro.

Die Patientenrechte sind durch das
2013 verabschiedete Patienten-
rechtegesetz gestarkt worden.
Dadurch hat auch die Anwender-
sicherheit eine neue Tragweite be-
kommen. Kliniken sind gezwungen,
sich gegen potentielle Schadensfalle
gut abzusichern. Die Chirurgie ist
davon besonders betroffen. Fehler
bei der Lagerung der klinikintern
hergestellten Huftkopfe durch

z. B. falsche Temperaturen, eine
fehlerhafte oder unzureichende
Dokumentation bei der Eigenher-
stellung von Hiftkopftransplanta-
ten und die mit dem Freigabepro-
zess verbundenen Unterschriften
bekommen eine neue juristische
Relevanz.

Das gemeinnttzige DIZG ist
Uberwachter Hersteller von

Arzneimitteln nach § 13 AMG.

Alle Gewebetransplantate des
DIZG verflgen Gber Arzneimittel-
zulassungen nach § 21 AMG.

Das deutsche Arzneimittelgesetz
schreibt nach § 84 und § 88 eine
Arzneimittelhaftpflicht mit einer
Deckungssumme von 120 Millionen
Euro vor, die das DIZG jederzeit
aufrecht zu erhalten hat.

Flr Gewebezubereitungen, die
nach § 21a AMG nur genehmigt, also
nicht zugelassen sind, gelten diese
Vorgaben nicht. Das DIZG rat allen
Einrichtungen, die lediglich geneh-
migte Gewebetransplantate oder
Gewebezubereitungen von Dritten
beziehen oder Uber diese einflhren
lassen, sich von ihrer zuliefernden
Gewebebank die Haftungsgrund-
lagen und den Haftungsumfang
schriftlich bestatigen zu lassen.
Andernfalls kbnnen im Schadenfall
betrachtliche Schadensersatzforde-
rungen auf eine Klinik zukommen.

Lagerung von
Spendergewebe
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DIZG-Transplantate sind rein
humanen Ursprungs

Die biokompatiblen, nach § 21 des
AMG zugelassenen Transplantate
werden unter Anwendung eines
validierten Virus-Inaktivierungs-
verfahrens hergestellt. Sie verfligen
Uber folgende Eigenschaften:

> Frei von Konservierungsstoffen
und Antibiotika

> Frei von jeglicher
Bestrahlung

> Sicher, da validiertes
Sterilisationsverfahren

> Freivon tierischen
Bestandteilen

> Freivon thermischer
Behandlung

> Lagerung der gefrier-
getrockneten Transplantate

bei Raumtemperatur

> Hohe Verfligbarkeit

EINE AUSWAHL UNSERER
RUND 350 DIZG-TRANSPLANTATE

{7
\ Y

Spongiosa-Blécke DBM pastos
k5. %
i | -

Hiiftkopfe Spongiosa-Chips
Fascia lata Spierings-Chips
Amnien epiflex® Human-Haut,

azellular

Eine vollstandige Ubersicht finden
Sie in unserem Transplantatekatalog.
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Das DIZG

auf einen Blick

GRUNDUNG
August 1993 als gemeinniitzige
GmbH in Berlin

GESCHAFTSFUHRUNG
Jurgen Ehlers

SITZDES INSTITUTS
Innovationspark Wuhlheide
in Berlin

MITARBEITERZAHLEN
100 Mitarbeiter zum 01.04.2019

TATIGKEITSFELDER

Das Deutsche Institut ftr Zell- und
Gewebeersatz (DIZG) ist ein ge-
meinnitziger Hersteller von allo-
genen Gewebetransplantaten und
autologen Zellkulturen. Im Vor-
dergrund stehen Forschung und
Entwicklung, verbunden mit dem
Ziel, Menschen mit schwersten
Gewebedefekten eine verbesserte
Perspektive auf Heilung zu bieten.
Grundlage der Verwendung eines
DIZG-Transplantats muss stets die
Beurteilung des Operateurs sein,
dass eine Verwendung humaner
Gewebetransplantate aus medizi-
nischen Griinden gebotenist. Die
Transplantatvielfalt wird standig
erweitert. Mittlerweile profitieren
jahrlich mehr als 40.000 Patienten
mit schweren Verletzungen von
rund 350 verschiedenen Trans-
plantatarten aus den Reinrdumen
des DIZG.

ARZNEIMITTELZULASSUNG

Elf Arzneimittelzulassungen
nach § 21 AMG

Muskuloskelettale Gewebe

> Human-Corticalis,
gefrierkonserviert, DIZG

> Human-Corticalis,
gefriergetrocknet, DIZG

> Human-Spongiosa,
gefrierkonserviert, DIZG

> Human-Spongiosa,
gefriergetrocknet, DIZG

> Human-Band-/Sehnengewebe,
gefrierkonserviert, DIZG

> Human-Fascia,
gefriergetrocknet, DIZG

> Demineralisierte humane
Knochenmatrix, gefriergetrocknet,

DIZG

> Human-Knorpel,
gefrierkonserviert, DIZG

Gewebe flr die Wundheilung und
Weichgeweberekonstruktion

> Human-Amnion, getrocknet, DIZG

> Human-Haut, gefrierkonserviert,
DIZG

> Humane azelluldre Dermis
epiflex®, gefriergetrocknet, DIZG

Analyse von
Transplantaten unter
Stereomikroskop

RECHTSFORM
Gemeinnutzige GmbH

HERSTELLUNGSERLAUBNIS
Erlaubnis nach § 13 AMG zur
Herstellung allogener Gewebe-
transplantate und autologer
Zellkulture

KUNDENSERVICE

Tel. +49 (0)30 5 7707 8060
Fax +49 (0)30 6576 3055
distribution@dizg.de

ADRESSE

DIZG Deutsches Institut

flr Zell- und Gewebeersatz
Gemeinnltzige Gesellschaft mbH
Innovationspark Wuhlheide
Kopenicker StralRe 325, Haus 42
D-12555 Berlin
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