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EIGENSCHAFTEN
DBM pastds und DBMx-press haben osteokonduktive Eigenschaften; das heilst, D Hinweis zur Haltbarkeit

sie erleichtern das biologische Knochenwachstum, indem sie als Leitgertist dienen. o N
DBM pastos ist im ungedffneten

Behaltnis funf Jahre ab Herstell-
datum bei 4 °C bis 30 °C haltbar,
DBMXx-press zwei Jahre.

DBM pastds und DBMx-press beeinflussen den Heilungsprozess positiv.t2 2
> Das in ihnen enthaltene Natriumhyaluronat hat eine antientziindliche Wirkung.*
> Es beschleunigt Heilungsprozesse® und untersttitzt die Gefaibildung.”

ANWENDUNG

Die Anwendungsgebiete von DBM pastos und DBMx-press sind identisch.
Unsere nachfolgenden Empfehlungen erfolgen aufgrund des Handlings. D Hinweis zur Anwendung
> gebrauchsfertig: kein Mischen,

Anwendungsgebiet DBM PASTOS DBMX-PRESS kein Rehydratisierungsprozess
notwendig,

PEweires o > in jede Grofe oder Gestalt

Frakturen an 0 formbar.

den Extremitaten

OPs an der Wirbelsaule (Unfall- 0
chirurgie), z. B. Wirbelkoérperfusion

Gelenkersatz-OP (z. B. nach
Schulter-, Hiftgelenkfrakturen)

Beckenfrakturen Q

Endoprothetische Revisions-
chirurgie (z. B. nach Frakturen)

Allg. MKG-Chirurgie o

Kieferrekonstruktion/ Q
Implantatchirurgie

Zystenauffullung °

Volumenanteil der deminerali-

sierten Knochenmatrix® beica.76 % (v/v) ca. 77,8 % (v/v)
100 % deminerali- 80 % demin. Corticalis
Knochenzusammensetzung sierte Corticalis + 20 % demin. Spongiosa
KorngroRe 0,212-0,85 mm <6mm
Darreichungsform Glasapplikator Glastiegel
0,5cm?3; 1 cm?; 2,5cm3 5 cm?;

PackungsgrdBe 2,5cm? 5cm?; 10 cm?® 10 cm?; 15 cm?;20 cm?®
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SICHERHEIT HAT OBERSTE PRIORITAT

Die Sicherheit beginnt mit umfangreichen Kriterien zur Spenderauswahl. SEROLOGISCHES SCREENING

Die Transplantate des DIZG werden nach héchsten Qualitatsstandards unter IM DETAIL

Reinraumbedingungen der Klasse A hergestellt. Die nach § 21 AMG zugelasse- . .

nen Transplantate werden unter Anwendung eines mehrstiindigen validierten Erforderliches ZU%?"Che
Sterilisationsverfahrens zur Entfernung/Inaktivierung von Viren, Bakterien und zgﬁwgdgegsecr?gjgfht“me Tests:

Pilzen hergestellt. Dartiber hinaus wird nach der Praparation/vor der Sterilisa- 2006/17/EG:
tion beim gespendeten Gewebe eine Bioburden-Analyse durchgefihrt, bei der
die gesamten vermehrungsfahigen Keime gezahlt werden. Nur wenn die kolonie- HBsAg HIV-NAT
bildenden Einﬂheit.en (KBE) unterhalbder deﬁnierten Grenzwerte liegen, sind Anti-HIV 1,2 HBV-NAT
die Gewebe fUr die weitere Verarbeitung freigegeben. At LB HAV-NAT oder
o o . _ Anti-HAV
In-Prozess- und Endkontrollen gewdhrleisten die biologische Sicherheit der Anti-HCV Anti-HTLV /11
Gewebetransplantate des DIZG.
TPHA HCV-NAT

TRANSPLANTATINFORMATION

DBM PASTOS DBMX-PRESS

Bestellnummer Groise GTIN Bestellnummer Grole GTIN

GT3550 0,5cm? 4251545602006 GT3560 2,5cm?® 4251545602082
GT3551 1cm?® 4251545602020 GT3561 5cm? 4251545602099
GT3552 2,5cm?® 4251545602044 GT3562 10 cm?® 4251545602105
GT3553 5cm? 4251545602068 GT3563 15cm?® 4251545602112
GT3554 10 cm?® 4251545602075 GT3564 20cm? 4251545602129
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Gesetzlicher Hinweis:

PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER: DIZG Deutsches Institut fr Zell- und Gewebeersatz gGmbH, Kopenicker Str. 325, D-12555 Berlin. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Demineralisierte Human-
Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG. ZUSAMMENSETZUNG: Demineralisierte Human-Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG, besteht aus Anteilen von entkalktem humanen Knochengewebe. DBM
pastos enthélt 30 %-32 % demineralisierte Knochenmatrix (DBM) in einer Mischung aus Natriumhyaluronat, Natriumchlorid, Natriummonophosphat und Natriumdiphosphat in Wasser fir Injektionszwecke.
DBMx-press enthalt 36 % demineralisierte Knochenmatrix (DBM) in einer Mischung aus Natriumhyaluronat, Natriumchlorid, Natriummonophosphat und Natriumdiphosphat in Wasser fir Injektionszwecke.
ANWENDUNGSGEBIETE: Zur Implantation. Zur Versorgung von Knochendefekten (z. B. nach Pseudarthrose) als Ersatz fir verloren gegangene oder insuffiziente knocherne Strukturen, bei Stérungen der
Frakturheilung, zur Knochenfusion und zur Durchfiihrung von Arthrodesen im Bereich Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie und Orthopadie. Die Art der Anwendung und Lokalisation der einzubringenden demine-
ralisierten Knochenmatrix richtet sich nach der gegebenen chirurgischen Situation und wird bestimmt durch den behandelnden Arzt. Folgende weitere Einsatzmdglichkeiten sind denkbar: - Rekonstruktion von
Meniskusgewebe (z. B. nach Meniskusruptur). - Operationen an der Wirbelsaule im Bereich Unfallchirurgie. Klinische Daten fir diese Anwendungen liegen jedoch nicht vor. GEGENANZEIGEN: Die Anwendung
in nekrotische Wirtslager ist kontraindiziert. Die Indikation ist bei Anwendung in minderdurchblutete oder infizierte Wirtslager wegen einer schlechteren Einheilungsrate streng zu stellen. NEBENWIRKUNGEN:
keine bekannt. STAND DER INFORMATION: 18.10.2024. ZULASSUNGSNUMMER: PEI.H.03358.01.1. VERKAUFSABGRENZUNG: verschreibungspflichtig.
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