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Informationsblatt

BESTANDTEILE UND ANWENDUNG

Die Os-ilium-Transplantate entstammen dem humanen Beckenkamm und sind D Hinweis zur Anwendung

als bicorticales oder tricorticales Transplantat verfugbar. Das Transplantat ist vor Gebrauch in
einem geeigneten physiologischen

Im Bereich der Allgemeinen Chirurgie, der Orthopéadie und Unfallchirurgie sind Medium fUr mindestens 30 Minuten

sie vielseitig einsetzbar. Zu den Einsatzmoglichkeiten zéhlen beispielsweise: zu rehydratisieren (z. B. in isotoner

Infusionslosung).
Schulterchirurgie
> Haufig verwendet in der Glenoidrekonstruktion®224zum Aufbau

eines stabilen Widerlagers bzw. zur Wiederherstellung der Gelenkflache D Hinweis zur Aufbewahrung
> Klavikulafraktur Die Os-ilium-Blocke sind funf Jahre
im ungeoffneten Behaltnis bei einer
Wirbelsaule Lagerung bei +4 °C bis +30 °C
> Sichere (und bequeme) Anwendung in der Behandlung der lumbalen haltbar.

und thorakalen Spinaltuberkulose®

FuBchirurgie
> Stabilisierung des Grof3zehs
>VorfuRchirurgie, z. B. Arthrodesen des ersten MittelfuRknochensé”
> Evans- und Cotton-Osteotomie®
> Korrektur des PlattfulRes bei Zerebralparese”

Beinchirurgie
> One-Stage-Verlangerung bei Brachymetatarsie®

BESONDERHEIT WIRKSAMKEIT UND VERTRAGLICHKEIT

Die spongiodsen Blocke mit corticalen AulSen- Bei der Wirksamkeit wurden sehr gute bis gute Erfahrungen
flachen ermdglichen eine Fixierung mit Kleinfrag- gemacht; in der Vertraglichkeit sind beim Einsatz der Os-
mentschrauben. ilium-Blocke in der HTO im Vergleich zu autogenen Becken-

kamm-Transplantaten keine Unterschiede festzustellen.’®
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SICHERHEIT TRANSPLANTATINFORMATION

Bei allen Transplantaten des DIZG hat Sicherheit oberste Prioritat Hinweise zu den Maangaben bei Os llium

Die Sicherheit beginnt mit umfangreichen Kriterien zur Spenderauswahl. Jedes Transplantat ist anatomisch bedingt individuell geformt. Wahrend die Lange und die

Die Transplantate des DIZG werden nach héchsten Qualitatsstandards unter Reinraumbedingungen Breite der Os-ilium-Transplantate mit geringen Toleranzen spezifiziert sind, variiert jedoch

der Klasse A hergestellt. Der Umfang des vom DIZG durchgefthrten serologischen Spenderscreenings insbesondere die Dicke (L3) der einzelnen Stlicke.

fir Gewebespenden ibersteigt die Anforderungen der EU. So fiihrt das DIZG neben den gesetzlich

vorgeschriebenen serologischen Tests auch PCR-Tests zum Ausschluss von HIV, Hepatitis B und C durch. Bestellnummer Beschreibung GréRe GTIN
Gefriergetrocknet

Dariber hinaus wird nach der Praparation/vor der Sterilisation des gespendeten Gewebes eine Biobur-
den-Analyse durchgefiihrt, bei der die gesamten vermehrungsfahigen Keime gezahlt werden. Nur wenn
die koloniebildenden Einheiten (KBE) unterhalb der definierten Grenzwerte liegen, wird das Gewebe GT2706 Os ilium, bicortical 20x40mm 04251545600903
flr die weitere Verarbeitung freigegeben.

GT2704 Os ilium, bicortical 20 x 20 mm 04251545603102

Die nach § 21 AMG zugelassenen Transplantate und die nach § 21a AMG genehmigten Transplantate gi;ﬁig@iggﬁret Beschreibung Grofe GTIN
werden unter Anwendung eines mehrstiindigen validierten Sterilisationsverfahrens zur Entfernung/
Inaktivierung von Viren, Bakterien und Pilzen hergestellt. GT2714 Os ilium, tricortical 20 x 20 mm 04251545603126
GT2715 Os ilium, tricortical 20 x 30 mm 04251545603133
GT2716 Os ilium, tricortical 20 x 40 mm 04251545600934
SEROLOGISCHES SCREENING IM DETAIL GT2720 Os ilium, tricortical 20 x 60 mm 04251545600941
Erforderliches Spenderscreening Zusatzliche Tests: GT2721 Os ilium, tricortical 30 x 20 mm 04251545603140
nach EU Directive 2006/17/EC: GT2722 Os ilium, tricortical 40 % 20 mm 04251545600958
HBsAg HIV-NAT GT2723 Os ilium, tricortical 60 x 20 mm 04251545600965
Anti-HIV 1,2 HBV-NAT
Anti-HBc HAV-NAT oder Anti-HAV
Anti-HCV Anti-HTLV /11 Die Ski.zze stellt die Herkunft der
verschiedenen Formate dar.
TPHA HCV-NAT

In-Prozess- und Endkontrollen gewdihrleisten die biologische Sicherheit der
Gewebetransplantate des DIZG.
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Bezeichnung des Arzneimittels:
Zusammensetzung:

Anwendungsgebiete:

Gegenanzeigen:

Nebenwirkungen:
Stand der Information:
Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

V560113 003

DIZG Deutsches Institut fur Zell- und Gewebeersatz gGmbH
Koépenicker Str. 325, D-12555 Berlin

Human-Spongiosa, gefriergetrocknet, DIZG
spongioser Anteil von humanem Knochengewebe
Zur Implantation als Ersatz fiir verloren gegangenes und insuffizientes Gewebe

und zum Aufflllen und zur Stabilisierung von Knochendefekten im Bereich der
Allgemein-, Neuro- und Unfallchirurgie sowie der Orthopadie.

Weitere Einsatzmoglichkeiten in anderen operativen Fachdisziplinen sind denkbar.

Die Anwendung in nekrotische Wirtslager ist kontraindiziert. Die Indikation ist
bei Anwendung in minderdurchblutete oder infizierte Wirtslager wegen einer
schlechteren Einheilungsrate streng zu stellen.
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