
Sportmedizin
Verletzungen mit humanen  
Transplantaten sicher  
versorgen

Safety –
Made in
Germany
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Besonders in der Sportmedizin besteht ein breites 
Spektrum an Defekten und Verletzungen, deren 
Behandlung eine tägliche Herausforderung für 
Kliniken darstellt. Oftmals ist die Ursache für diese 
Verletzungen ein traumatisches Ereignis in Form eines 
Sturzes, eines Aufpralls oder einer Verdrehung. Die 
daraus resultierenden körperlichen Beeinträchtigungen 
können komplizierte Frakturen oder Rupturen (z. B. 
von Sehnen und Bändern) sein. Ebenso verschleißen 
Gelenke und Knochen aufgrund hoher physischer 
Belastungen deutlich schneller. Diese Verletzungen 
können chronische sowie wiederkehrende Beschwerden 
zur Folge haben, die eine deutliche Einschränkung der 
Alltagsbewegung bedeuten.

Um den betroffenen Patienten* eine bestmögliche 
Behandlung sowie eine hohe Lebensqualität zu 
ermöglichen, wird die Transplantatvielfalt des DIZG 
von der Forschungs- und Entwicklungsabteilung 
permanent vorangetrieben. So ist ein beachtliches 
Sportmedizinportfolio entstanden.

Wir unterstützen Ärzte und Chirurgen mit den viel-
seitig einsetzbaren humanen Allografts des DIZG in 
Form von Sehnen, Knochen, Menisken und vielem mehr.

Seit 1993 hat das gemeinnützige Institut den Kranken- 
häusern im In- und Ausland rund 868.000 
humane Transplantate zur Verfügung gestellt. 
Jährlich profitieren mehr als 69.900 Patienten 
von der Erfahrung des DIZG und seinen sicheren 
Transplantaten.

Gern unterstützen wir Sie auch bei der 
Versorgung mit national nicht verfügbaren 
Gewebetransplantaten auf Verschreibung 
eines Arztes.
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Das Deutsche Institut für Zell- und Gewebeersatz (DIZG) ist ein gemeinnütziger Hersteller von 
allogenen Gewebetransplantaten und autologen Zellkulturen. Unser zentrales Ziel ist es,  
Menschen mit schwersten Gewebedefekten eine verbesserte Perspektive auf Heilung zu bieten.
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DIZG – Ihr Partner in der Sportmedizin

ALLE TRANSPLANTATE DES DIZG SIND: 

> aus humanem Spendergewebe hergestellt	

> steril	   

> sicher	        

> frei von Bestrahlung



SEMITENDINOSUSSEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3107 ≥ 26 cm

TK3108 < 26 cm

GRACILISSEHN , gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3109 ≥ 20 cm

TIBIALISSEHNE, ANTERIOR, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3110 ≥ 22 cm

TIBIALISSEHNE, POSTERIOR, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3111 ≥ 22 cm

PERONEUS-LONGUS-SEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3112 ≥ 22 cm
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Zum Ersatz gerissener Kreuzbänder werden 
vorzugsweise autologe Sehnen eingesetzt. Bei 
wiederholter Verletzung der Kreuzbänder – oder 
wenn keine autologe Sehne entnommen werden soll 
bzw. kann – bietet sich eine allogene Sehne an, um eine 
weitere Operation zur Entnahme zu vermeiden. Zum 
Ersatz des vorderen und hinteren Kreuzbandes sowie 
zur Rekonstruktion der Seitenbänder eignen sich die 
nebenstehend beschriebenen Sehnentransplantate.

Knie

Ruptur der Kreuz- und Seitenbänder

Mittels eines an Ärzte gerichteten Fragebogens wurden retrospektiv Daten erhoben, 
um die Rekonstruktion des vorderen und hinteren Kreuzbandes sowie komplexe 
Rekonstruktionen des Knies mit allogenen DIZG-Sehnen zu untersuchen. Dabei 
zeigten sich eine niedrige Rerupturrate sowie eine deutliche Verbesserung der 
Stabilität und Beweglichkeit des Knies, vergleichbar mit der bestehenden Literatur zu 
Autografts und Allografts. 

> 38 Patienten, durchschnittliches Alter: 34 Jahre

> Evaluation nach mindestens zwei Jahren postoperativ

> 34 % primäre Eingriffe, 66 % Revisionen

Scannen Sie den QR-Code1, 
um zur Publikation zu gelangen.



SPONGIOSA-CHIPS, crushed, gefriergetrocknet < 1 cm

Bestellnummer Menge

GT2850    5 cm³

GT2851 10 cm³

GT2852 15 cm³

GT2853 20 cm³

GT2854 30 cm³

SPIERINGS-CHIPS, gefriergetrocknet

Gemahlen mit der Spierings-Mühle, Knochenchips mit intakter  
Trabekelstruktur, u. a. hergestellt aus Beckenkamm und Hüftkopf

Bestellnummer Menge

Spierings-Chips, fein (5–8 mm)

GT2756 10 cm³

GT2757 15 cm³

GT2758 30 cm³

Spierings-Chips, grob (8–10 mm)

GT2748 10 cm³

GT2749 15 cm³

GT2753 30 cm³

TITANIUM PRIME LINE*

Bestellnummer Größe

4050111418 # 10

4050111425 # 12

Der vollständige Verschluss eines unfall-, entzündungs-, tumor- bzw. zystenbedingten 
Knochendefektes ohne Freiräume ist für den kompletten und nachhaltigen Ein- und 
Umbau der Transplantate (Remodeling) wesentlich.
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DER APPLIKATOR IN DER ANWENDUNG

1. Applikator befüllen 2. Kompaktieren 4. Aufgefüllter Bohrkanal3. Transplantat applizieren

DBM, gefriergetrocknet, gebrauchsfertig

Bestellnummer Menge

DBM pastös, kein Rehydratisieren (0,212–0,85 mm)

Auch geeignet zum Kombinieren mit Spierings-Chips und Spongiosa-Zylin-
dern; demineralisierte Knochenmatrix (76 Volumenprozent entsprechen 
30–32 Massenprozent); Trägersubstanz: Natriumhyaluronat in PBS-Lösung

GT3550 0,5 cm³

GT3551 1,0 cm³

GT3552 2,5 cm³

GT3553 5,0 cm³

GT3554 10  cm³

DBMx-press, kein Rehydratisieren (≤ 6 mm)

Demineralisierte corticospongiöse Knochenmatrix (ca. 78 Volumenprozent 
entsprechend ca. 36 Massenprozent demineralisierter Knochen) Träger- 
substanz: Natriumhyaluronat in PBS-Lösung

GT3560 2,5 cm³

GT3561 5,0 cm³

GT3562 10  cm³

GT3563 15 cm³

GT3564 20  cm³
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Bei der Revisionschirurgie der Kreuzbänder kann es erforderlich sein, 
Bohrkanäle aufzufüllen. Geeignetes Material hierfür sind allogene 
Knochentransplantate, die in einem Zeitraum von ca. vier bis sechs Monaten 
ein neues, hochstabiles Lager zur Anlage des neuen Bohrkanals bilden.2  
Vor dem operativen Einsatz müssen die gefriergetrockneten Transplantate 
in einer physiologischen Lösung für 30 Minuten rehydratisiert werden. 

Zum gezielten Einbringen reiner bzw. mit DBM pastös gemischter  
humaner Transplantate stellt das DIZG exklusiv den Applikator TITANIUM 
prime line* bereit. 

Das Kombinieren mit DBM pastös erleichtert das Handling durch seine 
Formbarkeit und vermeidet Leerräume. Zudem wirken sich Mischungen mit 
DBM pastös positiv auf den Heilungsprozess aus.3, 4, 5 

Knie

Auffüllung von Bohrkanälen



SPONGIOSA-CHIPS, gesägt, gefriergetrocknet, < 1 cm

Hergestellt aus reiner Spongiosa

Bestellnummer Menge

GT2801    5 cm3

GT2802 10 cm3

GT2804 15 cm3

GT2805 20 cm3

GT2803 30 cm3

SPONGIOSA-ZYLINDER, gefriergetrocknet

Hergestellt aus reiner Spongiosa

Bestellnummer Größe

GT2606 Ø 10 mm, Länge: bis 30 mm

GT2606L* Ø 10 mm, Länge: bis 30 mm

GT2610 Ø 12 mm, Länge: bis 30 mm

GT2607 Ø 15 mm, Länge: bis 15 mm

GT2607L* Ø 15 mm, Länge: bis 15 mm

GT2608 Ø 20 mm, Länge: bis 15 mm

OSTEOTOMIE-KEILE, gefriergetrocknet

Bestellnummer Spezifikation

Corticospongiosa-Keil, Stirn und eine Seitenfläche cortical

GT2727 25–30 × 15 × 15 mm

Caput-femoris-Keil

GT2001 1 × 22,5°

GT2002 1 × 45°

CORTICALIS-GRANULATE, gefriergetrocknet (0,212–0,85 mm)

Bestellnummer Menge

GT3407 3 cm3

GT3402 5 cm3

GT3403 10 cm3

Deutschlandweit bietet das DIZG als einziges Unternehmen ein Meniskusmatching an.

*aus Lebendspende (endoprothetischer Hüftkopf)
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Für die Behandlung nach einer subtotalen oder totalen Meniskus-
resektion stellt das DIZG humane Meniskustransplantate bereit.  
Die Meniskus-Allograft-Transplantation ist eine etablierte chirurgische 
Prozedur mit sehr guten Ergebnissen: Der allogene Meniskus trägt sowohl 
zur Schmerzlinderung als auch zur Verbesserung der Kniegelenksfunktion 
bei, zudem kann das Fortschreiten der Gonarthrose verzögert werden.6 

Für eine Meniskustransplantation sind die richtige Größe, die richtige 
Lage und das richtige Kompartiment des Meniskus essenziell: 
Unterdimensionierte Meniskustransplantate führen zu erhöhten 
Kontaktkräften mit dem Transplantat und zu frühem mechanischen 
Versagen.7, 8, 9 Zu große Transplantate sind mit erhöhten Kontaktkräften 
auf die Gelenkflächen assoziiert.7, 9, 10 

Ein Meniskusmatching kann diese Risiken minimieren. 
Hierfür übersendet die Klinik Röntgen- bzw. MRT-Bilder. 
Anhand der Bildgebung bestimmt das DIZG die Größe 
des erforderlichen Meniskustransplantates und führt 
ein Matching durch. Bei einer Übereinstimmung wird 
dem Operateur das passende Transplantat angeboten. 
Weitere Informationen finden Sie unter www.dizg.de oder 
kontaktieren Sie uns über graftmatching@dizg.de.

Knie

Menisken und Meniskusmatching



MENISKUS*, gefrierkonserviert

Bestellnummer Spezifikation

TK6001 Meniskus medial links

TK6002 Meniskus medial rechts

TK6003 Meniskus lateral links

TK6004 Meniskus lateral rechts

SPONGIOFLEX® FÜR DAS KNIE*, gefriergetrocknet

Bestellnummer Größe

GT3571 22 × 10 × 10 mm

GT3572 30 × 10 × 10 mm

GT3573 42 × 10 × 10 mm

* Siehe Gebrauchs- und Fachinformation

Bezeichnung Haltbarkeit Lagerung

Human-Sehnen-/-Bandgewebe, 
gefrierkonserviert , DIZG

vier Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

nicht über −40 °C

Human-Spongiosa,  
gefriergetrocknet, DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

von +4 °C bis +30 °C

Human-Knorpelgewebe, 
gefrierkonserviert, DIZG

zwei Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

nicht über −40 °C

Demin. Spongiosa-Span, 
Spongioflex®, gefriergetrocknet, 
DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis von +4 °C bis +30 °C

Demineralisierte Human-
Knochenmatrix, gefriergetrocknet, 
DIZG (Darreichungsform 
DBM pastös)

fünf Jahre ab Herstellungsdatum im 
ungeöffneten Behältnis

von +4 °C bis +30 °C

Demineralisierte Human-
Knochenmatrix, gefriergetrocknet, 
DIZG (Darreichungsform  
DBMx-press)

zwei Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

von +4 °C bis +30 °C

Das Kollagen weist eine trabekuläre Struktur von kontrollierter 
Qualität auf.

Nach der Rehydratation ist Spongioflex® durch geeignete Portale 
arthroskopisch sehr gut einbringbar.

* �Die Verfügbarkeit ist abhängig vom Matching vorhandener Transplantatgrößen und des 
gemessenen Tibiaplateaus beim Patienten.
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Knie

Transplantatinformationen

MENISKUSTEILERSATZ

Als Meniskusteilersatz bietet sich Spongioflex® für das Knie* an. 

> �In einer Studie von 2023 wurden humane Meniskuszellen auf Spongioflex® und CMI ausgesät und die Zellviabilität 
mit der 2D-Kulturkontrolle verglichen.11 Analog zur 2D-Kontrolle nahm die Viabilität/Zellzahl der auf Spongioflex® 
kultivierten Meniskuszellen über sieben Tage zu – ein Befund, der bei CMI nicht beobachtet wurde. Nach einer Woche 
sekretierten die auf Spongioflex® kultivierten Meniskuszellen signifikant mehr Prokollagen Typ 1 in den Überstand als 
jene auf dem CMI.

> �Auch eine Fallstudie über einen Patienten mit bilateralen medialen Meniskusläsionen weist darauf hin, dass Spongioflex® 
schnell integriert wird und zu günstigen radiologischen und funktionellen Ergebnissen führt.12



EPIFLEX®, gefriergetrocknet

DIZG | Verletzungen mit humanen Transplantaten sicher versorgen

> Zugfestigkeit: 20,8 ± 1,1 N/mm2** 

> E-Modul: 90 MPa**

> �Nahtausrisskraft: 96 N** 
(1 Schlinge, Fadenstärke USP 2-0)
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Epiflex® wird in einem gewebeschonenden Herstellungsverfahren aus  
humaner Dermis erzeugt und dabei dezellularisiert.13, 14 Darüber hinaus  
dient das Transplantat als Leitgerüst zur Revaskularisierung15 sowie  
zur Zellbesiedlung.16

Mit seinen biologischen und biomechanischen Eigenschaften eignet sich  
Epiflex® als Ersatz und/oder Verstärkung für insuffizientes oder verloren  
gegangenes Gewebe, wie beispielsweise bei der Rekonstruktion nach  
Rupturen der Rotatorenmanschette.  

Bei einem irreparablen Riss ist die superiore Kapselrekonstruktion (SCR)  
eine Behandlungsoption. Biomechanisch17 und klinisch18 zeigte sich, dass  
dicke humane azelluläre dermale Matrizes (hADM) für diese Operations- 
methode besonders geeignet sein können. Hierfür bietet das DIZG  
spezielle dicke Epiflex®-Varianten (≥ 3 mm) an.

Für die Augmentation (im Bankart-Plus-Verfahren) bei anteriorer  
Schulterinstabilität mit moderaten Glenoiddefekten (max. 15 % der  
Gelenkflächen)19, 20 stellen wir Spongioflex® bereit.

Zur Stabilisierung des Schultereckgelenks dient eine allogene Sehne.

MRT-Aufnahme: Ruptur der Rotatorenmanschette (Supraspinatussehne). Die linke Abb. 
zeigt den präoperativen Zustand, die rechte Abb. den Zustand 7 Monate postoperativ mit 
ins umliegende Gewebe integriertem Epiflex®. Der Übergang Sehne/Epiflex® ist nur noch 
schwach zu erkennen.22

In-vivo-Neoangiogenese
bei einer Ratte21

präoperativ 7 Monate postoperativ

500 1.000 1.500Ultimate Load (N)

A Epiflex® ≥ 3 mm*

C Epiflex® ≥ 3 mm*

GraftJacket MaxForce Extreme***

ArthroFlex 1,5 mm**

Allopatch HD Ultra Thick ***

GraftJacket MaxForce***

B Epiflex® ≥ 3 mm*

Epiflex® > 0,8 mm*

Darstellung der Kraft, die notwendig 
ist, um das Material zum Zerreißen  
zu bringen (Ultimate Load)
Maße der Probe: 
20 × 50 mm 

(Produktmaße: 50 × 50 mm)

Dicke rehydratisiert

A GT4215 | > 4,9 mm
B GT4165 | 3,9–5,3 mm
C GT4115 | 3,0–4,3 mm
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BESCHREIBUNG 

Das DIZG stellt Epiflex® ≥ 3 mm in drei unterschiedlichen Varianten  

im Format 50 × 50 mm zur Verfügung, die sich in ihrer Dicke im 

rehydratisierten Zustand unterscheiden. 

Die Messung der Dicke bei der Herstellung erfolgt im gefriergetrockneten Zustand. 
Durch den Prozess der Rehydratisierung (30 Minuten, 0,9 % NaCl) nimmt die Dicke  
um ca. 20 % zu (data on file).

Schulter

Reparatur der Rotatorenmanschette,  
Stabilisierung des Schultereckgelenks

TRANSPLANTAT

Epiflex®

0,3–0,8 mm Dicke für die Sehnen- 
und Bandaugmentation

Epiflex®  

≥ 0,8 mm 
für die Augmentation der  
Rotatorenmanschette 

Epiflex® ≥ 3 mm 

für die superiore Kapsel-
rekonstruktion (SCR)

> hochflexibel			 

> hochbelastbar

> �ideale Matrix zur Zellmigration  
und Vaskularisation	

> �verschiedene Größen* 
	

Bestellnummer Größe

GT4010 30 × 30 mm

GT4011 40 × 40 mm

GT4012 30 × 60 mm

Bestellnummer Dicke Größe

> Variante 1: GT4115 3,0–4,3 mm 50 × 50 mm

> Variante 2: GT4165 3,9–5,3 mm 50 × 50 mm

> Variante 3: GT4215 > 4,9 mm 50 × 50 mm

Bestellnummer Größe

GT4060 30 × 30 mm

GT4061 40 × 40 mm



DBM PASTÖS, gefriergetrocknet

Bestellnummer Menge

GT3550 0,5 cm³

GT3551 1,0 cm³

GT3552 2,5 cm³

GT3553 5,0 cm³

GT3554 10  cm³

OS ILIUM, gefriergetrocknet

Bestellnummer Größe

Bicortical

GT2704 20 × 20 mm

Tricortical

GT2714 20 × 20 mm

GT2715 20 × 30 mm

GT2721 30 × 20 mm

Bezeichnung Haltbarkeit Lagerung

Human-Haut, azellulär,  
gefriergetrocknet, DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis von +4 °C bis +30 °C

Human-Sehnen-/-Bandgewebe, 
gefrierkonserviert, DIZG 

vier Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

nicht über −40 °C

Human-Spongiosa,  
gefriergetrocknet, DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis von +4 °C bis +30 °C

Demin. Spongiosa-Span, 
Spongioflex®, gefriergetrocknet, 
DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis von +4 °C bis +30 °C

Bankart-Plus-Verfahren für Schulterinstabilitäten

Transplantatinformationen

SPONGIOFLEX® -BANKART, gefriergetrocknet

Bestellnummer Größe

GT3570 25 × 10 mm (ca. 6 mm dick)

SEMITENDINOSUSSEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3107 ≥ 26 cm

TK3108 < 26 cm

GRACILISSEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3109 ≥ 20 cm

TIBIALISSEHNE, ANTERIOR, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3110 ≥ 22 cm

TIBIALISSEHNE, POSTERIOR, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3111 ≥ 22 cm
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Liegen anteriore Schulterinstabilitäten mit kleinen bis moderaten Glenoiddefekten unter-
halb der Grenze zur knöchernen Augmentation vor, können sie, wenn sie groß genug sind, 
die klinischen Ergebnisse der herkömmlichen Weichteilstabilisierung verschlechtern.19

Daher ergänzt das Bankart-Plus-Verfahren die konventionelle Bankart-Therapie um die 
Augmentation durch Spongioflex®-Bankart zwischen Glenoid und Labrum. 

Im zweijährigen Follow-up zeigen die Studien vielversprechende klinische und radiologische 
Ergebnisse sowie verbesserte Scores.19, 24 

Studienergebnisse der präoperativen und postoperativen Scores im Vergleich24

WOSI

SSV

Rowe Score

WOSI 45 %
Rowe Score 56 Pkt.  
SSV 57 % 

WOSI 81 %
Rowe Score 91 Pkt.  
SSV 90 %

präoperativ:

zwei Jahre postoperativ:

45 %

81 %

56 Pkt.
91 Pkt.

90 %

57 %



OSTEOTOMIE-KEILE, gefriergetrocknet

Bestellnummer Spezifikation

Corticospongiosa-Keil, Stirn und eine Seitenfläche cortical

GT2727 25–30 × 15 × 15 mm

Caput-femoris-Keil

GT2001 1 × 22,5°

GT2002 1 × 45°
Bezeichnung Haltbarkeit Lagerung

Human-Sehnen-/-Bandgewebe, 
gefrierkonserviert, DIZG 

vier Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis nicht über −40 °C

Human-Corticalis,  
gefriergetrocknet, DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

von +4 °C bis +30 °C

Transplantatinformationen

SEMITENDINOSUSSEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3107 ≥ 26 cm

TK3108 < 26 cm

GRACILISSEHNE

Bestellnummer Länge

TK3109 ≥ 20 cm

TIBIALISSEHNE, ANTERIOR, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3110 ≥ 22 cm

TIBIALISSEHNE, POSTERIOR, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3111 ≥ 22 cm

PERONEUS-LONGUS-SEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3112 ≥ 22 cm
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Allogene Sehnen eignen sich als Ersatz und/oder Verstärkung für verletzte Sehnen und 
Bänder. Für den Fall einer notwendigen Korrektur- oder Umstellungsosteotomie stellt  
das DIZG Osteotomie-Keile bereit.

Fuß

Verletzungen von Band- und Sehnenstrukturen 
sowie Umstellungsosteotomie



GRACILISSEHNE, gefrierkonserviert

Bestellnummer Länge

TK3109 ≥ 20 cm

FASCIA LATA, gefriergetrocknet

Bestellnummer Größe

GT3202 20 × 200 mm

Bezeichnung Haltbarkeit Lagerung

Human-Haut, azellulär,  
gefriergetrocknet, DIZG

fünf Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis von +4 °C bis +30 °C

Human-Sehnen-/-Bandgewebe, 
gefrierkonserviert, DIZG 

vier Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

nicht über −40° C

Human Fascia, gefriergetrocknet, 
DIZG

drei Jahre ab Herstellungsdatum 
im ungeöffneten Behältnis

von +4 °C bis +30 °C
Die Faserrichtung des Transplantats ist mit dem bloßen Auge erkennbar.
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Transplantatinformationen

Ellenbogen & Bänder

Verletzungen von Bandstrukturen  
und Ellenbogensehnen

Die Fachliteratur belegt, dass sich azelluläre dermale Matrizes (ADM)  
zur Augmentation bei Verletzungen von Bandstrukturen eignen.25 

Zu diesem Zweck bieten wir Epiflex® in verschiedenen Varianten an.  
Es wird empfohlen, Epiflex® mit einer Dicke von < 0,8 mm für  
die Augmentation und mit einer Dicke von > 0,8 mm für  
den Ersatz zu verwenden. Epiflex® wird aus ge- 
spendeter humaner Dermis hergestellt.  
Dank des gewebeschonenden Herstellungs- 
verfahrens bleibt die Kollagenstruktur  
weitgehend erhalten. Das Transplantat ist  
dezellularisiert14, 15 und dient als Leitgerüst  
zur Revaskularisierung15 sowie zur  
Zellbesiedlung.16 

Für den Band- und Sehnenersatz ist  
eine allogene Sehne zu bevorzugen. 

EPIFLEX®, gefriergetrocknet

BESCHREIBUNGTRANSPLANTAT

Epiflex®

0,3–0,8 mm Dicke für die Sehnen- 
und Bandaugmentation

Epiflex®  

≥ 0,8 mm 
als Ersatz von Sehnen und Bändern

> hochflexibel			 

> hochbelastbar

> �ideale Matrix zur Zellmigration  
und Vaskularisation	

> �verschiedene Größen*
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In Faserrichtung*:
> Zugfestigkeit: 33,4 ± 4,4 N/mm2

> E-Modul: 337,5 ± 37,3 N/mm2 

Fascia lata zeigt ein stark anisotropes Verhalten, was für die Anwendung entscheidend ist. 
Daher hängt die Zugfestigkeit des Transplantats maßgeblich von der Faserorientierung ab.26

> Zugfestigkeit: 20,8 ± 1,1 N/mm2** 

> E-Modul: 90 MPa**

> �Nahtausrisskraft: 96 N** 
(1 Schlinge, Fadenstärke USP 2-0)

90° (oder senkrecht) zur Faserrichtung*:
> Zugfestigkeit: 3,7 ± 1,5 N/mm2 
> E-Modul: 21,0 ± 9,8 N/mm2

Bestellnummer Größe

GT4010 30 × 30 mm

GT4011 40 × 40 mm

GT4012 30 × 60 mm

Bestellnummer Größe

GT4060 30 × 30 mm

GT4061 40 × 40 mm



Fordern Sie bitte im Bedarfsfall die tagesaktuelle Liste mit den Abmessungen der verfügbaren 
Sehnentransplantate per E-Mail an distribution@dizg.de oder bei dem für Sie zuständigen Transplantate-
Spezialisten an.
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Sehnenspezifikationen

Um eine optimale Auswahl an Sehnentransplantaten zu ermöglichen, stellt das DIZG 
folgende Maße bereit:

A
Längen- (L) und Breitenmessung (B) 
bei Sehnen

B
Gefalteter Durchmesser (FD) bei 
Semitendinosus-, Tibialis-, Gracilis- und 
Peroneus-longus-Sehnen: Zur Spezifi-
kation wird die Sehne der Länge nach 
gefaltet und nacheinander durch die 
Durchmesserlöcher (jeweils 0,5 mm 
Differenz) des Messinstrumentes 
gezogen, bis sie nicht mehr durchpasst. 
Der vorherige Durchmesser bestimmt 
den Wert. 

L

B
A B

1. ANAMNESTISCHES SCREENING

4. VALIDIERTES STERILISATIONS- UND INAKTIVIERUNGSVERFAHREN

5. QUALITÄTSMANAGEMENT

Die humanen Transplantate des DIZG werden in einem Kaltsterilisationsprozess mittels 
Peroxyessigsäure aufbereitet und unterliegen strengsten Zulassungskriterien.

Beurteilung der Anamnese und der medizinischen Historie der Gewebespender gemäß strengen inter- 
national standardisierten Ausschlusskriterien durch Ärzte in Kliniken im Rahmen eines vereinbarten  
Qualitätsmanagements.27

Der Umfang des vom DIZG geforderten infektionsserologischen Screenings für Gewebespenden entspricht 
den Anforderungen der EU. Neben den gesetzlich vorgeschriebenen serologischen Tests27 werden auch PCR-
Tests zum Ausschluss von HIV sowie Hepatitis B und C durchgeführt.

Darüber hinaus wird nach der Präparation/vor der Sterilisation beim gespendeten Gewebe eine Bioburden- 
Analyse durchgeführt, bei der die gesamten vermehrungsfähigen Keime gezählt werden. Nur wenn die kolonie-
bildenden Einheiten (KBE) unterhalb der definierten Grenzwerte liegen, werden die Gewebe für die weitere 
Verarbeitung freigegeben.

2. SEROLOGISCHES SCREENING IN ZERTIFIZIERTEN GEWEBESPENDELABOREN 

3. BIOBURDEN-ANALYSE

Die Validierungsstudie wurde in Kooperation mit der Charité und dem Robert Koch-Institut durchgeführt.
Dabei wurde die Wirksamkeit des Verfahrens mittels Modellorganismen (umhüllte und nicht umhüllte Viren 
sowie Bakterien und Sporenbildner) nach europäischen Richtlinien und behördlichen Empfehlungen unter-
sucht. Die Ergebnisse wurden publiziert.28 

Das DIZG betreibt ein Qualitätsmanagementsystem gemäß den Vorgaben der GfP-Regularien. Die zustän-
digen Arzneimittelbehörden und die Landesgesundheitsbehörden haben Arzneimittelzulassungen nach § 21 
AMG, Genehmigungen nach § 21a AMG sowie die Herstellungserlaubnis nach § 20c AMG erteilt. 

Sicherheit hat oberste Priorität



Informationen

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die Anwendung der Transplantate des DIZG ist gemäß Transplantationsgesetz (TPG)  
dokumentationspflichtig. Zu diesem Zweck sind jeder Packung Etiketten für die Patienten- 
akte beigefügt.

Erklärungen und Hinweise zur Applikation der Transplantate sind den jeder Verpackung 
beigefügten Gebrauchs- und Fachinformationen zu entnehmen. 

TRANSPORT

Grundsätzlich können nach Absprache Wünsche nach Zustellung zu einem bestimmten Termin 
erfüllt werden. Die dem DIZG dabei entstehenden Kosten werden komplett berechnet.

KONSERVIERUNGSARTEN

Gefriertrocknung (GT) 
Die mit GT gekennzeichneten Transplantate sind gefriergetrocknet (lyophilisiert) und in un-
geöffneter Verpackung bei Lagerung zwischen +4 °C und + 30 °C fünf Jahre ab Herstellungs-
datum haltbar, Fascia lata drei und DBMx-press zwei Jahre. DBM pastös und DBMx-press sind 
ohne Rehydratisierung sofort gebrauchsfähig, alle anderen Transplantate sind mindestens 
30 Minuten in einem geeigneten sterilen, physiologischen Medium (z. B. isotoner Infusions-
lösung) zu rehydratisieren.

Gefrierkonservierung (Tieffrieren bei −40 °C, TK)
Die mit TK gekennzeichneten Transplantate sind gefrierkonserviert. In ungeöffneter Ver- 
packung beträgt die Haltbarkeit bei Lagerung unter −40 °C zwei Jahre ab Herstellungsdatum, 
bei Sehnen vier Jahre. Vor Gebrauch sind gefrierkonservierte Präparate durch Einlegen in ein 
geeignetes steriles, physiologisches Medium (z. B. isotone Infusionslösung) aufzutauen.

BESTELLUNGEN

Das Bestellformular können Sie als PDF über unsere Website downloaden und bequem  
ausfüllen: www.dizg.de.
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Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  
 

Gegenanzeigen:  

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Demineralisierte Human-Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG

Demineralisierte Human-Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG, besteht aus Anteilen von entkalktem humanen 
Knochengewebe. DBM pastös enthält 30 %–32 % demineralisierte Knochenmatrix (DBM) in einer Mischung aus 
Natriumhyaluronat, Natriumchlorid, Natriummonophosphat und Natriumdiphosphat in Wasser für Injektionszwe-
cke. DBMx-press enthält 36 % demineralisierte Knochenmatrix (DBM) in einer Mischung aus Natriumhyaluronat, 
Natriumchlorid, Natriummonophosphat und Natriumdiphosphat in Wasser für Injektionszwecke.

Zur Implantation. Zur Versorgung von Knochendefekten (z. B. nach Pseudoarthrose) als Ersatz für verloren 
gegangene oder insuffiziente knöcherne Strukturen, bei Störungen der Frakturheilung, zur Knochenfusion und 
zur Durchführung von Arthrodesen im Bereich Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie und Orthopädie. Die Art der An-
wendung und Lokalisation der einzubringenden demineralisierten Knochenmatrix richtet sich nach der gegebenen 
chirurgischen Situation und wird bestimmt durch den behandelnden Arzt.Folgende weitere Einsatzmöglichkeiten 
sind denkbar:
– Rekonstruktion von Meniskusgewebe (z. B. nach Meniskusruptur).
– Operationen an der Wirbelsäule im Bereich Unfallchirurgie

Klinische Daten für diese Anwendungen liegen jedoch nicht vor.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

18.10.2024

PEI.H.03358.01.1

verschreibungspflichtig

Demineralisierte Human-Knochenmatrix, gefriergetrocknet, DIZG

Human-Knorpelgewebe, gefrierkonserviert, DIZG

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Human-Knorpelgewebe, gefrierkonserviert, DIZG

Anteile von humanem Knorpelgewebe

Zur Implantation. Zum Auffüllen sowie zur mechanischen Stabilisierung von Gewebedefekten und als Platzhalter 
für verloren gegangenes oder insuffizientes Gewebe bzw. bei plastischen Operationen in folgenden Fachdiszip-
linen: Allgemeine und Plastische Chirurgie, Thorax-, Unfall- und Kinderchirurgie, HNO-Heilkunde, Orthopädie, 
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

23.04.2019
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Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  
 

Gegenanzeigen:  

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

Human Fascia, gefriergetrocknet, DIZG

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Human-Fascia, gefriergetrocknet, DIZG 

Anteile von humanem Bindegewebe aus Fascie.

Zur Implantation. Positive Ergebnisse wurden bei Knieoperationen bei der medialen Seitenwandstabilisierung erzielt. 
Die Verwendung als Platzhalter für verloren gegangenes oder insuffizientes Gewebe bzw. bei plastischen Operatio-
nen in anderen Fachdisziplinen ist vorstellbar.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

19.12.2023
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Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  
 

Gegenanzeigen:  

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Human-Haut, azellulär, gefriergetrocknet, DIZG Epiflex®

Anteile von zellfreiem humanen Bindegewebe aus Haut

Zur Implantation. Temporärer Hautersatz bei thermischen Verletzungen, Ersatz  
für verloren gegangene oder insuffiziente Dermis und von Weichgewebe, z. B. in der  
Parodontologie. Weitere Einsatzmöglichkeiten in anderen operativen Fachdisziplinen sind denkbar.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

10.01.2024 

3003749.00.00

verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  
 

Gegenanzeigen:  

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

Human-Haut, azellulär, gefriergetrocknet, DIZG
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DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Human-Corticalis, gefriergetrocknet, DIZG

Corticaler Anteil von humanem Röhrenknochengewebe

Zur Implantation zur Überbrückung von Knochendefekten.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

24.01.2024

PEI.H.03354.01.1

verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  

Gegenanzeigen:  

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

Human-Corticalis, gefriergetrocknet, DIZG

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Human-Spongiosa, gefriergetrocknet, DIZG

spongiöser Anteil von humanem Knochengewebe

Zur Implantation als Ersatz für verloren gegangenes und insuffizientes Gewebe und zum Auffüllen sowie zur 
Stabilisierung von Knochendefekten im Bereich der Allgemein-, Neuro- und Unfallchirurgie sowie der Orthopädie. 
Weitere Einsatzmöglichkeiten in anderen operativen Fachdisziplinen sind denkbar.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

02.12.2024

PEI.H.03355.01.1

verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  
 

Gegenanzeigen:  

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

Human-Spongiosa, gefriergetrocknet, DIZG

DIZG Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Human-Sehnen-/-Bandgewebe, gefrierkonserviert, DIZG

Anteile von humanem kollagenen Bindegewebe aus Sehnen bzw. Bändern

Zur Implantation als Gewebeersatz nach Bänder- und Sehnendestruktion, als Platzhalter für 
verloren gegangenes oder insuffizientes Gewebe und bei plastischen Operationen in folgenden Fachdisziplinen: 
Allgemeine, Plastische, Unfall-, Hand- und Kinderchirurgie, Ophthalmologie, HNO-Heilkunde, Orthopädie, Kiefer- 
und Gesichtschirurgie und Sportmedizin.

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

keine bekannt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt: sehr häufig (> 10 %),  
häufig (> 1 % – < 10 %), gelegentlich (> 0,1 % – < 1 %), selten (> 0,01 % – < 0,1 %), sehr selten (< 0,01 % oder 
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der körperlichen Untersuchung auf das Vorliegen 
von Ausschlussgründen geprüft. Infektionsserologische Prüfungen sowie Prüfungen auf Virusinfektionen mittels 
Nukleinsäure-Amplifikations-Technik (NAT) schließen sich an. Die Ergebnisse der für die Gewinnung der Gewebe 
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-Ab (IgG + 
IgM) (wenn positiv, dann Anti-HBs > 10 I. E./I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/II-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-
NAT (PCR) sind negativ. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die über die Anforderungen der EU-Richt-
linie 2006/17 hinausgehen, und der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die 
Übertragung von Infektionskrankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht 
mit letzter Sicherheit auszuschließen.

21.07.2022

PEI.H.03356.01.1

verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Zusammensetzung: 

Anwendungsgebiete:  
 

Gegenanzeigen:

Nebenwirkungen:

Stand der Information:

Zulassungsnummer:

Verkaufsabgrenzung:

Human-Sehnen-/-Bandgewebe, gefrierkonserviert, DIZG 
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