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Vorwort

Liebe Freunde
des DIZG,

in diesem Jahr besteht das DIZG
seit 25 Jahren.

Esist Zeit, einmal in den Spiegel
zu schauen und darUber nachzu-
denken, was aus uns geworden ist.
Streben wir noch nach den Zielen,
fur die das DIZG im Jahr 1993
gegriindet wurde?

Obwohl wir Idealisten sind, mtssen
wir die Grenzen der Realitat an-
erkennen: Auch die Bereitstellung
von Gewebetransplantaten in
einem markwirtschaftlichen Land
wie Deutschland muss sich 6kono-
mischen Zwangen unterwerfen.
Kostendruck und wirtschaftliche
Machbarkeit sind Begriffe, die auch
bei uns eine wichtige Rolle spielen.
Krankenhduser stehen unter
wirtschaftlichem Druck und jeder
JKauf“eines DIZG-Transplantates
flr die Behandlung eines Patienten
bedeutet fir das Klinikum zundchst
einmal Kosten. Immer 6fter
werden wir gefragt, warum wir die
Aufwandserstattung fur Trans-
plantate ,schon wieder erhéhen®
oder warum Transplantate ,so teuer
sind‘, obwohl das DIZG doch eine
gemeinnitzige Einrichtung ist.

Schon die Stromkosten fir den Be-
trieb unserer Reinrdume betragen
jahrlich mehr als 150.000 €, und das
ist noch eine der kleineren Positionen.
Wir stehen im Ideen- und Quali-
tatswettbewerb mit allen anderen
wichtigen Lieferanten fiir klinische
Anwender und werden durch die
komplexen gesetzlichen und behord-
lichen Rahmenbedingungen immens
gefordert. Das bedeutet, dass wir
ausgesuchte Fachkrafte und hoch-
qualifiziertes Personal bendtigen.
Alle zwei bis drei Jahre &ndern sich
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in unserem Umfeld europaische
oder deutsche Gesetze, Verordnun-
gen oder behordliche Anforderun-
gen, die wir stets plinktlich umsetzen
mussen. Gleichzeitig investieren
wir in eine aktive Forschungs- und
Entwicklungstatigkeit, da nur diese
die Transplantate von morgen und
Ubermorgen ermdglichen kann.
All dies muss bezahlt werden.

Und dann kam Laura und erinnerte
uns daran, worum es wirklich geht.

Danke, Laura.

Diese beeindruckende junge Frau
mit ihrem schicksalshaften Unfall
steht flr viele Menschen, bei denen
das DIZG inden letzten 25 Jahren
die Ehre hatte, durch die Bereitstel-
lung von Transplantaten helfen zu
durfen. Zu Laura erfahren Sie etwas
mehr auf Seite 14.

Laura kam und sprach ihren Dank
aus flr den Beitrag, den das DIZG
zu ihrem Uberleben geleistet hat.
Auch wenn uns dieser Dank sehr
gut tut, so geblhrt er doch viel mehr
den Spenderinnen und Spendern
menschlicher Gewebe, den vielen
Angehdrigen, die in schwerer Stunde
des Verlustes den letzten Willen
eines geliebten Menschen beherzigt
haben, und den vielen Arzten und
medizinisch-technischen Fachkraf-
tenin klinischen Einrichtungen, die
den Willen dieser Spenderinnen und
Spender in die Tat umgesetzt haben.

Erstihr gemeinsames beherztes

Handeln macht es dem DIZG moglich,

zu helfen.

Ohne dieses grof3ztigige Geschenk
der Gewebespende, ohne die Arbeit
vieler Unterstiitzerinnen und Unter-
stltzer in deutschen, europdischen
und amerikanischen klinischen
Einrichtungen, in deutschen und
internationalen Behorden, ohne die

Forschungs- und Entwicklungspart-
ner in Berlin und anderen deutschen
Stadten kénnte das DIZG seinen
Beitrag nicht leisten, der mittlerweile
jahrlich mehr als 40.000 Patienten
in Deutschland und weiteren 25
Landern zugutekommt.

Ihnen gebUhrt unser aufrichtiger
Dank.

Dass am Ende auch alles klappt,
dass die Transplantate in der rich-
tigen Qualitat und zum richtigen
Zeitpunkt am rechten Ort ankom-
men, daflir sorgen dann die ideen-
reichen und fleiBigen Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter des DIZG.

Jede einzelne und jeder einzelne
von lhnen macht das DIZG zu dem,
was es heute ist.

Danke, liebes DIZG-Team.

Und die eingangs gestellte Frage?
Esist gut, sich hin und wieder die
Ziele des eigenen Handelns vor
Augen zu flihren. Ich bin Gberzeugt,
dass das DIZG seiner satzungsgege-
benen Aufgabenstellung der Erfor-
schung, Entwicklung und klinischen
Bereitstellung von Gewebetrans-
plantaten mehr denn je nachkommt.

Das Ziel einer mdglichst umfas-
senden Versorgung von Patienten,
die durch Unfall, Krankheit oder
Fehlbildungen Gewebedefekte
erlitten haben und dringend einer
chirurgischen Wiederherstellung
mithilfe eines Gewebetransplantates
bedirfen, haben wir fest im Blick.

lhr

>

Jirgen Ehlers
Geschéftsfihrer
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Chronik:
Die Historie
des DIZG

— Vorgeschichte
Das DIZG entstand aus einer
Initiative von Arzten und Natur-
wissenschaftlern der Berliner
Humboldt-Universitat sowie
der Universitaten Leipzig und
Erlangen-NUrnberg.

25 erfolgreiche Jahre - darauf ist das gesamte
Team des DIZG stolz. Seit unserer Grindung
folgen wir dem Anspruch, zuverldssig zu arbeiten
und unsere Branche durch Forschung und Ent-
wicklung voranzutreiben. Heute sind wir fiihrend
in der Herstellung allogener Gewebetransplantate
sowie autologer Zellkulturen flr die Versorgung
von Schwerbrandverletzten.

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

— 1995

Februar

Erfolgreich konnten erste
klinische Behandlungen an einem
schwerstverbrannten Kind am
Krankenhaus am Urban in Berlin
vorgenommen werden.

Deutsches Institut flr Zell- und Gewebeersatz | 7

— 1993
August
Grindung des DIZG durch die
vier Gesellschafter Hans-Joachim
Monig, Professor Dr. Hans-
Jurgen Pesch, Dr. Lothar
Schimmack (ausgeschieden am
31.03.1995) und Dr. Rudiger
von Versen (ausgeschieden am
31.12.2008) als gemeinniitzige
GmbH

— September
Das DIZG Gbernimmt die Gewebe-
bank des Sankt-Georg-Kranken-
hauses in Leipzig.

— 1994

Das DIZG wird Mitglied in der
EATB (European Association
of Tissue Banks).

— 1. Januar

Erlaubnis zur Herstellung
von allogenen avitalen
Gewebetransplantaten

— April
Firmensitz ist ein kleines Blro
in Berlin-Buch.

— Dezember

Am Institutssitz in Berlin-Buch
wird das Zellkulturlabor in
Betrieb genommen.

Das DIZG hat acht Mitarbeiter.

2002 2003 2004 2005

1996

30. September
Nachzulassungen flir alle
Arzneimittel durch PEI/BfArM

Hans-Joachim Monig wird
Geschéftsfihrer und
stellvertretender Direktor
(bis 31.08.2015).

Einflhrung eines Qualitats-
managementsystems |SO 2001
und Zertifizierung durch die
DQS (Deutsche Gesellschaft zur
Zertifizierung von Qualitats-
managementsystemen)

1998

Das DIZG wird Mitglied im
Spendernetzwerk Charité -
Universitatsmedizin Berlin

1999
Erlaubnis zur Herstellung von
autologen Zellkulturen

— 2000

April

Hans-Joachim Monig und

Bruce Stroever unterzeichnen in
Mainz das Merger-Agreement
mit der BIOCON Inc., zu der
auch die MTF (Musculoskeletal
Transplant Foundation) gehort,
die derzeit grofite Gewebebank
der Welt.

— 2001

Januar

Umzug inden Innovationspark
Wuhlheide in Berlin-Kopenick.
Die allogenen Transplantate
werden weiter in Leipzig sterili-
siert und aseptisch prozessiert.

— 2005

August
Kooperationsvereinbarung zur
Gewebespende mit der DSO-G
gGmbH, der gemeinnitzigen
Gesellschaft fur Gewebetrans-
plantation, einer Tochter der
Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation (DSO)

September/Dezember
Erteilung von Arzneimittelzulas-
sungen gem. § 21 AMG fir alle
Transplantate des DIZG vom
BfArM und PEI

Oktober

Jurgen Ehlers wird zum Vorsit-
zenden der Geschaftsfihrung
ernannt.

2006

Das DIZG kooperiert mit dem
Institut fir Rechtsmedizin des
UKE Hamburg.

— 2007

September

Im Innovationspark Wuhlheide
wird das neue Herstellungs-
gebidude eingeweiht. Der Standort
Leipzig wird geschlossen.

Neue Vorgaben durch das
Gewebegesetz

17. Oktober
Herstellungserlaubnis fiir
allogene Transplantate fir
den Standort Wuhlheide

Das DIZG besitzt als einzige
Einrichtung in Deutschland eine
Zulassung nach § 21 Arznei-
mittelgesetz (AMG) fUr humane
azellulare Dermis.

— 2008

Das DIZG entwickelt sein erstes
Medizinprodukt, das Zell-Sprih-
gerat (Cell Sprayer) zur Applika-
tion von Keratinozytenzellen bei
der Behandlung von Verbren-
nungen zweiten Grades. Grund-
lage ist die ISO-Norm 13485 fur
Medizinprodukte.

2009

Das DIZG wird Mitglied im
Spendernetzwerk BISlife
(alle hollandischen Kliniken).

2010

Endgtiltige und unbefristete Ver-
ldngerung der Zulassungen fiir allo-
gene Transplantate als Arzneimittel

Das DIZG kooperiert mit MTF
(Musculoskeletal Transplant
Foundation), USA.

Das DIZG kooperiert mit dem
rechtsmedizinischen Institut der
LMU Mnchen.

Das DIZG kooperiert mit weiteren
europdischen Einrichtungen: BHT

(Banco Fundacion Hospital Alcorcon),
Madrid, Universitat Tampere, Finnland

— 2013

August

Das DIZG feiert mit

Partnern und Mitarbeitern sein
20-jahriges Jubilaum.

Das Unternehmen beschéftigt
56 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter.

In den Reinrdumen des DIZG
werden in etwa 350 verschie-
dene humane Transplantatarten
unter hochsten Qualitats-

und biologischen Sicherheits-
standards hergestellt.

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

— 2016

29. Oktober

Einflhrung des EU-weiten
Codes (SEC) fur Transplantate
des DIZG

— 2018

August

Mit einem grofsen Sommerfest
feiert das DIZG zusammen mit
Partnern und Mitarbeiternin
Berlin-Kopenick sein 25-jdhriges
Bestehen.

Das DIZG beschaftigt 87 Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter.

1993
JAHRE
DIZG
2018
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Lebend- und postmortale
Gewebespende

Das DIZG konnte im Jahr 2017
das altruistische Geschenk der Ge-
webespende von 2.015 Menschen
entgegennehmen. Die Anzahl der
Menschen, von denen das DIZG
2017 eine postmortale Gewebe-
spende erhielt, lag bei 372. Insge-
samt gingen im Berichtsjahr 8.091
Einzelgewebe beim DIZG ein, die
noch im selben Jahr fir die Prozes-
sierung freigegeben werden konnten.
Damit sind die Zahlen im Vergleich
zu 2016 weiter gestiegen.

BESONDERS ERFREULICH IST
DIE ENTWICKLUNG BEI DER
AMNIONSPENDE

Die Amnionspenden erhoéhten
sichin einem Jahr um mehr als das
Doppelte - und zwar von 64 im
Jahr 2016 auf 137 im Jahr 2017.

So konnte das DIZG die ophtalmolo-
gische Chirurgie besser versorgen
als je zuvor. Exakt 1.496 Amnion-
Transplantate hat das DIZG im ver-
gangenen Jahr versendet.
Samtliche entsprechenden Trans-
plantatanforderungen konnten wir
innerhalb nur eines Tages erftllen.

Die Anzahl gespendeter Hiftkdpfe
aus endoprothetischen Operationen
istim Berichtsjahr mit 1.532 nach
wie vor sehr hoch gewesen. Dies
ermoglicht dem DIZG weiterhin eine
sehr gute Lieferfahigkeit. So kénnen
7. B. die zunehmenden Anforderun-
gen aus Nachbarstaaten wie Oster-
reich und der Schweiz noch umfas-
sender erflllt werden. Gleichzeitig
kann das DIZG mehr und mehr die
Rolle des Notversorgers fiir klinik-
eigene deutsche Knochenbanken

GEWEBESPENDE PRO JAHR 2007-2017/

1500

. Huftkopfe 1000
. Amnien
H

Postmortale Spenden

500

400

200

Ubernehmen. Dies wird in Zukunft
eine zunehmend groBere Rolle
spielen, da immer mehr klinikeigene
Knochenbanken geschlossen werden.
Der Ausfall oder die Verschiebung
von Operationen kann auf diese
Weise wirksam verhindert werden.

Die positive Entwicklung bei den
postmortalen Spenden und
Lebendspenden fihrte auch dazu,
dass noch mehr bedarfsgerecht
zerkleinerte Spongiosa-Transplantate
flr die Wirbelsaulenchirurgie, die
endoprothetische Revisionschirur-
gie und die Traumatologie zur
Verfligung standen. Die Transplan-
tate des DIZG kdnnen sowohl die
OP-Zeiten als auch die Risiken fur
nosokomiale Infektionen reduzieren,
dadie aufwandige Zerkleinerung
wahrend der Operation entfallt.

HH

2007 2008 2009 2010 2011

2012 2013 2014 2015 2016 2017*

2007 2008 2009 2010 2011

2012 2013 2014 2015 2016 2017*

* Anpassung der Zahlweise nach § 8d TPG
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Allogene

Transplantate

Im Berichtsjahr hat das DIZG ins-
gesamt 40.177 Transplantate aus
gespendetem Knochengewebe,
Sehnen, Fascia und Amnion, verteilt
auf rund 350 unterschiedliche
Transplantatformen, zur klinischen
Anwendung abgegeben.

Damit konnte im Jahr 2017 rund
40.000 Patienten in mehr als 700
klinischen Einrichtungen zu einer
verbesserten Genesung verholfen
werden - das sind fast 3.000 Ver-
sorgungen mehr als im Jahr zuvor.
Der Bedarf der Kliniken ist grof3
und wird aufgrund der demografi-
schen Entwicklung weiter steigen.

Die Menschen werden &lter und
mochten langer mobil bleiben.
Vor allem bei einem Endoprothesen-
wechsel im Hiiftgelenk reicht das

patienteneigene Knochenmaterial
oft nicht aus, um das neue HUftim-
plantat zu verankern.

Ein allogenes Gewebetransplantat
kann die Defekte zumeist sicher
schlieRen. Wichtig ist in solchen
Féllen, dass zuverlassig, prazise
und schnell die bendtigten Trans-
plantate 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 2007-2017/

JII||‘ | | ||

B Abgabeallogener
Transplantate
40000
35000
30000
25000
20000
15000

10000

5000

2007 2008 2009 2010 2011 2012
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2015
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2017
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Der Bereich Gewebespende -
Fakten und Einblicke

Der Bereich Gewebespende prift die Eignung der
Spendergewebe fUr die Prozessierung zu Transplantaten.

Nach Bestéatigung der medizini- Dabei hat die Gewebesicherheit werden, und mit den Priflaboren,
schen Eignung durch die flir die hochste Prioritat: Der Umfangder  welche die Blutuntersuchungen
Entnahme verantwortlichen Arzte Blutuntersuchungen liegt flr alle durchfihren. Ein wesentlicher
evaluiert das Team die medizinische  Spender (iber dem vom Gesetzgeber — Faktor bei der Zusammenarbeit
und soziale Vorgeschichte der geforderten Mal3 und die Evaluation mit den Entnahme-Einrichtungen
Spender in Bezug auf die Gewebe- der Spende erfUllt strenge Krite- ist die regelmaRige Auditierung
qualitdt. Im Rahmen der medizini- rien, so dass sie in der Regel erst und die Schulung der Gewebe-
schen Freigabe werden zudem nach mehreren Wochen abgeschlos-  entnahme-Teams. Damit wird
serologische und PCR-Tests mit senist. Im Aufgabenfeld der Abtei- sichergestellt, dass die entnom-
Blutproben durchgefthrt, um den lung liegt auch die Kommunikation menen Gewebe den hohen Sicher-
serologischen Status zum Zeit- mit den medizinischen Einrichtungen,  heits- und Qualitatsstandards
punkt der Spende zu ermitteln. in denen die Gewebe entnommen des DIZG entsprechen.

UMFANG DER SPENDERAKTEN
IMJAHR 2017

35 400 5

Seiten im Durchschnitt Seiten maximal Seiten

BEARBEITUNGSZEIT

29 313 29

Tage im Durchschnitt Tage maximal Tage

Postmortale Spenderakte Lebendspender-Akte

INFEKTIONSSEROLOGISCHES
SCREENING

Zu jedem Spender gibt es eine verschickt. Die restlichen 14 %

serologische Probe. Von 86 % der  werden von den kooperierenden O O O
Spender werden die Plasmaproben Kliniken selbst aufbereitet.

im DI1ZG aufbereitet und ans Labor

Postmortale Spenderakte Lebendspender-Akte

Vom Zeitpunkt der Spendermeldung bis zur Spenderfreigabe kann es

bis zu einem Jahr dauern. Alle relevanten Dokumente mUssen gesammelt
und genehmigt werden. AuBerdem stehen sehr viele Informationen erst
nachtraglich zur Verfugung. Bei Uber 10 % der PM-Spender hat die
Bearbeitung im Jahr 2017 langer als 2 Monate gedauert.

FREIGABE AKTUELLE SPENDERZAHLEN
(DEZEMBER 2017)

1 3 7 Amnienspender
3 72 postmortale

Spender

S

41 davon
Spender
Arbeitsschritte sind bis °

zur Freigabe des Gewebes freigegebene Spender
erforderlich

1 . 506 Lebendspender
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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.

Aservieren von
Kryokonserven

Die Behandlung von Patienten mit
grof3flachigen Brandverletzungen ist
komplex und macht eine multimodale
Therapie mit mehreren chirurgischen
Eingriffen erforderlich.

Eine Behandlung mit allogener
Spalthaut ist eine erste lebensret-
tende MalRnahme, weil dadurch
ein temporarer Wundverschluss
ermoglicht wird. Die Spalthaut

hilft auBerdem dabei, Wunden flr
spatere epitheliale Transplantate
(wie Spalthaut-Autografts oder
Keratinozyten-Transplantate) zu
konditionieren. Von der DIZG-Spalt-
haut haben Verbrennungszentren
im Berichtsjahr 2017 zunehmend
Gebrauch gemacht. Das DIZG hat
im selben Jahr sein Angebot an
Spalthaut-Transplantaten um eine
gemeshte Variante erganzt. Mit
der gemeshten Variante wird die
Anwendung effizienter. Pro Trans-
plantat kann eine rund 20-30 %
grolere Flache abgedeckt werden.

Das DIZG stellt nach wie vor als
einzige Einrichtung in Deutsch-
land autologe Zellkulturen fur die
Behandlung von gro3flachigen
Hautwunden her und bietet damit
Verbrennungszentren eine lebens-
rettende Behandlungsoption

fUr Patienten an, bei denen nicht
geniigend gesunde Haut flr Auto-
grafting vorhanden ist.

Um sicherzustellen, dass epitheliale
Transplantate verlasslich fir einen
dauerhaften Wundverschluss
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Zlichtung von Keratinozyten in
Zellkulturflaschen mit Néhrlosung

sorgen, ist es bei drittgradigen
Verbrennungen besonders vorteil-
haft, wenn eine addquate dermale
Regeneration stattfindet, bevor sie
angewendet werden. Damit wird
Narbenbildung verhindert und

die Elastizitat der regenerierten
Haut verbessert. In diesem Jahr
beabsichtigt das DIZG, einen
speziell daflir entwickelten Dermis-
Allograft (epiflex® /w) zu ersten
klinischen Anwendungen zu bringen.
Hierflr kommt erneut die einmalige
Hautschneidetechnologie des DIZG
zum Einsatz. Es wird eine speziell
fur diese Anwendung ausgewdhlte
Dermisschicht isoliert und gemesht.

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 42.000 cm?
Spalthaut-Transplantate zur
klinischen Anwendung abge-

geben. Gleichzeitig gingen beim
DIZG 21 Bestellungen fiir autologe
Zellkulturen ein. Zur tatsachlichen
und mehrfachen Anwendung kam
es bei zehn Patienten mit lebensbe-
drohenden Verbrennungswunden.
Diese erhielten Keratinozyten-
Sheets mit einer Gesamtflache von
25.795 cm?. Funf Patienten
wurden zusatzlich mit dem DIZG-
Cell-Sprayer behandelt.

DASDIZGBIETET
VERBRENNUNGSKLINIKEN
UMFASSENDE UNTER-
STUTZUNG

Verbrennungskliniken missen
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) erlan-
gen. Dabei kommt den Kliniken
die langjahrige Erfahrung des DIZG
besonders zugute. Wir bieten
Verbrennungskliniken hierftr
umfassende Hilfe an.

Mit unserer Unterstiitzung konnte
im Berichtsjahr ein weiterer Antrag
auf Genehmigungen erfolgreich
abgeschlossen werden, so dass
inzwischen 20 der 38 spezialisierten
Kliniken in Deutschland die erfor-
derliche gesetzliche Genehmigung
besitzen.
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Anwendungsbe

DI/G-Hauttransplantate nach
drittgradiger Verbrennung

spiel:
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Laura erlitt grofsflachige, drittgradige Verbrennungen.
Insgesamt 85 % der Hautoberflache waren betroffen

(65 % der Hautoberflache mit einer Verbrennung von Grad 2b bis Grad 3; 20 % der Hautoberflache

mit einer Verbrennung von Grad 2a)

- eine lebensbedrohliche Situation.

Die Uberlebenswahrscheinlichkeit
lag nach Einschatzung der be-
handelnden Arzte im einstelligen
Prozentbereich. Die heute 25-
Jahrige Gberlebte dank derlLeistung
und Erfahrung der Arzte sowie der
Hauttransplantate vom DIZG, dem
einzigen Anbieter und Versorger
autologer Zellkulturen fir die Ver-
sorgung Schwerstbrandverletzter in
Deutschland. Laut einer Nachunter-
suchung des Unfallkrankenhauses
Berlin verbesserte sich das Uberle-
ben der mit DIZG-Transplantatenin
Deutschland behandelten Patienten
von prognostizierten 20-40 %
(ABSI Score) auf tiber 80 %.

Wie ist der Unfall genau passiert?
Laura: Im Sommer vor zwei Jahren
war ich zu einer grofsen Geburtstags-
feier in Deutschland eingeladen. Ich
reiste extra aus Florenz an, wo ich
studierte. Pl6tzlich fing mein Abend-
kleid Feuer. Einige Freunde warfen
mich schnell zu Boden und versuch-
ten, das Feuer mit ihren Jacken zu
ersticken. Die Feuerwehr fuhr mich
dann zur néichsten Verbrennungs-
station im Klinikum Dortmund Nord.

Wie sah die Behandlung aus?

Der Behandlungsplan sah vor, mich
erstmal einige Wochen in ein kiinstliches
Koma zu versetzen und die Brand-
verletzungen intensiv vorzubehandeln.
Allerdings bin ich dann nach einigen
Tagen bereits aufgewacht - Arzte und
Pflegepersonal waren dartiber sehr
erstaunt, denn tiblich sind wohl drei
Wochen. Alle sagten, dass ich einen
sehr grofien Uberlebenswillen hatte
und haben sich dann ganz grofartig
um mich geklimmert. Wenn ich es
recht erinnere, wurden zundchst mei-
ne Hdnde mit einem Ananasextrakt

behandelt, sie sind inzwischen wieder
vollig bewegungsfdhig! Nach einigen
Wochen wurde dann eine Hautprobe
entnommen und nach Berlin zum
DIZG geschickt. Ich war zweimal im
Operationsraum, um die Hauttrans-
plantate zu empfangen. Gott sei Dank
hat alles prima funktioniert und mein
Korper hat die Transplantate gut
angenommen.

Wie lange waren Sie im Krankenhaus?
Laura: Ich lag insgesamt ziemlich
genau vier Monate auf der Intensiv-
station in Dortmund. Anschliefsend
folgte eine sechswéchige Reha in Bad
Klosterlausnitz.

Das kostet sicher sehr viel Kraft ?
Laura: Na ja, da denkt man in so einer
Situation nattirlich nicht dariiber nach,
irgendwie geht es immer weiter. Ganz
wichtig war flir mich die Ndhe meiner
Familie und meiner Freunde. Jeden
Tag bekam ich Besuch, das war schon.
Auf der Station im Klinikum Dortmund
Nord kannte ich bald jede Schwester
und jeden Pfleger und habe mich mit
vielen von ihnen bestens verstanden.
Ich war auch sehr froh, dass mir die
Arzte immer alle Behandlungsschritte
genau erlduterten.

Wie ging die Heilung voran?

Laura: Nach und nach verbesserte
sich meine Mobilitdt. Taglich hatte ich
intensive Physio- und Ergotherapie.

In der Klinik lief ich gegen Ende des
Aufenthaltes bereits mit Gehhilfen den
Gang entlang und einige Treppenstufen
hinunter. In der Reha konnte ich dann
mit Unterstlitzung der Pflegekrdifte
selbststdndig duschen und ohne Geh-
hilfen ein paar Schritte laufen. Gegen
Ende der Reha waren sogar kurze
Spaziergdnge maoglich. In meinem

gewohnten Umfeld zuhause ging die
Heilung dann weiter schnell voran.
Nach ein paar Wochen war ich wieder
komplett selbststdndig und hatte alle
Medikamente abgesetzt. Und ein Jahr
nach dem Unfall konnte ich sogar mein
Studium in Florenz wieder aufnehmen.

MUssen Sie regelmafig Ihre Haut
kontrollieren lassen?

Laura: Ja, es gibt regelmdifSige Kontrollen.
Alle zwei Monate lasse ich die Haut
untersuchen. Eineinhalb Jahre lang
trug ich einen Kompressionsanzug fir
den ganzen Kérper. Da die Haut gut
verheilte, brauchte ich ihn peu a peu
nicht mehr. An den Beinen trug ich fast
zwei Jahre lang Kompressionsstriimpfe.
Es war dann komisch, die auszuziehen,
weil sie sich schon wie eine zweite
Haut anflihlten. Direkte Sonne soll ich
nach wie vor vermeiden und die Héinde
schtitze ich manchmal in Kompressi-
onshandschuhen, vor allem im italieni-
schen Sommer. Ich mache immer noch
viele Ubungen, damit sich die Bein-
muskeln gut regenerieren.

Wie geht es Ihnen heute?

Laura: Heute geht es mir prima. Ich
habe gerade ein Praktikum bei einer
Architektin in Florenz abgeschlossen,
wo ich weiterhin zwei Tage pro Wo-
che neben meinem Studium arbeite.
Das Leben geht weiter und ich erfreue
mich daran! Sehr dankbar bin ich

den Arzten und dem Pflegepersonal
in Dortmund! Und nattirlich méchte
ich mich auch beim DIZG fir die
Hauttransplantate bedanken! Ohne
die Transplantate hdtte ich sicherlich
nicht lberlebt.
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Austausch und
Wissenstransfer 2071/

DIALOG UND BETREUUNG

Rund 830 Kundenbesuche und
Beratungsgesprache stellten im Jahr
2017 die Basis flr den intensiven
Dialog zwischen den anwendenen
arztlichen Experten, unserem Trans-
plantat-Beratungsteam im AulBen-
dienst und den Kolleginnen und
Kollegen der Abteilungen Forschung
und Entwicklung (F&E) und Dis-
tribution dar. Im Rahmen von 46
Kongressen und Ausstellungen
wurde rege Uiber Gewebespende
und -transplantation diskutiert
und informiert.

Weiter fanden 51 innerklinische
Fortbildungen zum Thema
JAllogene Transplantate® statt.
Von 2013 bis 2017 hat sich die

TOP 6 LOKALISATIONEN BEI DER ANWENDUNG

VON DBM PASTOS 2009-2017*

ISG
Fur 15%

1,3%

* bis dato ausgewertet

. 15% 9,3% Bandscheibe/
adius Diskektomie
1,7%
Stenose
Tibia

Anzahl der Kliniken, die mehr als
einmal pro Jahr beim DIZG Trans-
plantate abrufen, von 557 auf 708
erhoht. Damit schenkten im ge-
nannten Zeitraum rund 27 % mehr
Kliniken ihr Vertrauen der Arbeit
des DIZG. Besonders erfreulich ist,
dass Anwender durchweg von einer
grof3en Zufriedenheit im Zusam-
menhang mit den Transplantaten
berichten.

Nennenswert ist auch die Anzahl

der Neukunden, die im Jahr 2017
erstmals beim DIZG ein Transplantat
abriefen: Es waren 115 Anwender,
die noch nie mit dem DIZG Kontakt
hatten sowie weitere 20 Kunden, die
nach langerer Zeit zum ersten Mal

wieder beim DIZG Transplantate
anforderten. Dank der zurtick-
gesendeten Transplantaterfassungs-
bogen wissen wir auch, welche
Transplantatformen bei welchen
Indikationen zum Einsatz kamen.
Sowurden 2017 beispielsweise
unsere DBM pastos-Transplantate
zu 83 % in der Wirbelsadulenchir-
urgie eingesetzt. In 71,7 % der Falle
wurde das Transplantat zur Versor-
gung von Patienten mit Bandschei-
benoperationen eingesetzt;

17,3 % der Anwendungen betrafen
Stenosen. Der Rest verteilt sich
vorwiegend auf Pseudarthrosen
und Frakturen bei unterer und
oberer Extremitat und am Iliosakral-
gelenk (s. Grafik 1 und 2).

INDIKATIONEN BEI DER ANWENDUNG

VON DBM PASTOS 2009-2016

Wirbelsaule

Sonstige

Fraktur

FuB
Arthrodese
Fraktur
Knochenzyste

Pseudarthrose

Tibia

Fraktur
Pseudarthrose
Knochenzyste

Grafik 1
Tumor

I1SG

71,7 % Arthrodese 97.4%

5 Fraktur 1,3%

1:’2 ; Pseudarthrose 1,3%
,6 %

| Racivs |

50,8 % Fraktur 94,1%

27,7 % Pseudarthrose 4,7 %
92%
62%

Schliisselbein

522% Fraktur 90,6 %
26,1% Pseudarthrose 9,4%
131%
- Grafik 2
b (3

Fibula-Diaphyse

Diaphysensegmente kommen
vorwiegend im Bereich der
traumatologischen, septischen
und onkologischen Chirurgie
zum Einsatz. Hintergrund sind

zumeist schwere Verkehrs-
oder Sportunfille, die mit
komplexen Knochenfrakturen
einhergehen.

Femur-Diaphysensegment

Die Auswertung der Transplantat-
bogen weist auf einen Einsatz der in
Grafik 3 genanntenTransplantate
bei Osteosynthesen von tiber 37 %
hin. Bei Gber 30 % der Félle wurden
die Transplantate bei Hiftprothe-
senwechsel (beim Schaftwechsel)
eingesetzt.

Weiter geben die Rlickmeldungen
der Kliniken unter anderem Auskunft
dariber, welche Transplantate zur
Behandlung von Pseudarthrosen be-
vorzugt eingesetzt wurden. Demnach
wurde Uberwiegend Spongiosa in
verschiedenen Transplantatausfiih-
rungen (Huftkopfe, Chips, Wiirfel
und Blocke) und die demineralisierte
Knochenmatrix in Form von DBM
pastos und DBMx-press verwendet
(s. Grafik 4).

Bei der Therapie von Knochenzysten
werden hauptsachlich Spongiosa-
Transplantate eingesetzt. In beson-
deren Fallen wurde die Zystenhohle
mit DBM pastos aufgefullt und mit
epiflex® abgedeckt.
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EINSATZ VON DIAPHYSEN UND FEMUR-/TIBIASPANEN
BEI OP-VERFAHREN 2009-2017*

Knieprothesen- Fusion
wechsel 3,3%
41%

Rekonstruktion
4,5%

Arthrodese
2,9%

Sonstige/
2,4%

Auffillung
4,1%

Augmentation
10,7 %

Huftprothesen-
wechsel
30,7 %
Osteosynthese
37,3%
Grafik 3

EINSATZ VON TRANSPLANTATEN ZUR BEHANDLUNG
VON PSEUDARTHROSEN 2009-2017*

Corticospongiosa-Chips Femur-/
0,7 % Tibiaspéne
1,0%

Diaphysen
/ 2,0%

- DBMx-press

1,7%

OSilium
0,7 %

Caput femori

19,8% Spiering-Chips

11,6 %

DBM pastds
16,8 %

Spongiosa-Chips
25,5%

Spongiosawdirfel
und -blécke
19,8 %

* bis dato ausgewertet Grafik 4
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Das DIZG unterstutzt

die Forschung und Lehre -

ein Ruckblick

Das DIZG stutzt sich auf ein etabliertes Netzwerk mit lang-
jahrigen Kooperationen in Forschungsprojekten und in der
Betreuung von Abschlussarbeiten und Promotionen

Zahlreiche Publikationen wur-
den unter Mitwirkung unserer
Mitarbeiter in den vergangenen
Jahren erstellt, viele Abschluss-
arbeiten an unserem Institut
geschrieben. Wir freuen uns
aufllerdem Uber Partnerschaften
mit anderen Instituten.

Biomechanische
Testung im Labor

LBl Sy

<

Mit dem Julius Wolff Institut (JWI)
der Charité - Universitatsmedizin
Berlinarbeitet das DIZG bereits seit
vielen Jahren eng zusammen, im
Jahr 2013 wurde ein Kooperations-
rahmenvertrag abgeschlossen.

Das Julius Wolff Institut betreibt
Anwendungs- und Grundlagen-

Thermogravimetrische Trocken-
verlustbestimmung von epiflex®

forschung auf den Gebieten der
Orthopadie und Unfallchirurgie.
Gemeinsam forschen wir an

der Weiterentwicklung von
Gewebe- und Zelltransplantaten.
Ziel der Kooperationist es, die
Behandlungsmoglichkeiten von
krankheits- oder unfallbedingten
Knochendefekten zu verbessern,
insbesondere flr komplexe und
schwierige Behandlungssituationen
in der Unfallchirurgie und
Orthopédie.

Das Berlin-Brandenburger Centrum
flr Regenerative Therapien
(BCRT) ist ebenfalls an dieser
Kooperation mit dem Julius Wolff
Institut beteiligt: Das BCRT wurde
im Jahr 2006 als Allianz der
Charité - Universitatsmedizin Berlin
und der Helmholtz-Gemeinschaft
gegriindet. Das Zentrum berat und
begleitet die Forschungsgruppe
des JWI kontinuierlich und ge-
wahrleistet, dass die Forschungs-
ergebnisse schnell in die klinische
Anwendung Gberflhrt werden
kdnnen.
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Mehrere erfolgreiche Projekte
haben wir zusammen mit der Klinik
fUr Unfall-, Hand- und Wieder-
herstellungschirurgie des Klinikums
der Goethe-Universitat Frankfurt
am Main abgeschlossen — unter
Leitung von Professor Dr. Ingo Marzi,
Direktor der Unfallklinik, und
Professor Dr. Dirk Henrich.
Wesentliche Fragestellungen waren
die Besiedlung von humanen
Knochentransplantaten mit Stamm-
zellen und deren Effizienz in vivo.

Seit 2014 unterstitzen wir
Privatdozent Dr. Bjorn Behr

in Bochum bei einem wichtigen
Forschungsprojekt. Dr. Behr
und sein Forschungsteam

wollen eine Methode fur die
intra-operative Gewinnung und
Kombination von humanen
Stammzellen aus patienten-
eigenem Fettgewebe mit Knochen-
transplantaten des DIZG ent-
wickeln. Ziel ist, die Knochen-
regeneration mit Hilfe der Stamm-
zellen aus dem Fettgewebe zu
optimieren, um einer wachsenden

Patientenpopulation eine
suffiziente Knochenrekonstruktion
zu ermoglichen.

Wir freuen uns des Weiteren (iber
die fruchtbare Forschungszusam-
menarbeit mit Professor Dr. Peter
Hohenberger und Professor

Dr. Eric R6Bner vom Universitats-
klinikum Mannheim, die seit 2004
besteht. Diverse Publikationen
sind hieraus entstanden. Professor
Hohenberger und seine damalige
Doktorandin Carina Syring haben
maf3geblich an der Entwicklung von
epiflex® mitgearbeitet.
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Journalen, an denen Mitarbeiter oder
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Abschlussarbeiten beim DIZG von Studenten
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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Abb. 1
Biomechanische Analyse eines sterilen,
hochfesten Sehnentransplantats

Die Abteilung F&E stellt sich vor

Die Forschungs- und Entwicklungsabteilung (F&E)
des DIZG forscht an neuen Transplantaten und erarbeitet
deren Verwendungsmoglichkeiten.

Dartber hinaus versteht sie sich als
Dienstleister flir das gesamte Insti-
tut und versorgt andere Abteilun-
gen mit den notigen qualitats- oder
prozessrelevanten, wissenschaftlich
fundierten Informationen. Nicht
zuletzt dienen die Daten der Abtei-
lung F&E als Basis flr grundlegende
Entscheidungen des DIZG.

Dank eines breiten Spektrums an
wissenschaftlichen Methoden und
dem entsprechend ausgestatteten
Labor ist die Abteilung F&E inder
Lage, unterschiedlichste Frage-
stellungen zu beantworten. Dabei
reicht das Spektrum von der

Betreuung praklinischer und klini-
scher Studien Uber die Ursachen-
analyse von Qualitdtsabweichungen
bis hin zur Neu- und Weiterentwick-
lung von allogenen Transplantaten.
Die im Folgenden beschriebenen
Projekte geben einen Eindruck tber
die Vielfalt an Aufgaben, die den
Alltag der Forschungsabteilung
bestimmen.

BIOMECHANIK VON SEHNEN
UND BANDERN

Nicht nur die Sicherheit, sondern
auch die Biomechanik der Sehnen
und Bander ist stark vom gewdhlten

Herstellungsprozess abhangig.
Durch die Bestimmung mechani-
scher Eigenschaften von Sehnen
und Bandern, beispielsweise Ver-
sagenskraft oder Steifigkeit, 1&sst
sich die Eignung unterschiedlicher
Herstellungsprozesse bewerten.
Dazu werden die Gewebe an beiden
Enden fixiert. Die Fixierung der
Sehne in einer Kryoklemme wird
unterstitzt durch ein Einfrierme-
dium. AnschlieBend wird das Gewebe
unter leichter zyklischer Belastung
vorkonditioniert und zerrissen.

Der Peressigsdure-Prozess hat sich
dabei zugleich als sicher und beson-
ders schonend erwiesen (Abb. 1).

SO 9001:2015

Im Zuge der Adaption des DIZG

an die neue Qualitédtsmanagement-
richtlinie ISO 9001:2015 wird
zusammen mit der Abteilung
Innovations- und Transplantate-
management bis Mitte 2018 ein
neuer Entwicklungsprozess eta-
bliert. Dieser stellt die Abldufe von
der Entwicklungsidee und deren
Bewertung bis hin zur Umsetzung
und zur Zulassung als Arzneimittel
dar. Bereits zu Beginn des Jahres
2018 wurde das erste Projekt nach
dem neuen Prozess gestartet. Mit
dem Fokus auf Zielorientierung
und Effizienz soll die Entwicklungs-
arbeit des DIZG optimiert werden.

DNA-GEHALT VON EPIFLEX®

Immer wieder wurden wir auf den
inunseren Transplantaten verblei-

benden DNA-Gehalt angesprochen.

Dieser liegt mit 0,44 ppm in einem
verschwindend kleinen Bereich.

Bei der Evaluation des Herstellungs-
prozesses der humanen azelluldren
dermalen Matrix epiflex® ergab
sichim Vergleich zu nativer Haut
eine Reduktion des DNA-Gehaltes
von 99,9 %: Von urspriinglich fast

440 ng/mg sank dieser auf 440 pg/mg.

Zur Bestimmung des Gehalts
wurde die DNA aus der humanen
azelluldren Dermis extrahiert und
mittels PCR quantifiziert.

RETROSPEKTIVE
SEHNENSTUDIE

Aktuell wird in Kooperation mit
mehreren Arzten, welche in den
Jahren 2011 bis 2015 Sehnen-
und Bandtransplantate des DIZG
transplantiert haben, eine retro-
spektive Datenerhebung und
-auswertung durchgefiihrt. Ziel
der Untersuchungist es, die
praktischen Erfahrungen auf Basis
wissenschaftlicher Parameter zu
analysieren. Mit Unterstitzung der
<2.000 im deutschsprachigen Raum
eingesetzten Sehnentransplantate
in die Studie eingeschlossen werden.
Auch wenn aktuell noch keine
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umfassende Auswertung moglich
ist, so freuen wir uns Uber die bisher
fast ausschlief3lich positiven Riick-
meldungen zur Sehnenqualitat.

NEUARTIGE KNOCHEN-
TRANSPLANTATE

Die Abteilung F&E des DIZG ist
mafgeblich an der Entwicklung
neuer Knochentransplantate
beteiligt. Dabei sind auch Kombi-
nationen verschiedener Knochen-
zubereitungen moglich, wie zum
Beispiel bereits haufig eingesetzte
Spongiosa mit einer neuen, auf-
wendig prozessierten corticalen
Knochenzubereitung (Gold
Standard und High Tech). Der
spongiose Teil wurde zu Anschau-
ungszwecken rot geférbt. Der
corticale Anteil ist mechanisch

Abb. 2

Neuartiges Knochentransplantat:

in Corticalis eingebettete Spongiosa
(rot gefarbt)

prazise bearbeitet. Das neuartige
Knochentransplantat wird bereits in
Tierstudien zur Heilung kritischer
Knochendefekte untersucht. Es ist
schnell einsatzbereit und Uberzeugt
durch Giberlegene Eigenschaften,
die es fur heilungsgestorte und
infizierte Defekte pradestinieren.
Erste, noch unpublizierte Daten sind
dulerst vielversprechend (Abb. 2).

SHARK SCREW®

Das DIZG befindet sich derzeit
im Zulassungsverfahren fir

eine corticale Knochenschraube,
die Shark Screw®. Im Zuge der
Zulassung wurden mehrere
Untersuchungen an der Schraube
durchgefihrt mit folgendem
Ergebnis: Die Festigkeit der nach
dem DIZG-Verfahren behandelten
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Corticalis-Schraube ist signifikant
hoher als die von Schrauben, welche
im alternativen Verfahren (Aceton
plus Bestrahlung) hergestellt
werden. Die Datenerhebung fand
an einem unabhdangigen Institut

flr Biomechanik in Graz statt.

STABILITAT VON EPIFLEX®

epiflex® wird aktuell vom DIZG

in zwei verschiedenen Starken
abgegeben. Dabei eignen sich die
dickeren Transplantate besonders
flr mechanisch anspruchsvolle
Indikationen, wie beispielsweise
die Rekonstruktion der Rotatoren-
manschette. Bei der Verarbeitung
des Gewebes kann epiflex® aus ver-
schiedenen Schichten der Dermis
stammen. Fur die biomechanische
Analyse werden ausgestanzte
Hantelproben einer definierten
Geometrie in pneumatische Spann-
backen eingeklemmt und auf Zug
bis zum Riss belastet (Abb. 3).

Abb. 3
Biomechanische Testung von epiflex®
in Anlehnung an DIN I1SO

VORUNTERSUCHUNGEN
ZUM CELL SPRAYER 2.0

Zur Applikation der von unseren
Mitarbeitern gezlchteten auto-
logen Zellsuspensionen wird ein
CE-zertifiziertes Medizinprodukt
des DIZG verwendet:

der Cell Sprayer. Der Aufbau sowie
das Verfahren zur Aufarbeitung
des Cell Sprayers sind komplex und
sollen in Zukunft optimiert werden.
Dazu wurden vorbereitend Daten
erhoben, welche einen Zusamen-
hang zwischen verschiedenen
Dusentypen und Sprihraten be-
schreiben - zum einen in Bezug
auf die Qualitat des Sprihbildes
und zum anderen auf das Uber-
leben der gesprihten Zellen, z. B.
Keratinozyten. Modifizierte Sprih-
bilder des aktuellen Cell Sprayers
und einer getesteten DUsen-
variante zeigen deutlich erkenn-
bare Unterschiede.

So konnten wichtige Erkenntnisse
zu moglichen Konzepten gewon-
nen werden.

EINSATZ VON EPIFLEX® IN DER
BRUSTREKONSTRUKTION

epiflex® ist seit 2005 ein zugelas-
senes Arzneimittel und wird unter
anderem zur Brustrekonstruktion
nach Mastektomie eingesetzt.
Unter der Leitung von Professor
Blohmer wurden seit 2014 bereits
92 Patientinnen Teil einer Studie.
Neben klinischen Ergebnissen
sollen auch etwaige Komplika-
tionen beschrieben und quanti-
fiziert werden (wie z. B. Rétungen
und Serome). Gesponsert wird die
Studie von der NOGGOe. V.

ANTIMIKROBIELLE
BESCHICHTUNG VON EPIFLEX®

Die Abteilung F&E betrachtet auch
langfristige Moglichkeiten der Wei-
terentwicklung von Transplantaten,
so zum Beispiel das antimikrobielle
Coating von epiflex®. Zusammen mit
Prof. Dr. Artur Schmidtchen wurde
epiflex® mit sogenannten host de-
fense peptides (HDPs) beschichtet
- mit kurzen EiweiRketten, welche
inder Lage sind, das Wachstum

von Mikroben zu hemmen. Nach
einer 24-stindigen Inkubation

mit Bakterien im Labor (S. aureus)
wachsen die Mikroben auf einem
unbeschichteten epiflex®, wahrend
sie auf der beschichteten Variante
gehemmt sind (Kasetty et al., 2015).
Beobachtet man die Matrix mit
starkerer Vergrof3erung, ist sogar
die protektive Wirkung der Beschich-
tung auf die Struktur der Matrix

zu erkennen. Die Beschichtung mit
HDPs verhindert die Anhaftung
und das Wachstum der Bakterien.
Die biologische Struktur der
Dermis bleibt intakt.

MENISKEN

In Vorbereitung auf die Etablierung
eines Meniskustransplantates am
DIZG wurden biomechanische
Untersuchungen durchgefthrt.
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Ziel war es, den Einfluss des DIZG-
Verfahrens auf die Stabilitat und
strukturelle Integritat der Menis-
ken einzuschatzen.

Um eine bestmdgliche physiologi-
sche Belastung der Menisken

zu simulieren, wurde zusammen
mit der Charité Berlin eine Test-
apparatur entwickelt. Der Menis-
kus mit Knochenblock wird tiber
denselben eingespannt. Anschlie-
Rend wird ein an die Grofse des
Meniskus angepasstes Edelstahl-
Kondylenimitat aufgeschraubt
(Abb. 4).

Zwischen DIZG-prozessierten und
unbehandelten Menisken konnte
weder hinsichtlich der Steifigkeit
noch der Versagenskraft ein signifi-
kanter Unterschied beobachtet
werden.

QUALITATSKONTROLLE FUR
DIE AUTOLOGE ZELLKULTUR

Das DIZG bietet seit nunmehr

22 Jahren einen autologen Zellkultur-
service zur Behandlung Schwerst-
brandverletzter an. Zur Uberpriifung
der Reinheit der Zellkulturen wurde
ein Markierungsverfahren mit
Antikorpern etabliert, welches eine
Aussage Uber den Anteil von Fremd-
zellen zulasst. Diese Fremdzellen
kdnnen entweder aus der Patienten-
biopsie oder aus dem Kultivierungs-
prozess stammen. Binden die Anti-
kdrper an eine Zelle, wird diese
fluoreszierend markiert. Die gewahl-

ten Antikdrper binden spezifisch
entweder an die Fremdzellen oder
andie Zielzellen, wie Keratinozy-
ten oder Fibroblasten. Aus einer
Zellsuspension wird jede einzelne
Zelle und deren Farbmarkierung
mit Hilfe eines Durchflusszytome-
ters analysiert.

TRANSPLANTATERFASSUNG

Esist flir das DIZG von enormer
Bedeutung, Informationen zur
Nutzung der Transplantate zu
erhalten, um auf dieser Basis
Operateure besser beraten und
gleichzeitig Verbesserungsmog-
lichkeiten identifizieren zu kbnnen.
Jedem Transplantat liegt ein Trans-
plantaterfassungsbogen bei. Auf
diesem haben die Arzte die Mog-
lichkeit, dem DIZG Angaben zum
Patienten, zur Operation sowie zu
Zwischenfallen und Komplikatio-
nen bei der Anwendung bereitzu-
stellen. Die Bogen werden im DIZG
seit 2009 erfasst und ausgewertet.
Sie dienen sowohl der Erkennung
von Trends bei der Verwendung
spezifischer Transplantatgruppen
als auch der Weiter- bzw. Neuent-
wicklung von Transplantaten. Zudem
kdnnen neuen Kunden schnell
Kliniken mit bestimmten Anwen-
dungsschwerpunkten zur ersten
Kontaktaufnahme empfohlen
werden. Momentan haben die Mit-
arbeiter der Abteilung F&E bereits
Uber 27.000 Bogen digitalisiert.

Abb. 4

Aufbau zur physiologischen,
biomechanischen Analyse von
Meniskus-Transplantaten

LITERATURRECHERCHE

Die Kenntnis aktueller Literatur im
Zusammenhang mit den Transplan-
taten des DIZG sowie zu angewen-
deten Analysemethoden spielt in
jedem Aspekt der F&E-Tatigkeiten
eine grof3e Rolle. Noch wichtiger
werden die wissenschaftlichen
Informationen, wenn es um AMG-
gerechte Zulassungsverfahren fr
Gewebetransplantate geht. Hier
werden und missen bestehende
Veroffentlichungen zur Argumenta-
tion der Sicherheit und Wirksamkeit
der humanen Gewebe herange-
zogen werden. Zusatzlich gibt die
Literaturarbeit den Transplantat-
beratern des DIZG ein Werkzeug
andie Hand, um Arzten im direkten
Gesprdach die aktuellsten Informa-
tionen bereitzustellen.
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Ein Tag in der Herstellung

Wir begleiten die Mitarbeiter der Gewebebank wahrend
eines typischen Tages. Welche Aufgaben stehen an?
Was zeichnet die Arbeitsprozesse aus? Heute soll unter
anderem Knochengranulat hergestellt werden.

Die Mitarbeiter der Gewebebank
treffen sich morgens, um die
anstehenden Aufgaben zu bespre-
chenund das Personal in Teams
aufzuteilen.

VORPRAPARATION

Ein Team befasst sich mit der so-
genannten Vorpraparation. Hier
wird in hygienisch Gberwachten
Raumen das - in diesem Fall post
mortem - gespendete Gewebe
zunachst gesaubert und geschlif-
fen (Abb. 1) sowie gesagt (Abb. 2).
AnschlieZend werden die Kno-
chenteile gemahlen und gemaf3
Praparat-Spezifikation gesiebt
(Abb. 3und 4). Wie in allen Be-
reichen der Herstellung erfolgt
unmittelbar eine ausfthrliche
Dokumentation jedes Prozess-

schrittes (Abb. 5).

Am Ende der Vorpraparation
steht das Gewebe zur Sterilisa-
tion bereit, bis dahin wird es bei
-35 °C zwischengelagert.

REINRAUMARBEIT

Parallel haben sich drei weitere
Teams flr die Reinraumarbeit
vorbereitet. Eins davon wird in
Raumen der Klasse D arbeiten
und sich um die Sterilisation von
Gewebe und die Aufbereitung
von Instrumenten und Geraten
kimmern. Die anderen zwei
Teams werden sich Uber einen
aufwendigen, mehrstufigen
Einschleusungsprozess bis in
Reinrdume der Klasse B begeben.
Innerhalb der Reinrdume der
Klasse B befinden sich auch die

Zonen der Reinraumklasse A.
Nach der Sterilisation darf
Gewebe ausschlief3lich dieser
hochsten Reinraumklasse
exponiert werden.

Auch weitere Aufgaben mussen
frih erledigt werden. Es gilt
sicherzustellen, dass samtliche
Anlagen ordnungsgemals laufen
und die erforderliche Qualitat
der Rdume (z. B. Luftreinheit,
Temperatur und Feuchte) sowie
der Medien (z. B. Wasser) ge-
wahrleistet ist (Abb. 6 und 7).
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STERILISATION UND
AUFBEREITUNG

Nun kann das ,D-Team" mit den
Arbeitsprozessen beginnen. Zuerst
wird das zu sterilisierende Gewebe
bei Raumtemperatur aufgetaut.
Wahrend das Gewebe auftaut, wird
die auf Peressigsdure und Ethanol
basierte Sterilisationsldsung zusam-
mengesetzt (Abb. 8) und in einen
weltweit einmaligen Sterilisations-
apparat abgefUllt (Abb. 9). Anschlie-
Bend wird das Gewebe in den
Apparat gegeben (Abb. 10). Der
Apparat wird nun geschlossen, in
einen der ,Sterilisationstunnel”
eingefahren und dort an die erfor-
derlichen Medien angeschlossen:
Druckluft, Vakuum und sterilfil-
triertes Wasser zu Injektionszwecke
(WFI) (Abb. 11 und 12).

DAS PRINZIP DER ,TUNNEL"

Die Rdume, in denen die Sterili-
sation erfolgt, werden , Tunnel”
genannt, weil sie eine Verbindung
zwischen der Reinraumklasse D
(Sterilisation) und A (aseptische
Entnahme nach Sterilisation)
schaffen. Diese Verbindung wird

durch eine ebenfalls weltweit
einmalige technische Installation
ermoglicht. Dabei wird im Tunnel
die Reinraumklasse A durch aktive
BelUftung mit filtrierter Luft und
durch Umgebungsiberwachung
jeweils erzeugt und belegt.

Der elektronisch gesteuerte
Sterilisationsprozess lauft Gber
vier Stunden. In dieser Zeit kann
das D-Team sich um die anderen
aufbereitenden Prozesse kimmern.
Die Instrumente und die Trays, in
denen sterilisiertes Gewebe gelagert
wird, werden gereinigt und flr die
HeiBdampfsterilisation aufbereitet
(Abb. 13, 14 und 15). Auch die Ste-
rilisationsapparate werden nach der
Peressigsduresterilisation gereinigt,
bedampft und Gberprift (Abb. 16).

Am Ende der vierstiindigen Sterili-
sationszeit wird die Sterilisations-
|6sung abgelassen und das Gewebe
solange mit sterilfiltriertem WFI
gespUlt, bis nachweislich weniger
als 1 ppm Peressigsaure verbleibt.
Soweit die Anforderungen an die
Reinraumklasse Aim ,Tunnel“erfullt
sind, kann die aseptische Entnahme
des sterilisierten Gewebes erfolgen.

Wéhrend die Peressigssdure-
sterilisation erfolgte, haben die
anderen zwei Reinraum-Teams
bereits jeweils eine Charge aus
friher sterilisiertem und konser-
viertem Gewebe aseptisch verpackt.

ASEPTISCHE ENTNAHME
DES GEWEBES

Nun folgt die aseptische Entnahme
des gerade sterilisierten Gewebes.
Sie wird von einem Zweierteam
bestehend aus einer A- und einer
B-Person, durchgefiihrt. Die
B-Person bereitet alles vor. Sie legt
die Trays, in denen das sterilisierte
Gewebe Uberfluhrt wird, in die Zone
der Reinraumklasse A, 6ffnet das
Fenster zum Sterilisationstunnel
und verlasst die A-Zone. Nun betritt
die A-Person die A-Zone, entnimmt
das sterilisierte Gewebe aus dem
Sterilisationsapparat und legt diese
in einen Tray (Abb. 17). Es kénnen
bis zu drei Sterilisationen parallel
erfolgen und abhdngig von Gewebe
und Menge kénnen pro Entnahme
bis zu neun Trays mit sterilisiertem
Gewebe entstehen.
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KONSERVIERUNG DES
GEWEBES

Nach Sterilisation und aseptischer
Entnahme erfolgt die Konservie-
rung. Die meisten Transplantate
des DIZG sind gefriergetrocknet.
Das Gewebe wird im Tray indie
Gefriertrocknungsanlage geladen
(Abb. 18). Das Knochengranulat, das
wir wahrend der Vorpréparation,
Sterilisation und Entnahme verfolgt
haben, wird nun Uber zwei Tage
gefriergetrocknet.

ABFULLUNG UND VERPACKUNG

Danach kann es als eine Charge
aseptisch abgefiillt und verpackt
werden. Abflllung und Verpackung
erfolgen auch unter der Reinraum-
klasse A und werden von einem
Team aus ein bis zwei A-Personen
und einer B-Person durchgefiihrt.
Ausschliefslich die A-Personen be-
handeln das Gewebe und die bereits
sterilisierten Gefafl3e und Packmittel.
Knochengranulat wird mittels Mess-
|6ffel und Trichter aseptischin Glas-
gefalRe abgeflllt (Abb. 19 und 20).
Nun wird das Gefal durch eine
A-Person verschlossen (Abb. 21),

mit identifizierenden Labels
versehen und in eine sterile Tlte ver-
packt und eingeschweil3t. Wahrend
die A-Personen diese Schritte durch-
fuhren, dokumentiert die B-Person
ltickenlos den kompletten chronolo-
gischen Ablauf mit allen Details Uber
jede verpackte Einheit (Abb. 22).

Alle aseptischen Schritte erfolgen
unter der Reinraumklasse A und
werden umfassend technisch Uber-
wacht, sodass zu jedem Zeitpunkt
belegt wird, dass die Anforderungen
an Raume, Gerate und Personal
erflllt sind. Beispielsweise werden
Partikel, Temperatur, Feuchte und
Druck dauerhaft per Sonden
gemessen (Abb. 23) und die Ergeb-
nisse elektronisch dokumentiert.
Zur Prufung auf Sterilitat sowie zur
mikrobiologischen Uberwachung
von Arbeitsflachen und Personal
werden Proben gezogen (Abb. 24
und 25).

Die nun verpackten Praparate
werden aus den Reinrdumen ge-
schleust. Jede Charge verbleibt bis
zur Uberpriifung durch die Quali-
tatskontrolle in verplombten Kisten
(Abb. 26 und 27).
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Update

epiflex® verschliel3t offenen Ricken im Mutterleib

Kinder- und Neurochirurgenin
der Schweiz und in Deutschland
nutzten im vergangenen Jahr
erfolgreich Transplantate des
DIZG bei pranatalen Operationen.
Mit der humanen azelluldren
Dermis epiflex® konnten sie den
offenen Ricken schliefzen.

Den Arzten zufolge kann durch

diesen vorgeburtlichen Eingriff
das Risiko fur einen Wasserkopf
sowie fUr Riickenmarkschaden
erheblich reduziert werden.
Ohne Operation hatten die Kinder
mit hoher Wahrscheinlichkeit
Lahmungen und schwere
geistige Beeintrachtigungen
davongetragen.

epiflex® wird aus Haut eines sero-
logisch gescreenten Spenders durch
ein validiertes Verfahren gewonnen.
Die humane azelluldre Dermis ist als
Arzneimittel zugelassen.

Hand- und Fulichirurgie: Zuverlassige Bereitstellung

der Transplantate von heute und morgen

Seit Januar 2016 arbeiten wir mit
der surgebright GmbH zusammen,
einer innovativen Gewebebank aus
Osterreich. Wir beteiligen uns an
der Entwickung und der Produktion
des human-biologischen Knochen-
schrauben-Transplantats Shark
Screw®, einer weltweit einzigarti-
gen Schraube flir Operationen am
Knochen. Das Knochenschrau-
ben-Transplantat wird vor allem
bei Osteosynthesen im Bereich
der Hand-, Knie- und FuBchirurgie
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
finden Sie unter
www.surgebright.com
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Humanes

Transplantat

Knochenschrauben-

Bearbeitung von Bestellungen
in der Distribution

Zunehmend mehr Bereitstellung
von Transplantaten

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

Das DIZG beabsichtigt, seine
Kapazititenim Jahr 2018 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 Grindung im Jahr 1993
hat daS DlZG Uber 4000OO a||Og€ﬂe 1. Anamnestisches Screening 4. Prifung auf Sterilitat
GeV\/e betraﬂSp|aﬂtate hel’geste| |t Beurteilung der Anamnese und der Die Freigabe einer hergestellten

Bei keiner Transplantatanwendung

Der Kontrolle stellen wir uns dabei

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

Charge zur klinischen Anwen-
dung bendtigt die Bestatigung der
Sterilitdt der Charge gemaf(s den
in der Europaischen Pharmakopoe
geltenden Prifvorgaben. Diese
Prifung wird in zertifizierten

kam es jemals zum Nachweis einer jederzeit gern. Aufgrund der erfolg- 2.Serologisches Screening Laboren durchgefthrt.

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 bestétigt aufs Neue Spenderakten zu Spender- geflhrten serologischen Screenings Das DIZG betreibt ein Qualitats-
uns Qualitat und Sicherheit sind. unseren hohen Sicherheitsstandard. ausschlusskriterien fur Gewebespenden Ubersteigt die managementsystem gemals 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-
behérden nach § 21 AMG und der
Herstellungserlaubnis gemafs

§ 13 AMG. Dabeiist eine Vielzahl
von Gesetzen, Verordnungen

und Normen zu ber(icksichtigen.

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

von Bestrahlung.

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

3. Validiertes Sterilisations- und
Inaktivierungsverfahren

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

Vorgaben der GMP-Regularien.
Ablaufe 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-
heitsbehdrden haben auf Basis der
vorgenannten Sicherheitsstufen
Arzneimittelzulassungen nach § 21
AMG und Herstellungserlaubnisse
nach §13 erteilt.
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Sicherheit fur Kliniken und Arzte N ™S | ”‘ 1)
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DaS DlZG ga a ﬂtiel’t hOheﬂ Tricorticalis-Span aus
. dem Beckenkamm

Versicherungsschutz -

bis zu 120 Millionen Euro.

Die Patientenrechte sind durch das Temperaturen, eine fehlerhafte Alle Gewebetransplantate des
2013 verabschiedete Patienten- oder unzureichende Dokumenta- DIZG verflgen Uber Arzneimittel-
rechtegesetz gestarkt worden. tion bei der Eigenherstellung von zulassungen nach § 21 AMG. Das
Dadurch hat auch die Anwender- Huftkopftransplantaten und die mit deutsche Arzneimittelgesetz schreibt
sicherheit eine neue Tragweite be- dem Freigabeprozess verbundenen nach § 84 und § 88 eine Arzneimittel-
kommen. Kliniken sind gezwungen, Unterschriften bekommen eine haftpflicht mit einer Deckungs-
sich gegen potentielle Schadensfalle ganz andere juristische Relevanz. summe von 120 Millionen Euro vor,
gut abzusichern. Die Chirurgie ist die das DIZG jederzeit aufrecht zu
davon besonders betroffen. Fehler bei  Das gemeinniitzige DIZG ist Uber- erhalten hat.

der Lagerung der klinikintern herge- wachter Hersteller von Arznei-

stellten HUftkopfe durch z. B. falsche mitteln nach § 13 AMG. Fur Gewebezubereitungen, die

nach § 21a AMG nur genehmigt, also
nicht zugelassen sind, gelten diese
Vorgaben nicht. Das DIZG rét allen
Einrichtungen, die lediglich geneh-
migte Gewebetransplantate oder
Gewebezubereitungen von Dritten
beziehen oder Uber diese einfihren
lassen, sich von ihrer zuliefernden
Gewebebank die Haftungsgrundlagen
und den Haftungsumfang schriftlich
bestatigen zu lassen. Andernfalls
konnen im Schadenfall betrachtliche
Schadensersatzforderungen auf

eine Klinik zukommen.

Lagerung von
Spendergewebe




DIZG | 25 Jahre - die Jubildumsbroschire

DIZG-Transplantate
sind rein humanen
Ursprungs

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

> Freivon Konservierungsstoffen > Freivon tierischen Bestandteilen

und Antibiotika

> Frei von thermischer Behandlung

> Freivon jeglicher

Bestrahlung > Lagerung der gefriergetrockneten

Transplantate bei Raumtemperatur

> Sicher, da validiertes

Sterilisationsverfahren > Hohe Verfligbarkeit

EINE AUSWAHL UNSERER
RUND 350 DIZG-TRANSPLANTATE

Eine vollstandige Ubersicht finden Sie
in unserem Transplantate-Katalog.
Corticalis-Granulat

SPONGIOSA-
BLOCKE

HUFTKOPFE

FASCIA LATA

DBM PASTOS
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SPONGIOSA-
CHIPS
SPIERINGS-
CHIPS
AMNIEN
EPIFLEX®
HUMAN-HAUT,
AZELLULAR
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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
87 Mitarbeiter zum 31.03.2018

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
Zellkulturen

KUNDENSERVICE

Tel. +49 30577 07 80 60
Fax +49 30 65 76 30 55
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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