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Beipackzettel AmniOcular AB-des. kryo
Formular Externe Kommunikation (EXT)

Giiltig ab 09.02.2023

il Bereich Gewebebank

AmniOCUIGr Blutzentrale Linz +

Gewebebank
AB-des, kryo z{)igkf.nhausstr. 7 Us;EoRTRE?igIE‘SSES
Inz 'OBERDSTERREICH.

T0335001 bis T0335026 Tel: +43-732-777000-610

gewebebank@o.roteskreuz.at Avs Lickoe 2um Menschen.

Produktbeschreibung:
Bei dem vorliegenden Produkt handelt es sich um kryokonserviertes humanes Amnion, das im Rahmen des
Aufbereitungsverfahrens in einer Antibiotikaldsung dekontaminiert und anschlieRend eingefroren wurde. Das Amnionstlick kann
in dem vorliegenden Zustand zur Transplantation (z.B. Abdeckung der Hornhaut) bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum
herangezogen werden.

Testung:
Amnion ist ein Produkt menschlichen Ursprungs. Um

Infektionen bei der medizinischen Anwendung zu verhindern,
werden Gewebespender sorgfaltig ausgewahlt, um mdgliche

— —)

Amnion

Infektionstrager auszuschlieflen, und auRerdem auf folgende
Infektionen untersucht: Hepatitis B, Hepatitis C, HIV-1, HIV-2, mesenchymale Seite
( Tragermaterial J

Syphilis, West Nil Virus (wahrend Endemiezeitraum). Nur
Sterilitat:

negativ getestete Spenden mit unauffalliger Spender-
anamnese werden zur Verwendung freigegeben.

Um die Sterilidt des Amnionstiicks zu gewahrleisten, werden die Spenden unter keimreduzierten Bedingungen entnommen und
zusatzlich in einer Antibiotikalésung dekontaminiert. Im Zuge der Produktion werden mikrobiologische Untersuchungen am
Produkt durchgefiihrt und ausschlieflich negative Produkte zur Verwendung freigegeben.

epitheliale Seite

30 x 30 mm

BASE.128 (Fa. Alchimia, Italien) beinhaltet Vancomycin, Gentamicin, Cefotaxim,
Amphotericin B. Restbestdande von Antibiotika kénnen trotz mehrfacher
Spiilvorgange noch im Amnion verbleiben.

Tragermaterial: Sugi Instrument Wipe (Fa. Kettenbach, Deutschland), Zusammensetzung:
Zellulose 35%, regenerierte Zellulose 65%

Lagerung lichtgeschutzt in Originalverpackung bei -80°C

MindestgroBe (ohne Umschlagrander):
Antibiotikalésung:

Lagerungsbedingungen:

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit des Amnions betrégt maximal 1 Jahr ab dem Zeitpunkt der Spende. Das genaue Haltbarkeitsdatum ist dem
Produktetikett bzw. der beiliegenden Produktinformation zu entnehmen. Nach dem Offnen der Originalverpackung ist das Produkt
umgehend zu verwenden.

Handhabung:
Das Amnion liegt mit seiner mesenchymalen Schicht vollstandig auf einer Seite des Tragermaterials. Die Réander sind zur
Befestigung umgeschlagen. Die Verpackung besteht aus einer Petrischale, die in zwei Uberbeutel eingeschweilt ist.

Die Entnahme des Amnions hat unter sterilen Bedingungen zu erfolgen. Der auflere und innere Beutel werden gedffnet und die
Petrischale steril entnommen. Die Petrischale 6ffnen, das Amnionstiick mit dem Tragermaterial in eine Schale legen und mit
physiologischer Lésung schwemmen, bis es aufgetaut ist. Das Amnion mit Hilfe von Pinzetten vom Tragermaterial abziehen,
indem zuerst die Umschlagrander gelést werden.

Das Transplantat darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder eine entsprechende Kennzeichnung des
Produkts fehlt. Gleiches gilt fir die Verwendung nach dem angegebenen Verfallsdatum. Kontaktieren Sie in solchen Féllen die
Gewebebank.

Verwendungsbedingungen und Riickverfolgbarkeit:

Jedes Praparat darf nur fir einen einzigen Patienten verwendet werden. Es liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes,
Aufzeichnungen zum Zweck der Ruckverfolgbarkeit des Empfangers zu fiihren und die Gewebebank der Blutzentrale Linz tber
das Transplantationsdatum, den transplantierenden Chirurgen und die Identitdt des Empfangers zu informieren. Dazu wird der
entsprechende Bereich auf der Produktinformation ausgefiillt und an die Blutzentrale Linz retourniert.

Vigilanzmeldung:

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen und Zwischenfalle sind laut Gewebevigilanzverordnung, BGBI. 1l Nr. 190/2008 der
Gewebebank der Blutzentrale Linz zu melden.
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