TRANSPLANTAT- UNSER TEAM AMNIONMEMBRAN

BESTELLUNG TRANSPLANTATION

Humane Amnionmembran, kryokonserviert, Homburg/Saar Stand: 02/2023

Klaus Faber Zentrum fir Hornhauterkrankungen inkl.
LIONS-Hornhautbank Saar-Lor-Lux, Trier/Westpfalz PEI.G.11587.01.1

Empféanger:

Name:

Vorname:

Prof. Dr. B. Seitz
Geburtsdatum:

Diagnose:

Geplante Operation:

Operationsdatum:

Gewilnschtes Lieferdatum:

(Versand auf Trockeneis, nach Auftauen max. 6h verwendbar!)

. . [
Institution: M. Schwarz Ccl
| ]

Name der Organisation:

UKS
Universitatsklinikum
des Saarlandes

Name des verantwortlichen Operateurs:

Klinik fir Augenheilkunde

Lieferadresse:

Postleitzahl/Ort: ' Klaus
Telefon: Faber
. — Zentrum
Fax:
E-Mail:
Kontaktperson:
Zertifiziertes
Qualitdtsmanagementsystem
Ort, Datum Name und Unterschrift / Stempel nach

DIN EN ISO 9001:2015

Das Anforderungsformular bitte vollstandig ausgefiillt an das Klaus Faber Zentrum fiir .
Hornhauterkrankungen inkl. LIONS-Hornhautbank Saar-Lor-Lux, Trier/Westpfalz senden. Inhaber der Erlaubnis
Bitte fiir jeden Empféanger ein eigenes Formular verwenden! nach

Sollte fiir den gewiinschten Liefertermin kein Transplantat zur Verfiigung stehen, werden E. Neumann S. Spicer § 20b,c und § 21a AMG
wir Sie umgehend informieren! PEI.G.11587.01.1

Fax-Nr.: 06841/16 22 486 -
s 06841716 22 353 WWW.AUGENKLINIK-SAARLAND.DE KLINIK FUR AUGENHEILKUNDE

E-Mail: lions.hornhautbank@uks.eu Direktor: Prof. Dr. Berthold Seitz




EIGENSCHAFTEN e GEWINNUNG

KONSERVIERUNG e ABGABE

INDIKATIONEN UND
ANWENDUNGSTECHNIKEN

AMNIONGEWINNUNG AM UKS

Die Amnionmembran (AM), innerste Schicht der Plazenta, besteht
aus einer einlagigen kubischen Epithelschicht und einer Basal-
membran (200-300 nm) mit lockerem kollagenen Bindegewebe.

Zu den Eigenschaften der AM auf der Hornhaut und Bindehaut
zahlen:

- Stimulation der Reepithelialisierung

« Antiinflammatorische Effekte

- Antiinfektiose Effekte

 Immunmodulatorische Effekte

« Hemmung der kornealen Neovaskularisation

« Hemmung der Narbenbildung

+ Forderung der Reinnervation

Die Gewinnung der AM erfolgt ausschlief3lich nach Kaiserschnitt.
Nach Einwilligung der Spenderin fir die Gewebeentnahme
sowie anamnestischer Abklarung der Kontraindikationen durch
einen Arzt/eine Arztin erfolgt die Gewebeentnahme in enger
Zusammenarbeit mit der Gynakologie am UKS. Die AM wird
nach manueller Trennung vom Chorion auf eine Tragerfolie
aufgebracht. Die  Gewebekonservierung erfolgt durch
kryokonservierende Lagerung bei Temperaturen zwischen
-70°C und -80°C. Vor der Freigabe einer Charge Humane
Amnionmembran, kryokonserviert, Homburg/Saar erfolgt eine
umfassende Kontraindikationsabklarung, eine serologische und
molekularbiologische Testung der Spenderin sowie eine
Sterilitatstestung der Medien, Spullésungen sowie des
prozessierten und nicht prozessierten Gewebes.

Transport und Abgabe der Amnionmembran erfolgen nach
strengen Qualitatsstandards nach schriftlicher Vereinbarung
zwischen der Gewebebank und dem klinischen Anwender/
Operateur und erfordern eine prazise Kennzeichnung der
Transportbehaltnisse sowie einen Transport der kryokonservierten
AM im gefrorenen Zustand auf Trockeneis (min. -79°C).

Jede Membran wird mit einer Gebrauchs- und Fachinformation
verschickt.

Typische Indikationen fir eine AM-Transplantation (AMT) sind:

- persistierende Hornhautepitheldefekte

- epibulbare/tarsale Bindehautdefekte

- akute Veratzung

- schweres rezidivierendes Pterygium mit
Symblepharonbildung

« vor/nach/simultan zur Keratoplastik

« In vivo Expansion limbaler Stammzellen als Carrier

OP-Techniken/Einsatzmoglichkeiten der AMT bei kornealen
Defekten:
o Patch (Overlay): bei Epitheldefekt oder flachem
Stromdefekt:
Die AM mit 16 mm Durchmesser wird episkleral zirkular fixiert
(mit fortlaufender Naht und Kontaktlinsen). Die AM fallt nach
1-2 Wochen ohne Residuen ab, Kontaktlinse und Faden
werden nach 4 Wochen entfernt.

Graft (Inlay, ein oder mehrlagig):

Die AM mit kleinerem Durchmesser als der Defekt wird korneal
in das Stroma eingenaht (oberste Graft-Schicht mit mehreren
lamellar gestochenen 10/0-Nylon-Einzelknipfnahten) und
dient als Basalmembran, Uber die das Epithel wachst. Die AM
wird in die Hornhaut integriert.

» Sandwich: Kombination aus Graft und Patch Technik.
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Erstmals wurde im Jahr 2004 eine Amnionmembran zur
Anwendung am Auge in der LIONS-Hornhautbank
Saar-Lor-Lux, Trier/Westpfalz prapariert.

Kornea- und Amni bran-Tr.

pl ionen
an der Klinik fiir Augenheilkunde am UKS
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Im Jahr 2010 wurde der Hornhautbank nach aktueller
Gesetzeslage sowohl fiir die Amnionmembran als auch fir die
Hornhauttransplantate die sogenannte ,Herstellungserlaubnis®
nach § 20b und § 20c des Arzneimittelgesetzes durch das
saarlandische Gesundheitsministerium erteilt. Durch das Paul-
Ehrlich-Institut in Langen erhielt die Hornhautbank im Jahr 2012
fur Hornhaute und im August 2015 fir Amnionmembranen die
Erlaubnis nach § 21a Arzneimittelgesetz, welche eine Abgabe
von Transplantaten an andere Kliniken und OP-Zentren
erlaubt.

BESTELLUNG

Die Gewebezubereitung zur Transplantation

,Humane Amnionmembran, kryokonserviert,
Homburg/Saar“

kann gegen eine Aufwandsentschadigung von 370 € zzgl.
100 € Versandpauschale mit GO!Express&Logistics (Verpa-
ckung, Trockeneis, Transport) mit nebenstehendem Anforde-
rungsschein bei uns bestellt werden. Gerne stehen wir [hnen
fir Rickfragen personlich, telefonisch oder per E-Mail zur Ver-
figung.

WWW.AUGENKLINIK-SAARLAND.DE



