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Gewebebank

Aorta e 1

T0352000 Aorta descendens, AB-des, kryo Krankenhausstr.7 et
T0346000 Aortenbifurkation, AB-des, kryo 24010 Linz OREROSTERREICH

Tel.: +43-732-777000-610

gewebebank@o.roteskreuz.at Ave. Licon zum Menschen.

Produktbeschreibung:

Bei dem vorliegenden Produkt handelt es sich um ein humanes kardiovaskuldres Gewebeprodukt, das zur Transplantation geeignet ist. Im Rahmen des
Aufbereitungsverfahrens wurde das Transplantat in einer Antibiotikalésung dekontaminiert und anschlieRend kontrolliert tiefgefroren, um seine Struktur
und Integritat zu bewahren.

Testung:

Aorta descendens bzw. Aortenbifurkation sind Produkte menschlichen Ursprungs. Um Infektionen bei der medizinischen Anwendung zu verhindern,
werden Gewebespender*innen sorgfaltig ausgewahlt, um maégliche Infektionsrisiken auszuschlieRen und auflerdem auf folgende Infektionen untersucht:
Hepatitis B, Hepatitis C, HIV-1, HIV-2, Syphilis, West Nil Virus (wahrend Endemiezeitraum). Nur negativ getestete Spenden mit unauffalliger
Spenderanamnese werden zur Verwendung freigegeben.

Sterilitat:

Um die Sterilidt des kardiovaskukaren Gewebeprodukts zu gewahrleisten, werden die Spenden unter sterilen Bedingungen entnommen und zuséatzlich
in einer Antibiotikaldsung dekontaminiert. Im Zuge der Produktion werden mikrobiologische Untersuchungen am Produkt durchgefiihrt und
ausschlieBlich negative Produkte zur Verwendung freigegeben.

Transportmedium: 0,9% NaCl / Ringerlésung/ Custodiol

Antibiotikalésung: BASE.128 (Fa. Alchimia, Italien) beinhaltet Vancomycin, Gentamicin, Cefotaxim, Amphotericin B. Restbestéande von
Antibiotika kdnnen trotz mehrfacher Spiilvorgange noch im Gewebe verbleiben!

Kryokonservierung: 100ml Kryoldsung, beinhaltet RPMI1640 (Lonza, Corning, Gibco), Humanalbumin (Octapharma), DMSO (WAK
Chemie)

Lagerungsbedingungen: Lagerung lichtgeschitzt in Originalverpackung bei unter -150°C in Stickstoff-Gasphase

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit der Aorta betragt maximal 5 Jahre 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.

Wird das Transplantat auf Wunsch bereits auf Trockeneis geliefert, darf es nicht nochmals in der Stickstoff-Gasphase gelagert werden, da die
Temperaturunterschiede zu Mikrorissen im Gewebe und in den Beuteln fiihren kénnen. Die Lagerung kann weiter bei -80°C erfolgen, die Haltbarkeit
des Grafts reduziert sich dann auf 6 Monate!

Handhabung:

Die Verpackung besteht aus einem inneren Beutel mit Kryoldsung und kardiovaskuldrem Gewebeprodukt, sowie einem zweiten Beutel als
Uberverpackung. Das Auftauen hat unter sterilen Bedingungen zu erfolgen.

Zuerst 400 ml einer 10%igen Humanalbuminlésung herstellen: 200 ml 20%iges Humanalbumin und
200 ml RPMI1640 und die Lésung bei +4°C kaltstellen. Den Uberbeutel entfernen und den inneren Beutel in einer Schiissel mit vorgewarmter (+37°C)
physiologischer Losung erwarmen, bis der Inhalt fast vollstdndig aufgetaut ist. Die Kryolésung mit dem Graft in eine Schale leeren, 33 ml der HA-L6sung
hinzugeben und fiir mindestens 1 Minute schwemmen. Weitere 67 ml hinzufiigen und erneut fiir 1 Minute schwemmen. Das Graft in eine neue Schale
mit der restlichen Lésung Uberfiihren und bis zu Verwendung dort aufbewahren. Das Graft muss nun innerhalb von sechs Stunden transplantiert
werden, anderenfalls ist es zu verwerfen. Das Transplantat darf ebenfalls nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschéadigt ist oder eine
entsprechende Kennzeichnung des Produkts fehlt. Gleiches gilt fiir die Verwendung nach dem angegebenen Verfallsdatum. Kontaktieren Sie in solchen
Fallen die Gewebebank.

Verwendungsbedingungen und Riickverfolgbarkeit:

Jedes Praparat darf nur fur einen einzigen Patienten/eine einzige Patientin verwendet werden. Es liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes/
der behandelnden Arztin, Aufzeichnungen zum Zweck der Riickverfolgbarkeit des Empfangers/ der Empfangerin zu fiinren und die Gewebebank der
Blutzentrale Linz Uber das Transplantationsdatum, den transplantierenden Chirurgen/ die transplantierende Chirurgin und die Identitdt des
Empfangers/der Empfangerin zu informieren. Dazu wird der entsprechende Bereich auf der Produktinformation ausgefillt und an die Blutzentrale Linz
retourniert.

Vigilanzmeldung:
Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen und Zwischenfélle sind laut Gewebevigilanzverordnung, BGBI. Il Nr. 190/2008 der Gewebebank der
Blutzentrale Linz zu melden.
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