HUONG DAN SU DUNG

Ong ghép mach mau nhan tao phu bac

Silver Graft

Silver Graft Helix

- Loai thang, phén nhanh (chir Y)

- Loai thang, c6 vong xoan Helix ho tro

- CAu tric nach - dui doi, hd tro xodn
Mo ta
Silver Graft va Silver Graft Helix 1a doan mach nhéan tao dugc dét bang soi doc, c6 16p nhung
dan 1am bang polyester (polyethylene terephthalate/ pegoterate), dugc st dung dé tai cau trac
dong mach chu va khu vuc ngoai vi. Thiét bi duoc ngdm tim véi gelatin bo bién ddi co thé hap
thu (polygelin) c6 tac dung phu tam thoi, ngoai ra con c6 mot 16p bac kim loai bao phu trén bé
mit dé ngin chan viéc bam dinh cua vi khuan 1én bé mit ciia doan mach nhan tao.
Viéc ngam tam gelatin lam giam d6 xp ban dau ctia bd phan nhén tao, k¥ thuat tim khoang
1500 dén 1900 ml/phut/cm2 & ap lyc 120 mg Hg dén 0 ml/phut/cm2.
Silver Graft Helix dugc bao boc boi mét vong xodn dc polypropylene bao quanh doan mach
nhan tao dé giam nguy co bi dé ¢p hay xodn van. Vong xoan nay dugc gan vao thanh cua doan
mach nhén tao bang chét két dinh. C6 thé g& bo sy gin xodn & cac dau dé tao thuan loi cho cac
chd noi.
Silver Graft va Silver Graft Helix dugc pht v6i ham luong 3,4 — 6,5 mg gelatin bo bién doi
(polygelin - dwgc lam tir gelatin bo va hexamethylene diisocyanate) trén moi cm? bé mit doan
mach. Thanh phﬁn bac dugc phu véi ham lugng 0,07 — 0,16 mg/cm2. Cac thanh phén khac bao
gdm glycerol, polyester (polyethylene terephthalate/pegoterate), nudc, titanium, palladium va
carbon, duoc chii thich & hudng dan. Vong xoan polypropylene dugc trang bang mot chat két
dinh c6 chtra polybutene.
Silver Graft dugc cung cap dudi dang 6ng thiang va phan nhanh (chir Y), Silver Graft Helix
dudi dang 6ng thang va céu trac nach- dui doi.
Chi dinh
Tai cAu trac trén dong mach chu va khu vuc ngoai vi doi hoi doan mach nhén tao c6 duong
kinh it nhat 6 mm. San pham con dugc chi dinh trong tai ciu triic & ving nach- dui va nach-
dui d6i. Co thé dugc sir dung trong cac truong hop bénh nhan can st dung heparin dé chdng
dong mau, bénh nhén bi roi loan déng mau va trong cac truong hop khan cap
Silver Graft va Silver Graft Helix c6 thé duoc sir dung dé phong ngira viéc nhiém tring trong
cdy ghép mach mau. Lép phi bac dong vai trd bao vé, tranh viéc bam dinh vi khuén 1én bé mit
cua doan mach nhan tao.
Cach dung
Chon doan mach nhan tao c¢6 do dai va duong kinh phu hop véi chi dinh. Khong can phai tim
nhun bang mau vi doan mach nhan tao hoan toan khong thim mau. Cac vat liéu khau thuong
duoc st dung trong phau thuat mach mau nhu kim than tron khéng c6 kha ning giy chin
thuwong 14 pht hop dé gan b phan nhan tao. Cac doan mach nhan tao Silver Graft khong duoc
hd trg nén dugce khau “dudi ap luc nhe”. Tranh kéo dan qua mirc thiét bi mach nhan tao. Chi
nén kéo nhe nhang cho dén khi nép gip phéng.
Khi st dung Silver Graft Helix, cac duong xodn c6 thé dugc g bo & cac dau dé dé thao tac cac
cho noi.
Néu can phai kep siét thiét bi nhan tao, mat bén cua kep nén dugc bao 16t dé tranh tac dong dén
16p phu gelatin hodc cac bo soi ctia thanh mach nhan tao.
Theo huéng din hién tai vé viéc nhiém tring ciy ghép mach mau cua Hiép hoi Duc vé phau
thuat mach mau (DGG), c6 thé sir dung khang sinh dé du phong khi cay ghép doan mach nhan



tao ( Vi du: Rifampicin). Tuy nhién, bé mat doan mach nhan tao phai hoan toan dugc ngdm
trong dung dich khang sinh bang cach kéo dén tir tir doan mach.
Lya chon hang dau dé diéu tri doan mach céy ghép bi nhiém trung 1 can thiép phau thuat.
Mach mau cdy ghép bi nhiém khuan nén duoc vt bé hoan toan dudi su quan sat cua phau
thuat vién. Sy tu tai tao t& bao tai chd c6 nguy co tai nhiém khuan thap nhat. Do do. Silver
Gratf va Silver Graft Helix chi nén duoc lya chon néu cac nguyén liéu tu than khong ¢ sin
hodc khong thé sir dung dua theo tinh trang nguy co/ loi ich ctia bénh nhén.
Cach thirc hoat dong
Céc dac tinh chirc nang cua mach nhan tao mach Silver Graft va Silver Graft Helix dya theo
nguyén tic: Cau trac dét co do Xép cao dugc phu tam thoi boi mot khdi tu phan huy sinh hoc
khong c6 bét ky tinh chét dugc 1y doc 1ap nao.
L6p ngam tim (bao phu) doan mach s€ dugc ty dong phan huy bang enzyme va dugc hap thu
trong vong 4-6 tudn sau khi cdy ghép. ‘Trong thoi gian nay, 16p té bao nodi sinh s& tang sinh bam
1én bé mit doan mach nhan tao, 16p té bao dé duoc goi la neointima, tao thanh l6p bé mit bén
trong cua long mach. Cung luc d6, mé lién két phat trién vao bén trong thanh doan mach cay
ghép, gin chit nd voi co thé ngudi bénh duoc cay ghep.
Mach Silver Graft Helix c¢6 mot vong xoén polypropylene bén ngoai dugc boc quanh thanh
doan mach dé tang strc chdng bi de ép va giam tinh xoan cua by phén ciy ghép.
Céc ion bac trén bé mit bd phan cay ghép co tac dong doc hai véi cac vi sinh vat. Do do, Silver
Graft va Silver Graft Helix da giam dang ké chat két dinh vi khuan trén bé mat dét cia mach
nhan tao.
Céc nghién curu trén cAu tric té bao cling nhu dong vat chi ra r@ing doan mach nhan tao Silver
Graft va Silver Graft Helix khong phong thich cac chat doc bé mat.
Chéng chi dinh

e Khong dung doan mach nhén tao cho bénh nhan man cam véi bac hoic palladium.

e Khong st dung mach nhan tao nay nhu mot 6ng din thim tach.

e Khong sir dung (ciy ghép) néu bénh nhén di img voi bat ky thanh phan nao cia doan

mach nhan tao.

e Phu nit mang thai va cho con bt

Khéng c6 dit liéu 1am sang vé viée st dung Silver Graft trén phu nit mang thai va cho con

bu; cac chdng chi dinh va nguy co trong qua trinh sinh n¢ la chua biét. Bac si diéu tri nén

can nhéc giita loi ich va nguy co tiém tang cta viéc dung doan mach nhan tao phu bac.
Canh bao
Khdng cé
Than trong

e Khong st dung Silver Graft va Silver Graft Helix sau ngay hét han.

e Nén sur dung Silver Graft va Silver Graft Helix ngay sau khi m¢ bao bi.

e (o thé bao quan Silver Graft va Silver Graft Helix ¢ nhiét o 1én dén 27°C trong thoi

gian dai.

Tac dung phu
Viée st dung doan mach nhan tao c6 thé dan dén nhiing tac dung phy dugc dé  cap sau day: tu
dich ¢ khu vyc dugc phau thuat cay gheép; chén thuong co hoc hoic rach ¢ vét khau; tac/ hep
doan mach ciy ghép; chimg huyét khéi, chay mau, tu mau & khu vuc phau thuét; phu mdi nbi;
cac phan mg xung quanh doan mach; gian n¢ trudce, sau doan mach cay ghep; tac mach; phan
g vai gelatin ngudn gde tir bo. Ngoai ra c6 thé bao gdm cac tac dung phu khéc.
Khir trung
Phuong phap khir tring cho Silver Graft dng thang va phan nhanh chit Y: buc xa Gamma.
Phuong phéap khtr tring cho Silver Graft Helix 6ng thing va ciu trac nach- dui doi: dung
Ethylene oxide.
Théng tin khac



Khoéng cAn tai khir trung doan mach nhan tao.
Chup cong huong tir (MRI) c6 thé thuc hién an toan trén bénh nhan cdy ghép mach nhan tao
Silver Graft vé6i cac diéu kién:

e Tu truong tinh: 1,5T va 3T

e Truong khong gian gradient ti da: 6,6T/m

e Tilé hap thu riéng trung binh toan co thé (SAR): 2W/kg
Quy cach dong goi
San pham bao gom dang 6ng thang, ong thing c6 vong xodn, dng céu triic nach- dui déi c6
vong xodn va phan nhanh véi nhiéu d6 dai va dudng kinh khac nhau. T4t ca cac dang va kich
c¢& ctia mach Silver Graft va Silver Graft Helix duoc boc 2 16p va dung trong thung carton. Moi
hop chira 1 cai .
Ky hiéu sir dung trén nhin
® Chi str dung mot lan

g' Han sur dung
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An toan voi MR

MR

STERILE| R V6 trung trir khi bao bi bi mo hodc hu hai. Phuong phap khur trung: bure xa
Gamma ( Silver Graft 6ng thing va phan nhanh chir Y)
STERILE[EO | VO trung trir khi bao bi bi m¢ hodc hu hai. Phuong phap khur trung: Oxy
Ethylene ( Silver Graft Helix 6 6ng thang va cau tric nach- dui doi)
CE- nhén hiéu va mi s6 cua bd phan dugc dan nhin. San pham phu hop
vGi cic yéu cau can thiét cia Hudng dan dung cu y té 93/42/EEC
LOT S6 16

| Poc k¥ huéng dan sir dung trude khi dung

REF S catalogue

_[)||V| Kich c&

Ngay ban hanh théng tin: 7/2015




