CONG TY TNHH B. BRAUN VIET NAM
HUONG DAN SU DUNG
Miéng v4 mang cing ty tiéu

Tai li€u bao gom:

1. Hu6ng dan st dung miéng va mang cung tu tiéu Lyoplant

2. Huéng din st dung miéng v4 mang cing tu tiéu Lyoplant Onlay




Hudng dan sir dung
Miéng va4 mang cirng tw tiéu Lyoplant®

Mo ta

Miéng va mang clmg tu tiéu Lyoplant® 1 mdt mé cy collagen nguyén chét dugc 14y tir mang
ngoai tim bo. Qua trinh chuan bi dic biét dam bao rang Lyoplant ® dugc tinh ché tir cac thanh
phan khong chira collagen, vi du nhu enzyme, lipid va protein khong chtra collagen.

Viéc dong khé nhe nhang dam bao Lyoplant giit duoc ciu trac soi xop, cung cip cac diéu kién
lam lanh tt sau khi ciy ghép. Sau khi cdy, Miéng v4 mang cimg ty tiéu Lyoplant® bj thoai hoa
dan dan vé mat enzyme va dugc thay thé lién tuc bang moé lién két noi sinh. Miéng v4 mang cing
tu tiéu Lyoplant® khong c6 tac dung dugce ly doc 1ap. Collagen tao thanh md céy bi thoai hoa
thanh céc axit amin trong co thé.

Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® duoc khir trung bang ethylene oxide.

Chi dinh

Thay thé va m& rong ciu triic mo lién két trong phau thuat than kinh:

« V4 mang cung ndo va tiéu ndo (Sau khi thuc hién thi thuét cit bo khdi u hodc mé rong 16 1o
dich ndo tiy)

« Phau thuat giam suc ép ndo khi c6 4p luc ndi so tang cao

« V4 mang cimg cdt sdng (Sau khi loai bo cac khéi u cot sdng hodc sau chdn thuong cot sdng)

« Phiu thuét giam strc ép cot sdng

Bang chung 14m sang c6 sin vé viée str dung san pham cho cac chi dinh duoc chi dinh; nha san
xuét khong chiu trach nhiém cho bt ky viéc sir dung san pham nao ngoai cac chi din nay.

Cach thirc hoat dong

Sau khi cdy ghép, cdy ghép Miéng va mang ctng tu tiéu Lyoplant® duoc tao ra boi cac té bao
md lién két ndi sinh, VD: sy tai sinh didn ra. Cau trac soi xdp, do day vat liéu thap va két ni tot
ctia Lyoplant ® v&i mo chi 1a tat ca déu quan trong trong khia canh nay.

Sy xam l4n ctiia mo cAy bai cac té bao mé lién két bat dau chi sau vai ngay. Su tai sinh hoan toan
dién ra trong khoang thoi gian tir 1 dén 3 thang.

Chong chi dinh

Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® khong nén duoc ap dung

- CAy ghép & ving bi nhiém khuan

- Sir dung miéng va dé thay thé cac cu trac mé lién két chiu ap luc co hoc

- Ciy ghép dé thay thé cac bo phan cua hé théng dong mach hoic thanh tim

- Cay ghép trong trudng hop da biét qua man cam voi protein c6 ngudn gde bo

Ghi chua canh bao
Khdng

Bi¢n phap phong ngira trong ing dung
Xem duéi ché d6 tmg dung



Twong tic véi cac yéu to khac
Khdng

Huéng din sir dung

Néu khong c6 quy dinh khac, kich thuéc miéng va mang ctng ty tiéu Lyoplant® dugc chon dé
phu hop véi khu vue tng dung va dugce cat dé vira voi kich thude cua chd khuyét.

Trudc khi bat dau phau thuat, nén dit Miéng v4 mang ctng tu tiéu Lyoplant® trong dung dich
nude mudi sinh 1y vo tring hodc dung dich ddng truong khac dé co dugce sy déo dai va linh hoat
t6t hon. Ciy ghép nén duogc cit d& phu hop véi chd khuyét cang vira cang tét. Miéng va mang
ctng ty tiéu Lyoplant® cé thé duoc khau vao vét thwong hay gin chit bang keo fibrin.

Trude khi ciy Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant®, ngudi sir dung phai 1am quen véi ki
thuat phau thuat can thiét, cac ung dung cu thé va céac thudc tinh cua Miéng va mang cung ty ti€u
Lyoplant® trong co thé.

Tac dung phu
- Su két dinh mé vé6i bd phan cdy ghép sinh hoc d6i khi c6 thé xay ra.
- Khéng thé loai trir cac phan tng mién dich.

Ghi chii va chi tiét vé sir 6n dinh

Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® khong nén duoc st dung sau ngay hét han.
Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® nén duoc st dung ngay khi goi dugc mé.
Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® nén duoc bao quan ¢ 25 + 5°C.

Théng tin khac

- Miéng va mang clmg tu tiéu Lyoplant® chi ¢ thé dugc sir dung néu bao bi khong bi hur hai.
Céc go6i Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® dd mod va cac manh cay ghép khong con can
thiét thi khong duogc st dung tiép.

- Miéng v4 mang cing tu tiéu Lyoplant® khong thé tai tiét tring!

Tai tiét trung khong dugc thuc hién, boi vi cu tric cua ciy ghép Miéng va mang cimg tu tiéu
Lyoplant® va do d6, tinh ning cta né trong co thé c6 thé bi anh hudng xau.

- An toan lién quan dén viéc ciy ghép tir dong vat

Theo quan diém vé viéc nguyén liéu bo tir New Zealand dugc chinh quyén chau Au coi 13 an
toan ddi vi BSE (bénh nao xép mang ndo), nguyén liéu thdé dugc nhap khéu tir d6. Hon nira,
Miéng v4 mang clng ty tiéu Lyoplant® phai chiu xtr 1y bang NaOH trong qua trinh ché bién,
nham giam thém bét ky rui ro 1y thuyét nao

Pham vi sin phim

Mot chiée/ goi Hai chiéc/ goi

Kich thudc S6 ky thuat Kich thudc S6 ky thuat
6 x 14 cm 106 6021 4x5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2 x 10 cm 106 6080
6x8cm 106 6242 1,5x3cm 106 6102
8x9cm 106 6030

5X 6cm 106 6050

Cic biéu twong dwoc sir dung trén bao bi



Khong tai st dung
Str dung trudc nam, thang, ngay
Ngay san xuét

Nhiét d6 luu trit tdi da

STEHE

Vo trung, mién 1a bao bi khong bi hu hai va chua mo.

STERILE|EO .

Phuong phap khtr trung: ethylene oxide.

CE o123 Dau CE va sb nhan dang ciia co quan dugc thong bao. San pham tudn tha
cac yéu cau thiét yéu ctia Chi thi ctia Hoi dong 93/42/EEC lién quan dén
cac thiét bj y té

LOT Chi dinh hang loat
i”f Xem Huéng dan str dung
REF So k¥ thuat

D | M Kich thudc

Ngay théng tin: 05/2016



Hudng dan sir dung
Miéng va4 mang cirng tw tiéu Lyoplant Onlay

Mo ta

Miéng v4 mang cimg tu tiéu Lyoplant® Onlay 1a mot mé cay duoc lam tir collagen nguyén chit
thu duoc tir mang ngoai tim va da bod. Trong mot quy trinh xtr 1y ddc biét, cac thanh phan khong
phai collagen nhu enzyme, chit béo va protein khong phai collagen duoc loai bo khoi Lyoplant®
Onlay.

Qua trinh dong kho nhe nhang dam bao ring kién tric soi 16ng ctua Lyoplant® Onlay dugc bao
ton, cung cip cac diéu kién tich hop va chita lanh tdi vu sau khi cdy ghép.

Sau khi cdy ghép, Lyoplant® Onlay bi pha v& tir tir boi cac enzyme va duogc thay thé bang mo
lién két cua chinh co thé. Lyoplant® Onlay khong c6 tac dung duoc 1y cta riéng minh. Cy ghép
collagen duoc co thé phan hury thanh céc axit amin.

Thanh phin

Lyoplant® Onlay 1a san pham collagen loai I/III ba chiéu hai pha. Lyoplant® Onlay bao gom
124 mg/cm? mang ngoai tim va cac thanh phan xp 10+2 mg/cm?. Lyoplant® Onlay khong lién
két chéo vé mat hoa hoc.

Chi dinh

Thay thé va mo rong cdu tric mo lién két trong phau thuat than kinh:

* V4 mang cirng nao va tiéu ndo (Sau khi thyc hién thu thuat cit bo khdi u hodc mo rong 16 1o
dich nao tuy)

« Phau thuat giam strc ép ndo khi c6 ap luc noi so ting cao

« V4 mang ctng cot sdng (Sau khi loai bo cac khéi u cot sbng hoic sau chan thuong cot séng)

« Phéu thuat giam stc ép cot séng

Phwong thirc ap dung

Kich thudc phu hop ctia Lyoplant® Onlay dugc chon theo khu vuc tmg dung va cit theo kich
thudc ctia chd can va, dé lai mot canh thira trén bd céy khoang mot cm (1 cm).

Truée khi cdy, Lyoplant® Onlay duoc dit trong dung dich mudi vo trung hoic trong dung dich
dang truong khac dé dam bao do déo va tinh linh hoat t6t hon. Miéng va phai duoc ¢b dinh ma
khong bi kéo cing. Lyoplant® Onlay bao gdm hai mit khac nhau. Pam bao rang mit xdp, giéng
nhu 16ng ctru (dugc dan nhan “DURA SIDE”) phai dinh véi mang cing. Xac dinh huéng ma
mdi bén phai d6i mat trude khi hydrat hoa. Lyoplant® Onlay c6 thé duoc sir dung nhu mot manh
ghép Onlay. Dam bao ring mo cdy nam thing so véi cac canh ciia chd can va va khong bi cing.
Trong tat ca cac truong hop khac, no ciing dugc khuyén nghi dé c6 dinh mé cay ghép.
Lyoplant® Onlay c6 thé dugc dit vao, co thé dugc khau tai chd va dan bang keo fibrin vao chd
can va néu can

Trudc khi cdy Lyoplant® Onlay, nguodi dung phai 1am quen véi k¥ thudt phau thuat, cac tng
dung dic biét va cac dic tinh ctia Lyoplant® Onlay trong co thé.



Phuong thirc hoat dong

Sau khi cay ghép, cdy ghép Lyoplant® Onlay tich hop véi cac t& bao mo lién két cua chinh co
thé, tirc 12 qu4 trinh tai sinh dién ra. CAu tric soi ciia mit nhoé gon ciia mo cdy ghép, d6 day hep
cua vat lidu va két ndi tot véi mo nguoi nhan dac bi¢t quan trong cho viéc nay. Chat luong giéng
nhu 16ng ctru ciia mat xdp cho phép Lyoplant® Onlay bam chit vao cac canh cta vi tri can va.
CAy ghép bat dau tich hop véi cac té bao mo lién két chi sau vai ngay. Tai sinh hoan toan dién ra
trong vong 1 dén 3 thang.

Chong chi dinh

Khong nén st dung Lyoplant® Onlay

- CAy ghép & ving bi nhim khuin

- Str dung miéng va dé thay thé cac cdu trac mé lién két chiu ap luc co hoc

- Cay ghép dé thay thé cac bd phan cia hé thong dong mach hoic thanh tim

- Cay ghép trong trudng hop da biét qua man cam voi protein c6 ngudn gde bo

Canh bao

CANH BAO: Nguy co thay déi thudc tinh vat lidu ciia Lyoplant® Onlay néu dugc tai tiét tring!
Lyoplant® Onlay khong duoc tai tuyét tring vi diéu nay c6 thé lam thay doi bét loi cau trac cia
mo cdy va do d6 tap tinh ciia n6 trong co thé. Lyoplant® Onlay chi c¢6 thé duge sir dung néu bao
bi khong bi hu hai. Khong sir dung lai cac gbi Lyoplant® Onlay dd duoc md hodc cic manh cay
ghép khong can thiét.

CANH BAO: Khong tai sir dung san pham!

Tai str dung mo cdy ghép c6 thé gy nhiém trung & bénh nhan hoic nguoi ding va mat chic
nang ciia mo cdy ghép. Rui ro thwong tich, bénh tat hodc tir vong do nhiém ban va/hodc chirc
nang han ché ctia san pham.

An toan va phong ngira

An toan lién quan dén viéc cdy ghép tir dong vat

Theo quan diém vé viéc nguyén liéu bo tir New Zealand dugc chinh quyén chau Au coi 13 an
toan d6i véi BSE (bénh ndo x6p mang ndo), nguyén liéu thdé duoc nhap khau tir d6. Hon nita,
Miéng va mang cimg tu tiéu Lyoplant® phai chiu xir 1y bang NaOH trong qua trinh ché bién,
nham giam thém bét ky rui ro 1y thuyét nao

Tac dung phu

- Dinh mé d6i khi c6 thé xay ra.

- Phan tng mién dich khong thé loai trir v&i su chic chan tuyét ddi.

- Khong thé loai trir hoan toan sy xuat hién cta ro ri dich nfo tiy trong mét sb truong hop riéng
1¢.

Tiét trung
Lyoplant® Onlay dugc khir tring bang EO.

Huwéng din khac



Khong sir dung Lyoplant® Onlay sau ngay hét han dwoc chi dinh.
Str dung Lyoplant® Onlay ngay sau khi m¢ bao bi.
Luu trir Lyoplant® Onlay ¢ 25 + 5°C.

Hinh thirc giao hang va kich c¢& bao bi
G6i véi 1 don vi
KICH THUGC SO KY THUAT

25x%x25cm 1067010
50x50cm 1067020
25%x75cm 1067030
7,5%x75cm 1067040

10,0 x 12,5 cm 1067050

Giai thich vé cac ky hiéu trén bao bi
Tuan theo huéng dan sir dung

Khong tai st dung
Ngay san xuét
Str dung trudc nam, thang, ngay

Nhiét d6 luu trit tdi da

~ R

Vo trung, mién 13 bao bi khong bi hu hai va chua mo.

STERILE|EO .
Phuong phap khtr trung: ethylene oxide.

CE o123 Déu CE va sb nhan dang ciia co quan dugc thong bao. San pham tuén tha
cac yéu cau thiét yéu cua Chi thi cia Hoi dong 93/42/EEC lién quan dén
cac thiét bj y té

LOT Chi dinh hang loat
REF So k¥ thuat

D I M Kich thudc

Stra ddi 1an cudi
03/2016



