
مشخصات محصول:

ایــن محصــول بافــت آلوگرفــت پــرده آمنیوتیــک انســانی اســت کــه تحــت چنــد 
ــه  ــرار گرفت ــردن ق ــرون ک ــازی و س ــک س ــازی، خش ــاده س ــد آم ــه فراین مرحل

اســت.

پــرده آمنیوتیــک )آمنیــون( یــک غشــای نــازک فاقــد عــروق اســت کــه درونــی 
تریــن لایــه غشــای جنینــی اســت کــه در طــول دوره بــارداری جنیــن را احاطــه 
کــرده و در محافظــت و پــرورش جنیــن نقــش دارد ]1[. آمنیــون پروتئین هــای 
مهمــی را تولیــد می کنــد کــه در تکامــل و رشــد طبیعــی جنیــن نقــش دارنــد. 
ایــن پروتئین هــا حــاوی خواصــی چــون تنظیــم کننــده سیســتم ایمنــی 
ــر  ــی ،غی ــد رگ زای ــی، ض ــد التهاب ــک ، ض ــد فیبروتی ــوری(، ض )ایمونورگولات
ــی  ــه خوب ــت ب ــن باف ــه ای ــی ک ــتند. زمان ــت هس ــده باف ــم کنن ــور زا و ترمی توم
نگهــداری شــود اثــرات مثبــت آن مثــل کاهــش التهــاب و نــو رگ زایــی و 
ارتقــای ترمیــم زخــم حفــظ می شــود و می توانــد بــرای ارتقــای فراینــد ترمیــم 
ــی،  ــلول های جنین ــتق از س ــت مش ــن باف ــرار گیرد.ای ــتفاده ق ــورد اس ــت م باف
ــی آن  ــی زای ــد و در نتیجــه خطــر ایمن ــان نمــی کن ــی ژن هــای HLA را بی آنت
بســیار انــدک اســت. ایــن بافــت ســاختاری منحــر بــه فــرد از جنــس کلاژن 
ــک  ــی، 2- ی ــلول اپیتلیوم ــه س ــک لای ــت: 1- ی ــش اس ــد بخ ــامل چن دارد و ش
ــروق ]1[ ]2[  ــدون ع ــرومایی ب ــس اس ــک ماتریک ــم، 3- ی ــه ضخی ــای پای غش

.]3[

محصــول آمنیودیســک تحــت فرایند هــای آمــاده ســازی، خشــک ســازی و 
ســرون ســازی کاملــی قــرار گرفتــه و بــا آزمون هــای کنــرل کیفــی ســختگیرانه 
ــط  ــن محصــول تحــت شرای ــع شــده اســت. هــر قســمت از ای ــد واق ــورد تایی م
ــازی و  ــاک س ــل پ ــور کام ــه ط ــریل )کلاسA( ب ــود اس ــر ه ــز و زی ــاق تمی ات
آمــاده شــده اســت. بــرای اطمینــان بیشــر و تضمیــن اســریلیتی محصــولات، 

ــزرگ  ــایز ب ــا س ــرده ب ــه پ ــولا از دو تک ــت معم ــن حال ــی: در ای 3- ترکیب
ــه  ــه صــورت گرافــت) لای ــرده کوچکــر ب و کوچــک اســتفاده می شــود. پ
ــر  ــرده بزرگ ــود و پ ــه می ش ــم بخی ــطح چش ــالا( روی س ــه ب ــون رو ب آمنی
ــه آمنیــون  ــه صــورت پــچ )لای ــه زیریــن اســت ب کــه در حکــم محافــظ لای
رو بــه ســمت چشــم( روی پــرده پایینــی قــرار می گیــرد و از اطــراف بخیــه 

ــود. زده می ش

4- چندلایــه: زمانــی کــه قرنیــه در یــک منقطــه دچــار نازکــی بیــش از 
حــد شــده باشــد می تــوان بــا چنــد لایــه پیونــد آمنیودیســک نقــص را پــر 
ــا یــک تکــه بزرگــر از آمنیودیســک لایه هــای زیریــن  کــرد و در نهایــت ب
ــه  ــالا( و آن را ب ــه ب ــون رو ب ــه آمنی ــا لای ــت ب ــورت گراف ــه ص ــاند) ب را پوش

ســطح قرنیــه بخیــه کــرد.

ابعاد محصول آمنیودیسک:

شرکــت سیناســل محصــول آمنیودیســک را بــه شــکل دایــره ای و بــا قطــر 
هــای01 ، 51 و 02 میلیمــر تولیــد می کنــد.

هشدارها:

	 ــدی ــلا آب بن ــدی کام ــته بن ــد در بس ــک بای ــول آمنیودیس محص
شــده بــدون بــاز شــدگی یــا آســیب بســته بنــدی ارائــه شــود تــا 
ــه  ــا ب ــه بن ــی ک ــد. در صورت ــب باش ــار مناس ــه بی ــد ب ــرای پیون ب
هــر دلیلــی بســته بنــدی یــا محتویــات جعبــه محصــول بــه نظــر 
ــع  ــا توزی ــند، ب ــر می رس ــه نظ ــده ب ــب ش ــا تخری ــده ی ــیب دی آس

ــد. ــاس بگیری ــول تم ــده محص کنن

	 محصــول آمنیودیســک بــرای فقــط یــک نوبــت اســتفاده مناســب
ــد زده شــود.  ــار پیون ــه بی ــد توســط پزشــک ماهــر ب اســت و بای

ــد. ــای محصــول اســتفاده نشــده را دور بریزی بقای

	 در صورتــی کــه محصــول در اثــر اســتفاده نادرســت آســیب دیــد
ــود  ــدن آن وج ــوده ش ــال آل ــری احت ــل دیگ ــر دلی ــه ه ــا ب ــا بن ی
داشــت، آن را دور بیاندازیــد و از اســتفاده مجــدد یــا اســریل 

ــد. نمــودن مجــدد آن خــودداری نمایی

عوارض جانبی و گزارش آن:

	 مثــل هــر فراینــد جراحــی دیگــری احتــال بــروز عفونــت حیــن
عمــل وجــود دارد.

	 ــول ــن محص ــتفاده از ای ــی در اس ــه جانب ــچ عارض ــال هی ــا بح ت
ــت. ــده اس ــزارش نش گ

	 تمــام فرایند هــا و روش هــای ســرون ســازی مناســب بــه کار
گرفتــه شــده اســت تــا ایــن محصــول عــاری از هــر گونــه خطــری 
بــرای بیــار باشــد ولــی بــا ایــن حــال مثــل هــر ایمپلنــت 

بیولوژیــک دیگــری احتــال رد پیونــد وجــود دارد.

نظر سنجی

لطفا پس از استفاده از محصول یک برگه برچسب موجود در جعبه را 
روی برگه نظر سنجی محصول بچسبانید و آن را پر نموده و به آدرس قید 

شده در برگه پست یا ایمیل یا تلگرام نمایید.
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تک تــک آنهــا بعــد از بســته بنــدی تحــت ســرون ســازی نهایــی بــا اشــعه گامــا 
ــته  ــود نداش ــی درون آن وج ــاری زای ــل بی ــه عام ــا هیچگون ــد ت ــرار می گیرن ق
باشــد. بــر اســاس معتــبر ســازی های انجــام شــده ایــن محصــول بــدون ایجــاد 
تاثیــرات منفــی روی خــواص بیوشــیمیایی و زیســتی آن بــه طــور موثــر ســرون 

ــت ]4[ ]5[ ]6[.  ــده اس ش

موارد مصرف آمنیودیسک:

	 ترمیــم نقص هــای اپیتلیــال )شــامل زخم هــای کراتوپاتــی نروتروفیــک
و ســوراخ شــدگی قرنیــه در ســطوح اپیتلیــال یــا غشــای پایــه و یــا لایــه 

اســرومایی( ]7[ ]1[ ]8[

	 ]9[ )ــم ــطح چش ــی س ــی و ترکیدگ ــه )پارگ ــای ملتحم ــم نقص ه ترمی
]1[

	]8[ ]1[ ]9[ جراحی ترمیم ناخنک چشم

	]8[ ]1[ ]9[ )Bullous Keratopathy(ترمیم کراتوپاتی تاولی

	 ــیمیایی/حرارتی و ــوختگی ش ــل س ــون مث ــای گوناگ ــم جراحت ه ترمی
ــواع جراحی هــا ]9[ ــد از ان زخــم بع

	]8[ )کراتیت پس از عفونت )هرپتیک، فصلی و باکریایی

	]8[ ]1[ ]9[ جراحی گلوکوما

	]9[ جراحی اکولوپلاستیک

	 ــا ــکاک ب ــم و اصط ــود در چش ــص موج ــر نق ــمی در اث ــام درد چش التی
ــک ]9[ پل

موارد منع مصرف:

این محصول در موارد زیر نباید استفاده شود:

1- بیاران با عفونت فعال یا پنهان

2- بیاران دارای مشکلاتی که خطر بروز عوارض جانبی بعد از عمل را به طور 
غیر منتظره ای افزایش دهد.

کنرل کیفی و تایید سلامت محصول:

محصول آلوگرافت آمنیودیسـک برای اسـاس اسـتانداردها و دسـتورالعمل های 
تولیـد  ایـران  داروی  و  غـذا  سـازمان   GMP مجـوز  بـا  ایـران  بهداشـت  وزارت 
می شـود. بـرای تولیـد ایـن محصـول بـه دهنـده بافت جفـت )مادری کـه فرزند 
را بـه دنیـا آورده اسـت( آگاهـی کامـل داده شـده اسـت و دهنـده بـرای انتقـال 
بافـت بـه فـرد ثالـث رضایـت آگاهانـه داده اسـت. تاریخچـه کامـل پزشـکی و 
اجتاعـی )شـامل سـوابق خانوادگـی( فـرد دهنـده مـورد بررسـی قـرار گرفتـه 
 Real time PCR اسـت. از نمونـه خـون وی بافـت آزمون هـای زیـر بـه روش

انجـام شـده اسـت:

 HIV  HBV  HTLV  TP  HCV

 Endotoxin  Transparency

 Bacterial Sterility  Fungal Sterility

و  قــارچ  و  باکــری  انــواع  بــرای  اســریلیتی  تســت  نهایــی  محصــول  از 
نتایــج  بــودن  منفــی  بــه عمــل می آیــد. در صــورت  اندوتوکســین  تســت 
بیاری هــای عفونــی و تســت های آلودگــی محصــول تاییــد و روانــه بــازار 
ــول ــلامت محص ــی س ــده گواه ــرف کنن ــت م ــورت درخواس ــود. در ص  می ش

)COA )Certificate Of Analysis ارائه خواهد شد. 

شرایط نگهداری آمنیودیسک:

	 محصــول آمنیودیســک بایــد در محیــط تمیــز و خشــک در دمــای
محیــط کنــرل شــده 15 تــا 25 درجــه سلســیوس)59 تــا 77 درجــه 

ــود ــداری ش ــت( نگه فارنهای

نکات استفاده از آمنیودیسک:

	 محصــول آمنیودیســک در دو بســته بنــدی ســیل شــده بــه فــروش
می رســد. بســته بنــدی بیرونــی غیــر اســریل و بســته بنــدی داخلــی 

ــد. ــریل می باش ــت اس ــت اس ــول آلوگراف ــاوی محص ــه ح ک

	 ــات ــاوی اطلاع ــب ح ــدد برچس ــد 3 ع ــول بای ــر محص ــه ه درون جعب
شــاره بــچ تولیــدی ، تاریــخ تولیــد و تاریــخ انقضــا باشــد. یکــی از ایــن 
برچســب ها بایــد بــالای تخــت بیــار نصــب شــود ، یــک برچســب درون 
ــرم  ــک برچســب هــم در ف ــار چســبانده شــود و ی ــده پزشــکی بی پرون
نظــر ســنجی چســبانده شــود. ایــن فراینــد موجــب می شــود محصــول 

اســتفاده شــده در صــورت بــروز مشــکل قابــل ردیابــی باشــد.

	 بســته بنــدی بیرونــی را بــا دقــت از کنــاره آن بــاز کنیــد و بســته بنــدی
داخلــی را در یــک ســینی اســریل قــرار دهیــد.

	 محصــول بــه صورتــی تولیــد شــده اســت کــه اگــر نوشــته روی آن
ــرده  ــون پ ــت آمنی ــود جه ــده ش ــی خوان ــرف p انگلیس ــورت ح ــه ص ب
ــالا  ــه ب ــت رو ب ــوده اس ــک ب ــع آمنیوتی ــوزاد و مای ــا ن ــاس ب ــه در تم ک
 q ــرف ــورت ح ــه ص ــته روی آن ب ــه نوش ــی ک ــرد و در صورت ــرار می گی ق
انگلیســی خوانــده شــود جهــت اســرومایی بافــت کــه رو بــه رحــم مــادر 

ــرد. ــرار می گی ــالا ق ــه ب ــت رو ب ــوده اس ب

	 بــرای حفــظ ســلامت بافــت و جلوگیــری از پارگــی آن حــرف انگلیســی
ــح آن  ــدن صحی ــرای دی ــت و ب ــده اس ــک ش ــرده ح ــت روی پ ــا ملایم ب
بایــد نــور محیــط کافــی باشــد. پــس از مرطــوب شــدن پــرده در ســطح 
ــد  ــو خواه ــه مح ــد دقیق ــرض چن ــده در ع ــک ش ــرف ح ــن ح ــم ای چش

شــد.

	 بــرای اســتفاده از محصــول، بســته بنــدی داخلــی را بــه آرامــی از کنــاره
ــا دســتکش  ــد ب ــه طــوری کــه جــراح بتوان ــد ب ــاز نمایی ــدی ب بســته بن
ــه و در  ــول را گرفت ــریل محص ــه اس ــدون دندان ــس ب ــا پن ــریل و ی اس

موضــع جراحــی قــرار دهــد.

	 موقــع خــارج کــردن آمنیودیســک از پــک داخلــی حداکــر دقــت
را داشــته باشــید زیــرا ایــن محصــول بســیار نــازک و ســبک اســت 
و بــا الکریســیته ســاکن و جریــان هــوای ملایــم جابجــا می شــود.

	 ــی ــد و اگــر حباب ــرار دهی ــه ق آمنیودیســک خشــک را روی ســطح قرنی
ــرای  ــد. ب ــارج نمایی ــس آن را خ ــت آرام پن ــا حرک ــود دارد ب ــر آن وج زی
چســبندگی بهــر محصــول بــه ســطح چشــم در لحظــه اســتقرار 
محصــول بایــد در ســطح چشــم جریــان رطوبــت وجــود نداشــته باشــد. 
در صــورت نیــاز بــه اصــلاح ابعــاد محصــول بایــد آن را در حالــت خشــک 

ــد آن را روی ســطح  ــرش داد و بع ــز اســریل ب ــک قیچــی تی ــا ی ب
ــرار داد. چشــم ق

	 بــرای تثبیــت ایــن محصــول روی ســطح چشــم می تــوان از
ــا  ــذب و ی ــل ج ــر قاب ــه غی ــخ بخی ــا ن ــذب ی ــل ج ــه قاب ــخ بخی ن
چســب های بافتــی مناســب بــرای چشــم اســتفاده کــرد. یــک راه 
غیــر تهاجمــی تثبیــت ایــن محصــول روی ســطح چشــم اســتفاده 
ــت  ــد قابلی ــز بای ــن لن ــت. ای ــب اس ــداژ مناس ــی بان ــز تماس از لن
عبــور اکســیژن را داشــته باشــد و حداقــل بــه مــدت 14 روز قابــل 

ــد. ــبانه روزی باش ــتفاده ش اس

	 پــرده آمنیوتیــک پــس از مرطــوب شــدن بــا رطوبــت چشــم و حذف
شــدن حــرف انگلیســی حــک شــده روی آن قابلیــت ارتجاعــی بــه 
ــد  ــی نبای ــید ول ــم کش ــوان آن را روی زخ ــی آورد و می ت ــت م دس
نیــروی زیــادی بــه آن وارد شــود زیــرا ممکــن اســت موجــب 

پارگــی آن شــود. 

نحوه قرارگیری آمنیودیسک:

جراح می تواند پرده آمنیوتیک خشک را در هر دو جهت آمنیونی، 
اسرومایی و یا ترکیبی از این دو جهت استفاده نماید ]9[ ]1[.

ــی کــه هــدف اســتفاده  ــه عنــوان گرافــت )Graft(: زمان 1-اســتفاده ب
ــت  ــی از باف ــه بخش ــرده ب ــه پ ــد ک ــن باش ــک ای ــک خش ــرده آمنیوتی از پ
ــاق  ــرده اتف ــن پ ــن روی همی ــد اپتلیالیزیش ــود و فراین ــل ش ــار تبدی بی
بیافتــد پــرده آمنیوتیــک خشــک شــده بایــد بــه صــورت گرافــت اســتفاده 
شــود یعنــی بایــد موقــع اســتقرار آمنیودیســک روی ســطح چشــم ســطح 
آمنیونــی رو بــه بــالا باشــد و ســطح اســرومایی رو بــه چشــم بیــار قــرار 
ــرار  ــم ق ــوری روی چش ــد ط ــک بای ــدف آمنیودیس ــن ه ــرای ای ــرد. ب بگی
 )p( ــی ــی انگلیس ــورت پ ــه ص ــرده ب ــده روی پ ــک ش ــرف ح ــه ح ــرد ک گی
خوانــده شــود. در ایــن حالــت انتظــار مــی رود اپیتلیالیزیشــن روی غشــا 
ــد  ــن فراین ــر ای ــوان بس ــه عن ــک ب ــرده آمنیوتی ــود و پ ــام ش ــدی انج پیون
عمــل کنــد. مــوارد کاربــرد در حالــت گرافــت: 1- ترمیــم نقص هــای مزمــن 
اپیتلیــال.2- وارد شــدن آســیب بــه ســطح اســرومایی چشــم. 3- آســیب 

ــال 4- پارگــی و ترکیدگــی ســطح چشــم.  ــه اپیتلی دیدگــی غشــای پای

ــاندن  ــدف پوش ــه ه ــی ک ــچ )Patch( : زمان ــوان پ ــه عن ــتفاده ب 2- اس
موقــت یــک ناحیــه از ســطح چشــم بــا اســتفاده از پــرده آمنیوتیــک باشــد 
ــا  ــن غش ــی ای ــی دوره درمان ــس از ط ــه پ ــد ک ــن باش ــک ای ــدف پزش و ه
ــک  ــرده آمنیوتی ــه پ ــود ک ــه می ش ــود توصی ــته ش ــا برداش ــود ی ــذف ش ح
خشــک شــده بــه صــورت پــچ اســتفاده شــود یعنــی بایــد موقــع اســتقرار 
ــد  ــالا باش ــه ب ــرومایی روی ب ــطح اس ــم س ــطح چش ــک روی س آمنیودیس
ــدف  ــن ه ــرای ای ــرد. ب ــرار بگی ــار ق ــم بی ــه چش ــی رو ب ــطح آمنیون و س
آمنیودیســک بایــد طــوری روی چشــم قــرار گیــرد کــه حــرف حــک شــده 
روی پــرده بــه صــورت کیــو انگلیســی )q( خوانــده شــود. در ایــن حالــت 
انتظــار مــی رود اپیتلیالیزیشــن در زیــر غشــا انجــام شــود و در واقــع پــرده 
آمنیوتیــک بــه عنــوان یــک بانــداژ بیولوژیــک عمــل کنــد. مــوارد کاربــرد 
در حالــت پــچ: 1- التهــاب / کراتیــت 2- نقــص اپیتلیــال بــه صــورت 
ــم  ــود علائ ــن 3- وج ــت مزم ــه در حال ــاد و چ ــت ح ــه در حال ــطحی چ س
درد ســطحی چشــم 4- بعــد از پیونــد پــرده آمنیوتیــک بــه صــورت گرافــت 

ــه محافــظ. ــه عنــوان لای و ب


