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Hudng dan st dung

M6 ta

Prokera® Slim la mét loai bang gidc mac sinh hoc tu giit. Prokera Slim bao gém mét manh ghép
mang 6i dugc bao quan lanh dugc gan chit vao khudn mat. Prokera Slim chita mét I6p mang 6i
bao quén déng lanh véi dudng kinh vong trong la 17,9 mm va dudng kinh vong ngoai la 21,6 mm.
Prokera Slim dugc san xudt theo quy trinh CryoTek® , tif mé sinh dugc hién ting theo cac quy dinh
vé Thuc hanh M Tét Hién tai (CGTP) va Thuc hanh San xu&t Tét Hién tai (CGMP) do Cuc Quan Iy Thuc
phadm va Dugc pham Hoa Ky (FDA) thiét lap. Prokera Slim dugc bao quan trong dung dich 1: 1,

v/v Dulbecco's Modified Eagle Medium (DMEM)/Glycerol chira 20 ug/ml Ciprofloxacin va 1,25 pg/ml
Amphotericin B. Prokera Slim la mét thiét bi y té Loai Il da dugc FDA phé duyét. Prokera Slim chi
dé bac si nhan khoa hodc bac si do thi luc st dung mét Ian cho mot bénh nhan.

Chi dinh

« Prokera Slim dugc thiét ké dé str dung cho mét trong dé cac t€ bao bé mit mét bi tén thuong
hodc mé dém bén dudi bi viém hoac seo. Hoat dong nhu mét bang giac mac sinh hoc tu gid,
Prokera Slim diéu tri hiéu qua cac bénh bé mat gidc mac néng bang cach tc ché viém, thic day
qué trinh chia lanh biéu mé va trdnh mé& mat.

« Prokera Slim dugc chén vao gitia nhan cdu va mi mat dé duy tri khéng gian trong khoang héc
mét va ngdn chan sy déng hodc dinh. Vi tri clia khuén mét cting cho phép dp dung mang i bao
quan lanh [én bé mat nhan cdu ma khéng can chi khau.

Chéng chi dinh

Prokera Slim khéng nén dugc st dung cho mét c6 thiét bi dan luu bénh tang nhan ap hoac loc bleb.

Bién phap phong ngliia

« Khéng st dung Prokera Slim néu thiét b hodc bao bi bi hdng - Lién hé véi BioTissue ngay lap
tiic néu c6 bat ky bat thudng nao dugc quan st thay (vi du: thiét bi, dan nhan, van chuyén,
thiéu thong tin, v.v.). Tham khao phan Phan héi ctia khach hang dé lap béo cao.

Prokera Slim tiép xtc v6i nhiét o phong dugc kiém soét (20°C dén 25°C, 68°F dén 77°F) trong
6i da 6 gio c6 thé dugc dua tré lai kho & nhiét do lanh theo phan Bao quan mién la bao bi van
chua m& va con nguyén ven.

Sau khi bao bi dugc m&, Prokera Slim sé dugc cdy ghép hoéc loai bo.

« Khéng khtr trung hodc hap tiét tring san pham trudc khi sir dung.

X ly Prokera Slim can than trong qua trinh cheén.

Canh bdo

- Khéng str dung cho bénh nhén cé tién st phan ting véi Ciprofloxacin, Amphotericin B, Glycerol
va/hoac DMEM.

« Nhu khi st dung bét ky mé ngudi nao, kha nang lay truyén tac nhan lay nhiém khéng thé dugc
loai bd hoan toan méc du tét ca cac két qua sang loc va xét nghiém vi sinh vat cho ngudi hién
téng nay déu dat yéu cau dé cay ghép.

« Thiét bi can phai dugc bdo quan ding cach cho dén khi sit dung. Dé biét huéng dan bao quan
thich hop, hay tham khao phan Bao quan.

+ Néu bénh nhan khéng thé nhdm mi mét, chdp mét khéng hoan toan hodc cé bat ky dau
hiéu phoi nhiém nao khac, hay giai quyét cac van dé lam sang nay trudc hodc déng thoi dat
Prokera Slim.

+ Néu bénh nhan khéng thé chiu dugc viéc deo Prokera Slim, nén théo thiét bi.

Bdo quan

Dich vu Phan phai Mé, Trung gian Phan phai M6 va hoéc Bac silam sang la Nguai dung Cudi co
tréch nhiém bao quan mé du dinh cdy ghép trong diéu kién thich hop trudc khi phan phéi hoac
cdy ghép sau dé.

Khi nhén hang, hdy dém bdo thdi gian xdc nhén cia ngudi gii hang chua hét han.
Thdo san phdam va bdo quan tuong ting cho dén khi sir dung.

Vi tri & Nhiét do Strdung sau khi nhan dugc
-80°C—4°C N I N
(-112°F > 39,2°F) Trong han s dung dugc in trén bao bi

san phdm (thai han st dung 1a 2 nam ké

Vidu: td dong nhiét do cuc thap, ta dong tiéu tif ngay san xut)

chuén hodc td lanh tiéu chuan

Huéng dan chén va thdo bo

« Néu déng lanh, hay dé Prokera Slim & nhiét d6 phong dugc kiém soat (20°C dén 25°C) trong bao
bi ban dau chua mé trong it nhat 5 phat.

- M@ ndp va xt ly khay bang ky thuat vé trung.

Loai bo phuong tién bao quan cé trong khay.

Ruia ky Prokera Slim bang dung dich nuéc mudi vé trung khi & bén trong khay dé loai bé

phuang tién bao quéan va gidm cdm gidc cham chich tiém an.

Théo miéng gilr trung tam ra khoi khay dé tiép can Prokera Slim.

« Bénh nhan c6 thé tam thai c6 cdm giac di vat trong cd thé khi dua vao.

Khuyén bénh nhan giam thiéu tiép xdc véi mét sau khi dat Prokera Slim trén bé mat mat.

Chen

1.Géy té tai chd 2.Gitr mi mat trén 3.Yeu cdu bénh nhan 4,Chen Prokera Slim
nhin xuéng Vao fornix trén

5.Kéo mi mét duéixuéng 6. Kiém tra tiéu diém 7.Duing biing dinh y té dén mi phia trén nép gép mi
va trugt Prokera Slim duéi den khe (néu can). B6i thudc thich hop (khi can thiét)
dudi mi mat dusi

Xem ddo nguoc
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Loai bé

2.Kéo mi mét dusi 3. Nhdc mép dusi ct
xuéng Prokera Slim bing tam
béng hoac kep ctin

-
4.Yeu cau bénh nhan 5.Ap dung luc nhe lén 6.Truot Prokera Slim ra
nhin xuéng mi mat trén

- Sau khi hda tan mang hoac hoan thanh diéu tri, hay loai bo Prokera Slim.
+ Khéng dé trong mat qua 29 ngay.

Tiéu chi xét diéu kién clia ngudi hién tang va tom tat ho so

- Mé nay dugc I8y tif ngudi hién tang dugc xac dinh 1 da diéu kién dua trén két qua sang loc va
xét nghiém cdia ngudi hién téng. Xac dinh trang thai dd diéu kién clia ngudi hién tang, dua trén
két qué sang loc va xét nghiém clia ngudi hién tdng déi véi cac tac nhan va bénh truyén nhiém
c6 lién quan, da dugc thuc hién va ghi lai bai BioTissue Holdings Inc.

+ Mau mau, dugc lay trong vong + 7 ngay ké tir ngay hién ting, da trai qua xét nghiém huyét thanh
hoc b&i mét phong thi nghiém da dang ky véi FDA dé thuc hién xét nghiém cdia ngudi hién ting
va dugc chiing nhan dé thuc hién xét nghiém dé trén mau ngudi theo Stia déi Cai tién Phong
thi nghiém Lam sang nam 1988 (CLIA) va 42 CFR Phan 493, hoéc da déap (ing cac yéu cdu tuong
duong do Trung tdm Dich vu Medicare va Medicaid (CMS) xac dinh. Ngudi hién téng da duoc xét
nghiém cac bénh truyén nhiém sau day va két qua la khéng phan ung:

- Khang thé HIV-1 & HIV-2 - Khang thé viém gan C (HCVAD)

- HIV-1 (RNA-NAT) - Virus viém gan C (HCV, RNA-NAT)

- Khang nguyén bé mat viém gan B (HBsAg) - Bénh giang mai (RPR)

- Khang thé I6i viém gan B (HBcAb) - Khéng thé HTLV | &Il (HTLV 1/ 11 Ab)
- Virus viém gan C (HBV, DNA-NAT) - Virus Tay song Nile (WNV, RNA-NAT)

+ M6 nay dugc coi la du diéu kién dé cay ghép dua trén két qua sang loc, xét nghiém huyét thanh
va vi sinh vat & muc chdp nhéan dugc.

« Thi nghiém vi sinh vat ctia san pham cudi cling ciing da dugc thuc hién dé dam bao khong phat
trién nuéi cdy hiéu khi, ky khi hodc ndm.

« Gidy chiing nhan tuan thu lién quan dén cac bién phap kiém soat san xuat, bao quan, van chuyén
va theo doi cac san phdm BioTissue c6 sdn theo yéu cau.

H6 so ngudi nhan

Dich vu Phan phéi Mé, Trung gian Phan phéi Mé va/hoac Bac si Lam sang |a Ngudi dung cudi cd
trach nhiém duy tri hé so cho muc dich truy vét moé sau cdy ghép. Bén thuc hién cdy ghép phai ghi
lai viéc xtr Iy (cdy ghép hodc loai bo) trén Thé théng tin ngudi hién ting va ngudi nhan (DRI), dinh
kém mét trong céc nhan theo ddi san phdm dugc cung cép vao DRI va glii qua thu dén BioTissue.
Dinh kém cac nhan con lai trong hé sa bénh nhan va bénh vién.

Phan hoi clia khach hang

Tai Hoa Ky: Béo cdo ngay moi phan héi ctia khach hang, bao gém khiéu nai, 16i hoac théng béo tai
nan cho BioTissue tai (888) 296-8858.

Bén ngoai Hoa Ky: Béo cdo phan héi cho nha cung cap mé tai dia phuong cta ban.

Céc tdc dung phu

FDA yéu cau cung cdp thong tin cho nha san xuét san pham
dé thyc hién bao cao bat budc vé cac tac dung phu. Cac tac
dung phu dang ké c6 thé xay ra bao gém nhiém vi sinh vat
va lay truyén bénh do vi-rut. Bac si ¢é trach nhiém bao cao
ngay lap tic bat ky tic dung phu nao c6 thé gay ra cho
viéc st dung Prokera Slim cho BioTissue.

Béi véi cac tac dung phu, hay théng bao qua:
Trang mang: www.biotissue.com/complaints
Dién thoai: (888) 296-8858

Fax: (305) 675-3262

Email: Customerfeedback@biotissue.com

Quét ma

2) Biolissue

San xust béi BioTissue Holdings Inc.
8305 NW 27th Street, Suite 101, Doral, FL 33122 Hoa ky
biotissue.com | (P) 888-296-8858 | (F) 305-412-4429

FEI #:3009809074
BT-PI-0058, Rev. 01




