
الأمني��و غرافت�ـ هـو� منت��ج س�ـوري محض�ـر ومراقــب 
بنظــام جــودة معتمــد وموثــق في مكتــب ضمــان الجــودة 

في هيئ�ـة الطاق�ـة الذري�ـة الس�ـورية.

والجــروح  للحــروق  طعــم  هــو  غرافــت  الأمنيــو 
جــاف  بشــري  أمنيوســي  غشــاء  وهــو  والتقرحــات، 
ومعقــم، يحتــوي علــى نســيج وخلايــا ومكونــات خلايــا 
بشــرية مــن مشــيمة ناتجــة عــن ولادة قيصريــة تم 
الحديثــة  الأنســجة  ممارســات  بتطبيــق  تحضيــره 
وممارســات  الجيــدة  التصنيــع  وممارســات  الجيــدة 

الجيــدة. المعالجــة 

 

- تم الحصــول علــى الغشــاء الأمنيوســي مــن متبرعــة 
ــد أهليتهــا للتبــرع  ــدة بعــد تحدي ــع بصحــة جي تتمت
بدلالــة نتائــج الفــرز والاختبــار التــي تم تنفيذهــا 
وتوثيقهــا في دار التوليــد وفي مخابــر هيئــة الطاقــة 
مــن  عامــل  أي  وجــود  لتحديــد  وذلــك  الذريــة 
ــج  ــون نتائ ــد اشــترط أن تك ــل الممرضــة. وق العوام
جميــع الاختبــارات المنفــذة ســلبية، حتــى يســمح 
منتــج  تحضيــر  في  الأغشــية  هــذه  لاســتخدام 

الأمنيــو غرافــت.

- تم تحضيــر الأمنيــو غرافــت في وحــدة إنتــاج طعــوم 
ــا الإشــعاع  الغشــاء الأمنيوســي في قســم تكنولوجي
في هيئــة الطاقــة الذريــة وفقــاً لإجــراءات ضبــط 
الجــودة المقترحــة مــن قبــل اللجنــة الوطنيــة لطعــوم 
هيئــة  قبــل  مــن  المعتمــدة  الأمنيوســي  الغشــاء 

الطاقــة الذريــة. 

ــت بأشــعة  ــو غراف ــي للأمني ــج النهائ ــم المنت - تم تعقي
غامــا وبمجــال مــن الجــرع يتــراوح بــن 25 و 35 
كيلــو غــراي، وهــو المجــال المعتمــد في تعقيــم طعــوم 
الوكالــة  قبــل  مــن  باســتخدامه  النســج والموصــى 
الدوليــة للطاقــة الذريــة )IAEA( ومنظمــة الصحــة 

.)WHO( العالميــة 

ــو غرافــت هــي طعــوم معــدة للاســتعمال في  الأمني
معالجــة الجــروح الداخليــة والخارجيــة الحــاد منهــا 
والمزمــن إضافــة إلــى الاســتعمال في عمليــات جراحيــة 
والقــدم  والجــروح  الحــروق  ذلــك  في  بمــا  خاصــة 
والســرطان  والســنية  العينيــة  والإصابــات  الســكري 

والتهاــب المفاصلــ العظميــة ...إلــخ.

الكولاجــن،  مــن  مختلفــة  نمــاذج  علــى  يحتــوي   -
الفيبرونكتــن،  اللاســتين،  اللامينــن، 
البرلســان،  النيدوجــن،  البروتيوغليكانــات، 

الســيتوكينين. الأغريــن، 

- يحتوي على مركبات غير المولدة للمناعة.

- مصدر للخلايا الجذعية.

والميكروبــات  للالتهــاب  المضــادة  تأثيراتــه   -
 . ت ســا و لفير ا و

النمــو وعجــزه علــى  إفــراز عوامــل  - قدرتــه علــى 
المضــاد. توليــد 

- يتمتــع الأمنيــو غرافــت بالمرونــة وهــو ضمــاد متــاح 
مــن  للإزالــة  وقابــل  بســهولة  للاســتخدام  قابــل 
الســطوح المصابــة بالجــروح والحــروق دون أن يتســبب 
في أي أذى أو ضــرر، ويتمتــع بميــزة المواءمــة الحيويــة، 

ــر تحسســي. ــر ســام وغي ــه اقتصــادي وغي ــا أن كم

- تسريع عملية شفاء الحروق والجروح والتقرحات. 

- ترميم خلوي مع إغلاق سريع للمساحة المتضررة.

- توظيف الخلايا الجذعية اللحمية )البازانشيمية(.

- المساعدة في تشكيل الروابط السريرية.

- تسريع عملية تزويد المكان بالدم.

الخارجيــة  العــدوى  مــن  المصــاب  الجــزء  حمايــة   -
الالتهــاب. ظهــور  ويمنــع 

- يمنع تشكل الندب وحدوث الالتهاب.

ــة الجــزء المصــاب  - الحــد مــن فقــد الســوائل وحماي
مــن الجفــاف.

- خفض فقد البروتينات.

- يضمن امتصاص الإفرازات الزائد.

- التخفيف من شدة الألم.

الأمنيــو غرافــت هــو غشــاء أمنيوســي بشــري جــاف 
ومعقــم يمكــن تخزينــه بدرجــة حــرارة الغرفــة )0 – 38 
ــد. وتقــع  ــى التبري ــد ولا إل ــى التجمي ــاج إل مº( ولا يحت
المعنيــة  الطبيــة  والعيــادات  المراكــز  المســؤولية علــى 
بــزرع هــذه الطعــوم في المحافظــة عليهــا وتخزينهــا 
لــم  إن  الاســتعمال.  إلــى حــن  مناســبة  في شــروط 
يشُــر صراحــة إلــى فتــرة الصلاحيــة علــى الغــاف 
للأمنيــو  التخزينيــة  الصلاحيــة  فــإن  الخارجــي، 

غرافــت هــي ســنتان مــن تاريــخ الإنتــاج.

الغشــاء  طعــم  وإخــراج  الخارجيــة  العلبــة  فتــح   -
بعنايــة. العلبــة  مــن  والمعقــم  المغلــف  الأمنيوســي 

- إزالــة الغــاف الخارجــي للعلبــة الداخليــة المحتويــة 
علــى الطعــم المثبــت علــى الفيلــم بعنايــة وباســتعمال 

مقــص معقــم.

- يســكب بعنايــة عــدة نقــاط )0.5 – 2 مــل( مــن 
محلــول ملحــي أو ســكري أو مــاء مقطــر معقــم إلــى 
الغشــاء الأمنيوســي المثبــت علــى الحامــل لترطيبــه 
علــى  الحــرص  مــع  معــه  التعامــل  ســهولة  وضمــان 

اســتعمال إبــرة حقــن معقمــة.

بعنايــة  الحامــل  مــن  الأمنيوســي  الغشــاء  قطــف   -
معقمــة.  أدوات  باســتعمال  تمزقــه  عــدم  لضمــان 

يعــد  الــذي  للغشــاء  الخارجــي  الســطح  تمييــز   -
ــة الوجــه المقابــل للجنــن، وهــو الوجــه الــذي  بمثاب

معالجتــه. المــراد  الجــزء  ســيلامس 

ملاحظــة: الأمنيــو غرافــت هــو ضمــاد يســتخدم لمــرة 
ــل اختصاصــي يحمــل  واحــدة ولمريــض واحــد مــن قب
أو  طبيــب  مســاعد  أو  )طبيــب  الطــب  في  شــهادة 
شــخص يحمــل شــهادة صحيــة( أو مــن شــخص مــدرب 
ــى ممارســة العمــل الطبــي )ممــرض أو مخبــري(.  عل

عنــد ملاحظــة  الأمنيــو غرافــت  اســتعمال  عــدم   -
وجــود كدمــات أو ضــرر أو فتــح قصــري في الغــاف 
الداخلــي أو إذا تســبب ســوء التــداول في حــدوث 

ــوث للغشــاء.  ــف أو تل تل

وجــود  عنــد  غرافــت  الأمنيــو  اســتعمال  عــدم   -
ملاحظــات وتشــوهات غيــر طبيعيــة )خاصــة بســوء 
المعلومــات...(.  في  وشــح  البيانــات  وتشــوه  النقــل 

- عدم استعمال المنتج عند تجاوز فترة الصلاحية.

قبــل  للأوتوكليــف  المنتــج  تعريــض  عــدم  يجــب   -
التعقيــم. بهــدف  الاســتعمال 

- يجــب عــدم تعقيــم الأمنيــو غرافــت أو إعــادة تعقيمــه 
بــأي طريقــة كانت.

عــن  المســؤول  هــو  الصحيــة  الرعايــة  أخصائــي   -
وعــن  بالعــاج  المرتبطــة  المخاطــر  عــن  الإبــاغ 
احتماليــة حــدوث مضاعفــات أو تداعيــات ســلبية.

حســب  غامــا  بأشــعة  المنتــج  تعقيــم  تم  ملاحظــة: 
الدوليــة  الوكالــة  قبــل  مــن  فيهــا  الموصــى  المعاييــر 
للطاقــة الذريــة وحســب المواصفــة القياســية المعتمــدة 
في ســورية، ولــم يضــف إلــى المنتــج النهائــي أي مضــاد 

حيــوي بغايــة التعقيــم.

حضر الأمنيو غرافت وعقم بالأشعة ووزع 
في وحدة إنتاج طعوم الغشاء الأمنيوسي في قسم 
تكنولوجيا الإشعاع في هيئة الطاقة الذرية السورية.
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Amino Graft Information
and Instructions for Use

Description
Amnio Graft is a Syrian product prepared 

and controlled by quality system established 
and documented in quality assurance office 
in Syrian Atomic Energy Commission (SAEC).

Amnio Graft is a wound, burn and ulcer 
dressing including dried human sterilized 
amniotic membrane, contains a human 
tissues, cells, and cellular product prepared 
from placentas obtained from Cesarean 
section, and prepared according to current 
Good Tissue Practices (cGTP), Good Manu-
facturing Practices (cGMP), and Good Pro-
cessing Practices (cGPP).

Amnio Graft preparation
 -	 The amniotic membrane was obtained 

from healthy donor determined to be el-
igible based on the results of screening 
and testing to determine if any risk factor 
has been found, and documented by ma-
ternity hospital and Syrian Atomic Energy 
Commission laboratories. All infectious 
disease tests should be negative to be the 
amniotic membrane suitable for prepara-
tion the Amnio Graft.

 -	 The Amnio Graft was prepared in amniotic 
membrane facility production in radiation 
technology department, Syrian Atomic En-
ergy Commission (SAEC) according to the 
regulations recommended by National 
Committee and established by the Syrian 
Atomic Energy Commission (SAEC). 

 -	 The final product of Amnio Graft was steril-
ized by gamma irradiation at dose ranged 
from 25 to 35 kGy according to the code 
of practice for the radiation sterilization 
of tissue allograft. That recommended as 
sterilization dose from International Atom-
ic Energy Agency (IAEA) and World Health 
Organization (WHO).

Indications for use (Clinical 
Applications)
Amnio Graft is an allograft intended for use 
in the management of interior or exterior 
acute and chronic, wounds as well as ap-
propriate surgical applications. including 

wounds, Burns, Diabetic foot ulcers (DFUs), 
periodontal disease, cancer, and osteoarthri-
tis .All infectious disease tests were negative. 
This allograft tissue has been determined to 
be suitable for transplantation.

Amnio Graft components 
properties
 -	 Contains different types Collagen, Lami-

nin, Elastin  Fibronectin, Kproteoglycans, 
Nidogens, Perlecan, Agrin, and Cytokines.

 -	 Contains Non-immunogenic compo-
nents.

 -	 Stem cells source.
 -	 Anti-inflammatory., antimicrobial and an-

tiviral properties.
 -	 Secretion of growth factors and lack of an-

ti-genicity.
 -	 Amnio Graft is flexibility available Applica-

ble Detachable without Trauma, Biocom-
patible, Economic, Nontoxic, and Non-al-
lergenic.

Amnio Graft benefits
 -	 Acceleration of wound, burn and ulcer 

healing.
 -	 Cellular occlusive with rapid sealing of 

protected space.
 -	 Shown to recruit mesenchymal stem cells
 -	 Aids in the formation of clinical attach-

ment.
 -	 Allows for rapid establishment of blood 

supply.
 -	 Protect the injury area from external infec-

tion and suppresses inflammation.
 -	 Anti-scarring and anti inflammatory prop-

erties.
 -	 Minimizing fluid/water loss (Prevent de-

hydration).
 -	 Reduces losses proteins.
 -	 Extra exudates.
 -	 Pain reduction (Alleviation of pain).

Storage
Amnio Graft is a dried and sterilized amni-
otic membrane could be stored at ambient 
temperature. Do not refrigerate or freeze. It 
is the responsibility of the transplant facility 
or clinician to maintain the tissue intended 
for transplantation in the appropriate recom-
mended storage conditions prior to trans-
plant. Within the expiration date printed on 

product packaging (shelf-life is 2 years from 
date of manufacture).

Instructions
 -	 Open the pouch to retrieve the sterilized 

packaged Amnio graft. 
 -	 Open the clear inner peel pouch and 

retrieve Amnio Graf using aseptic tech-
niques.

 -	 Aseptically transfer approximately 0.5-2.0 
mL of normal saline or sterile injection 
water into the amniotic membrane with a 
sterilized needle.

 -	 Remove the tissue from the inner pouch 
using sterile gloves/forceps.

 -	 Place the tissue on the surgical area to 
deliver the therapeutic actions of Am-
nioGraft.

Note: Amino Graft is for single use only 
in one patient by a licensed physician (DPM, 
MD, or DO) or a qualified medical profes-
sional with relevant clinical experience such 
as a nurse or PA.

Precautions
 -	 Do not use Amnio Graft if the internal 

package has been violated, opened, or 
damaged, or if mishandling has caused 
possible damage or contamination. 

 -	 Do not use Amnio Graft if there is any 
abnormality observed (e.g. labeling, ship-
ping, missing information, etc.).

 -	 Do not use if expiration date has been ex-
ceeded. 

 -	 Do not autoclave the product for steriliza-
tion before use.

 -	 Do not sterilize or re-sterilize by any meth-
ods.

 -	 The healthcare professional is responsi-
ble for informing the patient of the risks 
associated with his/her treatment and the 
possibility of complications or adverse re-
actions. 

Note: No antibiotics were used during the 
processing of Amnio Graft.

Amnio Graft produced and sterilized 
in Human Amniotic Graft Producing Facility, 

Radiation Technology Department, Syrian 
Atomic Energy Commission.

Damascus, P.O Box 609.

    Fax: 	 +963116113389
    Phone: 	 +963112132580
    E-mail: 	 atomic@aec.org.sy


