Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/627/beriplast-p-combi-set-3-ml-trombin-cozeltisi-ve-3
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AK

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BERIPLAST ® P COMBI SET, 3 mL trombin ¢dzeltisi ve 3 mL fibrinojen ¢dzeltisi igeren
fibrin yapistirict

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Maddeler:
Kalitatif birlesimi
Kombi Set I:

Insan fibrinojeni, koagiilasyon Faktor XIII (insan), aprotinin (s1g1r)

Kombi Set II:

Insan trombini, kalsiyum kloriir

Kantitatif birlesimi

Kombi Set I: Her 1 mL
Flakon 1 Fibrinojen Konsantresi

Toplam kuru madde 174 mg
Fibrinojen (insan plazma protein fraksiyonu) 90 mg
Koagiilasyon Faktor XIII (insan plazma protein fraksiyonu) 60 IU
Flakon 2 Aprotinin Cozeltisi

Hacim I mL
Sigir akcigeri kaynakli aprotinin 1000 KIU*
denktir 0,56 PEU**

* KIU = Kallikrein inaktivator Unitesi
** PEU = Ph. Eur. Unit (Avrupa Farmakopesi Unitesi, 1 PEU = 1800 KIU)

Kombi Set I1: Her 1 mL
Flakon 3 Trombin

Toplam kuru madde 7,6 mg
Trombin aktivitesi (insan plazma protein fraksiyonu ile) 500 IU

Flakon 4 Kalsiyum Kloriir Soliisyonu
Hacim I mL

Kalsiyum klortir dihidrat 5,9 mg



Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 45 mg
Sodyum L- glutamat monohidrat 27 mg
Sodyum sitrat dihidrat 16,5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Doku yapistirici igin toz ve ¢oziiciisii

Berrak ve hafif opak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
BERIPLAST P COMBI SET, standart cerrahi tekniklerinin yetersiz oldugu durumlarda
destekleyici tedavi olarak, asagidaki durumlarda kullanilir:
e Hemostazin saglanmasi (kanayan gastroduodenal iilserlerin endoskopik tedavisi de
dahil)

e Doku yapismasi / kapanmasi veya siitur destegi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

BERIPLAST P COMBI SET’in kullanimi1 deneyimli doktorlar ve/veya cerrahlar ile sinirlidir.

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:
Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET’ in hacmi ve uygulama siklig1 her zaman

hastanin klinik durumuna gore doktor tarafindan belirlenmelidir.

Uygulanacak doz; cerrahi miidahalenin tiirii, alanin biiyiikliigli, amac¢lanan uygulama sekli ve
uygulama sayist dahil degiskenler ile ancak bunlarla simirli olmayacak sekilde kontrol

edilmektedir.

Uriiniin uygulamasi, tedavi eden doktor tarafindan bireysellestirilmelidir. Klinik ¢alismalarda
bireysel doz, 0,5 - 4 mL arasindadir. Bazi islemlerde (6rnegin karaciger travmasi veya genis

yanik yiizeylerin kapatilmasi) i¢in daha fazla hacimler (10 mL’den daha fazla) gerekebilir.



Secilen anatomik bolgeye veya hedef ylizey alanina uygulanacak iirliniin baslangi¢ hacmi,
amaclanan uygulama alanin1 tamamen kapatacak kadar olmalidir. Gerekli durumlarda

uygulama tekrarlanabilir.

Uygulama sekli:

Yalniz epilezyonel kullanim i¢indir.

Uygulamadan Once tibbi iirliniin rekonsititiisyonuna iliskin talimatlar i¢in boliim 6.6'ya

bakiniz.

Rekonstitiiye edilmis ¢ozeltiler (flakon 1 ve 3) dokuya lokal olarak (sirasiyla veya kombine
olarak) uygulanabilir. Diger hemostatik maddelerden farkli olarak, BERIPLAST P COMBI
SET uygulamadan sonra yerinde kalir ve normal piht1 erimesinin fizyolojik islemi gibi

uzaklagtirilir.

BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan dnce, yara yiizey alan1 standart tekniklerle (&rn.
aralikli  kompres uygulamasi, temizleyici ve vakumlama cihazlarinin kullanimi)

kurutulmalidir.

BERIPLAST P COMBI SET yalnizca talimatlara gdre ve bu iiriinle birlikte saglanan
cihazlarla rekonstitiiye edilmelidir ve uygulanmalidir. Daha ayrintili talimatlar i¢in bolim

6.6'ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

BERIPLAST P COMBI SET’ in bobrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile
ilgili yapilan bir klinik ¢aligma yoktur. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST
COMBI SET’ in kullanimi sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya

¢tkmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in ¢ocuklarda ve adolesanlarda giivenligi ve etkinligi heniiz

kontrollii klinik ¢alismalar ile belirlenmemistir.



Geriyatrik popiilasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in yashlarda kullamimu ile ilgili yapilan bir klinik calisma
bulunmamaktadir. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST COMBI SET’ in

kullanim1 sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya ¢gikmamaistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Arteriyel ve kuvvetli vendz kanamalarda kullanilmamalidir.

BERIPLAST P COMBI SET intravaskiiler olarak uygulanmamalidr.

Etkin maddelere veya boliim 6.1°de listelenen diger maddelere karsi asir1 hassasiyeti olan

kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

Insan kami veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan ortaya cikan
enfeksiyonlar1 onlemeye yonelik standart onlemlerin arasinda donorlerin dikkatli bir
sekilde secimi, her bir kan bagisinin veya plazma havuzlarimin spesifik enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesi ve viriislerin etkisiz hale getirilmesi veya
arindirilmasina yonelik etkili iiretim basamaklarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Bu
onlemlere ragmen, insan kami veya plazmasindan hazirlanan ilaglar uygulandiginda,
enfeksiyon ajanlarimin bulasma olasihigl tamamen ortadan kaldirllamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya diger patojenler icin de
gecerlidir.

Almman onlemler, insan bagisikhik yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve
hepatit C viriisit (HCV) gibi zarfh viriislere ve zarfsiz hepatit A viriisiine (HAV) karsi
etkili kabul edilmektedir. Alinan onlemler, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi
sinirh etkiye sahip olabilir.

Parvoviriis B19 enfeksiyonu, hamile kadinlar (fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezligi

veya eritropoez artisi olan bireyler (6rnegi hemolitik anemi) icin ciddi olabilir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi

ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Sadece epilezyonel kullanim i¢indir. intravaskiiler olarak uygulamayimiz.
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Preparat yanliglikla intravaskiiler olarak uygulanirsa hayati tehdit eden tromboembolik

komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

BERIPLAST P COMBI SET uygulamasindan dnce, istenmeyen bolgelerde doku yapismasini
onlemek i¢in viicudun istenen uygulama alani disindaki boliimlerinin yeterince korunmasina

(kapatilmasina) dikkat edilmelidir.

Herhangi bir protein iriinlinde oldugu gibi, alerjik tipte asir1 duyarlilik reaksiyonlari
miimkiindiir. Asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin belirtileri arasinda kurdesen, jeneralize iirtiker,
gogiiste sikigma hissi, hiriltili solunum, hipotansiyon ve anafilaksi yer almaktadir. Bu

belirtiler ortaya ¢ikarsa, uygulama derhal durdurulmalidir.

BERIPLAST P COMBI SET sigir proteini (aprotinin) icermektedir. Kati lokal uygulama
durumunda bile, sigir aprotininin varlifina bagli olarak anafilaktik reaksiyon olusma riski
vardir. Bu nedenle aprotinin veya aprotinin i¢eren her bir iiriinlin kullanimi1 hasta kayitlarinda

belgelenmelidir.

Sok durumda sok tedavisi i¢in uygulanan standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Lokal enjeksiyon i¢in 6zel not:

Gastrointestinal kanamalarin endoskopik tedavisinde BERIPLAST P COMBI SET
uygulamasi, intramural hematom olusumuna yol acabilen doku hasarina neden olabilir. . Bu
gibi enjeksiyonlu endoskopik tedaviden sonra 1-3 giin i¢inde karin agrisi, mide bulantis1 veya
kusma gibi intramural hematomun semptomlar1 olabilir. Duodenum duvarinda intramural
hematomu olan hastalarda, literatiirde tek vakada pankreatit rapor edilmistir. Bu nedenle,

pankreatit i¢in ayirici tani dikkatle yapilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi resmi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir. Benzer iiriinler veya trombin ¢ozeltileri
ile benzer olarak iiriin i¢inde alkol, iyot veya agir metaller (6rn: antiseptik ¢ozeltiler) bulunan
¢ozeltilere maruz kaldiktan sonra dogal dzellikleri bozulabilir. Uriinii uygulanmadan 6nce bu

gibi maddeler miimkiin oldugu kadar uygulama bolgesinden uzaklastirilmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim c¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

BERIPLAST P COMBI SET’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanildiginda iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigine iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmig bir gebelikten

once uygun bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

Fibrin ortiicii/hemostatik ~ kullanimmin gebe insanlarda giivenliligi kontrollii klinik
caligmalarda kanitlanmamistir. Deneysel hayvan calismalari lireme, embriyo veya fetiisiin
gelisimi, gestasyon seyri ve dogum Oncesi ve sonrast gelisim ile ilgili gilivenliligi

degerlendirmek icin yetersizdir.

BERIPLAST P COMBI SET’ in gebe kadinlarda kullanimimna iliskin smirli deneyim
bulunmaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal
gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. bdliim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu sebeple

iiriin sadece agikca endike oldugu durumlarda gebe kadinlara uygulanmalidir.



Laktasyon donemi

Fibrin kapatici/hemostatik kullaniminin emziren insanlarda giivenliligi kontrollii klinik
caligmalarda kanitlanmamustir.

BERIPLAST P COMBI SET’ in gebe kadinlarda kullanimma iliskin sinirli deneyim
bulunmaktadir. Bu sebeple iiriin sadece agik¢a endike oldugu durumlarda emziren kadinlara

uygulanmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fertilite icin mevcut veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagida standart frekans kategorileri kullanilmaistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Seyrek:

Asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar (anjioddem, uygulama yerinde yanma ve batma,
bronkospazm, iigiime hissi, al basmasi, jeneralize iirtiker, bas agrisi, kurdesen, hipotansiyon,
letarji, mide bulantisi, huzursuzluk, tasikardi, gogiiste daralma, karincalanma, kusma, hiriltil
soluma) fibrin ortiicii’hemostatiklerle tedavi edilen hastalarda seyrek olarak ortaya gikabilir.
Izole vakalarda, bu reaksiyonlar siddetli anafilaksiye kadar ilerlemistir. Bu tiir reaksiyonlar,
ozellikle preparasyon tekrarli uygulandiginda veya aprotinine (bkz. boliim 4.4) veya {iriiniin

diger bilesenlerine asir1 duyarl oldugu bilinen hastalara uygulandiginda goriilebilir.

Fibrin ortiicli/hemostatik iiriinlerin bilesenlerine kars1 antikorlar seyrek olarak olusabilir.

Bulasicit maddelerle ilgili giivenlilik bilgileri i¢in boliim 4.4'e bakiniz.



Vaskiiler bozukluklar
Seyrek:
Yanlighikla intravaskiiler enjeksiyon yapilmasit tromboembolik olaya ve Dissemine

Intravaskiiler Koagiilasyona (DIK) yol agabilir ve ayrica anafilaktik reaksiyon riski de

bulunmaktadir (bkz. bliim 4.4).

Gastrointestinal hastahiklar:
Seyrek:
Gastrointestinal kanamanin endoskopik tedavisinde uygulanmasi, intramural hematom olusumuna yol

acabilen doku hasarina neden olabilir (bkz. bolim 4.4).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz agimu ile ilgili bir ¢aligma bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik gurup: Lokal hemostatikler

ATC kodu: B02BC

Fibrin yapistirma sistemi, fizyolojik kan koagiilasyonunun son fazini baglatir. Fibrinojenin
fibrin monomerlerine ve fibrinopeptidlere ayrilarak fibrine doniisiimii gerceklesir. Fibrin
monomer agregatlasir ve fibrin pihtisini olusturur. Trombin tarafindan Faktér XIII” den aktive
olan Faktor XIlIla fibrin ile ¢apraz baglanir. Fibrinojenin doniisiimiinde ve fibrinle capraz
baglanmasinda, her iki siiregte de kalsiyum iyonlar1 gereklidir. Fibrinin, fibrin parcalarina
ayrilmasi ve plasmin tarafindan fibrinolitik aktivitenin arttirilmasi ile yara iyilestirme siireci

baglar.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
BERIPLAST P COMBI SET sadece epilezyonel kullanim igindir. Intravenéz uygulama

kontrendikedir. Bu yiizden, insanlarda intravendz farmakokinetik ¢aligmalar1 yapilmamistir.

Fibrin ortiicii/hemostatik endojen fibrin ile ayni yoldan fibrinoliz ve fagositoz ile metabolize

edilir.

BERIPLAST P COMBI SET sadece lokal olarak uygulamir ve bu nedenle hemen

kullanilabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tek doz toksisite datalar1 bu KUB’{in diger béliimlerine dahil edilenler disinda insanlara 6zel
herhangi bir tehlike ortaya koymamistir. Ozel uygulama metodu kadar iyi olan dogasindan

dolay1 iiriin i¢in genotoksisite ve karsinojenite ¢aligsmalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Kombi Set I

Flakon I: Toz

Insan albumini

L-arginin hidrokloriir

L-izolosin

Sodyum kloriir

Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum L-glutamat monohidrat

Flakon II: Cozici

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

Kombi Set 11
Flakon III: Toz

Sodyum kloriir (elektrolit)
Sodyum sitrat dihidrat (tampon madde)



Flakon IV: Coziici

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi {iriin uygun ¢oziiclilerden bagka tibbi tirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
BERIPLAST P COMBI SET belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

BERIPLAST P COMBI SET’ i, +2 °C - +8 °C arasinda buzdolabinda saklaymniz.

Dondurmayiniz.

Donmus iiriinii ¢6ziip kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Sulandirildiktan sonraki fizikokimyasal stabilite oda sicakliginda 24 saattir (maksimum +25
°C). Mikrobiyolojik olarak bakildiginda, sulandirma metodu mikrobiyal kontaminasyonu
engelleyecek kosullarda yapilmadik¢a, sulandirilarak kullanima hazirlanan iirlinler hemen

kullanilmalidir.

Hazirlanmis olan ¢ozeltiler siringalara ¢ekildikten sonra hemen kullanilmalidir. Bitmis iiriin
ve hazirlanmis ¢ozeltiler icin muhafaza sartlarina mutlaka uyulmalidir. Hazirlanan trombin ve
fibrinojen ¢ozeltileri flakonlar i¢inde +15 ile +25° C arasinda asagidaki sekilde stabil kalir:

. Acgilmamus steril blister ambalaj i¢inde saklanirsa 24 saat

. Steril blister ambalajin disinda saklanirsa 8 saat stabil kalir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Enjeksiyon flakonlari:

Tip Il renksiz cam flakonlar kauguk tipa ve aliiminyum kapak ile miihiirlenmistir.
BERIPLAST P COMBI SET kutusu:

Kutu A

Bir transfer aleti ile birbirine baglantili bulunan 1. ve II. flakonlardan meydana gelen,
fibrinojen ¢dzeltisinin hazirlanmasi i¢in Kombi-Set I’ 1 igermektedir.

- Flakon I: Fibrinojen ve koagiilasyon Faktor XIII kuru maddesi.
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- Flakon II: Aprotinin ¢ozeltisi

Bir transfer aleti ile birbirine baglantili bulunan III. ve IV. flakonlardan meydana gelen ve
trombin ¢ozeltisinin hazirlanmasi i¢in Kombi-Set II” yi icermektedir.
- Flakon III: Trombin kuru maddesi

- Flakon I'V: Kalsiyum klortiir ¢ozeltisi

Kutu B

Uygulama setini icermektedir.

- 2 steril tek kullanimlik 3 ml’lik enjektorii

- Pantaject® uygulama takimi (Y parcasi, enjektdr tutucu ve kavrama plagi igeren)
- 3 steril tek kullanimlik sprey ucu

- 4 steril tek kullanimlik uygulama kantili

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
BERIPLAST P COMBI SET kartonun ve kabin iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra

kullanilmamalidir.

(Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Rekonstitiiye edilen cozeltiler, uygulamadan once partikiiler madde ve renk degisikligi

acisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Cozeltilerin hazirlanmasi ve ¢ekilmesi
(bkz. dis karton kutunun kapaginda yer alan Sekil 1 ile 4)
e Rekonstitiisyondan once tiim BERIPLAST P COMBI SET bilesenlerini oda

sicakligina getiriniz (+25°C’ den fazla olmamalidir).

e Karton standin1 (kombi Setler I ve II’yi i¢eren) dis karton kutusundan ¢ikariniz ve dik
bir pozisyonda yerlestiriniz.

e Steril blister ambalaji agmayiniz ve Kombi Setler I ve II” yi karton standinda birakiniz.

e Her bir seti ayr1 ayr1 rekonstitiiye ediniz.

e Solventleri solvent flakonlarindan (2 ve 4) toz igeren flakonun icine (1 ve 3) transfer
etmek icin dik duran Kombi Setlerin iistiine kuvvetli bir bask1 uygulayiniz.

e Solvent, transfer aleti vasitasiyla vakumun i¢ine ¢ekilir (bkz. Sekil 1).
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Daha sonra standi oda sicakliginda birakimiz. En ge¢ bes ila on dakika sonra
rekonstitiisyon islemi tamamlanir. Berrak ile hafif opalesan solvent elde edilir. Olusan
hava kabarciklart viskoz ¢ozeltiyi bulanik gibi gosterebilir, fakat bu gibi bulaniklik
iriiniin etkililigini veya kullanilabilirligini engellememektedir.

Karton kutunun bos yerine (sag taraftaki bosluga) rekonstitiisyon saatini ve tarihini not
ediniz.

Rekonstitiisyondan sonra Kombi Setler I ve II’nin dik bir pozisyonda saklandigindan
emin olunuz.

Kullanmadan 6nce steril blister ambalaj1 yirtarak aginiz (bkz. Sekil 2) ve Kombi-Set 1
ve Il'yi steril kosullar altinda ¢ikariniz. Bos flakonlar (2 ve 4) ile transfer cihazlarini
ayirimiz (bkz. Sekil 3).

Flakon 1’1 (fibrinojen soliisyonu/mavi isaretli) eginiz ve igerigini mavi skalali
enjektore ¢ekiniz. Flakon 3’lin (trombin soliisyonu/kirmizi isaretli) icerigini ikinci

kirmizi skalali enjektor icine tamamen ¢ekiniz (bkz. Sekil 4).

Rekonstitiiye edilmis ¢ozeltileri enjektorlere cektikten hemen sonra kullaniniz.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulama

BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan dnce yaranin yiizey alam standart tekniklerle

kurutulmalidir (6rn. aralikli kompres uygulamasi, temizleyici ve vakum cihazlarinin

kullanimi).

Fibrinojen cozeltisi ve trombin ¢ozeltisinin ayri ayri uygulanmasi:

a) Fibrinojen ¢ozeltisini adhezyon gerektiren doku bdlgesine uygulayiniz ve hemen
iistiine trombin igeren ¢odzeltiyi yayiniz.
b) Adhezyon gerektiren dokular gecici adhezyon elde edilene kadar birkag dakika

sure ile sabit tutulmalidir.

Uygulama takimi Pantaject®* ile ortak uygulama:

Fibrinojen c¢o6zeltisi ve trombin c¢oOzeltisinin ortak uygulamasi ic¢in, uygulama takimi

kullanilabilir.
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BERIPLAST P KOMBI SET i¢in uygulama takiminin kullanimi (uygulama takimi iizerindeki
semaya bakiniz):
Fibrinojen ¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile doldurulmus igneleri
enjektorlerden c¢ikariniz.
(A)Y- parcayi (3) enjektor tutucunun (4) konik girinti yerine takiniz.
(B) Y- parcaya (3) fibrinojen ¢ozeltisi (1/mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (2/kirmizi skala)
ile dolu olan enjektorleri sikica takiniz.
(C)Her iki enjektorii de enjektor tutucuya (4) sikica tutturunuz.
(D)Enjektor pistonlarinin tikanmasini 6nlemek ve muntazam bir ileri dogru hareket
saglamak icin kavrama plagin (5) enjektor pistonlarina takiniz.
(E) Son olarak piiskiirtme ucunu (6) veya uygulama kaniiliinii (7) (her ikisi de Luer Lock

baglantilidir) sikica vidalayiniz.

Genis yara yiizeylerini kapatmak i¢in, fibrin yapistirict sprey uglari kullanilarak

puskiirtiilebilir veya poliglikolik asit veya kollajen ortii ile kombine olarak kullanilabilir.

Yara bolgesinde kullanmadan oOnce, sistemin tikanip tikanmadigi kontrol edilmelidir.
Direncle karsilagirsaniz kesinlikle enjektor pistonunu itmeyiniz. Cok kisa siire bile olsa
uygulamaya ara vermek ya sprey ucunun veya uygulama kaniiliiniin tikanmasina neden olur.
Bu gibi durumlarda sprey ucu veya uygulama kaniilii artik kullanilmaz ve degistirilmesi
gerekir. Bu amagla BERIPLAST P COMBI SET 3 ml ambalajlarinda ii¢ adet sprey bashig1 ve

dort adet baskilanmis uygulama kaniilii bulunmaktadir.

Enjeksiyon yapar gibi kavrama plakasina diizenli bir baski uygulayarak, fibrin yapistirici ince
ve diizenli bir aeresol gibi sprey ucundan piskiirtiiliir. En 1yi mesafe yaklasik 10 cm’dir.

Kaplanacak olan doku tizerinde ince bir fibrin yapistirict tabakasi olusturur.
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