
B E R İP L A S T  ® P  C O M B İ S E T , 1 m L  t ro m b in  çö ze ltis i v e  1 m L  f ib r in o je n  çö ze ltis i 
iç e re n  f ib r in  y a p ış t ı r ıc ı  
B ö lg ese l o la r a k  ( lo k a l)  u y g u la n ır .  

K o m b i se t I

Etkin maddeler: H e r ü rün ; 90 m g  in san  fib rino jen i, 60 ü n ite  in san  k o ag ü lasy o n  F ak tö r 

X III v e  1000 K IU  ap ro tin in  (sığ ır) içerm ek ted ir.

Yardımcı maddeler: İnsan  a lbum in i, L -a rg in in  h id rok lo rü r, L -izo lösin , sodyum  klorür, 

sodyum  sitra t d ih idrat, sodyum  L -g lu tam at m onoh id rat, sodyum  k lorür, en jek siy o n lu k  su 

(çözücü) içerm ekted ir.

K o m b i se t I I

Etkin maddeler: H e r ü rün ; 500 ü n ite  in san  trom bin i v e  5,9 m g  k a lsiyum  k lo rü r d ih id rat 

içerm ekted ir.

Yardımcı maddeler: Sodyum  k lo rü r (e lek tro lit), sodyum  sitra t d ih id ra t (tam pon  m ad d e), 

en jek siy o n lu k  su (çözücü) içerm ek ted ir.

B u  ilac ı k u l la n m a y a  b a ş la m a d a n  ö n ce  b u  K U L L A N M A  T A L İM A T IN I  d ik k a tl ic e  o k u y u n u z , 

ç ü n k ü  siz in  iç in  ö n e m li b ilg ile r  iç e rm e k te d ir .

•  Bu kullanma talimatını saklayınız. D aha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.

•  E ğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

•  Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

•  Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı 

kullandığınızı söyleyiniz.

•  Bu talim atta yazılan lara  aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek 

veya düşük doz kullanmayınız.

B u  K u lla n m a  T a l im a t ın d a :

1. BERİPLAST P  COMBİ SET, nedir ve ne için kullanılır?

2. BERİPLASTP COMBİ SE T’ i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. BERİPLAST P  COMBİ SET, nasıl kullanılır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. BERİPLAST P  COMBİ SE T’ in saklanması 

B a ş l ık la r ı  y e r  a lm a k ta d ı r .



1. B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T  n e d ir  v e  n e  iç in  k u lla n ı l ı r ?

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET, standart cerrah i tek n ik le rin  y e ters iz  o lduğu  du ru m lard a  

destek ley ic i tedav i o la rak  u y g u lan an  doku  yap ıştırıc ısıd ır.

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET, doku  yap ışm ası v e  kapam asında, hek im  tara fın d an  

y ap ılan  cerrah i g iriş im lerd e  y ara  k en a rla rın ın  d ik iş le  b irleş tirilm esin d e  (su tü r) v e  daha  

son ra  o lu şab ilecek  k an am aları ö n lem ek  am acı ile  destek ley ic i o la rak  v e  kan am an ın  

d u rduru lm ası (hem ostaz) am ac ıy la  ku llan ılır.

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET, ay rıca  m id e  v e  ince  b ağ ırsağ ın  ilk  k ısm ın d a  (d u odenum ) 

doku  k ay b ıy la  o rtay a  çıkan  iltihap lı y ara ların  (ü lser) ted av is in d e  de k anam ay ı 

d u rd u rm ak  am ac ıy la  ku llan ılır.

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’ in  k u llan ılm ası iç in  h az ırlan an  çö ze ltile r sadece yaralı 

b ö lg ey e  uygu lan ır.

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET, am balaj k u tu su  içerisinde , to z  içeren  2 ad e t flak o n  ve 

çözelti içeren  2 ad e t flak o n  o lm ak  ü ze re  to p lam  4 tan e  flak o n  bu lu n m ak tad ır. A y rıca  

k u tu n u n  içerisin e  ilac ın  k u llan ılm asın ı k o lay laştırm ak  am ac ıy la  u y g u lam a  seti 

(P an taject) ek lenm iştir.

2. B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’i k u l la n m a d a n  ö n ce  d ik k a t  e d ilm es i g e re k e n le r  

V irü s  g ü v e n ir lil iğ i

B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T  in s a n  k a n ın ın  sıv ı o lan  k ıs m ın d a n  (p la z m a s ın d a n )  e ld e  

e d il ir .  B u  n e d e n le  p e k  ç o k  in s a n ın  k a n ı  to p la n m a k ta  v e  b u  k a n la r ın  p la z m a s ın d a n  

y a r a r la n ı lm a k ta d ı r .  İ l a ç la r  in s a n  k a n ı  y a  d a  p la z m a s ın d a n  ü re ti ld iğ in d e , h a s ta la r a  

g eç eb ilece k  en fe k s iy o n  a ja n la r ın ı  ö n le m e k  iç in  b i r  d iz i ö n le m le r  a l ın ır .  B u  ö n le m le r , 

h a s ta l ık  ta ş ım a  r is k i  o la n  k a n  v e r ic i le r in i  s a p ta m a k  v e  d ış a r ıd a  b ı r a k ı ld ık la r ın d a n  em in  

o lm a k  iç in , p la z m a  v e r ic i le r in in  d ik k a t l i  b i r  şek ild e  seç im in i v e  h e r  b i r  k a n  b a ğ ış ın ın  ve  

p la z m a  h a v u z la r ın ın ,  v i rü s  /  en fe k s iy o n  b e l i r t i le r i  a ç ıs ın d a n  te s t  e d ilm e s in i iç e r ir .  B u



ü r ü n le r in  ü re t ic i le r i  a y r ıc a ,  p la z m a n ın  iş len m es i s ü re c in e  v i rü s le r i  a r ın d ı r a c a k  y a  d a  

e tk is iz  h a le  g e t ire c e k  b a s a m a k la r ı  d a  d a h il  e d e r le r .

B ü tü n  b u  ö n le m le re  ra ğ m e n , in s a n  p la z m a s ın d a n  h a z ır la n a n  i la ç la r  h a s ta la r a  

u y g u la n d ığ ın d a , b i r  in fe k s iy o n u n  b u la ş m a  o la s ılığ ı ta m a m e n  o r ta d a n  k a ld ır ı la m a z .  B u  

a y r ıc a  b il in e n  (A ID S ’e n e d e n  o la n  H IV  v irü s ü ,  k a r a c iğ e r  h a s ta l ığ ın a  n e d e n  o la n  H e p a t i t  

A , H e p a t i t  B  v e  H e p a t i t  C  v irü s le r i ,  p a rv o v irü s  B 19  g ib i z a r fs ız  v irü s le r )  y a  d a  s o n ra d a n  

o r ta y a  ç ık a n  v i rü s le r  v e y a  C re u tz fe ld -J a c o b s  h a s ta l ığ ı  g ib i d iğ e r  in fe k s iy o n  ç e ş itle r i  iç in  

d e  g e ç e r lid ir .

B u  n e d e n le  i le r id e  o lu şa b ile c e k  b i r  h a s ta l ık la  k u lla n ılm ış  ü r ü n  a r a s ın d a k i  b a ğ la n tıy ı  

k u ra b i lm e k  iç in , k u lla n d ığ ın ız  ü r ü n ü n  a d ı  v e  s e r i  n u m a ra s ın ı  k a y d e d e re k  b u  k a y ı t la r ı  

s a k la y ın ız .

A yrıca;

B E R İP L A S T  P  C O M B İ SE T  ku llan m an ız  g erek iy o rsa  dok to runuz, h as ta lık  yap ıc ı e tken le rin  

size b u laşm asın ı ö n lem ek  iç in  u y g u n  aşıların ız ı (H ep a tit A , H ep a tit B  v .b .) yap tırm an ız ı 

ö n ereb ilir .

B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’ i a ş a ğ ıd a k i  d u r u m la r d a  K U L L A N M A Y IN IZ  

B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T  D A M A R  İÇ İN E  U Y G U L A N M A M A L ID IR .

E ğer,

•  İçeriğ indek i s ığ ır p ro te in le rin e  (ap ro tin in ) v e  B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’ in  

içeriğ in d e  b u lu n an  d iğ er m ad d ele re  karşı aşırı d u y arlılığ ın ız  v arsa  (Aşırı duyarlılık  

reaksiyonlarının neden olduğu yan  etkiler için bakınız. bölüm 4. Bağışıklık sistem i 

hastalıkları),

•  Ö zellik le  derin in  g ö rünen  y ü zey in d e  m ey d an a  g e len  aç ık  y ara lan m alar sonu cu n d a  

d u rd u ru lam ay an  şiddetli k an am ala rd a  (a ta rd am ar v e  to p la rd am ar k an am aların d a) 

ku llan ılm am alıd ır.

B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’ i a ş a ğ ıd a k i  d u r u m la r d a  D İK K A T L İ  K U L L A N IN IZ

E ğer,



•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET  sadece yaralı b ö lg ey e  uygu lan ır. D am ar içerisine  

uygu lam ay ın ız! Y an lış lık la  d am ar içeris in e  u y g u lan d ığ ın d a , k an ın  d am arla rd a  y a  da 

kalp  de p ıh tıla şm a (tro m b o em b o lik  k o m p lik asy o n la r) risk i söz konusudur. 

B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET k u llan ılırk en  is ten m ey en  b ö lg ed e  doku  yap ışm asın ı 

ö n lem ek  iç in  sadece yaralı b ö lg ey e  u y gu lanm alıd ır.

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET, m id e  b ağ ırsak  k an am ala rın ın  en d o sk o p ik  ted av is in d e  

k u llan ılırk en  d o k u la rd a  h asa ra  n ed en  o lab ilir v e  m id e  b ağ ırsak  duvarla rı içerisin d e  kan  

p ıh tılaşm ası (in tram ural h em ato m ) görü lür. B E R İP L A S T  P  C O M B İ SET ile 

en d o sk o p ik  ted av id en  so n ra  ki 3 g ün  içe ris in d e  k arın  ağrısı, m id e  b u lan tısı v e  k u sm a 

gibi şik ay etle rin iz  m ev cu t ise  m u tlak a  d o k to ru n u za  başvurunuz.

•  B E R İP L A S T  P  C O M B İ SE T  k u llan ım ın ıza  bağ lı o larak  ü rü n e  karşı aşırı duy arlılık  

reak siy o n la rı g ö stereb iliris in iz . (A şırı d u y arlılık  reak siy o n la rın ın  ned en  o lduğu  yan  

e tk ile r iç in  B kz. B ö lü m  4. B ağ ış ık lık  sistem i h asta lık la rı)

B u  uyarıla r, geçm iştek i herhang i b ir  d önem de dahi o lsa  sizin  iç in  g eçerliy se  lü tfen

d o k to ru n u za  danışın ız.

B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’ in  y iy ece k  v e  içecek  ile k u lla n ılm a s ı:

U y g u lam a  yön tem i aç ıs ın d an  y iy ecek  v e  içecek le rle  e tk ileşim i yoktur.

H a m ile l ik

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

B E R İP L A S T  P  C O M B İ S E T ’ in  h am ile  kad ın lard ak i etk isi k esin  o larak  b ilinm em ek ted ir.

H am ile lik  sırasında, ilaç tan  b ek len en  y a ra r/ za ra r oranı d o k to ru n u z  ta ra fın d an

d eğ e rlen d irild ik ten  so n ra  b u  ilacı k u llan ıp  k u llan m am an ıza  k ara r verilecek tir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fa rk  ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza

danışınız.

E m z irm e

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.



BERİPLAST P COMBİ SET’ in emziren annelerdeki etkisi kesin olarak bilinmemektedir. 

Emzirme sırasında, ilaçtan beklenen yarar/ zarar oranı doktorunuz tarafından 

değerlendirildikten sonra bu ilacı kullanıp kullanmamanıza karar verilecektir.

Araç ve makine kullanımı

Geçerli değildir. (BERİPLAST P COMBİ SET sistemik olarak kullanılmamaktadır.)

BERİPLAST P COMBİ SET’ in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında 

önemli bilgiler

Lokal uygulama ile kullanıldığı için yardımcı maddelerin belirgin bir etkisi yoktur.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Herhangi bir etkileşim çalışması yapılmamıştır.

Benzer ürünler veya pıhtı yapıcı çözeltiler ile benzer olarak BERİPLAST P COMBİ SET 

içinde alkol, iyot veya ağır metaller (örn: antiseptik çözeltiler) bulunan çözeltilere maruz 

kaldıktan sonra doğal özellikleri bozulabilir. BERİPLAST P COMBİ SET uygulanmadan 

önce bu gibi maddeler mümkün olduğu kadar uygulama bölgesinden uzaklaştırılmalıdır

Eğer reçeteli ya  da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 

kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. BERİPLAST P COMBİ SET nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz/ Uygulama sıklığı için talimatlar

Doktorunuz, BERİPLAST P COMBİ SET’ in dozunu ihtiyacınıza göre ayarlayacak ve size 

uygulayacaktır.

Uygulama yolu ve metodu

Uygulanacak BERİPLAST P COMBİ SET dozu doktorunuz tarafından ayarlandıktan sonra 

kanayan bölgenize yüzeysel (lokal) olarak tatbik edilerek kullanılacaktır.

Değişik yaş grupları:



Çocuklarda kullanımı:

BERİPLAST P COMBİ SET’ in çocuklarda kullanımı ile ilgili henüz bir çalışma 

bulunmamaktadır.

Yaşlılarda kullanımı:

BERİPLAST P COMBİ SET’ in yaşlılarda kullanımı ile ilgili yeterli çalışma 

bulunmamaktadır. Pazarlama sonrası deneyim süresince BERİPLAST COMBİ SET’ in 

kullanımı sonucu bu hastalara özel herhangi bir güvenlik sorunu ortaya çıkmamıştır.

Özel kullanım durumları:

Özel kullanım durumu yoktur.

Eğer BERİPLAST P COMBİ SET’ in etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir 

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla BERİPLAST P COMBİ SET kullandıysanız:

BERİPLAST P COMBİ SET uzman sağlık personeli tarafından uygulanacağından, böyle bir 

durumun oluşmaması için gereken önlemler sağlık personeli tarafından alınacaktır.

Bugüne kadar aşırı kullanım ile ilgili bir olumsuzluk bildirilmemiştir.

BERİPLAST COMBİ SET’ i kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya 

eczacı ile konuşunuz

BERİPLAST P COMBİ SET’ i kullanmayı unutursanız

BERİPLAST P COMBİ SET uzman sağlık personeli tarafından uygulanacağından, böyle bir 

durumun oluşması söz konusu değildir.

BERİPLAST P COMBİ SET ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler

BERİPLAST P COMBİ SET bir uzman doktor denetiminde kullanılacağı için, tedavinizin ne 

zaman sonlandırılacağına doktorunuz karar verecektir. Tedavinin sonlandırılmasıyla ilgili 

istenmeyen bir etki görülmesi beklenmemektedir.



Tüm ilaçlar gibi BERİPLAST P COMBİ SET’ in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan 

kişilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır.

Çok yaygın :10 hastanın en az 1 inde görülebilir.

Yaygın :10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.

Yaygın olmayan :100 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanın birinden fazla görülebilir. 

Seyrek :1.000 hastanın birinden az görülebilir.

Çok seyrek :10.000 hastanın birinden az görülebilir.

Seyrek

• Dilde, dudakta, gırtlak bölgesinde şişlik (ödem) ve buna bağlı soluk alıp vermede 

güçlük, yutkunmada zorluk (anjioödem).

• Deride yanma hissi, kızarıklık, kaşıntı, yaygın döküntü

• Enjeksiyon veya infüzyon bölgesinde yanma, batma

• Bütün vücutta kabarcıklar, kızarıklık ve döküntü

• Baş ağrısı

• Kan basıncında düşme, huzursuzluk, hızlı kalp atışı, göğüste sıkıntı ve hışırtılı soluma

• Uyku hali

• Titreme

• Soluk alıp vermede güçlük, sıkıntı (dispne)

• Akciğer bronş ve bronşiyollerin duvarlarında bulunan düz kasların daralarak kasılması 

ve sonucunda nefes alıp vermede sıkıntı (bronkospazm)

• Karın ağrısı

• Mide bulantısı

• Kusma

• Mide bağırsak duvarının iç kısımlarında kanın pıhtılaşması (intramural hematom)

• Pankreas dokularında zedelenme (pankreatit)

• Kızarıklık

• Ciltte döküntü

• Kaşıntı

• Geçici deri reaksiyonları



• Uygulama bölgesinde hafif ağrı, hassasiyet, şişkinlik.

• Ateş, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız 

doktorunuz sizin için önlemini alacaktır.

5. BERİPLAST P COMBİ SET’in Saklanması

BERİPLAST P COMBİ SET’ i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve 

ambalajında saklayınız.

BERİPLAST P COMBİ SET’i, +2 °C ila +8 °C sıcaklıkta buzdolabında saklayınız. 

Dondurmayınız. Donmuş ürünü çözüp kullanmayınız! Işıktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BERİPLASTP COMBİ SET ’ i kullanmayınız.

Çevreyi korumak amacıyla kullanmadığınız BERİPLAST P COMBİ SET ’ i şehir suyuna veya 

çöpe atmayınız. Bu konuda eczacınıza danışınız.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek İlaç San. ve Tic. Ltd. Şti.
Şerifali Mah. Bayraktar Bulvarı. Beyan Sok. No: 12 

34775 Ümraniye/İstanbul

Üretim yeri:

CSL Behring GmbH 

Emil-von-Behring-StraPe 76, 35041 

Marburg - Almanya

Bu kullanma talimatı  onaylanmıştır.

AŞAĞIDAKİ BİLGİLER BU İLACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ İÇİNDİR. 

Pozoloji/ Uygulama sıklığı ve süresi
Uygulanacak olan BERİPLAST P COMBİ SET’ in hacmi ve uygulama sıklığı her zaman 

hastanın klinik durumuna göre doktor tarafından belirlenmelidir.



Uygulanacak olan BERİPLAST P COMBİ SET’ in dozu aşağıdaki değişkenlere bağlıdır;

• Cerrahi müdahalenin tipi

• Amaçlanan uygulama alanının boyutu

• Uygulama sayısı

Klinik uygulamalarda BERİPLAST P COMBİ SET için bireysel dozun, 0.5- 4 mL arasında 

olduğu tespit edilmiştir. Bazı işlemlerde (örneğin karaciğer travması veya geniş yanık 

yüzeylerin kapatılması) için daha fazla hacimler (10 mL’den daha fazla) gerekebilir.

Uygulanacak başlangıç BERİPLAST P COMBİ SET miktarı, amaçlanan uygulama alanının 

tamamını kapatacak kadar olmalıdır. Gerekli durumlarda uygulama tekrarlanabilir.

Uygulama şekli
Yalnız epilezyonel kullanım içindir. İntravenöz olarak uygulanmamalıdır! BERİPLAST P 

COMBİ SET kullanılırken yara yüzeyinin kuru olmasına dikkat edilmelidir. Hazırlanmış 

çözelti dokuya direkt uygulanmalıdır. Çözelti aşağıdaki bilgilere göre hazırlanmalıdır.

Çözeltilerin hazırlanması

• BERİPLAST P COMBİ SET’ i hazırlamadan önce oda sıcaklığına getiriniz (+25°C’ 

den fazla olmamalıdır).

• Kombi Setler I ve II’ yi içeren kartonu dış kutusundan çıkarınız ve dik bir pozisyonda 

yerleştiriniz.

• Steril blister ambalajı açmayınız ve Kombi Setler I ve II’ yi karton kutusunda 

bırakınız.

• Her bir seti ayrı ayrı hazırlayınız.

• Solventleri solvent flakonlarından (II ve IV) liyofilizat flakonlarına (I ve III) transfer 

etmek için dik duran Kombi Setlerin üstüne kuvvetli bir baskı uygulayın.

• Solvent, transfer aleti vasıtasıyla vakumun içine çekilir.

• Daha sonra oda sıcaklığında bırakınız. Bir iki dakika sonra hazırlama işlemi 

tamamlanır. Oluşan hava kabarcıkları viskoz çözeltiyi bulanık gibi gösterebilir, fakat 

bu gibi bulanıklık önemli değildir.

• Karton kutunun boş yerine (sağ taraftaki boşluğa) hazırlama tarih ve zamanını not 

edin.

• Hazırlamadan sonra Kombi Setler I ve II’nin dik bir pozisyonda saklandığından emin 

olunmalıdır.



• Kullanmadan önce steril blister ambalajı yırtarak açınız ve boş flakonları (II ve IV) ile 

transfer aletlerini ayırınız.

• Flakon I’i (fibrinojen solüsyonu/mavi işaretli) eğiniz ve içeriğini mavi skalalı 

şırıngaya çekiniz. Flakon III’ün (trombin solüsyonu/kırmızı işaretli) içeriğini ikinci 

kırmızı skalalı şırınga içine tamamen çekiniz.

Hazırlanmış çözeltiler (flakon I ve III) dokuya lokal olarak (sırasıyla veya kombine olarak) 

uygulanabilir.

Diğer hemostatik maddelerden farklı olarak, BERİPLAST P COMBİ SET uygulamadan sonra 

yerinde kalır ve normal pıhtı erimesinin fizyolojik işlemi gibi uzaklaştırılır.

BERİPLAST P COMBİ SET uygulanmadan önce, yara yüzeyi kuru olmalıdır.

Uygulama
Fibrinojen çözeltisi ve trombin çözeltisinin ayrı ayrı uygulanması:

• Fibrinojen çözeltisini adhezyon gerektiren doku bölgesine uygulayın ve hemen 

üstüne trombin içeren çözeltiyi yayınız.

• Adhezyon gerektiren dokular geçici adhezyon elde edilene kadar birkaç dakika 

süre ile sabit tutulmalıdır.

®Uygulama takımı (Pantaject *) ile ortak uygulama:

Fibrinojen çözeltisi ve trombin çözeltisinin ortak uygulaması için, uygulama takımı

kullanılabilir.
®*Pantaject : Ortak uygulamayı kolaylaştırıcı aparat.

®Uygulama takımının (Pantaject ) hazırlanması:

• Fibrinojen çözeltisi (mavi skala) ve trombin çözeltisi (kırmızı skala) ile
®doldurulmuş iğneleri enjektörlerden çıkarınız (uygulama takımının (Pantaject ) 

üzerindeki şemaya bakınız).

(A) Y- parçayı enjektör tutucunun konik girinti yerine takınız.

(B) Y- parçaya fibrinojen çözeltisi (mavi skala) ve trombin çözeltisi (kırmızı skala) ile

dolu olan tüberkülin şırıngalarını takınız.

(C) Her iki enjektörüde şırınga tutucuya sıkıca tutturunuz.

(D) Şırınga pistonlarının tıkanmasını önlemek ve muntazam bir ileri doğru hareket

sağlamak için kavrama plağını şırınga pistonlarına takınız



(E) Son olarak uygulama kanülünü veya püskürtme ucunu (her ikisi de Luer Lock 

bağlantılıdır) sıkıca vidalayınız.

Geniş yara yüzeylerini kapatmak için, fibrin yapıştırıcı sprey uçları kullanılarak 

püskürtülebilir, veya poliglikolik asit veya kollajen örtü ile kombine olarak kullanılabilir.

Yara bölgesinde kullanmadan önce, sistemin tıkanıp tıkanmadığı kontrol edilmelidir.

Dirençle karşılaşırsanız kesinlikle şırınga pistonunu itmeyiniz!

Çok kısa süre bile olsa uygulamaya ara vermek ya sprey ucunun veya uygulama 

kanülünün tıkanmasına neden olur. Bu gibi durumlarda sprey ucu veya uygulama kanülü 

artık kullanılmaz ve değiştirilmesi gerekir. Bu amaçla BERİPLAST P COMBİ SET 1 ml 

paketlerinde iki adet steril sprey başlığı ve 4 adet steril uygulama kanülü bulunmaktadır.

Enjeksiyon yapar gibi kavrama plakasına düzenli bir baskı uygulayarak, fibrin yapıştırıcı ince 

ve düzenli bir aeresol gibi sprey ucundan püskürtülür. En iyi mesafe yaklaşık 10cm’ dir. 

Kaplanacak olan doku üzerinde ince bir fibrin yapıştırıcı tabakası oluşturur.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: 

Böbrek/ Karaciğer yetmezliği:

BERİPLAST P COMBİ SET’ in böbrek/ karaciğer yetmezliği olan hastalarda kullanımı ile 

ilgili yapılan bir klinik çalışma yoktur. Pazarlama sonrası deneyim süresince BERİPLAST 

COMBİ SET’ in kullanımı sonucu bu hastalara özel herhangi bir güvenlik sorunu ortaya 

çıkmamıştır.

Pediyatrik popülasyon:
BERİPLAST P COMBİ SET’ in çocuklarda ve adolesanlarda güvenliği ve etkinliği henüz 

kontrollü klinik çalışmalar ile belirlenmemiştir.

Geriyatrik popülasyon:

BERİPLAST P COMBİ SET’ in yaşlılarda kullanımı ile ilgili yapılan bir klinik çalışma 

bulunmamaktadır. Pazarlama sonrası deneyim süresince BERİPLAST COMBİ SET’ in 

kullanımı sonucu bu hastalara özel herhangi bir güvenlik sorunu ortaya çıkmamıştır.


