1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BERIPLAST ®P COMBI SET, 3 mL trombin ¢o6zeltisi ve 3 mL fibrinojen ¢ozeltisi iceren
fibrin yapistirici

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Maddeler:
Kalitatif birlesimi
Kombi Set I:
Insan fibrinojeni, koagiilasyon Faktér X111 (insan), aprotinin (sigir)

Kombi Set II:
Insan trombini, kalsiyum Klordr

Kantitatif birlesimi
Kombi Set I: Her 1 mL
Flakon 1 Fibrinojen Konsantresi

Toplam kuru madde 174 mg
Fibrinojen (insan plazma protein fraksiyonu) 90 mg
Koagulasyon Faktor X111 (insan plazma protein fraksiyonu) 60 1U

Flakon 2 Aprotinin Cozeltisi

Hacim 1 mL
Sigir akcigeri kaynakli aprotinin 1000 KIU*
denktir 0.56 PEU**

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

Kombi Set II: Her 1 mL
Flakon 3 Trombin

Toplam kuru madde 7.6 mg
Trombin aktivitesi (insan plazma protein fraksiyonu ile) 500 U

Flakon 4 Kalsiyum Klortr Solisyonu
Hacim 1mL
Kalsiyum Klorir dihidrat 5.9 mg

Yardimci maddeler:



Sodyum klortr 45 mg
Sodyum L- glutamat monohidrat 27 mg
Sodyum sitrat dihidrat 16.5 mg

Yardimci maddeler igin 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Doku yapistirici igin toz ve ¢ozictsi

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 saglanmast (kanayan gastroduodenal tlserlerin endoskopik tedavisi de
dahil)

e Doku yapigmasi/ kapanmasi veya siitur destegi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi
Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET’ in hacmi ve uygulama siklig1 her zaman

hastanin klinik durumuna gore doktor tarafindan belirlenmelidir.

Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET’ in dozu asagidaki degiskenlere baglidir;
e Cerrahi mudahalenin tipi
e Amaglanan uygulama alaninin boyutu

e Uygulama sayi1st

Klinik uygulamalarda BERIPLAST P COMBI SET igin bireysel dozun, 0.5- 4 mL arasinda
oldugu tespit edilmistir. Bazi islemlerde (6rnegin karaciger travmasi veya genis yanik

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

Uygulanacak baslangic BERIPLAST P COMBI SET miktari, amaglanan uygulama alaninin

tamamini kapatacak kadar olmalidir. Gerekli durumlarda uygulama tekrarlanabilir.

Uygulama sekli



Yalniz epilezyonel kullanmim igindir. Intravendz olarak uygulanmamalidir! BERIPLAST P
COMBI SET kullanilirken yara yiizeyinin kuru olmasina dikkat edilmelidir. Hazirlanmis

cozelti dokuya direkt uygulanmalidir. Cozelti asagidaki bilgilere gore hazirlanmalidir.

Cozeltilerin hazirlanmasi

e BERIPLAST P COMBI SET’ i hazirlamadan 6nce oda sicakligina getiriniz (+25°C’
den fazla olmamalidir).

e Kombi Setler I ve IT’ yi igeren kartonu dis kutusundan ¢ikariniz ve dik bir pozisyonda
yerlestiriniz.

e Steril blister ambalaji agmayimiz ve Kombi Setler I ve II' yi karton kutusunda
birakiniz.

e Her bir seti ayr1 ayrt hazirlayiniz.

e Solventleri solvent flakonlarindan (II ve IV) liyofilizat flakonlarina (I ve III) transfer
etmek i¢in dik duran Kombi Setlerin tistiine kuvvetli bir baski uygulayin.

e Solvent, transfer aleti vasitasiyla vakumun igine ¢ekilir.

e Daha sonra oda sicakliginda birakiniz. Bir iki dakika sonra hazirlama iglemi
tamamlanir. Olusan hava kabarciklar viskoz ¢ozeltiyi bulanik gibi gosterebilir, fakat
bu gibi bulaniklik énemli degildir.

e Karton kutunun bos yerine (sag taraftaki bosluga) hazirlama tarih ve zamanini not
edin.

e Hazirlamadan sonra Kombi Setler I ve II'nin dik bir pozisyonda saklandigindan emin
olunmalidir.

e Kullanmadan 6nce steril blister ambalaj1 yirtarak aginiz ve bos flakonlar (IT ve IV) ile
transfer aletlerini ayiriniz.

e Flakon I't (fibrinojen soliisyonu/mavi isaretli) eginiz ve igerigini mavi skalall
siringaya ¢ekiniz. Flakon III’Gn (trombin soliisyonu/kirmiz1 igaretli) igerigini ikinci

kirmiz1 skalali siringa igine tamamen ¢ekiniz.

Hazirlanmig ¢ozeltiler (flakon I ve III) 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 uzaklastirilir.

BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan 6nce, yara yiizeyi kuru olmalidir.



Uygulama

Fibrinojen cozeltisi ve trombin ¢ozeltisinin ayn ayri uygulanmast:

e Fibrinojen ¢ozeltisini adhezyon gerektiren doku bolgesine uygulayin ve hemen
ustiine trombin igeren ¢ozeltiyi yayiniz.
e Adhezyon gerektiren dokular gecici adhezyon elde edilene kadar birkag¢ dakika

sure ile sabit tutulmalidir.

Uyeulama takimi (Pantaject®) ile ortak uygulama:

Fibrinojen ¢ozeltisi ve trombin ¢oOzeltisinin ortak uygulamast ig¢in, uygulama takimi
kullanilabilir.

*Pantaject”: Ortak uygulamayi kolaylastirict aparat.

Uygulama takimimin (Pantaject®) hazirlanmasi:

e Fibrinojen ¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile
doldurulmus igneleri enjektdrlerden ¢ikariz (uygulama takiminin (Pantaject®)
tizerindeki semaya bakiniz).

(A) Y- pargay1 enjektor tutucunun konik girinti yerine takiniz.

(B) Y- parcaya fibrinojen ¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile
dolu olan tiiberkiilin siringalarini takiniz.

(C)  Her iki enjektorude siringa tutucuya sikica tutturunuz.

(D)  Siringa pistonlarinin  tikanmasimt 6nlemek ve muntazam bir ileri dogru hareket
saglamak i¢in kavrama plagini siringa pistonlarina takiniz

(E)  Son olarak uygulama kanuliini veya piskirtme ucunu (her ikisi de Luer Lock

baglantilidir) sikica vidalayiniz.

Genis yara yizeylerini kapatmak ig¢in, fibrin yapistirict sprey uglart kullanilarak

puskrtilebilir, veya poliglikolik asit veya kollajen ortii ile kombine olarak kullanilabilir.
Yara bolgesinde kullanmadan 6nce, sistemin tikanip tikanmadig kontrol edilmelidir.
Direncle karsilasirsaniz kesinlikle siringa 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 kaniili

artik kullamlmaz ve degistirilmesi gerekir. Bu amagla BERIPLAST P COMBI SET 3 ml

paketlerinde 3 adet steril sprey baslig1 ve 4 adet steril uygulama kaniilti bulunmaktadir.



Enjeksiyon yapar gibi kavrama plakasina diizenli bir bask: uygulayarak, fibrin yapistirict ince
ve dizenli bir aeresol gibi sprey ucundan puskirtilir. En iyt mesafe yaklagitk 10cm’ dir.

Kaplanacak olan doku tizerinde ince bir fibrin yapistirici tabakasi olusturur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

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

ctkmamugtir.

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

kontrolli klinik ¢aligmalar ile belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in yaslilarda kullanimi ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma
bulunmamaktadir. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST COMBI SET’ in

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

4.3. Kontrendikasyonlari

Arteriyel ve kuvvetli venéz kanamalarda kullanilmamalidir.

Intravaskiiler olarak uygulanmamalidir.

Etkin maddelere veya BERIPLAST P COMBI SET’ in igeriginde bulunan diger maddelere

karst asir hassasiyeti olan kisilerde kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Viriis giivenliligi:

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanomindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin oniine ge¢mek icin alinan standart onlemler, vericilerin secilmesini,
bireysel bagislarin ve plazma havuzlarimin belli enfeksiyon belirtecleri icin izlenmesini
ve viriislerin etkisizlestirilmesi/ uzaklastirilmas:1 icin etkili iiretim basamaklarim
kapsamaktadir. Buna Kkarsm, insan kam veya plazmasindan hazirlanan iiriinler

uygulandiginda, enfeksiyona neden olacak ajanlarin gecisi olasilig1 bertaraf



edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya gelismekte olan viriisler ve diger

patojenler icin de gecerlidir.

Alman 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfl viriisler icin etkili oldugu goz oniinde
bulundurulmalidir. Bu 6nlemlerin zarfsiz HAV ve Parvoviriis B 19 gibi viriislere karsi

etkinligi ise simirhdur.

Bu iiriin insan kanindan iiretilmis olmasina ragmen, viriisler ve teorik olarak

Creutzfoldt-Jacob hastaligi (CJD) ajani tasiyabilme riski bulunmaktadir.

Parvoviriis B 19 enfeksiyonu hamile kadinlarda ciddi reaksiyonlara (fetal enfeksiyon)
sebep olabilir. Ayrica, bagisiklik sistemi bozuklugu ya da eritropoetin yiiksekligi goriilen

(6rn: hemolitik anemi) hastalarda da tehlikelidir.

Hasta ile tiriin serisi arasindaki baglantiyr koruyabilmek amaci ile hastaya her BERIPLAST P
COMBI SET uygulandiginda iiriiniin ismi ve seri numarasinin kayit edilmesi énemle tavsiye
edilmektedir.

BERIPLAST P COMBI SET sadece lokal- epilezyonel uygulama icin kullanilabilir.
BERIPLAST P COMBI SET, intravaskiiler olarak uygulanmaz!

Eger bu preparat yanliglikla intravaskiiler olarak uygulanirsa tromboembolik komplikasyonlar
olusabilir. Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar olusmasi halinde (yaygin urtiker, gogus
stkigmast, higirt, hipotansiyon) uygulamaya hemen son verilmeli ve uygun bir tedaviye
baglanmalidir. Terapdtik onlemler yan etkinin yapisina ve ciddiyetine baglidir. Bakiniz Boliim
4.8. “‘Istenmeyen Etkiler’’

BERIPLAST P COMBI SET hayvansal kokenli sigir proteini (aprotinin) igermektedir. Sigir
aprotinini lokal uygulandigi halde anafilaktik reaksiyon olusma riski vardir. Onceki
uygulamalarda iyi tolere edildigi durumlarda bile hala yiiksek risk olusturmaktadir. Bundan
dolay1 aprotinin ve aprotinin i¢eren triinlerin her kullaniminda hasta ile tiriin serisi arasindaki
baglantiy1 koruyabilmek amaci ile hastaya her BERIPLAST P COMBI SET uygulandiginda

uriiniin ismi ve seri numarasinin kayit edilmesi énemle tavsiye edilmektedir.
Sok durumda gok tedavisi i¢in uygulanan standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Istenmeyen bolgelerde doku yapigsmasim 6nlemek igin sadece yarali bolgeye uygulanmalidir.



Lokal enjeksiyon i¢in 6zel not:

Her enjeksiyonda oldugu gibi, bu turinden bagimsiz olarak doku hasarlanmast olabilir.
Gastrointestinal kanamalarin endoskopik tedavisindeki lokal enjeksiyonlarda bu gibi doku
hasarlanmasi intramural (duvari¢i) hematom olusmasina yol agabilir. Bu gibi enjeksiyonlu
endoskopik tedaviden sonra 1-3 giin i¢inde karin agrisi, mide bulantist veya kusma gibi
intramural hematomun semptomlar 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 bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamuisgtir.

Benzer triinler veya trombin ¢ozeltileri ile benzer olarak BERIPLAST P COMBI SET iginde
alkol, iyot veya agir metaller (6rn: antiseptik ¢ozeltiler) bulunan ¢ozeltilere maruz kaldiktan
sonra dogal ozellikleri bozulabilir. BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan énce bu gibi

maddeler mimkiin oldugu kadar uygulama bélgesinden uzaklagtirilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik poptlasyona iligkin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligmasi yapilmamugtir.

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 ireme kapasitesini etkileyip etkilemedigine iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten

once uygun bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi
BERIPLAST P COMBI SET’ in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

degildir. Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal geligim/



ve-veya/ dogum /ve-vaya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. BERIPLAST P COMBI SET gerekli

olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

BERIPLAST P COMBI SET’ in insan sitiyle atihp atilmadigi bilinmemektedir.
BERIPLAST P COMBI SET’ in siit ile atilmi hayvanlar tizerinde arastirlmamistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BERIPLAST P COMBI SET tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi
ve BERIPLAST P COMBI SET tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate

alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisinin olup olmadig1 bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki istenmeyen etkiler klinik c¢alismalara ve pazarlama deneyimlerine gore

belirlenmistir. Asagida standart frekans kategorileri kullanilmistir.

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);cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek:

e Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar, anjiododem, enjeksiyon veya infiizyon
bolgesinde yanma, batma, uisime hissi, al basmasi, jeneralize turtiker, bas agrisi,
urtiker, hipotansiyon, letarji, mide bulantisi, huzursuzluk, tasikardi, gégiiste daralma,
titreme, kusma, hiriltil1 soluma.

Izole vakalarda bu yan etkiler sok igeren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek:

e Dispne



¢ Bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek:

e Karin agrist

e Mide bulantist,

e Kusma

e Intramural hematom

o Pankreatit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek:
o Kizanklik
e Dokuntu
e Kagintt

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek:

e Gegici deri reaksiyonlari

e Uygulama bolgesinde hafif agr1, hassasiyet, siskinlik.

o Ates, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk

Virts giivenliligi konusunda Bakiniz Boliim 4.4. **‘Ozel kullanim uyarilart ve onlemleri’*

4.9, Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi ile ilgili bir ¢aligma bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
S.1.Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik gurup: Lokal hemostatikler

ATC kodu: B02BC



Etki mekanizmasi

Fibrin yapistirma sistemi, fizyolojik kan koagiilasyonunun son fazini baslatir. Fibrinojenin
fibrin monomerlerine ve fibrinopeptidlere ayrilarak fibrine doniisimii gergeklesir. Fibrin
monomer agregatlari fibrin pihtisint olusturur. Trombin tarafindan Faktor XIII' den aktive
olan Faktor Xllla fibrin ile ¢apraz baglanir. Fibrinojenin dontsimiinde ve fibrinle capraz
baglanmasinda, her iki siiregte de kalsiyum iyonlart gereklidir. Fibrinin, fibrin pargalarina
ayrilmast ve plasmin tarafindan fibrinolitik aktivitenin arttirillmasi ile yara iyilestirme siireci

baglar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

BERIPLAST P COMBI SET sadece epilezyonel kullamim i¢indir. BERIPLAST COMBI SET
sadece lokal olarak uygulanir. BERIPLAST P COMBI SET’ in intravendz kullanimi
kontrendikedir. Bu yiizden, insanlarda intravenéz farmakokinetik ¢aligmalart yapilmamistir.
BERIPLAST P COMBI SET endojen fibrin ile aym yoldan fibrinoliz ve fagositoz ile

metabolize edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tek doz toksisite datalarinda BERIPLAST P COMBI SET ’ in insanlara 6zel herhangi bir
tehlikesinin oldugu gozlenmemistir. Ozel uygulama metodu kadar iyi olan dogasindan dolay1

iiriin i¢in genotoksisite ve karsinojenite ¢aligmalari yapilmamaisgtir.

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

Flakon I: Toz

Insan albumini

L-arginin hidrokloriir

L-izolosin

Sodyum klorir

Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum L-glutamat monohidrat

Flakon II: Cozicii

Sodyum klorir

Enjeksiyonluk su
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Kombi Set 11
Flakon I1I: Toz
Sodyum klortir (elektrolit)

Sodyum sitrat dihidrat (tampon madde)

Flakon IV: Cozicu
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
BERIPLAST P COMBI SET, uygun ¢oziiciilerden baska tibbi iiriinlerle karistiriimamalidr.

6.3. Raf omrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
BERIPLAST P COMBI SET belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

BERIPLAST P COMBI SET’ i, +2 °C ila +8 °C sicaklikta buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus triini ¢6ziip kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.

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

kullanilmalidir.

Hazirlanmis olan ¢ozeltiler siringalara ¢ekildikten sonra hemen kullanilmalidir. Bitmis tiriin ve
hazirlanmig ¢ozeltiler i¢in muhafaza sartlarina mutlaka uyulmalidir. Hazirlanan trombin ve

fibrinojen ¢ozeltileri flakonlar i¢inde +15 ile +25° C arasinda asagidaki sekilde stabil kalir:

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi
Enjeksiyon flakonlar::

Tip II renksiz cam flakonlar kauguk tipa ve aliminyum kapak ile muhirlenmisgtir.

BERIPLAST P COMBI SET kutusu:

Kutu A

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

- Flakon I: Fibrinojen ve koagiilasyon Faktor XIII kuru maddest.
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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 IT” yi igermektedir.
- Flakon IIT: Trombin kuru maddesi

- Flakon IV: Kalsiyum klortir ¢ozeltisi

Kutu B

Uygulama setini igermektedir.

- 2 steril tek kullanimlik 3ml’ lik enjektor

- Pantaject™ uygulama takimi (Y parcasi, enjektor tutucu ve kavrama plagi iceren)
- 3 steril tek kullanimlik sprey ucu

- 4 steril tek kullanimlik uygulama kaniilu

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan trtinler ya da atik materyaller *“ Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi™’
ve ‘‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik ’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.
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