KULLANMA TAL IMATI

LAKTATLI R INGER COZELT iSi BFS

Damar igine uygulanir.

Etkin madde: Her 100 ml ¢6zelti; 0.602 g sodyum klorar, 0.31doglyum laktat,
0.041 g potasyum klordr, 0.026 g kalsiyum klorthidrat icerir.

Cozeltideki elektrolit konsantrasyonlart mEqg/l (mriAb:
131.03(131.03) sodyum, 5.50(5.50) potasyum, 3.37{1.
kalsiyum, 112.05(112.05) klorir, 28.02(28.02) |aktarir.

Yardimci madde(ler):  Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teldkumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozumyidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAKTATLI RINGER COZELTISI nedir ve ne icin kullanihr?

2. LAKTATLI RINGER COZELTISI'ni kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAKTATLI RINGER COZELTISI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LAKTATLI RINGER COZELTISI’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. LAKTATLI R INGER COZELT iSI nedir ve ne igin kullanilir?
LAKTATLI R INGER COZELTSI, viicudun temel yapi ¢lari olan elektrolitleri iceren ve
damar ic¢i yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

LAKTATLI RINGER COZELTSI, kapakl, 500 ve 1000 militrelik gik yogunluklu
polietilen (LDPE)siselerde sunulmgiur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

LAKTATLI RINGER COZELTSI, vucudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyon)
durumunun tedavisinde ve bu durumun sotasini 6nlemek icin kullanilir. Vicuttan
kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasingayarar. Ayrica vicudun enerji ihtiyacinin
bir boliumuunt de karlar. Bunun dyinda vicutta bazi yapim-yikim olaylari sonucu bomrygl
asit-baz dengesinin dizenlenme ve idamesinde dieniud.

LAKTATLI R INGER COZELTSI, konsantre formda bulunan bazi damar ici uygulamay
uygun ilaclarin damar icine uygulanmadan 6nce $dymesi amaciyla da kullaniimaktadir.
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2. LAKTATLI R INGER COZELT iSI'ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LAKTATLI RINGER COZELTSI birgok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalizin
bobrekleriniz, karageriniz veya akderlerinizde sorunlar varsaeker hastasiysaniz ya da
vlicudunuzda s tuz birikimine bgli sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size
uygulamamaya karar verebilir.

LAKTATLI R INGER COZELT iSI'ni asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha O6nce LAKTATLI RNGER COZELTSI, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci
maddeleri iceren ilaclar akginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizal@den soluk
kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokuntuleri,skati ya da vicudunuzdasme gibi belirtiler
olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadgindan emin dgilseniz, doktorunuza dagniz.

Eger,
— Sodyum laktata kar asiri duyarlliginiz varsa,
LAKTATLI R INGER COZELTSI'ni kullanmayiniz.

Ayrica gagidaki durumlarda da doktorunuz bu ilaci size uymaeaya karar verebilir:

— VUcutta sivi birikimini gosteren belirtilerin olmagurumunda

— Siddetli karacger yetmezlgi durumu

— VUcutta yaygirsislikler (6dem) ve karin ici sivi toplanmasiyla sedea siroz durumlari

— Vicudun bu c¢ozelti icindeki laktati parcalamasiyitili sireclerinde (laktat
metabolizmasi) bozukluk durumlari

— Siddetli bobrek yetmez#i durumunda (idrarin ¢gok az olmasi ya da hi¢ olmsina

— Tedavi edilmen kalp yetmezli

- dlacin icindeki maddelerin viicutta zaten gémeen fazla bulundiu durumlar (potasyum
fazlaligl, sodyum fazlafii, kalsiyum fazlalgi, klortr fazlalgi, laktat fazlalgr)

— VUcuttaki asit-baz dengesinin bazik yondgidmis oldugu durumlar (metabolik alkaloz)

— VUcuttaki asit-baz dengesinin ¢ofiabir sekilde asidik yonde dgsmis oldusu durumlar
(siddetli metabolik asidoz)

— VUcuttaki asit-baz dengesinin laktik asiteghaasidik yonde dgismis oldugu durumlar
(laktik asidoz)

— Dijital tedavisi altindaysaniz.

- 28 gunlikten kicuk yeniganlarda LAKTATLI RINGER COZELTSI ayri setlerden
uygulansalar da KULLANILMAZ.

Seftriakson adindaki damar ici yoldan kullanilan dntibiyotik kullanityorsaniz doktorunuz
size bu ¢Ozeltiyi seftriaksonu uygulgdsetten uygulamayacaktir.

LAKTATLI R INGER COZELTIiSI'ni asagidaki durumlarda DIKKATL i

KULLANINIZ
Eger sizde gagidaki hastaliklardan biri varsa
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— Kalp hastalgl, kalp yetmez}i, yiksek tansiyon;

— Solunum hastali, solunum yetmezi;

— Vicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da gdderinizde su toplanmasi (6dem);

— Bobrek slevlerinin bozuklgu, bébrek yetmezii;

— D vitamini duzeylerinin normalden yuksek olmasi wu (sarkoidoz hastgh vb
nedenlerle);

— Bobreklerde tg

— Gebelik tansiyonu;

— Vicutta sodyumunsa birikimine neden olan aldosteronizm adi verilgurumlar ya da
sodyum birikimiyle seyreden gir durumlar;

— Ani gelisen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), baarekohastaliklari ve ciddi
yanik durumlari gibi vicuttaki potasyumun yukselmesatkinlg arttiran durumlar;
doktorunuz size LAKTATLI RNGER COZELTSI'ni kullanirken o6zel dikkat
gOsterecektir.

Doktorunuz LAKTATLI RINGER COZELTSI'ni, 6 aydan kiicuk bebeklerde 6zel bir
dikkatle kullanacaktir.

Ayrica doktorunuz bu ¢o6zeltinin kullanimi sirasinébnik durumunuz ve laboratuvar
deserlerinizi (kan ve idrardaki elektrolit dizeylefeiasit-baz dengesi) diuzenli araliklarla
izleyecektir.

Uygulamay! yapacak olan@e gorevlisi,

— bu ilag size elektronik bir pompa aragiila uygulanacaksajsenin timuyle bgalmadan
once pompanin ¢camasinin durmgiolduguna dikkat edecek;

— bu ilaci size uygularken kullanilan borulan (se}l€4 saatte bir dgstirmeye gayret
edecek;

— yalnizcasise ve kapaklari gdamsa, icindeki ¢ozelti berraksa kullanacak;

— damar ici uygulama sirasinda damairth kagmamasina 6zen gosterecektir.

LAKTATLI R INGER COZELT iSI'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
LAKTATLI RINGER COZELTSI'nin uygulamasekli agisindan yiyecek ve iceceklerle
herhangi bir etkilgmi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuiarainiz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goérulmg&dakdirde, gebelik doneminde LAKTATLI
RINGER COZELTSI'ni kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dansiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuiarainiz.
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Bebeiinizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildizi. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun gorilmedi takdirde, emzirme doneminde LAKTATLI IRGER
COZELTISI'ni kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LAKTATLI R INGER COZELTSI'nin ara¢ ya da makine kullanimi (zerinde herhanigi
etkisi bulunmamaktadir.

LAKTATLI R INGER COZELTiSI'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

LAKTATLI RINGER COZELTSI'nin iceriginde bulunan yardimci maddelere &abir
duyarliliginiz yoksa, bu maddeleredaolumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaclargiar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak tzereska herhangi bir ila¢
almay! planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamaaraldiysaniz litfen doktorunuza
bildiriniz.

LAKTATLI R INGER COZELTSI bazi ilaclarla gegimsizdir. Bu durum eklenecekldain
arun bilgilerinden grenilebilir.

Gecimsiz oldgu bilinen ilaclar ¢cozeltiye eklenmemeli; bu ilaglarseyreltiimesi icin bgka
cozeltiler tercih edilmelidir. Cozeltiye eklenecélerhangi bgka bir ilacla olabilecek bir
gecimsizlik riskini en aza indirmek icin, kgtirma kleminden hemen sonra, uygulamadan
once ve uygulama sirasinda belirli aralarla uygalsanyapilacak son kanmda herhangi bir
bulaniklik veya ctkelme olup olmagisgslik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

LAKTATLI R INGER COZELTSI ile gegimsiz ilaglardan bazilari:
— Amino kaproik asit

— Amfoterisin B

— Kortizon asetat

— Dietilstilbestrol

- Etamivan

— Etil alkol

— Fosfat ve karbonat soltsyonlari
— Oksitetrasiklin

— Thiopental sodyum

— Versenat disodyum

— Seftriakson

LAKTATLI R INGER COZELTSI ile kismen gecimsiz ilaglardan bazilari:
— Tetrasiklin
— Ampisilin sodyum
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— Minosiklin
— Doksisiklin

Ayrica LAKTATLI RINGER COZELTSI ile asagidaki ilaclarin bir arada kullanimi sirasinda

bu ilaclarin etkileri dikkate alinmalidir.

— Kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon (viicuttagum ve su birikmesi riski nedeniyle)

— Tek bagina ya da kombine olarak amilorid, spironolaktargmteren gibi idrar sokttrici
ilaclar (vicutta potasyum birikmesi riski neden)yle

— Anjiyotensin dongtirici enzim inhibitdrleri ve anjiotensin Il reséptantagonistleri
(vUcutta potasyum birikmesi riski nedeniyle)

— Takrolimus, siklosporin (vicutta potasyum birikmeski nedeniyle)

— Dijitalis grubundan kalp ilaglari (Bu ilaclarin dei kalsiyum varlginda artar ve ciddi
kalp ritm bozuklgu olusabilir).

— Tiyazid grubu idrar soOkturtciler ya da D vitaminiti¢utta kalsiyum birikmesi riski
nedeniyle)

— Bifosfonatlar, flortr, florokinolon ve tetrasikligrubundan antibiyotikler (kalsiyumla
birlikte uygulandiklarinda emilimleri azalir).

— Salisilatlar, barbittratlar ve lityum gibi asidila¢lar (bu ilaclarin bébreklerden atilimlari
artabilir ve beklenen etkiyi gosteremeyebilirler).

— Sempatomimetik ilaclar (6rn efedrin, pseudoefedviae)stimtlan ilaclar (deksamfetamin
sulfat, fenfluramin hidroklorir) gibi alkali ilagtgbu ilaclarin bébreklerden atilimlari azalir
ve beklenen etkiden fazla etkiye yol acabilir).

LAKTATLI R INGER COZELTSI damar ici uygulamada kanla ayni setten verilmedireli

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAKTATLI R INGER COZELT iSI nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz ojgma ve size ne zaman uygulanaoa
doktorunuz karar verecektir. Bunasyaz, vucut girhginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine go6re karar verecektir. Doktorunuz sizel dyr tavsiyede bulunmadik¢a bu
talimatlari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz LAKTATLI RINGER COZELTSI ile tedavinizin ne kadar siregei size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkl i@ sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (sefcagiyla kullanilir.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutunaulggay! oneren doktor tarafindan karar
verilir.

6 aydan kucuk bebekler ve vyenf@dmlarda laktat iceren c¢ozeltiler 6zel dikkatle
kullaniimalidir.

Yaslilarda kullanim:
Uygulanacak doz ve uygulama hizigkmlerdeki gibi hastaningrligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hetamafindan ayarlanir.

Kalp, bobrek, karager ve dger hastaliklar ile ila¢ kullaniminin daha sik gidudikkate
alinmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:
Sodyum tuzlari bobrek yetmeginde dikkatle kullaniimahdir.

Karacger yetmezlgi olan hastalarda laktat metabolizmasi bozulabfecken, ilag
alkalilestirici etkisini gosteremeyedbilir.

Eser LAKTATLI RNGER COZELTS nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olglina dair bir
izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczacinikalewunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAKTATLI RINGER COZELT iSi kullandiysaniz:
LAKTATLI RNGER COZELTS'nin kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsaniz bir
doktor veya eczacil ile kogjunuz.

LAKTATLI R INGER COZELTSI'nin kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsaniz ya
da c¢ozelti size ¢ok hizli olarak uygulansa bu durumsagidaki belirtilere neden olabilir:
— Dokularinizda sivi birikimine (6dem) wesmeye neden olabilen su ve/veya sodyum (tuz)
asirt yuklenmesi
— kol ve bacaklardagnelenme ve uyuma gibi belirtilere neden olan ve 6zellikle bobrek
yetmezlgi olanlarda gorilebilen hiperkalemi (kaninizdakitggyum dizeylerinin
normalden daha yuksek dizeylere ¢cikmasi)
— kaslarda zayiflik
— hareket edememe / fel¢ durumu (paralizi)
— duzensiz kalp aglari (kalpte aritmi)
— kalpte blok (kalp aglarinin ¢cok yavglamasi)
— kardiyak arrest (kalp ¢almasinin durdgu hayati tehdit eden bir durum)
— bilincte bulaniklik
— Asagidaki belirtilere yol acacakekilde hiperkalsemi (kaninizdaki kalsiyum dizeylari
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normalden daha yuksek dizeylere ¢cikmasi):

— istahta azalma (anoreksi)

— bulanti

- kusma

- kabizlik

— karin arisi

— kolay uyarilabilirlik ya da depresyon gibi ruhsalrdm bozukluklari
— ¢ok miktarda su icme (polidipsi)

— normalden daha fazla idrara ¢ikma (politri)

— bobreklerde kalsiyum birikimine Ba bobrek hasta@i (nefrokalsinoz)
— bobrek talari

— koma (bilin¢ kaybi1 durumu)

— agizda tebgirimsi tad

— yuz ve boyunda kizarma

— derideki kan damarlarinda geleime.

— Asagidaki belirtilere yol acacaksekilde ve Ozellikle bobrek yetmegii olanlarda
gorulebilen hipokalemi (kaninizdaki potasyum dieayin normalden daha gk
duzeylere dg§mesi) ve metabolik alkaloz (kaninizin normaldenadahzik hale gelmesi):
— mizagta dgisiklikler
— yorgunluk
— solukta kesilme
- kaslarda sertlene
- kaslarda seyirme
— kaslarda kasilmalar.

Bu belirtilerden herhangi biri sizde goérulirse eanil doktorunuza haber veriniz. Size

uygulanan ilag durdurulacak ve belirtilerinize ybkéedaviye balanacaktir.

LAKTATLI R INGER COZELT iSI'ni kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

LAKTATLI R INGER COZELT iSl ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, LAKTATLI RINGER COZELTSI'nin iceriginde bulunan maddelere
duyarl olan kgilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz

Cok yaygin gorulen yan etkiler:

- Kasinti

— Alerjik reaksiyonlar veya yerel ya da yaygin kwele (Urtiker), deride dokuntl ve
kizariklik gibi belirtiler
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— Deridesiskinlik, g6z ¢evresi, yuz ve/veya pazdasislik

— Vlcutta airt su birikimi ve kalp yetmezh (kalp hastagl ya da akgier 6édemi olan
hastalarda).

— Burunda tikaniklik, 6ksurik, hggoma, b@azda spazm ve/veya nefes alip vermede zorluk

Yaygin gorilen yan etkiler:

Elektrolit bozukluklari

Endise durumu (anksiyete)

Kalbin normalden hizli ¢caimasi (taikardi)

Kalbin normalden yawacalsmasi (bradikardi)
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Yaygin olmayan yan etkiler:

— Kasilmalar

Cok seyrek gorulen yan etkiler:
— Panik atak

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaiidc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. LAKTATLI R INGER COZELT iSI’'nin saklanmasi

LAKTATLI RNGER COZELTS'ni cocuklarin goremeyegeveya erjemeyecd yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmgisiseler saklanmamali; uygulamanin yapildsaslik
kurulusunun tibbi atik prosedurlerine uygun olarak imhéneelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. BBtih gecmise size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAKTATIR/INGER COZELIS/ni
kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No.2 41135

Kartepe/ KOCAEL ‘dir.

Bu kullanma talimati 30.03.2016 tarihinde onaylagtmi
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.

Cozelti steril uygulama seti aragilyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir st@me
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanime8nsivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kallarda bir gne yardimi ile inflizyon dncesi ve sirasinda kaililab
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6énce belirlenmblmalidir.

Hastaya uygulamadan dnce eklegiitacin ¢cozeltiyle tumuyle kagmis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hememradullaniimalidir; daha sonra kullaniimak
Uzere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilac katilmasi ya da yanuygulama tekr@i, Urline pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon fe$i durumunda inflizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.
Kismen kullaniimis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Kismen kullanilmy siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlepapanamalidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢Ozeltilerde olgu gibi, triine eklenecek tim maddeler uriinle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan énce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfghdaki bir gnesi olan enjektdrlgise icine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kgtirilir.

Dikkat: icine ek ilagc uygulannaisiseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfhdaki bir gnesi olan enjektorlesisenin icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters geuvrilir.

Bu pozisyondaykesiseye hafifce vurularak ¢cozelti ve ek ilacin kkanasi sglanir.

6. Sise eski konumuna getirilerek klemp acilir ve uygudgan devam edilir.

o
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