KULLANMA TALIMATI

OMNIPAQUE 350 mg I /ml 1A, 1V enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
IA, 1V olarak ve viicut bosluklarina uygulanir
Etkin madde: Beher ml *de 350 mg I’a esdeger 755 mg ioheksol igerir.

Yardimct maddeler: Trometamol, sodyum kalsiyum edetat, hidroklorik asit (pH ayar1 igin)
ve enjeksiyonluk su.

Bu tibbi iirtin her bir ml ’de 0.012 mg sodyum igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OMNIPAQUE nedir ve ne icin kullanilir?
OMNIPAQUEt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OMNIPAQUE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
OMNIPAQUE ’in saklanmasi

bbb

Bashklar: yer almaktadir.
1. OMNIPAQUE nedir ve ne icin kullanilir?

OMNIPAQUE 350, cam siselerde, 50 mL 100 mL, 200 ml’lik ambalajlarda, propilen
siselerde 50ml, 100ml, 150 ml,200 ml ve 500 ml ambalajlar biiyiikliikleri ile sunulur. Tim
ambalaj biiytikliikleri piyasada olmayabilir.

Bu iiriin, ioheksol ad1 verilen bir etkin maddeyi igerir ve sadece tan1 amagh kullanim igindir.
Sadece bir hastaligin teshisini koymak i¢in kullanilir, tedaviye yonelik kullanimi yoktur.

OMNIPAQUE bir “kontrast madde”dir. Bir rontgen uygulamasindan once verilerek doktorun
cekecegi filmin daha net olmasini saglar.
e Enjekte edildikten sonra, doktorunuzun viicudunuzdaki bazi organlarin sekil ve
goriiniimlerinin normal olup olmadigini ayirt edebilmesine yardimei olur.
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e Idrar yollarmizin, omurgamzin veya kan damarlarinizin (kalpteki kan damarlar1 dahil)
rontgeninin ¢ekilmesi i¢in kullanilabilir.

e Bu ilag size, bilgisayarli tomografi adi verilen bir yontemle bas veya viicudunuzun
taranmas1 Oncesinde veya sirasinda da verilebilir. Bu tip taramada rdntgen 1sinlar
kullanilir.

e Bu ilag, tiikriik bezlerinizin, mide ve barsaklarinizin veya eklem, rahim veya over
tiipleri gibi viicut bosluklarinizin incelenmesi i¢in de kullanilabilir.

Doktorunuz viicudunuzun hangi kisminin incelenecegini agiklayacaktir.

2. OMNIPAQUE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OMNIPAQUE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e OMNIPAQUE gibi “kontrast madde” olarak adlandirilan ilaglara alerji Oykiiniiz varsa
e Siddetli tiroid problemleriniz varsa
e loheksol veya OMNIPAQUE igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir
duyarliginiz varsa

OMNIPAQUE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Herhangi bir tiroid probleminiz varsa

Herhangi bir zamanda herhangi bir tip alerji gegirdiyseniz

Astiminiz varsa

Diyabet (seker) hastaliginiz varsa

Beyninizde herhangi bir hastaliginiz veya tlimoriiniiz varsa

Diizensiz kalp atimlar1 (aritmi) dahil, kalp veya kan damarlarini i¢ine alan siddetli kalp

hastaliginiz varsa

Bobrek sorunlariniz veya hem karaciger hem de bobrek hastaliginiz varsa

e “Myastenia gravis” (siddetli kas zayifligima neden olan bir hastalik) olarak
adlandirilan bir hastaliginiz varsa

e Feokromasitoma (adrenal bezdeki nadir goriilen bir tiimor nedeni ile ortaya ¢ikan,

stirekli veya ataklar halinde yliksek tansiyona neden olan bir durum) hastaliginiz varsa

Kan veya kemik iliginiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa

Herhangi bir zamanda alkol veya madde bagimlis1 olduysaniz

Epilepsiniz (sara hastalig1) varsa

Birkag hafta i¢inde tiroid fonksiyon testi yaptiracaksaniz

Pulmoner hipertansiyonunuz (akciger atardamarlarinizda basing yiiksekligi) varsa

Paraproteineminiz (kaninizda ¢ok miktarda anormal protein bulunmasi) varsa

Ayni giin kan ve idrar tetkiki yaptiracaksaniz

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz
OMNIPAQUE almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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OMNIPAQUE almadan 6nce ve aldiktan sonra ¢ok miktarda sivi aldiginizdan emin olunuz.
Bu gereklilik 6zellikle multipl myeloma (kandaki beyaz hiicrelerle ilgili bir hastalik) hastaligi,
diyabeti, bobrek problemleri olan hastalarla, yash hastalarda énemlidir.

Cocuklar ve ergenler:

OMNIPAQUE almadan 6nce ve sonrasinda bol miktarda sivi aldiklarindan emin olunuz. Bu
durum ozellikle bebekler ve kiiclik ¢ocuklar icin gecerlidir. Bobreklere hasar verebilecek
diger ilaclar OMNIPAQUE ile ayn1 zamanda alinmamalidir. Eger anne gebeligi sirasinda
OMNIPAQUE aldiysa, yenidoganin tiroid fonksiyonlari yasamin ilk haftasi i¢inde kontrol
edilmelidir.

OMNIPAQUE infant viicudundan, eriskinlere gore, cok daha yavas atilabilir.

Kiiciik bebekler (1 yasindan kiigiik) ve ozellikle yenidoganlar belirli laboratuvar testlerindeki
degisikliklere (tuz ve mineral dengesi) ve kan dolasimindaki degisikliklere (kalbe kan akigsi)
daha duyarlidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OMNIPAQUE’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz ancak ilaci kullanmaktan saglayacaginiz yararin riskinizden fazla olacagina karar
verirse ilact kullanacaktir. Hamilelik siiresince miimkiin oldugunca radyasyondan kaginmak
gerekir. Hamile iseniz doktorunuz, bu tetkikin yapilip yapilmayacagina, risk ve yarari
degerlendirerek, karar vermeli ve mutlaka gerekli ise uygulamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

OMNIPAQUE uygulamasindan sonra normal bir sekilde emzirmeye devam edebilirsiniz.
Arac ve makine kullanimi
Eger:

e Omurganiza uygulandiysa ilk 24 saat

e Diger tiim incelemelerde ilk 1 saat

ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ciinkii, sersemlik ve baska belirtiler hissedebilirsiniz.

OMNIPAQUE’niniceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her 1 mI’de 0.012 mg sodyum igermektedir, yani esasinda “sodyum i¢cermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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Eger diabetiniz varsa ve metformin igeren bir ilag kullaniyorsaniz veya yakin bir zamanda
recetesiz almanlar da dahil herhangi bir baska ilag kullandiysaniz veya beta blokor (yiiksek
kan basinc1 tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya yakin bir zamanda
interlokin-2 isimli ilaci kullandiysaniz OMNIPAQUE almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Ciinkii baz1 ilaglar OMNIPAQUE’1n etki seklini degistirebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMNIPAQUE nasil kullanilir?

OMNIPAQUE daima bu konuda 6zel egitim almis kalifiye bir saglik personeli kist tarafindan
uygulanacaktir.

e OMNIPAQUE daima bir hastanede veya klinikte uygulanacaktir

e Giivenli bir sekilde kullanilmas1 i¢in bilmeniz gereken her tiirlii bilgi size verilecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz sizin ig¢in en uygun doza karar verecektir. Genellikle kullanilan doz bir tek
enjeksiyondur veya bu miktari igmeniz istenebilir.

OMNIPAQUE aldiktan sonra:
¢ Bol miktarda siv1 igmeniz (ilacin viicudunuzdan temizlenmesini saglamak i¢in),
e Incelemenizin yapildig: alanda veya civarinda 30 dakika kadar vakit gegirmeniz ve
e Hastanede veya klinikte 1 saat siire ile kalmaniz

istenecektir.

Bununla birlikte gecikmis reaksiyonlar da goriilebilir.

Eger bu siire i¢inde herhangi bir yan etki hissederseniz derhal doktorunuzla goérisiiniiz (bkz.
“Istenmeyen etkiler” boliimil).

Bu 6neri, OMNIPAQUE alan tiim hastalar i¢in gecerlidir. Eger emin olmadiginiz herhangi bir
konu varsa doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
OMNIPAQUE ¢ok cesitli yollarla uygulanabilir. Asagida OMNIPAQUE kullanilan en yaygin
inceleme yollarinin bir listesi verilmektedir:

Bir atardamar veya toplardamar i¢ine enjekte edilmesi:

OMNIPAQUE en sik olarak kol veya bacakta bir toplardamar icine enjekte edilir. Bazen
kolunuzdaki veya kasiginizdaki bir atardamara yerlestirilen ince, plastik bir tiip aracilig1 ile
(kateter) kullanilir.

Omurgaya enjekte edilmesi:
OMNIPAQUE spinal kanalinizin goriintiilenmesi amaci ile omuriliginizin etrafindaki bosluga
enjekte edilecektir. Eger size bu uygulama yapildiysa, sonrasinda sizden sunlar istenecektir:
e Bas ve vicudunuz yukartya dogru olacak sekilde 1 saat veya yatmak
durumundaysaniz 6 saat siire ile dinlenmelisiniz.
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e Yiiriirken dikkatli olmaniz ve 6 saat boyunca asagi dogru egilmekten kaginmalisiniz.

e Eger ayaktan tedavi goren bir hastaysaniz veya kasilma ndbeti Oykiiniiz varsa,
OMNIPAQUE aldiktan sonraki ilk 24 saat siiresince yalniz kalmamalisiniz.

Yukaridaki bu oneriler sadece omurganiza OMNIPAQUE enjekte edilmesi halinde gegerlidir.
Emin olmadigimiz herhangi bir konu varsa doktorunuza sorunuz.

Viicut bosluklar1 ve eklemlerde kullanilmasi:
Viicut bosluklari; eklemler, rahim veya over tiipleri olabilir. Nereye ve nasil uygulanacagi
degisir.

Agi1z yolu ile kullanilmasi:
Bogaz, mide veya ince bagirsagin incelenmesi icin OMNIPAQUE normalde agizdan
verilebilir. OMNIPAQUE bu incelemelerde su ile seyreltilebilir.

Eger OMNIPAQUE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OMNIPAQUE kullandiysamz:

OMNIPAQUE size bir saglik tesisinde ve bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Doktorunuz doz agimi goriildiigii hallerde su veya elektrolit dengesizliklerini diizeltmeyi ve
diger tedavileri uygulama yoluna gidebilir.

Bu ilacin 6zel bir antidotu yoktur.

OMNIPAQUE’1 kullanmay1 unutursaniz
OMNIPAQUE doktor kontrolii altinda uygulanir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OMNIPAQUE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Size OMNIPAQUE uygulandiktan sonra herhangi bir sorun ortaya g¢ikarsa doktorunuzla
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OMNIPAQUE'n igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik etkiler:
Hentiz size OMNIPAQUE uygulanan hastane veya klinikte iken alerjik etkiler ortaya ¢ikarsa
DERHAL doktorunuza bildiriniz. Bu etkiler arasinda sunlar bulunabilir:

e Hiriltili nefes alma, nefes almada zorluk veya gogiiste sikigma hissi veya agri

e deri dokiintiisii, siglikler, kasintili lekeler. ciltte veya agiz i¢inde kabarciklar veya diger
alerji belirtileri

e yiizliniizde sisme

e Dbas donmesi veya bayginlik hissi (kan basincinizin diismesinden kaynaklanir)
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Bu bahsedilen yan etkiler OMNIPAQUE verilmesinden birkag saat veya giin sonra ortaya
cikabilir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siz hastaneden ayrildiktan sonra ortaya ¢ikarsa,
en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

OMNIPAQUE verilmesinden sonra idrar olusumunda kisa siireli bir azalma yaygin olarak
goriiliir. Bu durum bobrek hasarina yol agabilir.

Asagida listelenen diger istenmeyen etkiler size OMNIPAQUE verilmesinin nedeni ve verilis
yolu ile iliskilidir. Eger size OMNIPAQUE’1n nasil verildigi konusunda emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Genel OMNIPAQUE uygulanan tiim hastalar1 kapsar):
Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
e Sicaklik hissi

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy etkiler):
e Bulanti

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciyi etkiler):
e Asiri duyarlilik reaksiyonlart (alerji)
e Kalp hizinda yavaslama
e Bas agrisi, kusma, ates

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1 kisiden azin1 etkiler)
e Tat duyusunda anlik degisiklik
e Tansiyonun ¢ikmasi veya diismesi, titreme (lirperme)
e Ishal, mide bélgesi gevresinde agr1

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e Sok ve kollapsa neden olan siddetli alerjik reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar;
diger alerji belirtileri i¢in yukaridaki “Alerjik etkiler” boliimiine bakiniz.
e Jodizm (viicutta asir1 miktarda iyot bulunmasi). Bu durum, tiikriik bezlerinin sismesine
ve duyarli (agril1) hale gelmesine yol acar

Atardamar veya toplardamar i¢ine enjeksiyondan sonra:
Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciy1 etkiler):
e Agrn ve rahatsizlik

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
e Bas donmesi
Ishal
Hizli kalp atimi1 dahil, kalp atislarinda diizensizlik
Bobrek problemleri
Oksiiriik, ates, genel rahatsizlik

Cok seyrek (10 000 kullanicida 1 kisiden azini etkiler)
e Kasilmalar, biling bulanikligi, duyularda (dokunma gibi) bozulma, titreme
e Sicak basmasi
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e Nefes olmakta giicliik (akcigerlerdeki sivi nedeni ile olusan siddetli nefes alma
giicliigii dahil)

o Kisa siireli hafiza kaybi, koma, sersemlik ve anilarin hatirlanmamasi dahil kisa stireli
beyin rahatsizlig1 (ensefalopati)

o Uykulu durum

e Kalp krizi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
o Kafa karisikligi, nerede oldugunu bilememe hali
e Tiroid bezinin asir1 ¢galigmasi (tirotoksikoz), tiroid bezinin aktivitesinde kisa siireli
azalma (gegici hipotiroidizm)
Bir siire etrafta dolagmakta gii¢liik
Kisa siireli hafiza kaybi1
Kisa siireli korliik (birkag saatten birkag giine kadar), kisa stireli igsitme kaybi
Gogilis agrisi, kalp durmasi dahil kalp problemleri
Gogiiste sikisma hissi veya nefes almakta giicliik,
Pankreasta (midenin arkasinda bir organ) var olan iltihabin kétiilesmesi
Toplardamarlarda agr1 ve sislik, kan pihtilar1 olusmasi
Eklem agris1, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon, sirt agrisi
Siddetli cilt reaksiyonlari
Psoriyazis (sedef hastaligi) alevlenmesi
Konusamama, kelimeleri telaffuz edememe konusma bozukluklari
Koma
Anilarin hatirlanamamst1
Astim atag1

Omurgaya enjeksiyondan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicidan 1 kullaniciy1 etkiler):
e Bas agrisi (siddetli ve uzun siireli olabilir)

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyi etkiler):
e Bulanti, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
e Beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihabi (kusma, yliksek ates, basagrisi, zihinsel
bozukluklar gibi belirtilerle ortaya ¢ikabilir)

Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
e Kasilma nobetleri, bag donmesi, kol veya bacaklarda agri, boyun agrisi, sirt agrist

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

e Elektroensefalografi olarak adlandirilan bir tetkikte beyinde anormal elektrik
akimlarinin tespit edilmesi

e Parlak 1518a tahammiil edememe, ense sertligi

e Bir siire etrafta hareket edememe, kafa karigikligi hissi

e Duyularda (dokunma gibi) bozukluk, kisa siireli korliik (birkag saatten birkac giine
kadar), kisa stireli igitme kayb1

e Karincalanma duyusu, kas kasilmalari, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari
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e Kisa siireli hafiza kaybi, koma, sersemlik ve anilarin hatirlanmamasi dahil kisa stireli
beyin rahatsizlig1 (ensefalopati)
e Konusamama, kelimeleri telaffuz edememe dahil konugma bozukluklari

Viicut bosluklarinda kullanimindan sonra:
(rahim, over tiipleri, mesane, pankreas veya fitik gibi)

Cok yaygin (10 kullanicidan 1 kullaniciy: etkiler):
e Mide bolgesi ¢cevresinde agri

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciy: etkiler):
e Pankreas bezinin iltihabi (pankreatit) (Karm agrisi, bulanti, kusma gibi belirtilerle
orataya ¢ikabilir)
e Laboratuvar testlerinde, pankreas bezinin anormal miktarda madde salgiladiginin
saptanmasi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
o Agn

Eklemlere enjeksiyondan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicidan 1 kullanicidan fazlasini etkiler):
e Enjekte edildigi yerde agri

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor):
e Eklemlerde iltihap

Ag1z yolu ile kullanilmasindan sonra:
Cok yaygin (10 kullanicida 1 kullanicidan fazlasini etkiler):
e Ishal

Yaygin (100 kullanicidan 1-10 kullaniciyi etkiler):
e Bulanti, kusma

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kullaniciyr etkiler):
e Mide bolgesi cevresinde agri

Cocuklarda ve adolesanlarda goriilen ek istenmeyen etkiler:

Prematiire infantlar, yeni doganlar ve diger ¢ocuklarda OMNIPAQUE uygulanmasini takiben,
tiroid fonksiyonlarinda kisa siireli bozukluk bildirilmistir. Bu durum gecicidir ve bir siire
sonra normale doner. Normalde herhangi bir belirti goriilmez. Prematiire bebekler iyot
etkisine 6zellikle duyarlidir.

Tekrarlanan OMNIPAQUE uygulamalarina maruz kalan bir annenin bebeginde kisa siireli
gecici tiroid fonksiyonu anormalligi bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz derhal
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMNIPAQUE’1n saklanmasi
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OMNIPAQUE": ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tim parenteral irlnler i¢in oldugu gibi, kullanilmadan ©6nce OMNIPAQUE go6zle
incelenmelidir. Sige i¢cinde ¢okelti ve renk degisikligi olup olmadig1 ve ambalajin biitiinligii
kontrol edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.
Etiketi lizerinde basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayimiz. Son kullanma tarihi o
ayin son giinilinii gosterir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Karton kutusu icinde saklaymiz. Ikincil
rontgen 1sinlarindan koruyunuz.

Bu {irlin tek kullanimliktir. Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan kisimlar
imha edilmelidir.

llaglar1 atik suya atmayiniz veya ev atiklari ile imha etmeyiniz. Cevrenin korunmasi igin
eczaciniza ilacinizi nasil imha edeceginizi sorunuz.

Ruhsat sahibi:

OPAKIM Tibbi Uriinler Sanayi ve Ticaret A. S.
Tophanelioglu cad. No. 70/1A

Altunizade 34662 — Istanbul

Tel.: 0216 326 70 42

Faks: 0216 340 16 89

Uretici: GE Healthcare Ireland, Cork -irlanda
Bu kullanma talimati... ... ..... tarihinde onaylanmigtir.

OMNIPAQUE, GE Healthcare'in tescilli markasidur.
GE ve GE monogrami General Electric Company tescilli markalaridir.
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