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DE Gebrauchsanweisung - Bitte aufmerksam lesen!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Produktbeschreibung

Durchstichflasche mit 40 ml steriler Heparin-
Natrium-L6sung zur extrakorporalen Plasma-
behandlung bei der H.E.L.P.-Apherese. Nur zur
extrakorporalen Anwendung im Rahmen der
H.E.L.P.-Apherese bestimmt. Steril durch asep-
tische Abfiillung, endotoxinfrei.

Zusammensetzung:

1 ml enthélt:

Heparin-Natrium gemaB 4. WHO-Standard
(Schweinedarmmucosa) 10.000 IE
Natriumchlorid 3mg
Benzylalkohol als Konservierungsstoff 10 mg
Wasser fiir Injektionszwecke

Natriumhydroxid / Salzsaure zur pH-
Einstellung

[2] BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das sterile H.E.L.P. Heparin ist ein Bestandteil
der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit. Es
ist zur extrakorporalen Prézipitation von LDL-
Cholesterin, Lipoprotein(a) und Fibrinogen im
Rahmen der H.E.L.P.-Therapie mit dem Plas-
mat® Futura.

[3] Indikationen und Kontraindikationen

Es sind die in der Gebrauchsanweisung fiir das
H.E.L.P. Futura Set und in der Bedienungsan-
leitung fiir den Plasmat® Futura aufgefiihrten
Indikationen und Kontraindikationen zu be-
achten.

[4] Nebenwirkungen

Es sind die in der Gebrauchsanweisung fiir das
H.E.L.P. Futura Set und in der Bedienungsan-
leitung fiir den Plasmat® Futura aufgefiihrten
Nebenwirkungen zu beachten.

Benzylalkohol kann selten Uberempfindlich-
keitsreaktion verursachen.

[5] Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

® Nicht zur intravendsen Infusion oder subku-
tanen Anwendung bestimmt!

® H.ELP. Heparin darf nach Ablauf des auf
dem Behéltnis und der duBeren Verpackung

angegebenen Verfalldatums nicht mehr an-
gewendet werden.

e Nur verwenden, wenn die Losung klar und
farblos und das Behiltnis unbeschadigt ist.

e Schutzkappe erst unmittelbar vor Gebrauch
entfernen.

® Restmengen sind zu verwerfen.

® Losung fiir Kinder unzugénglich aufbewah-

ren!

[6] Gebrauchsanweisung

Soweit nicht anders verordnet, wird der In-
halt einer Durchstichflasche (40 ml) H.E.LP.
Heparin 10.000 IE/m| einem Beutel H.E.LP.
Acetatpuffer pH 4,85 (4000 ml) ber das
Zuspritzstlick unmittelbar vor der Anwen-
dung zugespritzt. Die H.E.L.P. Heparin-Losung
wird sorgféltig mit dem H.E.L.P. Acetatpuffer
gemischt. Der dem Heparin beigefiigte Auf-
kleber ,H.E.L.P. Heparin 400,000 IU" wird zur
Kennzeichnung der Zugabe des Heparins auf
den Acetatpufferbeutel aufgeklebt. Die H.E.L.P.
Acetate Buffer pH 4.85-L6sung wird an das
H.E.L.P. Futura Set angeschlossen, wie in der
Gebrauchsanweisung fiir den Plasmat® Futura
beschrieben,.

[7] Art und Dauer der Anwendung

Die Vorgaben in der Gebrauchsanweisung fiir
das H.E.L.P.-Futura-Behandlungsset und in der
Bedienungsanleitung fiir den Plasmat® Futura
sind zu beachten.

Ublicherweise wird eine Durchstichflasche
(40 ml) H.EL.P. Heparin je H.E.LP-Apherese-
Behandlung eingesetzt.

Nicht verwenden, o~
b - 25°¢ .
g v sk o

digt ist
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Instruction for use - Please read carefully!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Product description

Vial containing 40 ml of sterile heparin sodium
solution for extracorporeal plasma treatment
within the context of H.E.L.P. Apheresis. Only
intended for extracorporeal use within the
context of H.E.LLP. Apheresis. Sterile using
aseptic processing techniques; endotoxin-free.

Composition:

1 ml contains:

Heparin sodium in accordance with
the 4th WHO standard (porcine

intestinal mucosae) 10,000 1U
Sodium chloride 3mg
Preservative: benzyl alcohol 10 mg

Water for injection
Sodium hydroxide / hydrochloric acid for pH
adjustment

[2] Intended use

Sterile H.E.L.P. Heparin is part of the H.E.L.P.
apheresis treatment set. It is intended to
provide extracorporeal precipitation of LDL-
cholesterol, lipoprotein(a), and fibrinogen
within the context of H.E.L.P. therapy with the
Plasmat® Futura.

[3] Indications and contraindications

Pay attention to the indications and contrain-
dications described in the instructions for use
of the H.E.L.P. Futura set and in the operating
manual of the Plasmat® Futura.

[4] Side effects

Pay attention to the side effects described in
the instructions for use of the H.E.L.P. Futura
set and in the operating manual of the Plas-
mat® Futura.

In rare cases, benzyl alcohol can cause hyper-
sensitivity reactions.

[5] Warnings and precautions

® Not intended for intravenous infusion or
subcutaneous use.

e H.E.L.P. Heparin must not be used after the
expiration date stated on the receptacle
and outer packaging.

e Only use if the solution is clear and color-
less and if the receptacle is undamaged.

® Only remove the protective cap immedi-
ately before use.

® Any remaining solution must be discarded.

® Store the solution out of children's reach.

[6] Instructions for use

Unless prescribed otherwise, inject the con-
tents of an H.E.L.P. Heparin 10,000 IU/mL vial
(40 mL) into a bag of H.E.LP. Acetate Buffer
pH 4.85 (4000 ml) through the injection port
immediately before use. Carefully mix the
H.E.L.P. heparin sodium solution with the ac-
etate buffer. Place the provided label "H.E.L.P.
Heparin 400,000 IU " on the acetate buffer
bag to show that heparin has been added.
Connect the H.ELLP. Acetate Buffer pH 4.85
solution to the H.E.L.P. Futura Set in accord-
ance with the operating manual for the Plas-
mat® Futura.

[7] Method of administration and duration
of treatment

Comply with the specifications in the instruc-
tions for use of the H.E.L.P. Futura Treatment
Set and in the operating manual of the Plas-
mat® Futura.

One vial (40 ml) of H.E.L.P. Heparin is typically
used for each H.E.L.P. apheresis treatment.

Store at

Do not use if —
packaging is uL/ﬂ/
damaged
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B8 VHcrpykunm 3a nonssare - mons, npouetete BHMMaTeNHo!

H.E.L.P. Xenapux 400,000 IU

[1] OnucaHue Ha npoayKTa

OnakoHbT cbabpka 40 ml cTepuneH HaTpues
pa3TBOpP Ha XenmapuH 3a eKCTpakopropanHo
nnasma neyeHune BbB Bpb3ka ¢ H.ELP. Adepe-
3uc. [la ce 13non3Ba camo 3a eKCTpakopnopasHa
ynotpeba BbB Bpb3ka ¢ H.ELP. Adepesnc.
CTepunu3npaH uype3 acenTUuHn TeXHUKW; He
Cbibpa eHAOTOKCHH.

CbeTas:

1 ml copbpxa:

HaTpuieB xenapwH, cnopep N3nckBaHuATa Ha 4™

CTaHAapT (CBMHCKa YpeBHa Mykosa) 10000 IU
Hatpwes xnopug 3mg
KoHcepBaHT: 6eH3nn ankoxon 10 mg

Bopa 3a uHxeKkTMpaHe
HaTpues xuapoKcua / XnopoBoAopOAHa Kuce-
NHa 3a KopeKuus Ha pH

[2] NpepHa3HaueHne

Crepunuuat H.E.L.P. XenapuH e vact ot HELP.
Adepesnc neyebHa cxema. ToBa neueHue e
npefHa3sHayeHo [a Npeau3BMKa eKCTpakop-
nopanHa npeuyunutauma Ha LDL-xonectepona,
nunonpotenHa(u), n GrbpUHoOreHa BbB BPb3Ka C
H.E.L.P. Tepanuara c Plasmat® Futura.

[3] MNoka3aHna n NnpoTMBONOKasaHMA
O6bpHeTe BHUMaHKe Ha NOKasaHUATa N NPOTU-
BOMOKa3aHWATa, ONUCaHN B WHCTpyKUMWTE 3a
nonssaHe Ha KomnnekTa 3a Tpetupare H.ELP.
Futura n B pbkoBOACTBOTO 3a pabora ¢ Plasmat®
Futura.

[4] CtpaHnyHm edeKTn

O6bpHeTe BHUMaHMe Ha CTPaHW4YHUTE epeKTy,
OMICaHM B UHCTPYKLMATa 3a ynoTpe6a Ha H.E.L.P.
[leiicTBueTo Ha Futura e onucaHo B onepatug-
HOTO PbKOBOACTBO Ha Plasmat® Futura.

B pepku cnyyau, 6eH3vn ankoxonsT moxe fAa
npenn3BrKa anepruyHa peakums.

[5] NpepynpexpaeHna n  npepoXpaHUTENHN
MepKun

+ He e npepHa3HayeH 3a MHTPaBeHO3Ha NHPY-
31A UM NOAKOXHa annnKaLuna.

+ H.E.LP. XenapuHsT He TpsbBa Aa ce u3nonssa
Cnef U3TYaHe CPoKa Ha rofJHOCT, 0603HaueH

Ha KOHTellHepa 1 Ha BbHLUHaTa onakoBKa.
[la ce u3nonssa camo 6UCTbP 1 GesugeTeH
pasTBOpP, 1 HEMOBPEAEHN OMaKOBKMA. 3almT-
HaTa 3amylwanka fa ce oTCTPaHW Henocpes-
CTBEHO NpeAy ynoTtpeda.

Konnuectsata, octaHanu cnep ynotpe6a, fa
ce V3XBbPIAT.

CbxpaHaBaiiTe pa3TBopa fjaney oT focera Ha
Aeua.

[6] UHcTpyKumm 3a non3saHe

AKO He e npeanncaHo APYyro, BhpbCKaiTe
CbabpxaHueTo Ha dnakoHa H.ELP. XenapuH
10 000 IU/ml | (40 ml) B koHTeliHepa Ha H.E.LP.
Acetate Buffer pH 4.85 (4000 ml) npe3 nhxe-
KUMOHHMA MOPT, HEMOCPeACTBEHO Npeau yno-
Tpeba. BHumatenHo pasbbpkaiite H.ELP. Xena-
PVH HaTpueBMA pa3TBOp C aueTtaTHUA Oydep.
Moctasete ocurypenmns etuket “H.E.L.P. Heparin
400,000 IU"Ha KoHTelHepa ¢ aLeTaTeH bydep, 3a
[na 0603HaunTe, ye XenapuHbT e fobaseH. CBbp-
xeTe pasteopa Ha H.E.L.P. Acetate Buffer pH 4.85
CbC CHIIACHO OMEepPaTBHOTO PbKOBOACTBO Ha
Plasmat® Futura.

[7] HaunH Ha npunaraHe 1 NPOABLKNUTENHOCT
Ha TpeTnpaHeTo

CnasBaiiTe MOCOYEHOTO B WHCTPYKUUUTE 3a
nonssaHe Ha Komnnekra 3a Tpetupae H.E.L.P.
Futura n B pbkoBOACTBOTO 3a pabota ¢ Plasmat®
Futura.

EavH dnakoH (40 ml) HELP Xenmapun ce
13non3ga 3a eaHo H.E.L.P. Agepesnc neuene.

He n3nonassaiite,
aKo LenocTTa Ha
OnakoBKara e
HapyLueHa.

CbxpaHsBai
npu
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Mode d'emploi - A lire attentivement!
Héparine H.E.L.P. 400,000 Ul

[1] Description du produit

Flacon de 40 ml contenant une solution
d'héparine sodique stérile pour le traitement
extracorporel du plasma dans le contexte de
I'aphérése H.E.L.P. Destinée uniquement a une
utilisation extracorporelle dans le contexte
de l'aphérése H.E.LP. Stérile en utilisant des
techniques de traitement aseptique, sans en-
dotoxines.

Composition :

1 ml contient :

Héparine sodique en conformité avec la 4¢
norme de I'OMS

(muqueuse intestinale porcine) 10 000 Ul
Chlorure de sodium 3mg
Conservateur : alcool benzylique 10 mg

Eau pour injection
Hydroxyde de sodium/acide chlorhydrique
pour l'ajustement du pH

[2] Utilisation prévue

L'héparine stérile H.E.L.P. fait partie du kit
par aphérése H.ELLP. Elle est destinée a four-
nir une précipitation extracorporelle du cho-
lestérol LDL, des lipoprotéines et du fibrino-
gene dans le contexte de la thérapie H.E.L.P.
avec le Plasmat® Futura.

[3] Indications et contre-indications
Veuillez tenir compte des indications et
contre-indications décrits dans le mode d'em-
ploi du kit H.ELL.P. "Aphérése” et dans le manuel
d'utilisateur de Plasmat® Futura.

[4] Effets secondaires

Veuillez tenir compte des effets secondaires
décrits dans le mode d'emploi du kit H.E.L.P.
"Aphérése" et dans le manuel d'utilisateur de
Plasmat® Futura.

Dans de rares cas, l'alcool benzylique peut
provoquer des réactions d'hypersensibilité.

[5] Mises en garde et précautions

® N'est pas destinée a la perfusion intravei-
neuse ou sous-cutanée.

e Héparine H.E.L.P. ne doit pas étre utilisée

apres la date d'expiration indiquée sur le
récipient et sur I'emballage extérieur.

o Utiliser uniquement si la solution est lim-
pide, incolore, et si le récipient est intact.

* Ne retirer le capuchon de protection qu'im-
médiatement avant utilisation.

® Toute solution restante doit &tre éliminée.

® Conserver la solution hors de portée des
enfants.

[6] Mode d'emploi

Sauf prescription contraire, injecter le contenu
du flacon (40 ml) d'Héparine H.E.LP. 10 000
Ul/ml immédiatement avant usage dans une
poche de H.E.L.P. tampon acétate de 4,85 pH
(4000 ml) en utilisant I'orifice d'injection. Mé-
langer soigneusement la solution H.E.L.P.
Heparin sodique avant usage. Mélanger soigneu-
sement la solution d'heparine sodique H.E.L.P.

avec le tampon acetate. Coller I'étiquette jointe
« H.E.L.P. Heparin 400,000 [U» sur la poche du
tampon acétate pour indiquer I'ajout d'héparine.
Raccorder la solution de Tampon Acétate
H.E.L.P. 4,85 pH add 4000 au kit Futura H.E.L.P.
en conformité avec le manuel de fonctionnement
du Plasmat® Futura.

[7]1 Mode d'administration et durée du
traitement
Il convient d'observer les spécifications du
mode d'emploi du kit H.E.L.P. "Apherése" et
du manuel d'utilisation de Plasmat®Futura.
On utilise habituellement un flacon (40 ml)
d'Héparine H.E.L.P. pour un traitement par
aphérese H.E.L.P.

Ne pas utiliser
en cas d'endom-
magement de
I'emballage

Température
de stockage
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08nyieg Xpong - Napakalovpie S10pAoTe MPOGEKTIKA!

Hnapivn H.E.L.P. 400,000 IU

[1] Neptypagpni mpoidvtog

Oioidio mepiéxov 40 ml oteipou Siahvpatog va-
TploUYoU Nmapivng yla efwowpatiki Bepameia
TAGOHATOG VTOC TOU MAQIGIOU TG agaipeons
H.E.L.P. Mpoopietal pévo yia e§wowpatikn xen-
on &vtog tou mhawsiov G agaipeong H.EL.P.
ATOOTEIPWHEVO HE XPHON AONTITIKWY TEXVIKWY
emegepyaoiac. Amalaypévo amo evootogive.

ZuvBeon:

1 ml mepiéxet:

NatploUxo nrapivn cUpPwva pe 1o
40 mpotuno WHO (porcine intestinal

mucosae) 10.000 U
XA\wplouxo vatplo 3mg
ZuvtnenTikd: BevCUNKY aAkodAn 10mg

Nep6 yia éyxuon
Y&poéeiblo tou vatpiou / uSpoxAwpIkd ol yla
pUBuIoN Tou pH

[2] Npoopildpevn xprion

H oteipa Hmapivn H.ELP. eival uépog tou Bepa-
TEUTIKOU 0T agaipeong H.E.L.P. Mpoopiletal va
napéxel €wowpatiki kabifnon LDL- xoAnotepo-
¢, Amompwteivng (a), Kat vwdoyovou eviog Tou
mhatoiou tng Bepaneiag H.EL.P. pe to Plasmat®
Futura.

[3] Evéei€ei kat avtevéeifeig

Awote mpoooyn oTiG evoeigel kat avtevoeielg
TIou TEPLypd@nKav oTi¢ 0dnyieg xprong Tou e§o-
mopoU H.E.L.P. Futura oTo eyxelpidio xpriong tou
Plasmat® Futura.

[4] Napevépyeieg

AWOTE TPOCOXH OTIC TAPEVEPYEIEG TIOU TIEPL-
Ypdpnkav oTic odnyiec xprnong Tou eomAi-
opo0 HELP. Futura oto eyxepidlo xpriong tou
Plasmat® Futura.

Y& OMAVIEC TMEPUTTWOE, N Bev(UAIKY aAkoOAn
Umopei va poKahéael avTIdpdoelc umepeuaiodn-
olac.

[5] Npogidomoinoeig Kat mpo@ulageig

« Aev mpoopiletat yia evBopAéBia yxuon 1y umo-
Sopia xpnon.

+ H Hmapivn HELP. 8ev mpénel va xpnotpomolei-

T HETA TNV NEPOUNVia ARG mou avagépetal
oTov umodoyEa Kal TV e§WTEPIKT GUOKELATTa.

+ Na ypnotpomoteital povo v 1o SidAupa eivat
Slauyéc kat dypwpo, kat €av o umodoxéag eival
a0ikToc.

+ Mnv aQaIpEiTe TO TPOOTATEUTIKO KAAUMHA TTAPA
UOVOV apECWG TIPIV o TN XPron.

+ Tuxdv evamopeivav SlaAupa mpémel va anoppi-
TITETal.

+ Kpatiote 1o Sidhupa pakpid andé naidid.

[6] O8nyiec Xpriong

Ekt6¢ €dv kabopiletal S10gopeTikd, eyXUETE TO
meplEXOpEVO €vog plahidiou (40 ml) Hmapivng
H.ELL.P. 10.000 IU/ml o€ éva odko H.E.LP. o§iko0
pubuioT pH 4,85 (4000 ml) péow g Bvpag y-
XUon¢ auéowe mpv ané  xpron. MNpooekTikd
avapiyvUeTe To SIdAupa TG vaTplolxou nmapivng
H.E.L.P. pe Tov o€1kd puBpiotn.

KoMnote T0  Tpooaptnuévo  QUTOKOAANTO
“H.E.L.P. HEPARIN 400,000 IU” oto odko ofikol
PUBUIOTH yla va @aivetal 6Tl éxel TPpooTebel nma-
pivn. Zuvdéote 1o Sidhupa H.E.LP. oikol puBpt-
ot pH 4,85 oto oet H.E.L.P. Futura c0pgwva pe 1o
£yxelpidilo Aerroupyiag Tou Plasmat® Futura.

[71 MéBodog xopriynong kat Sidpkeia Bepameu-
TIKAC aywyng

TUMHOPQOUEVO HE TIC TTPOSIAYPAPEC TwV 0dn-
Yiwv xpriong tou E€omhiopot OgpameuTikic Ayw-
yi¢ H.E.L.P. Futura kat Tou eyxelpidiou Aerroupyiag
Tou Plasmat® Futura.

TuvBwg xpnotpomoleital éva @loAidio (40 ml)
Hmapivng HELP. yia pia Bepaneia apaipeonc
HELP.

Natpn

Xpnotporoleitat
€4V n cUOKeVaoia
£XELKATAOTPAPEL

AmoBrikevon

/ﬂ/zsﬂc
e o€
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[ Upute za uporabu - pazljivo proditati!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Opis proizvoda

Fijala sadrzi 40 ml sterilne otopine za natrij
heparin za izvantjelesni tretman plazmom u
kontekstu H.E.L.P. afereze. Namijenjeno is-
klju€ivo za izvantjelesnu uporabu u kontekstu
H.E.L.P. afereze. Sterilno uz uporabu asepti¢ne
procesne tehnike, ne sadrZi endotoksine.

Sastav:

1 ml sadrzi:

Natrij heparin sukladno cetvrtom Svjetske
zdravstvene organizacije

(svinjska crijevna mukoza) 10 000 U
Natrijev klorid 3mg
Konzervans: benzil alkohol 10 mg

Vode za ustrcavanje
Natrijev hidroksid/klorovodi¢nu kiselinu za po-
desavanje pH

[2] Namjena

Sterilni H.E.L.P. Heparin je integralni dio kom-
pleta terapije H.E.L.P. aferezom. Namijenjen
je izvantjelesnom taloZenju LDL-kolesterola,
lipoproteina i fibrinogena u kontekstu H.E.L.P.
terapije koristenjem uredaja Plasmat® Futura.

[3] Indikacije i kontraindikacije

Obratite pozornost na indikacije i kontra-
indikacije opisane u uputama za uporabu
kompleta HELP Futura i u priru¢niku za rad
Plasmat®-a Futura.

[4] Nus pojave

Obratite pozornost na nus-pojave opisane u
uputama za uporabu kompleta H.E.L.P. Futura i
u priruéniku za rad Plasmat®-a Futura.

U rijetkim slucajevima, benzil alkohol moze
izazvati hipersensitivne reakcije.

[5] Upozorenja i mjere opreza

* Nije namijenjeno intravenoznoj ili supkuta-
noj uporabi.

e H.ELP. Heparin se ne smije koristiti nakon

isteka roka valjanosti istaknutom na fijoli i

na vanjskom pakiranju.

Koristite samo ako je otopina bistra i

bezbojna i ako je fijola neostecena.

e Zastitni Cep uklonite tek neposredno prije
same uporabe.

® Svu preostalu otopinu potrebno je baciti.

® Otopinu ¢uvajte podalje od dohvata djece

[6] Upute za uporabu

Osim ako nije drugacije propisano, sadrzaj
fijole HELP Heparina 10 000 IU/ml (40 ml)
ustrcajte kroz otvor za ustrcavanje u vrecicu
acetatnog pufera H.ELL.P. pH 4,85 (4000 ml)
neposredno prije uporabe. Pazljivo pomijesajte
natrijevu otopinu H.E.LP. Heparina s acetat-
nim puferom. Predvidenu naljepnicu heparina
iz privitka ,H.E.L.P. Heparin 400,000 IU" zalije-
pite na vredicu acetatnog pufera ¢ime oznaca-
vate da ste dodali heparin. Otopinu acetatnog
pufera H.ELLP. pH 4,85 spojite na komplet
H.E.L.P. Futura prema uputama iz priru¢nika za
rad Plasmat®-a Futura.

[7] Nadin davanja i trajanje terapije
Postujte specifikacije navedene u uputama za
uporabu terapijskog kompleta H.E.L.P. Futura i
u priruéniku za rad Plasmat®-a Futura.
Tipi¢no se koristi jedna fijola (40 ml) H.E.LP.
Heparina za jednu terapiju H.E.L.P. aferezom.

Ne koristiti, ako .
je pakiranje At/ﬂ/ Cuvati pri
osteceno.
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Alkalmazasi utmutato - kérjiik, olvassa el figyelmesen!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Termékleiras

40 ml steril natrium-heparin oldatot tartal-
maz6 ampulla extrakorporalis plazmakezelés
céljabol a H.E.LP. Apheresis részeként. Kiza-
rolag a H.E.LP. Apheresis keretében térténd
extrakorporalis hasznalatral A sterilizalas
aszeptikus technikai eljarasokkal tortént;
endotoxin-mentes.

Osszetétel:

1 ml tartalma:

A 4. WHO-eldirasnak megfeleld natrium-
heparin
(sertésbél-nyalkahartyabol).
Natrium-klorid
Tartésitoszer: benzilalkohol
Viz injekcio céljara
Natrium-hidroxid / hidroklorid sav pH-korrek-
cio céljabol

10 000 IU
3mg
10 mg

[2] Ajénlott alkalmazas

A steril H.E.LP. Heparin a H.E.LP. Apheresis
kezelési rendszer része. LDL koleszterol,
lipoprotein(a) és fibrinogén extrakorporalis
kivondsat szolgalja a Plasmat® Futura-t alkal-
maz6 H.E.L.P. kezelés soran.

[3] Javallatok és ellenjavallatok

Ugyeljen a javallatokra és ellenjavallatokra,
amelyek leirdsa a H.ELP. Futura készletre
vonatkozd hasznalati utasitasokban valamint
a Plasmat® Futura kezelési kézikdnyvében ta-
lalhato.

[4] Mellékhatasok

Ugyeljen a mellékhatasokra, amelyek leirdsa a
H.E.L.P. Futura készletre vonatkozo hasznélati
utasitasokban valamint a Plasmat® kezelési
kézikdnyvében talalhato.

A benzilalkohol elvétve tulérzékenységi reak-
ciokat valthat ki.

[5] Figyelmeztetések és dvintézkedések

® Intravénas infuzidnak vagy szubkutan
felhasznalasra nem alkalmas.

® A H.ELP. Heparin az ampullan és a kiilsé
csomagolason feltlintetett hataridé lejarta
utan nem hasznalhato fel.

® Csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat
tiszta és szintelen, az ampulla pedig sértet-
len.

¢ A védbkapszula csak kozvetleniil felhaszna-
Ias elétt tavolithato el.

® A megmaradt oldat hulladékként kezelendé.

® Taroljuk az oldatot gyermekek altal nem
elérhetd helyen.

[6] Hasznalati utasitasok

Egyéb eldiras hianyaban egy H.E.L.P. Heparin
10 000 IU/ml (40 ml) ampulla tartalmat koz-
vetleniil felhasznalas eldtt a befecskendezésre
szolgald nyilason keresztiil fecskendezze egy
H.E.LP. Acetate Buffer pH 4.85-6t (4000ml)
tartalmazd zsakba. A H.E.L.P. natrium-heparin
oldatot O6vatosan keverje 0Ossze az acetat
pufferoldattal. A mellékelt ,H.E.L.P. Heparin
400,000 [IU" cimkét helyezze az acetat
pufferoldatot tartalmazé zsakra annak jel-
zéséiil, hogy a heparin belekeriilt. A H.E.L.P.
Acetate Buffer pH 4.85 oldatot csatlakoztassa
a H.E.LP. Futura készlethez a Plasmat® Futura
kézikdnyvnek megfeleléen.

[7] A kezelés alkalmazasanak és id6tarta-
manak maddszere

Kévesse a H.E.L.P. Futura készletre vonatkozo

hasznalati utasitasokban valamint a Plasmat®

Futura kezelési kézikényvében szerepld utasi-

tasokat.

Minden egyes H.E.L.P. Apheresis kezelés ese-

tében a szokasos adag egy ampulla (40 ml)

H.E.L.P. Heparin.

Nem hasznal-
hatd, ha sériilt a
csomagolas.

Tarolasi
feltételek
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Istruzioni per I'uso — Leggere con attenzione!

Eparina H.E.L.P. 400,000 Ul

[1] Descrizione del prodotto

Fiala contenente 40 ml di soluzione sterile di
eparina sodica per il trattamento extracorpo-
reo del plasma nel contesto di aferesi con me-
todo H.E.L.P. Destinata esclusivamente all'uso
extracorporeo nel contesto di aferesi con me-
todo H.E.LP. Sterile con tecniche asettiche;
priva di endotossine.

Composizione:

1 ml contiene:

Eparina sodica estratta da mucosa intestinale
porcina secondo il 4° standard OMS 10 000 Ul
Sodio cloruro 3mg
Conservante: alcol benzilico 10 mg
Acqua per iniezione

Sodio idrossido [ acido cloridrico (regolatori
del pH)

[2] Destinazione d'uso

L'eparina sterile H.E.LP., che fa parte del kit
per aferesi con metodo H.E.L.P., viene impiega-
ta per indurre la precipitazione extracorporea
di colesterolo LDL, lipoproteina (a) e fibrino-
geno nell'ambito della terapia H.E.L.P. tramite
Plasmat® Futura.

[3] Indicazioni ed controindicazioni

Fare attenzione a indicazioni ed controindica-
zioni descritti nelle istruzioni per 'uso del set
Futura H.E.L.P. & nel manuale operativo della
Plasmat® Futura.

[4] Effetti collaterali

Fare attenzione a effetti collaterali descritti
nelle istruzioni per I'uso del set Futura H.E.L.P.
e nel manuale operativo Plasmat® Futura.

In casi rari I'alcol benzilico puod causare reazio-
ni da ipersensibilita.

[5] Avvertenze e precauzioni

e Non destinato all'uso per via sottocutanea
o endovenosa.

® L'Eparina H.E.L.P. non deve essere utiliz-
zata dopo la data di scadenza apposta sul
contenitore e sull'imballaggio esterno.

e Utilizzare solo se la soluzione si presenta

limpida e incolore e se il contenitore non &
danneggiato.

® Rimuovere il cappuccio protettivo solo
immediatamente prima dell'uso.

e Smaltire eventuali residui della soluzione.

e Conservare la soluzione fuori dalla portata
dei bambini.

[6] Istruzioni per I'uso

Se non diversamente prescritto, iniettare il
contenuto di una fiala di Eparina H.E.L.P. da 10
000 Ul/ml (40 ml) in una sacca contenente so-
luzione tampone acetato a pH 4,85 (4000 ml)
per metodo H.E.L.P, attraverso la porta di inie-
zione, immediatamente prima dell'uso. Me-
scolare con cura la soluzione di eparina sodica
H.E.LP. e il tampone acetato. Applicare I'eti-
chetta "H.E.L.P. Heparin 400,000 IU" fornita in
dotazione sulla sacca di tampone acetato per
indicare che ¢ stata aggiunta I'eparina. Colle-
gare la soluzione tampone acetato a pH 4,85
al kit H.E.L.P. Futura secondo quanto indicato
nel manuale operativo della Plasmat® Futura.

[7] Modo di somministrazione e durata
dell'applicazione

Attenersi alle specifiche presenti nelle istru-
zioni per 'uso del set di trattamento Futura
H.ELP. e nel manuale operativo della Pla-
smat® Futura.

Per ogni trattamento di aferesi con il metodo
H.E.L.P viene utilizzata in genere una fiala (40
ml) di Eparina H.E.L.P.

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata.

Conservare a
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Naudojimo nuorodos - butinai atidziai perskaitykite

H.E.L.P. Heparinas 400,000 IU

[1] Gaminio aprasymas

Buteliukas su 40 ml sterilaus heparino na-
trio tirpalo isvirSiniam plazmos apdorojimui
H.E.L.P. aferezés kontekste. Skirtas tiktai iSvir-
Siniam naudojimui H.E.L.P. aferezés kontekste.
Sterilius, naudotos aseptinés apdorojimo tech-
nikos. Sudétyje néra endotoksiny.

Sudétis:
1 mlyra:
Heparino natrio, atitinkancio 4 PSO

standartg (kiaulés Zarny gleiviné) 10 000 IU
Natrio chloridas 3mg
Konservantas: benzilo alkoholis 10 mg

Injekcinio vandens
Natrio hidroksidas / vandenilio chloride
ragstis, skirta pH reguliuoti

[2] Paskirtis

Sterilus H.E.L.P. Heparinas yra H.E.L.P. aferezés
gydymo rinkinio sudétiné dalis. Jis yra skirtas
uztikrinti iSorinj LDL cholesterolio, lipoprotei-
no (a) ir fibrinogeno nusédimg H.E.L.P. gydymo
su ,Plasmat® Futura".

[3] Indikacijos ir kontraindikacijos
Atkreipkite démesj | indikacijas ir kontrain-
dikacijas, aprasytus H.E.L.P. Futura rinkinio
naudojimosi nuorodose ir ,Plasmat® Futura”
operatoriaus vadove.

[4] Salutinis poveikis

Atkreipkite démesj j Salutinj poveikj, aprasytus
H.E.L.P. Futura rinkinio naudojimosi nuorodose
ir ,Plasmat® Futura" operatoriaus vadove.
Retais atvejais benzilo alkoholis gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijas.

[5] |spéjimai ir atsargumo priemonés

o Neskirta intraveninei infuzijai arba poodi-
niam naudojimui.

® H.E.L.P. Heparino negalima naudoti po ga-
liojimo datos, nurodytos ant indo ir iSorinés
pakuoteés.

® Naudokite tik jei tirpalas yra permatomas ir
bespalvis ir jei jo indas néra paZeistas.

® Apsauginj dangtelj nuimkite tik pries pat

panaudojima.
e Likusj nepanaudotg tirpalg batina iSmesti.
e Laikykite tirpalg vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

[6] Naudojimo nuorodos

Jei néra paskirta kitaip, suleiskite H.E.L.P. He-
parino 10 000 IU/ml buteliuko (40 ml) turinj
| HELLP. acetate buferio pH 4,85 (4000 ml)
maiselj per injekcijos prievada prie$ pat nau-
dojima. Atsargiai sumaisykite H.E.L.P. Heparino
natrio tirpalg su acetato buferiu. Ant acetato
buferio maiselio uzklijuokite pateikta etikete
+H.E.LP. Heparin 400,000 1U", kad bity aisku,
jog | maisel] buvo suleista heparino. Prijunkite
H.E.L.P. acetato buferio pH 4,85 tirpalg prie
H.E.L.P. ,Futura" laikydamiesi ,Plasmat® Futu-
ra" naudojimo vadovo.

[7]1 Naudojimo metodas ir procediiros
trukmé

Vadovaukités specifikacijomis, nurodytomis
H.E.L.P. Futura gydymo rinkinio naudojimosi
nuorodose ir ,Plasmat® Futura" operatoriaus
vadove.

Vienas indelis (40 ml) H.E.L.P. Heparino pa-
prastai yra naudojamas vienam H.E.L.P. afere-
zés gydymo seansui.

Nenaudoti, jei -
jpakavimas Laikyti
paZeistas =
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Instrukcja obstugi - prosze przeczyta¢ uwaznie!

Heparyna H.E.L.P. 400,000 IU

[1] Opis produktu

Fiolka zawiera 40 ml sterylnego roztworu siar-
czanu heparyny, do pozaustrojowego zabiegu
na osoczu, przy zastosowaniu aferezy metodg
H.E.L.P. Produkt przeznaczony wyfgcznie do
wykorzystania pozaustrojowego, przy zastoso-
waniu aferezy metoda H.E.L.P. Sterylny przez
zastosowanie techniki aseptycznej; nie zawie-
ra endotoksyny.

Sktad:

1 ml zawiera:

Siarczan heparyny, zgodnie z norma nr 4 WHO
- Swiatowej Organizacji Zdrowia
(pozyskiwany z jelitowe]j bfony $luzowej po-

chodzenia wieprzowego) 10 000 IU
Chlorek sodu 3mg
Srodek konserwujacy: alkohol

benzylowy 10 mg

Woda do wstrzykiwania
Chlorek sodu [ kwas solny - do wyrownania
wartosci pH

[2] Zaktadane zastosowanie

Sterylna Heparyna H.E.L.P. jest elementem ze-
stawu do wykonywania zabiegu aferezy me-
todg H.E.L.P. Przy terapii t3 metoda, zaleca si¢
przeprowadzenie pozaustrojowej precypitacji
cholesterolu LDL, lipoprotein oraz fibrynogenu
za pomocg aparatéw Plasmat® Futura.

[3] Wskazania i przeciwwskazania

Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania i prze-
ciwwskazania, opisane w instrukcji uzytkowa-
nia zestawu Futura do aferezy metodg H.E.L.P.
oraz w podreczniku uzytkownika urzadzenia
Plasmat® Futura.

[4] Dziatania niepozadane

Nalezy zwréci¢ uwage na dziatania niepo-
zadane, opisane w instrukcji uzytkowania
zestawu Futura do aferezy metoda H.E.LP.
oraz w podreczniku uzytkownika urzadzenia
Plasmat® Futura.

Alkohol benzylowy moze w rzadkich przypad-
kach powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci.

[5] Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

® Produkt nieprzeznaczony do wlewu dozyl-

nego lub podania podskérnego.

Heparyny H.E.L.P. nie wolno stosowa¢ po

uptywie daty waznosci, znajdujacej sie na

naczyniu oraz na opakowaniu zewnetrz-

nym.

Uzywac wytgcznie, jesli roztwor jest przej-

rzysty i bezbarwny, a naczynie nie jest

uszkodzone.

Nasadke ochronng zdejmowa¢ wyfacznie

bezposrednio przed uzyciem.

Niewykorzystane pozostatosci roztworu

nalezy zniszczy¢.

® Roztwor przechowywa¢ poza zasiggiem
dzieci.

[6] Instrukcja uzytkowania

0 ile nie zalecono inaczej, bezposrednio przed
podaniem, wstrzykna¢ zawartos¢ fioki, zawie-
rajgcej 10 000 [U/ml (40 ml) Heparyny H.E.LP.,
do torebki z buforem octanowym H.E.L.P. pH
4,85 (4000 ml) przez port iniekcyjny. Delikat-
nie wymiesza¢. Naklei¢ dofgczong naklejke
+H.E.LP. Heparin 400,000 IU" na torebke z bu-
forem octanowym. Naklejka na torebce ozna-
cza, ze heparyna zostata dodana. Podfaczy¢
mieszaning roztworu z buforem octanowym
H.E.L.P. pH 4,85 do zestawu H.E.L.P. Futura ze-
stawu zgodnie z instrukcjg obstugi aparatow
Plasmat® Futura.

[7]1 Sposéb podawania i okres leczenia
Nalezy przestrzega¢ wskazan podanych w
instrukcji uzytkowania zestawu leczniczego
Futura do aferezy metoda H.E.L.P. oraz w pod-
reczniku uzytkownika urzadzenia Plasmat®
Futura.

Do kazdego zabiegu aferezy metodq H.E.L.P.
uzywana jest zwykle jedna fiolka (40 ml) He-
paryny H.E.L.P.

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

Przechowy-
wac w
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U Vnctpykumsa no npumeHennio - NpouTUTe BHUMATENbHO!

lenapuu H.E.L.P. 400,000 IU [ME]

[1] OnucaHue npogykTa

CrepunbHbIii PacTBOp renapuHa Hatpua B GrakoHe
40 Mn ans BBEAEHUA B SKCTPAKOPMOPaNbHbIA KOH-
Typ cucTembl adepesa AnA KCTPaKopnopanbHoit
npeunnutauumn JIMHMN renapuHom (H.ELP). Mpe-
napat npefHasHaueH TONbKO ANA BBEAEHUA B JKC-
TpaKopropanbHbIi KOHTYpP CUCTeMbl adepesa ana
3KCTpaKkopnopanbHoil npeuunutauun JIMHM rena-
puHom (H.E.L.P). CrepunusoBaHo B acentuyeckmx
YCNOBUSAX, HE COAEPXIT SHAOTOKCMHOB.

Cocras:

1 Mn pacTBoOpa COAEPXKUT:

lenapviHa HaTpUA B COOTBETCTBUM C 4 CTaHAAPTOM
BO3

(CAM3MCTan KNLeYHKa CBUHEI) 10000 ME
Xnopwg Hatpua 3mr
KoHcepBaHT: 6eH31noBbIi cnvpt 10 Mr

Boga ana nHbekyuin
Hatpua rugpokecup / consiHas KncnoTa ina Kop-
pekuumn pH

[2] HasHaueHue

lenapuH H.ELP. aBnAeTca cocTaBnsiowein yacTbio
KOMMeKTa AnA adepesa METOAOM 3IKCTPaKOPMo-
panbHoi npeuunutaumm JIMHM renapuHom. Mpena-
paT npefHa3HayeH ANA SKCTPAKOPMopanbHOil npe-
uunuTaumm xonectepuna JIMHI, nvunonpotenHos(a)
1 GpubpuHOreHa BO BpemA NpOLeAypbl SKCTpaKop-
nopanbHo npeuunutaum JIMHI renapyHom ¢ no-
MoLyblo KomnnekTa Plasmat® Futura.

[3] Moka3aHuA 1 NPOTNBONOKa3aHA 1
O3HaKoMbTeCh C MOKa3aHUAMM, NPOTUBOMNOKa3aHu-
AMU 11 NOBOYHBIMI SPdeKTamMI, KOTOPbIE U3NOXKEHDI
B VHCTPYKLMM NO NPpUMeEHeHNIo Komnnektos Futura
ANA 3KCTpakopnopanbHoi npeuvnutayyy JINHM re-
napuHOM, a Takxe B PyKOBO/CTBE MO JKCrnyaTaLmu
cuctembl Plasmat® Futura.

[4] Mo6ouHble 3pdeKTbI

O3HakoMbTeCh € NO6OYHbIMI SpdeKTamu, KoTopble
V3IOXEHbl B VHCTPYKLWN MO MPUMEHEHMNIO KOM-
nnektos Futura AnA SKCTpakopnopanbHon npeuu-
nutan JIMHI renaprHom, a Takxe B pyKOBOACTBE
0 3KCnayataumm cuctembl Plasmat® Futura.

B pepkux cnyyanx BO3MOXHbI peaKLun runepuys-
CTBUTENTIbHOCTU K 6EH3I/II'IOBOMy cnupry.

[5] NpepocTepexxeHna n Mepbl NPeAOCTOPOX-
HOCTM

lpenapat He NpefHa3HaueH AA BHYTPUBEHHbIX
VHY3MIN 1 MOAKOXKHOTO BBEAEHUA.
Vicnonb3osaHue lfenapuHa H.E.L.P. nocne ncteve-
HNA YKa3aHHOTO Ha KOHTEHepe 1 Ha Hapy»KHOM
YNaKoBKe CPOKa FofHOCT He 0MyCKaeTCA.
lpenapat pa3peluaeTca WUCMONb30BaTb TOMbKO
npn YCnoBuK, 4To pacTeop GecLeTeH, Npo3pa-
UeH, a KOHTelHep He MOBPeXAEH.

3aWNTHDBIA KONMAYoK CeflyeT CHATb Henocpes-
CTBEHHO Nepef NpyMeHeHem npenapara.
HemnspacxofoBaHHbI pacTBOP MOANEXNT yTUAN-
3auuu.

XpaHunTe pacTBOp BHe 4OCTYMNa A€TeN.

[6] HCTpYKUMA No npuMeHeHNnIo

Ecnu nHoe He HasHaueHo BpayoM, HernocpeaCcTBeH-
HO nepep NpYMeHeHVeM BBeAMUTE B NaKeT C aLeTar-
HbiM 6ydepom H.E.L.P. pH 4,85 (4000 mn) yepes nopt
INA VHbEKUMA COAepXuMoe rakoHa renapuHa
H.E.LP. 10 000 ME/mn (40 mn). OcTopoxHo nepe-
Melwalite pactsop renapuHa H.EL.P. ¢ auetatHbim
6ydepom. MpurkpenuTe K NakeTy C aLeTaTHbIM Oyde-
pom Hakneiiky “H.E.L.P. Heparin 400,000 IU”, 0603Ha-
yatoLLyto, YTo B NaKeT AobasneH renapuH. Moaknio-
unTe auetatHbIn bydep H.E.L.P. pH 4,85 K komnnekty
Futura ana sKkcTpakopnopanbHoOl npeuunuTalmm
JINHM renaprHoMm, B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM
o 3KCnnyaTaummn cuctembl Plasmat® Futura.

[7] Mopapok npoBeaeHUs N ANMTENbHOCTb NPO-
uenypol

CobriopjaiiTe yKa3aHUA, U3NI0XKeHHbIE B MHCTPYKLM
no NpYMeHeHnio KomnnekTos Futura ana sKcTpa-
KopnopanbHoit npeuunutauumn JIMHM renaputom,
a TaKxe B PYKOBOACTBE MO 3KCMNyaTaLn cucTembl
Plasmat® Futura.

O6bIYHO 1A OAHON NpoLiesypbl adepesa METOAOM
3KcTpakopnopansHon npeyynutayumn JINHM rena-
PUHOM MCMONb3yeTCA 0AnH aacopbep dnakoH ¢ 40
mn lenapwHa H.E.L.P.

He ncnonb3osatb,
ecnv noBpexaeHa
ynakoBKa.

XpaHutb npu
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Uputstvo za upotrebu — molimo Vas da pazZljivo procitate!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Opis proizvoda

Flasica sa 40 ml sterilnog rastvora heparin na-
trijuma za vantelesni tretman plazme u kon-
tekstu H.E.L.P. afereze. Namenjeno iskljucivo
vantelesnoj upotrebi u kontekstu H.E.L.P. afe-
reze. Sterilno uz koriséenje asepti¢ne procesne
tehnike; bez endotoksina.

Sastav:

1 ml sadrzi:

Heparin natrijum u skladu sa ¢etvrtim stan-
dardom Svetske zdravstvene organizacije

(svinjska crevna mukoza) 10 000 IU
Natrijum hlorid 3mg
Konzervans: benzil alkohol 10 mg

Voda za injekciju
Natrijum hidroksid / hidrohlori¢na kiselina za
regulisanje pH

[2] Upotreba
Sterilni H.E.L.P. Heparin je deo kompleta za
H.E.LP. aferezu. Namenjen je vantelesnom
uklanjanju LDL holesterola, lipoproteina i fi-
brinogena u kontekstu H.E.L.P. terapije sa Pla-
smat® Futura.

[3 Indikacije i kontraindikacije

Obratite paZnju na indikacije i kontraindika-
cije opisane u uputstvima za upotrebu H.E.L.P.
Futura kompleta i uputstvu za rukovanje Pla-
smat® Futura aparatom.

[4] NeZeljeni efekti

Obratite paznju na nezeljene efekte opisane u
uputstvima za upotrebu H.E.L.P. Futura kom-
pleta i uputstvu za rukovanje Plasmat® Futura
aparatom.

U retkim slucajevima, benzil alkohol moze iza-
zvati hipersenzibilne reakcije.

[5] Upozorenja i mere opreza

* Nije namenjeno intravenoznoj ili subkuta-
noj upotrebi.

e H.E.L.P. Heparin se ne sme koristiti posle
isteka roka upotrebe oznacenog na flasici
ili spoljaSnjem pakovanju.

o Koristite jedino ako je rastvor bistar i
bezbojan i ako flasica nije oStecena.

e Skinite zastitni ¢ep tek neposredno pre
upotrebe.

® Sav preostali rastvor se mora baciti.

e Cuvati van domasaja dece.

[6] Uputstvo za upotrebu

Ukoliko nije drugacije propisano, ubrizgajte
sadrzaj flasice H.E.L.P. Heparina 10 000 IU/ml
(40 ml) u kesu sa H.E.L.P. Acetatnim Puferom
pH 4.85 (4000 ml) kroz port za injekciju ne-
posredno pre upotrebe. Pazljivo promesajte
rastvor H.E.LP. Heparin natrijuma sa aceta-
tnim puferom. Zalepite predvidenu nalepnicu
"H.E.L.P. Heparin 400,000 IU" na kesu sa ace-
tatnim puferom da bi na taj nacin oznadili da
je heparin vec¢ ubrizgan. Spojite rastvor H.E.L.P.
Acetatnog Pufera pH 4.85 sa H.E.L.P. Futura
Set ili sa upotrebu Plasmat® Futura masine.

[7] Metod primene i trajanje leenja
PridrZavajte se odredbi u uputstvima za upo-
trebu H.E.LP. Futura kompleta za lecenje i
uputstvu za rukovanje Plasmat® Futura ma-
sinom.

Tipi¢no se koristi jedna flasica (40 ml) H.E.L.P.
Heparina za jedan H.E.L.P. aferezni tretman.

Ne koristiti ako
je pakovanje
osteceno.

5% | R
4o, Cuvati na
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Kullanim talimati - Liitfen dikkatli okuyunuz!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Uriin tarifi

H.E.LP. aferez konteksi icinde ekstrakorpo-
real plazma tedavisi icin 40 ml steril heparin
sodyum soliisyonu iceren flakon. Yalnizca
H.E.L.P. aferez konteksi icinde ekstrakorpo-
real kullanim icidir. Aseptik proses teknikleri
kullanilarak steril edilmistir; endotoksin iger-
mez.

Bilesim:

1 mlicerigi:

4. WHO standartina uygun heparin sodyum

(domuz bagirsagi mukozasi) 10 000 IU
Sodyum kloriir 3mg
Koruyucu: benzil alkol 10 mg

Enjeksiyon icin su
Sodyum hidroksit/ pH dengesi icin hidroklorik
asit

[2] Kullanim amaci

Steril H.ELP. Heparin, H.E.L.P. aferez tedavi-
si setinin bir parcasidir. Plasmat® Futura ile
H.E.L.P. tedavisi konteksi dahilinde LDL-kole-
sterol, lipoprotein(a) ve fibrinojen ekstrakor-
poreal gokeiti saglamayr amaclamaktadir.

[3] Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar
H.E.LP. Futura Tedavi Setinin kullanim
talimatlari ile Plasmat® Futura kullanim
talimatlari icinde tarif edilen endikasyonlar ve
kontrendikasyonlar uyarilar ve nlemler dikka-
te alinmalidir.

[4] Yan etkiler

H.ELP. Futura Tedavi Setinin kullanim
talimatlari ile Plasmat® Futura kullanim
talimatlari icinde tarif edilen yan etkiler,
uyarilar ve dnlemler dikkate alinmahdir.

Kimi nadir durumlarda benzil alkol asiri hassa-
siyet reaksiyonlarina neden olabilir.

[5] Uyarilar ve dnlemler

® |ntravendz infiizyon veya subkiitanoz
kullanim icin degildir.

e H.E.L.P. Heparin giris yuvasi ve paketin
disinda belirtilen son kullanma tarihinden

sonra kullanilmamalidir.

® Yalnizca soliisyon temiz ve renksizse ve
giris yuvasi hasarli degilse kullanin.

® Koruyucu kapagi sadece kullanimdan
hemen dnce cikarin.

® Kalan soliisyon atilmalidir.

® Soliisyon ¢ocuklarin erisemeyecegi bir
yerde saklanmalidir.

[6] 1 Kullanim talimatlari

Aksi belirtilmedikce H.E.L.P. Heparin 10 000
IU/ml flakon (40 ml) igerigini kullanimdan
hemen &nce enjeksiyon portundan H.E.L.P.
Acetate Buffer pH 4.85 (4000 ml) torbasina
enjekte edin. H.ELLP. Heparin sodyum solii-
syonunu asetat bufferla dikkatle karistirin.
Heparinin eklendigini gdstermek icin Asetat
Buffer torbasinin tizerine verilen "H.E.L.P. He-
parin 400,000 IU" etiketini yapistirin. H.E.L.P.
Acetate Buffer pH 4.85 sollisyonunu Plasmat®
Futura kullanim kilavuzuna uygun olarak
baglayin.

[7] lNacin verilmesi ile ilgili yontem ve
tedavi siiresi

H.E.L.P. Futura Tedavi Seti ve Plasmat® Futura
kullanim talimatlari icinde yer alan talimatlara
uyunuz.

Bir H.E.L.P. Heparin flakonu (40 ml) genellikle
tek bir H.E.L.P. aferez tedavisi igin kullanilir.

YETKYLY TEMSYLCY;

B. Braun Avitum Turkey

SANAYY TYCARET A. b.

Ehlibeyt Mah. Ceyhun Atyf Kansu Cad.
C Blok No:114 C9

Balgat / Cankaya [ Ankara | TURKYYE

Saklama
sicakhgr

Eger ambalaji —
hasarliysa kul- ur/ﬂ/
lanmayiniz. —
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CA/EN

Instruction for use - Please read carefully!

H.E.L.P. Heparin 400,000 IU

[1] Product description

Vial containing 40 ml of sterile heparin sodium
solution for extracorporeal plasma treatment
within the context of H.E.L.P. Apheresis. Only
intended for extracorporeal use within the
context of H.E.LP. Apheresis. Sterile using
aseptic processing techniques; endotoxin-free.

Composition:

1 ml contains:

Heparin sodium in accordance with
the 4th WHO standard (porcine

intestinal mucosae) 10,000 IU
Sodium chloride 3mg
Preservative: benzyl alcohol 10 mg

Water for injection
Sodium hydroxide / hydrochloric acid for pH
adjustment

[2] Intended use

Sterile H.E.L.P. Heparin is part of the H.E.L.P.
apheresis treatment set. It is intended to
provide extracorporeal precipitation of LDL-
cholesterol, lipoprotein(a), and fibrinogen
within the context of H.E.L.P. therapy with the
Plasmat® Futura.

[3] Indications and contraindications

Pay attention to the indications and contrain-
dications described in the instructions for use
of the H.E.L.P. Apheresis set and in the
operating manual of the Plasmat® Futura
Apheresis system.

[4] Side effects

Pay attention to the side effects described in
the instructions for use of the H.E.L.P. Futura
set and in the operating manual of the Plas-
mat® Futura Apheresis system.

In rare cases, benzyl alcohol can cause hyper-
sensitivity reactions.

[5] Warnings and precautions

® Not intended for intravenous infusion or
subcutaneous use.

e H.E.LP. Heparin must not be used after the
expiration date stated on the receptacle
and outer packaging.

® Only use if the solution is clear and color-

less and if the receptacle is undamaged.
Only remove the protective cap immedi-
ately before use.

® Any remaining solution must be discarded.
® Store the solution out of children's reach.

[6] Instructions for use

Unless prescribed otherwise, inject the con-
tents of an H.E.L.P. Heparin 10,000 IU/mL vial
(40 mL) into a bag of H.E.L.P. Acetate Buffer
pH 4.85 (4000 mL) through the injection port
immediately before use. Carefully mix the
H.E.LP. heparin sodium before use. Carefully
mix the H.E.LP. heparin sodium solution with
the ac-etate buffer. Place the provided label
"H.E.L.P. Heparin 400,000 [U" on the acetate
buffer bag to show that heparin has been
added. Connect the H.E.LP. Acetate Buffer
4000 pH 4.85 solution to the H.ELP.
Futura Apheresis system Set in accord-ance
with the operating manual for the Plas-mat®
Futura Apheresis system.

[7] Method of administration and duration
of treatment

Comply with the specifications in the instruc-
tions for use of the H.E.L.P.Apheresis
Treatment Set and in the operating manual of
the Plas-mat® FuturaApheresis system.

One vial (40 ml) of H.E.L.P. Heparin is
typically used for each H.E.L.P. apheresis
treatment.

Do not use if
packaging is
damaged

Store at

”L/ﬂ/ﬁnc
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Mode d'emploi - A lire attentivement!
Héparine H.E.L.P. 400,000 Ul

[1] Description du produit

Flacon de 40 ml contenant une solution
d'héparine sodique stérile pour le traitement
extracorporel du plasma dans le contexte de
I'aphérése H.E.L.P. Destinée uniquement a une
utilisation extracorporelle dans le contexte
de l'aphérése H.E.LP. Stérile en utilisant des
techniques de traitement aseptique, sans en-
dotoxines.

Composition :

1 ml contient :

Héparine sodique en conformité avec la 4¢
norme de I'OMS

(muqueuse intestinale porcine) 10 000 Ul
Chlorure de sodium 3mg
Conservateur : alcool benzylique 10 mg

Eau pour injection
Hydroxyde de sodium/acide chlorhydrique
pour l'ajustement du pH

[2] Utilisation prévue

L'héparine stérile H.E.L.P. fait partie du kit
par aphérése H.ELLP. Elle est destinée a four-
nir une précipitation extracorporelle du cho-
lestérol LDL, des lipoprotéines et du fibrino-
gene dans le contexte de la thérapie H.E.L.P.
avec le Plasmat® Futura.

[3] Indications et contre-indications
Veuillez tenir compte des indications et
contre-indications décrits dans le mode d'em-
ploi du kit H.E.LP. Aphérése et dans le manuel
d'utilisateur de Plasmat® Futura.

[4] Effets secondaires

Veuillez tenir compte des effets secondaires
décrits dans le mode d'emploi du kit H.E.L.P.
Apherése et dans le manuel d'utilisateur de
Plasmat® Futura.

Dans de rares cas, Il'alcool benzylique peut
provoquer des réactions d'hypersensibilité.

[5] Mises en garde et précautions

® N'est pas destinée a la perfusion intravei-
neuse ou sous-cutanée.

® Héparine H.E.L.P. ne doit pas étre utilisée

apres la date d'expiration indiquée sur le
récipient et sur I'emballage extérieur.

o Utiliser uniquement si la solution est lim-
pide, incolore, et si le récipient est intact.

* Ne retirer le capuchon de protection qu'im-
médiatement avant utilisation.

® Toute solution restante doit &tre éliminée.

® Conserver la solution hors de portée des
enfants.

[6] Mode d'emploi

Sauf prescription contraire, injecter le contenu
du flacon (40 ml) d'Héparine H.E.LP. 10 000
Ul/ml immédiatement avant usage dans une
poche de H.E.L.P. tampon acétate de 4,85 pH
(4000 ml) en utilisant I'orifice d'injection. Mé-
langer soigneusement la solution H.E.L.P.
Heparin sodique avant usage. Mélanger soigneu-
sement la solution d'heparine sodique H.E.L.P.
avec le tampon acetate. Coller I'étiquette jointe
« H.E.L.P. Heparin 400,000 [U» sur la poche du
tampon acétate pour indiquer I'ajout d'héparine.
Raccorder la solution de Tampon Acétate
H.E.L.P. 4,85 pH 4000 au kit Futura H.ELP. en
conformité avec le manuel de fonctionnement du
Plasmat® Futura.

[7] Mode d'administration et durée du
traitement

Il convient d'observer les spécifications du

mode d'emploi du kit H.E.L.P. Apherése et

du manuel d'utilisation de Plasmat®Futura.

On utilise habituellement un flacon (40 ml)

d'Héparine H.E.L.P. pour un traitement par

aphérese H.E.L.P.

Ne pas utiliser
en cas d'endom-
magement de
I'emballage

Température
de stockage
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