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Beipackzettel
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,  
bitte lesen Sie den Beipackzettel aufmerksam,  
weil er wichtige Informationen enthält.

Zusammensetzung: 100 ml Lösung enthalten:  
Natriumcitrat 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2, 79 g Natriumcitrat H

2
O frei in Wasser für 

Injektionszwecke ≙ 3,13 % Ph. Eur. bzw. 3,8 % Erg.-B6. 
Ohne Konservierungsstoffe.

Anwendung: Lösung zur Verhinderung der Blutgerinnung bei der Ozon-, HOT- und UVB-
Eigenblut  Therapie. Zur sicheren und effektiven Katheterblockung in der Dialyse. 
Aufhebung der Blutgerinnung zu diagnostischen Zwecken, u. a. bei der ln-Vitro-
Diagnostika. Die Ampullen sind zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Eine Wiederverwendung der Ampullen stellt ein potenzielles Patientenrisiko oder 
eine Infektionsgefahr für den Anwender dar. Eine Kontamination des Produktes 
kann zu einer Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten führen.
Eine Aufbereitung kann die Integrität des Medizinproduktes beeinträchtigen.

Hinweise: Produkt weist eine Osmolarität von ca. 290 mosmol/l bis 300 mosmol/l auf. 
Geforderte Bandbreite wird eingehalten. Gefahr für Blutzellen und menschlichen 
Körper ist aus zuschließen. Lösung ist steril und endotoxinfrei.
Nach Entfernen der Kombi-Kappe bei der Stechflasche vor Punktion stets den 
Stopfen mit einem geeigneten alkoholischen Desinfektionsmittel desinfizieren. 
Öffnen Sie die Ampulle sachgemäß, indem der Daumen an der Sollbruchstelle 
angesetzt wird und der Ampullenspieß durch seitliches Abknicken weggebrochen 
wird. Stichverletzungen sind zu vermeiden.
Nur verwenden, wenn Lösung klar, das Behältnis unversehrt und das Verfall-
datum nicht abgelaufen ist. Für Ampullen gilt, angebrochene Behältnisse sind zu 
verwerfen und für die Stechflasche gilt, nach Anbruch kühllagern bei 2 °C  
bis 8 °C.
Ansonsten Behältnisse lichtgeschützt und bei Raumtemperatur lagern (ca. 15 °C 
bis 25 °C).
Für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Kleinere Mengen können ohne Umweltgefährdung über den Hausmüll entsorgt 
werden. Lösung ist nur für den in der Bedienungsanleitung der jeweiligen 
Therapie angegebenen Zweck einzusetzen.

Packungsgrößen: Packungen mit je 10 Ampullen á 10 ml 
Packungen mit je  100 Ampullen á 10 ml 
Packungen mit je 20 Injektionsflaschen á 100 ml 
Packungen mit je 1 Injektionsflasche á 100 ml
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Notice
Chère cliente, cher client, veuillez lire  
attentivement cette notice.  
Elle contient des informations importantes.

Composition: 100 ml de solution contiennent:
Citrate de sodium 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g de citrate de sodium H

2
O libre dans 

l‘eau pour injection ≙ 3,13 % Ph. Eur. ou 3,8 % Erg.-B6.
Sans conservateur.

Indications: Solution pour la prévention de la coagulation sanguine dans les auto-
hémothérapies à l‘ozone, TOH et UVB. Pour une insertion sûre et efficace 
du cathéter de dialyse. Prévention de la coagulation sanguine à des fins de 
diagnostic, notamment de diagnostic in vitro. Les ampoules sont destinées à un 
usage unique.
La réutilisation des ampoules expose le patient à un risque potentiel et 
l‘utilisateur à un risque d‘infection. Une contamination du produit peut entraîner 
une lésion, une maladie ou la mort du patient.
Une réutilisation risque d‘altérer l‘intégrité de ce produit médical.

Remarques: Le produit présente une osmolarité d‘environ 290 mosmol/L à 300 mosmol/L. 
La largeur de bande requise est respectée. Il n‘existe aucun danger pour 
les cellules sanguines et le corps humain. La solution est stérile et exempte 
d‘endotoxine.
Après le retrait du capuchon combiné sur le flacon perçable et avant la ponction, 
désinfectez toujours le bouchon avec un désinfectant à base d‘alcool approprié. 
Ouvrez l‘ampoule de manière appropriée en plaçant le pouce sur le point destiné 
à la rupture et en brisant l‘extrémité de l‘ampoule en appuyant. Évitez de vous 
blesser en vous piquant.
N‘utilisez le produit que si la solution est claire, si le récipient est intact et si la 
date de péremption n‘est pas dépassée. Si une ampoule est déjà ouverte, elle ne 
doit pas être utilisée. Si un flacon perçable est déjà ouvert, il doit être conservé 
au frais, à une température comprise entre 2 °C et 8 °C.
Conservez les autres récipients à l‘abri de la lumière et à température ambiante 
(entre 15 °C et 25 °C environ). Conserver hors de portée des enfants.
Les petites quantités peuvent être mises au rebut avec les déchets ménagers 
sans danger pour l‘environnement. La solution doit être uniquement utilisée aux 
fins indiquées dans la notice de la thérapie correspondante.

Tailles d‘emballage: Emballage avec 10 ampoules de 10 ml chacune
Emballage avec  100 ampoules de 10 ml chacune 
Emballage avec 20 flacons d‘injection de 100 ml chacun 
Emballage avec 1 flacon d‘injection de 100 ml
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Bijsluiter
Geachte klant,
Gelieve de bijsluiter met belangrijke   
informatie aandachtig te lezen a. u. b.

Samenstelling: 100 ml oplossing bevat:
Natriumcitraat 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g natriumcitraat H

2
O vrij in water voor 

injectiedoeleinden ≙ 3,13 % Ph. Eur. respectievelijk 3,8 % Erg.-B6.
Geen bewaarmiddelen.

Toepassing: Verdunning voor preventie van bloedstolling zoals bv. in ozontherapie, HOT en 
UVB-autohemotherapie. Voor het veilig en effectief tegengaan van een katheter-
obstructie bij dialyse. Preventie van bloedstolling voor diagnostische doeleinden, 
met inbegrip van in-vitro-diagnostiek. De ampullen zijn bestemd voor eenmalig 
gebruik.
Wanneer ampullen opnieuw worden gebruikt, kan dit een risico voor de patiënt 
of kans op infectie van de gebruiker tot gevolg hebben. Contaminatie van het 
product kan verwonding, ziekte of overlijden van de patiënt tot gevolg hebben.
Ontsmetting kan de integriteit van het medische hulpmiddel aantasten.

Opmerkingen: Het product heeft een osmolariteit van ongeveer 290 mosmol/l tot 300 mosmol/l. 
Aan de benodigde bandbreedte wordt voldaan. Risico’s voor bloedcellen en het 
menselijk lichaam zijn uitgesloten. Oplossing is steriel en vrij van endotoxine.
Desinfecteer na verwijdering van de combi dop van de flacon voorafgaande aan 
punctie altijd de stopper met een geschikt alcoholhoudend desinfecteermiddel. 
Open de ampul op oordeelkundige wijze door de duim op de hiervoor bestemde 
breuklocatie te plaatsen en de steel van de ampul zijdelings weg te breken. 
Steekwonden dienen te worden vermeden.
Gebruik dit product uitsluitend wanneer de oplossing helder is, de verpakking 
onbeschadigd is en de vervaldatum niet is verstreken. Eenmaal aangebroken 
ampullen moeten worden verwijderd; de flacon dient na opening koel te worden 
bewaard bij een temperatuur tussen 2 °C en 8 °C.
De verpakkingen dienen in een donkere ruimte op kamertemperatuur  
(circa 15 °C tot 25 °C) te worden opgeslagen. Bewaar het product buiten het 
bereik van kinderen.
Kleinere hoeveelheden kunnen zonder gevaar voor het milieu als huisafval 
worden afgevoerd. De oplossing mag uitsluitend worden gebruikt voor de in de 
handleiding vermelde toepassingen.

Verpakkingseenheden: Verpakkingen met 10 ampullen van elk 10 ml
Verpakkingen met  100 ampullen van elk 10 ml 
Verpakkingen met 20 injectieflacons van elk 100 ml 
Verpakkingen met 1 injectieflacon van 100 ml

Informatiestand: april 2015
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Package insert
Dear customer,
please read this package insert carefully,  
because it contains important information.

Composition: 100 ml dilution contains:
Sodium citrat 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g Sodium citrat H

2
O free in water for injection 

≙ 3,13 % Ph. Eur. respectively 3,8 % Erg.- 6.
No preservatives

Application: Dilution for prevention of blood clotting in ozone therapy, HOT- and UVB-
autohemotherapy.
For safe and effective catheter blocking in dialysis. Prevention of blood clotting 
for diagnostics purposes, including ln-vitro-diagnostic.
The ampulle ist for single use only. Re-use the ampulle creates a potential risk of 
patient or for infection.
Cantamination of the device may Iead to injury, illness or death of the patient. 
Reprocessing may compromise the structural integrity of the device.

Notice: Product has an osmolarity of approximately 290 mosmol/l to 300 mosmol/l. 
Required band width is met. Risk for blood cells and the human body is ruled out.
Dilution is sterile and endotoxin free.
After removing the combined cap at the vial before puncture always disinfect the 
stopper wiht appropriate alcoholic disinfectant.
Open the ampulle appropriatly by placing the thumb on the predetermined 
breaking point and then breaking the stem away to the side.
Stabbing injuries are to be avoided.
Use only, if the dilution is clear, the container undamaged and expiry date has 
not passed. Do not use partially fractured ampulles and applies to the vial, store 
in a cool these at 2 °C until 8 °C after opening. Otherwise, store in a lightproof 
area at room temperature (app. 15 °C until 25 °C).
Keep out of reach of children.
For proper disposal follow the local laws.
Dilution may only be used for the purposes indicated in the instructions for use of 
the respective therapy.

Package sizes: Package with  10 Ampullen á 10 ml 
Package with  100 Ampullen á 10 ml 
Package with  20 Injektionsflaschen á 100 ml 
Package with 1 Injektionsflasche á 100 ml

Level of Information: April 2015
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Foglio illustrativo
Gentile cliente, la preghiamo di leggere attentamente  
il presente Foglio illustrativo, perché contiene importanti   
informazioni.

Composizione: 100 ml di soluzione contengono: 
100 ml di soluzione contengono: 
Citrato di sodio 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g Citrato di sodio H

2
O libero in acqua per le 

iniezioni ≙ 3,13 % Ph. Eur rispettivamente 3,8 % Erg B6. 
Senza conservanti.

Impiego: soluzione per prevenire la coagulazione del sangue nei trattamenti di autoemo-
terapia. Per prevenire occlusioni del catetere durante la dialisi. Per prevenire la 
coagulazione del sangue a scopo diagnostico, inclusa la diagnosi in vitro. Le fiale 
sono monouso. 
Riutilizzare le fiale comporta un potenziale rischio per il paziente o un pericolo 
di infezione per l’utilizzatore. La contaminazione del dispositivo potrebbe essere 
causa di lesioni, malattia o morte del paziente. 
Un successivo reimpiego può compromettere l’integrità strutturale del dispositivo 
medico.

Nota: Il prodotto ha una osmolarità approssimativa compresa tra 290 mosmol/l e 300 
mosmol/l. La larghezza di banda richiesta è soddisfatta. Sono esclusi rischi 
per le cellule del sangue e per il corpo umano. La soluzione è sterile e priva di 
endotossine.

Una volta rimosso il cappuccio del flaconcino, prima di eseguire la puntura 
disinfettare il tappo con un idoneo disinfettante a base alcolica. Aprire la fiala 
in modo appropriato, appoggiando il pollice al punto di rottura e spezzando la 
fiala mediante una pressione laterale. Evitare di pungersi.
Utilizzare solo quando la soluzione è chiara, il contenitore è integro e non è stata 
superata la data di scadenza. Non utilizzare fiale già aperte. I flaconcini aperti 
vanno invece conservati al fresco a temperature comprese tra i 2 °C e gli 8 °C.
Conservare le fiale al riparo dalla luce e a temperatura ambiente (tra i 15 °C e 
i 25 °C). Tenere fuori dalla portata dei bambini.
A piccole dosi, i resti possono essere gettati nei comuni rifiuti domestici senza 
che ciò pregiudichi l’ambiente. La soluzione può essere utilizzata solo per gli 
scopi indicati nelle istruzioni relativamente alla specifica rispettiva terapia.

Dimensioni della confezioni con 10 fiale da 10 ml ciascuna
confezione: confezioni con  100 fiale da 10 ml ciascuna  

confezioni con 20 fiale da iniezione da 100 ml ciascuna 
confezioni con 1 fiala da iniezione da 100 ml ciascuna

Revisione del Foglio
illustrativo: Aprile 2015
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Prospecto
Estimado/a cliente:
Lea este prospecto detenidamente ya  
que contiene información importante.

Composición: 100 ml de dilución contienen: 
Citrato de sodio 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g Citrato de sodio H

2
O libre en agua para 

inyección ≙ 3,13 % Ph. Eur. o 3,8 % Erg.-B6. 
Sin conservantes.

Indicaciones: Dilución para la prevención de la coagulación sanguínea, p. ej., en ozo-
noterapia y autohemoterapia HOT/UVB. Desobstrucción segura y efectiva 
de catéteres en la diálisis. Prevención de la coagulación sanguínea con fines 
diagnósticos, incluido el diagnóstico in vitro. Las ampollas son de un solo uso. 
La reutilización de las ampollas constituye un posible riesgo para el paciente, 
así como un riesgo de infección para el usuario. La contaminación del producto 
puede provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente. 
El reprocesamiento puede comprometer la integridad estructural del producto 
médico.

Aviso: El producto presenta una osmolaridad de aprox. 290-300 mosmol/l. El producto 
satisface el ancho de banda requerido. No existe ningún riesgo para las células 
sanguíneas ni el cuerpo humano. La dilución es estéril y no contiene endotoxi-
nas. 
Después de retirar el capuchón del vial y antes de la punción, desinfecte 
siempre el tapón con un desinfectante con alcohol adecuado. Para abrir la 
ampolla correctamente, coloque el dedo pulgar sobre el punto de ruptura y 
luego doble el cuello de la ampolla hasta romperlo. Extreme la precaución para 
no pincharse. 
Utilice la dilución únicamente si es transparente, el envase no está dañado 
y no está caducado. No utilice las ampollas si el envase está parcialmente 
fracturado. Almacene los viales abiertos a una temperatura comprendida entre 
2 °C y 8 °C. 
Por lo demás, almacene los envases en un lugar protegido de la luz a 
temperatura ambiente (aprox. de 15 °C a 25 °C). Mantenga el producto fuera 
del alcance de los niños. 
El producto puede eliminarse con la basura doméstica sin peligro para el 
medioambiente, siempre que sea en cantidades reducidas. La dilución debe 
utilizarse solamente para las finalidades indicadas en las instrucciones de uso 
de la terapia correspondiente.

Presentaciones: Envase de 10 ampollas de 10 ml
Envase de  100 ampollas de 10 ml 
Envase de 20 viales de inyección de 100 ml 
Envase de 1 vial de inyección de 100 ml

Fecha de la información: abril 2015
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