
 

 

 

包装插页 
亲爱的顾客
请仔细阅读包装上的宣传页、
因为其中包含重要信息。

产品: 真空瓶经过灭菌、抽真空处理，并根据《欧洲药典》进行内毒素检测。真空瓶是一
种不含任何抗凝剂的收集容器。真空瓶供一次性使用。重复使用会给患者带来潜在
风险或给使用者带来感染风险。产品污染可能导致患者受伤、生病或死亡。重复使
用可能会损害真空瓶的完整性。

材料: 药用玻璃、天然橡胶、聚丙烯、铝

预期用途: 其目的是暂时吸收血液，血液中富含氧-臭氧混合物，并作为臭氧-氧疗法的一部分
重新注入。

用户: 真空瓶可供各科医生使用。病人不能在家中自行使用真空瓶。残疾人也不在预定
用户范围内。

患者人数: 真空瓶适用于成年患者，但不包括儿童和孕妇。
儿童和孕妇除外。

禁忌症: 使用真空瓶没有已知的禁忌症。使用该疗法的医护人员必须了解与该疗法相关的
禁忌症。

安全说明: 1. 真空瓶用天然橡胶塞密封--如果您对乳胶过敏，请注意这一点。
2. 使用前必须检查和观察患者可能存在的凝血功能障碍、肾功能受损、透析或血

液滤过。
3. 遵守一般法律规定和设备制造商的说明。必须始终遵守医疗规章制度。

配件: 输血套件；转移过滤器套件，细菌过滤器 0.2 µ；灌注套件（蝶形）；50/60 毫升
一次性注射器

使用说明: 1. 使用前，检查真空瓶是否完好无损，以及运输过程中可能造成的损坏，例如通
过目视和声音检查。

2. 根据应用领域的不同，必须遵守制造商对设备和附件的使用说明。
3. 在臭氧-氧气疗法中，通常从正常病人身上抽取约 120 毫升血液，然后将其暴露

在约 100 毫升臭氧-氧气混合物中，臭氧浓度最高为 60 微克/毫升。暴露后，轻
轻旋转真空瓶，将血液和臭氧-氧气混合物混合。

4. 建议使用带钢尖的输液器，以便更好地刺穿天然橡胶瓶塞。关闭输液器上的滚
轮夹，在标有大圆圈的位置刺穿瓶塞。

5. 在瓶塞的十字架上穿刺转移过滤器组。
6. 真空瓶存放在室温下，避免阳光直射。
7. 处理真空瓶时必须遵守当地的相关规定。

包装尺寸: 每包 10 个真空瓶，每个 250 毫升
每包 10 个真空瓶，每个 500 毫升
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真空瓶

Ένθετο συσκευασίας
Αγαπητέ πελάτη,
Παρακαλούμε διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης 
καθώς περιέχει σημαντικές πληροφορίες.

Προϊόν: Η φιάλη κενού αποστειρώνεται, εκκενώνεται και ελέγχεται για ενδοτοξίνες σύμφωνα με το Ph.Eur. 
Η φιάλη κενού είναι δοχείο συλλογής που δεν περιέχει αντιπηκτικό. Η φιάλη κενού προορίζεται 
για εφάπαξ χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση ενέχει δυνητικό κίνδυνο για τον ασθενή ή κίνδυνο 
μόλυνσης για τον χρήστη. Η μόλυνση του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, 
ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία μπορεί να θέσει σε κίνδυνο την ακεραιότητα 
της φιάλης κενού.

Υλικά: Φαρμακευτικό γυαλί, φυσικό καουτσούκ, πολυπροπυλένιο, αλουμίνιο

Προβλεπόμενη 
χρήση:

Ο επιδιωκόμενος σκοπός είναι η προσωρινή απορρόφηση αίματος, το οποίο εμπλουτίζεται με 
μείγμα οξυγόνου-οζονίου και επαναχορηγείται στο πλαίσιο της θεραπείας με όζον-οξυγόνο.

Χρήστες: Η φιάλη κενού μπορεί να χρησιμοποιηθεί από γιατρούς όλων των ειδικοτήτων. Δεν προορίζεται 
για τους ασθενείς να χρησιμοποιούν οι ίδιοι τη φιάλη κενού στο σπίτι. Τα άτομα με αναπηρία 
αποκλείονται επίσης από το προφίλ του προοριζόμενου χρήστη.

Πληθυσμός 
ασθενών:

Η φιάλη κενού προορίζεται για χρήση σε ενήλικες ασθενείς έως
μεγάλης ηλικίας, εξαιρουμένων των παιδιών και των εγκύων γυναικών.

Αντένδειξη: Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις για τη χρήση της φιάλης κενού. Οι επαγγελματίες υγείας που 
χρησιμοποιούν τις θεραπείες πρέπει να γνωρίζουν τις αντενδείξεις που σχετίζονται με τη θεραπεία.

Οδηγίες 
ασφαλείας:

1. Η φιάλη κενού σφραγίζεται με πώμα από φυσικό καουτσούκ - σημειώστε το αν είστε 
αλλεργικοί στο λάτεξ.

2. Πιθανές διαταραχές της πήξης του ασθενούς, μειωμένη νεφρική λειτουργία, επίσης υπό 
αιμοκάθαρση ή αιμοδιήθηση, πρέπει να ελέγχονται και να τηρούνται πριν από τη χρήση.

3. Τηρείτε τους γενικούς νομικούς κανονισμούς και τις οδηγίες του κατασκευαστή της συσκευής. 
Πρέπει να τηρούνται πάντα οι ιατρικοί κανόνες και κανονισμοί.

Αξεσουάρ: Σετ μετάγγισης- σετ φίλτρου μεταφοράς, φίλτρο βακτηρίων 0,2 μ- σετ αιμάτωσης (πεταλούδα)- 
σύριγγα μίας χρήσης 50/60 ml

Οδηγίες 
χρήσης:

1. Πριν από τη χρήση, ελέγξτε τη φιάλη κενού ως προς την ακεραιότητα και πιθανές ζημιές κατά 
τη μεταφορά, π.χ. με οπτικό έλεγχο και ηχητικό έλεγχο.

2. Ανάλογα με την περιοχή εφαρμογής, πρέπει να τηρούνται οι οδηγίες χρήσης του 
κατασκευαστή για τις συσκευές και τα εξαρτήματα.

3. Κατά κανόνα, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με όζον-οξυγόνο λαμβάνονται περίπου 120 ml 
αίματος από τον φυσιολογικό ασθενή, το οποίο στη συνέχεια εκτίθεται σε περίπου 100 ml 
μείγματος όζοντος-οξυγόνου με μέγιστη συγκέντρωση όζοντος 60 μg/Nml. Μετά την έκθεση 
αυτή, το αίμα και το μείγμα όζοντος-οξυγόνου αναμιγνύονται με ελαφρά περιστροφή της 
φιάλης κενού.

4. Συνιστώνται σετ μετάγγισης με χαλύβδινο άκρο για καλύτερη διάτρηση του πώματος από 
φυσικό καουτσούκ. Κλείστε το σφιγκτήρα κυλίνδρου στο σετ μετάγγισης και τρυπήστε το πώμα 
της φιάλης στο σημείο που επισημαίνεται με τον μεγάλο κύκλο.

5. Τρυπήστε το σετ φίλτρου μεταφοράς στο σταυρό του πώματος της φιάλης.
6. Οι φιάλες κενού αποθηκεύονται σε θερμοκρασία δωματίου και προστατεύονται από το άμεσο 

ηλιακό φως.
7. Κατά την απόρριψη των φιαλών κενού πρέπει να τηρούνται οι συνήθεις τοπικοί κανονισμοί.

Μεγέθη 
συσκευασίας:

Συσκευασίες των 10 φιαλών κενού 250 ml η καθεμία
Συσκευασίες των 10 φιαλών κενού 500 ml η καθεμία

Τελευταία 
ενημέρωση:

Σεπτέμβριος 2024
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Φιάλη κενού

GR Wkładka do opakowania
Szanowny kliencie,
Prosimy o zapoznanie się z ulotką dołączoną do  
opakowania, ponieważ zawiera ona ważne informacje.

Produkt: Kolba próżniowa jest sterylizowana, opróżniana i testowana na obecność endotoksyn 
zgodnie z Ph.Eur. Kolba próżniowa jest pojemnikiem zbiorczym, który nie zawiera 
żadnego antykoagulantu. Kolba próżniowa jest przeznaczona do jednorazowego 
użytku. Ponowne użycie stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta lub ryzyko zakażenia 
użytkownika. Zanieczyszczenie produktu może prowadzić do obrażeń, choroby lub 
śmierci pacjenta. Ponowne przetwarzanie może naruszyć integralność kolby próżniowej.

Materiały: Szkło farmaceutyczne, kauczuk naturalny, polipropylen, aluminium

Przeznaczenie: Zamierzonym celem jest tymczasowe wchłanianie krwi, która jest wzbogacana 
mieszaniną tlenu i ozonu i ponownie podawana w ramach terapii ozonowo-tlenowej.

Użytkownicy: Kolba próżniowa może być używana przez lekarzy wszystkich specjalności. Pacjenci nie 
powinni korzystać z kolby próżniowej samodzielnie w domu. Osoby niepełnosprawne są 
również wykluczone z profilu użytkownika.

Populacja 
pacjentów:

Kolba próżniowa jest przeznaczona do stosowania u dorosłych pacjentów do
starości, z wyłączeniem dzieci i kobiet w ciąży.

Przeciw- 
wskazania:

Nie są znane żadne przeciwwskazania do stosowania kolby próżniowej. Pracownicy 
służby zdrowia stosujący terapię muszą być świadomi przeciwwskazań związanych z 
terapią.

Instrukcje 
bezpiec-
zeństwa:

1. Kolba próżniowa jest uszczelniona korkiem z naturalnego kauczuku - należy o tym 
pamiętać w przypadku uczulenia na lateks.

2. Przed użyciem należy sprawdzić i obserwować możliwe zaburzenia krzepnięcia u 
pacjenta, upośledzoną czynność nerek, również w przypadku dializy lub hemofiltracji

3. Należy przestrzegać ogólnych przepisów prawnych i instrukcji producenta urządzenia. 
Należy zawsze przestrzegać zasad i przepisów medycznych.

Akcesoria: Zestaw do transfuzji; zestaw filtrów transferowych, filtr bakteryjny 0,2 µ; zestaw do perfuz-
ji (motylkowy); strzykawka jednorazowa 50/60 ml

Instrukcje 
użytkowania:

1. Przed użyciem należy sprawdzić kolbę próżniową pod kątem nienaruszenia i ewentu-
alnych uszkodzeń transportowych, np. poprzez kontrolę wzrokową i dźwiękową.

2. W zależności od obszaru zastosowania należy przestrzegać instrukcji producenta 
dotyczących użytkowania urządzeń i akcesoriów.

3. Z reguły podczas terapii ozonowo-tlenowej od normalnego pacjenta pobiera się ok. 
120 ml krwi, którą następnie poddaje się działaniu ok. 100 ml mieszaniny ozonowo-
tlenowej o maksymalnym stężeniu ozonu wynoszącym 60 µg/Nml. Po tej ekspozycji 
krew i mieszanina ozonu i tlenu są mieszane poprzez delikatne obracanie butelki 
próżniowej.

4. Zestawy do przetoczeń ze stalową końcówką są zalecane w celu lepszego przebicia 
korka z naturalnej gumy. Zamknij zacisk rolkowy na zestawie do przetoczeń i przebij 
korek butelki w miejscu oznaczonym dużym okręgiem.

5. Wbić zestaw filtra transferowego w krzyż korka butelki.
6. Kolby próżniowe są przechowywane w temperaturze pokojowej i chronione przed 

bezpośrednim działaniem promieni słonecznych.
7. Podczas utylizacji kolb próżniowych należy przestrzegać lokalnych przepisów.

Rozmiary 
opakowań:

Opakowania po 10 kolb próżniowych o pojemności 250 ml każda
Opakowania po 10 kolb próżniowych o pojemności 500 ml każda

Data opraco-
wania ulotki:

Wrzesień 2024
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Folheto informativo
Caro cliente,
Por favor, leia atentamente o folheto informativo,
porque contém informações importantes.

Produto: O frasco de vácuo é esterilizado, evacuado e testado para deteção de endotoxinas de acordo 
com a Ph.Eur. O frasco de vácuo é um recipiente de recolha que não contém qualquer anti-
coagulante. O frasco de vácuo destina-se a uma única utilização. A reutilização representa 
um risco potencial para o doente ou um risco de infeção para o utilizador. A contaminação do 
produto pode provocar ferimentos, doenças ou a morte do doente. O reprocessamento pode 
comprometer a integridade do frasco de vácuo.

Materiais: Vidro farmacêutico, borracha natural, polipropileno, alumínio

Utilização 
prevista:

O objetivo é a absorção temporária de sangue, que é enriquecido com uma mistura de oxigé-
nio e ozono e reinfundido como parte da terapia de ozono e oxigénio.

Utilizadores: O frasco de vácuo pode ser utilizado por médicos de todas as especialidades. Não se pretende 
que os doentes utilizem o frasco de vácuo em casa. As pessoas com deficiência também estão 
excluídas do perfil de utilizador pretendido.

População de 
doentes:

O frasco de vácuo destina-se a ser utilizado em doentes adultos até
idade avançada, exceto crianças e mulheres grávidas.

Contra-
indicação:

Não existem contra-indicações conhecidas para a utilização do frasco de vácuo. Os profissio-
nais de saúde que utilizam as terapias devem estar cientes das contra-indicações associadas 
à terapia.

Instruções de 
segurança:

1. O frasco de vácuo é selado com uma rolha de borracha natural - tenha em atenção este 
facto se for alérgico ao látex.

2. Antes da utilização, devem ser verificados e observados eventuais distúrbios de coagu-
lação do paciente, função renal comprometida, também sob diálise ou hemofiltração.

3. Respeitar os regulamentos legais gerais e as instruções do fabricante do aparelho. As 
regras e regulamentos médicos devem ser sempre respeitados.

Acessórios: Conjunto de transfusão; conjunto de filtros de transferência, filtro bacteriano 0,2 µ; conjunto 
de perfusão (borboleta); seringa descartável 50/60 ml

Instruções de 
utilização:

1. Antes da utilização, verificar se o frasco de vácuo está intacto e se apresenta eventuais 
danos de transporte, por exemplo, através de inspeção visual e sonora.

2. Consoante a área de aplicação, devem ser respeitadas as instruções de utilização do 
fabricante para os aparelhos e acessórios.

3. Regra geral, durante a terapia com ozono-oxigénio, são colhidos cerca de 120 ml de 
sangue de um doente normal, que é depois exposto a cerca de 100 ml de uma mistura 
de ozono-oxigénio com uma concentração máxima de ozono de 60 µg/Nml. Após esta 
exposição, o sangue e a mistura de ozono-oxigénio são misturados rodando suavemente 
o frasco de vácuo.

4. Recomenda-se a utilização de conjuntos de transfusão com uma ponta de aço para uma 
melhor perfuração da rolha de borracha natural. Fechar a pinça de rolo do conjunto de 
transfusão e perfurar a rolha do frasco no ponto marcado com o círculo grande.

5. Perfurar o conjunto de filtros de transferência na cruz da rolha do frasco.
6. Os frascos de vácuo são armazenados à temperatura ambiente e protegidos da luz solar 

direta.
7. Para a eliminação dos frascos de vácuo, devem ser respeitadas as normas locais em vigor.

Tamanhos das 
embalagens:

Embalagens de 10 frascos de vácuo de 250 ml cada
Embalagens de 10 frascos de vácuo de 500 ml cada

Data da infor-
mação:

Setembro 2024
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PT Вкладыш в пакет
Уважаемый покупатель,
Пожалуйста, прочтите листовку на упаковке,
поскольку в ней содержится важная информация.

Продукт: Вакуумная колба стерилизуется, откачивается и проверяется на наличие эндотоксинов 
в соответствии с Ph.Eur. Вакуумная колба представляет собой контейнер для сбора 
материала, не содержащий антикоагулянта. Вакуумная колба предназначена для 
однократного использования. Повторное использование представляет потенциальный 
риск для пациента или риск заражения для пользователя. Загрязнение продукта может 
привести к травме, болезни или смерти пациента. Повторная обработка может нарушить 
целостность вакуумной колбы.

Материалы: Фармацевтическое стекло, натуральный каучук, полипропилен, алюминий

Назначение: Предназначен для временного поглощения крови, которая обогащается кислородно-
озоновой смесью и повторно вливается в организм в рамках озоно-кислородной терапии.

Пользо-
ватели:

Вакуумная колба может использоваться врачами всех специальностей. Не предполагается, 
что пациенты будут использовать вакуумную колбу самостоятельно в домашних условиях. 
Инвалиды также не входят в круг пользователей.

Популяция 
пациентов:

Вакуумная колба предназначена для использования у взрослых пациентов до
пожилого возраста, исключая детей и беременных женщин.

Противоп-
оказания:

Противопоказания к использованию вакуумной колбы не известны. Медицинские 
работники, использующие данную терапию, должны знать о противопоказаниях, связанных 
с ней.

Указания 
по технике 
безопасности

1. Вакуумная колба закрывается пробкой из натурального каучука - обратите на это 
внимание, если у вас аллергия на латекс.

2. Перед применением необходимо проверить и наблюдать за возможными нарушениями 
свертываемости крови у пациента, нарушением функции почек, а также при диализе 
или гемофильтрации.

3. Соблюдайте общие правовые нормы и инструкции производителя устройства. 
Обязательно соблюдайте медицинские правила и предписания.

Аксессуары: Набор для переливания крови; набор фильтров для переливания, бактериальный фильтр 
0,2 мк; набор для перфузии (бабочка); одноразовый шприц 50/60 мл

Инструкция 
по 
применению:

1. Перед использованием проверьте вакуумную колбу на целостность и возможные 
повреждения при транспортировке, например, визуальным осмотром и звуком.

2. В зависимости от области применения необходимо соблюдать инструкции 
производителя по использованию устройств и аксессуаров.

3. Как правило, во время озоно-кислородной терапии у обычного пациента берут около 
120 мл крови, которую затем подвергают воздействию около 100 мл озоно-кислородной 
смеси при максимальной концентрации озона 60 мкг/мл. После этого кровь и озоно-
кислородная смесь смешиваются путем осторожного поворота вакуумной бутылки.

4. Для лучшего прокалывания пробки из натурального каучука рекомендуется 
использовать наборы для переливания со стальным наконечником. Закройте 
роликовый зажим на наборе для переливания и проколите пробку бутылки в точке, 
отмеченной большим кругом.

5. Проткните набор фильтров для переноса в крестовину пробки бутылки.
6. Вакуумные колбы хранятся при комнатной температуре и защищены от попадания 

прямых солнечных лучей.
7. При утилизации вакуумных колб необходимо соблюдать местные правила.

Размеры 
упаковки:

В упаковке 10 вакуумных колб по 250 мл
В упаковке 10 вакуумных колб по 500 мл

Информация по 
состоянию нa:

Сентябрь 2024
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Вакуумная колба

RU Paket eki
Sayın müşterimiz,
Lütfen ambalaj broşürünü dikkatlice okuyunuz,
çünkü önemli bilgiler içeriyor.

Ürün: Vakum şişesi sterilize edilir, boşaltılır ve Ph.Eur‘ye göre endotoksinler açısından test 
edilir. Vakum şişesi herhangi bir antikoagülan içermeyen bir toplama kabıdır. Vakum 
şişesi tek kullanım için tasarlanmıştır. Yeniden kullanım, kullanıcı için potansiyel bir hasta 
riski veya enfeksiyon riski oluşturur. Ürünün kontaminasyonu hastanın yaralanmasına, 
hastalanmasına veya ölümüne yol açabilir. Yeniden işleme vakum şişesinin bütünlüğünü 
tehlikeye atabilir.

Malzemeler: Farmasötik cam, doğal kauçuk, polipropilen, alüminyum

Kullanım 
amacı:

Amaç, oksijen-ozon karışımı ile zenginleştirilen ve ozon-oksijen terapisinin bir parçası 
olarak yeniden infüze edilen kanın geçici olarak emilmesidir.

Kullanıcılar: Vakum şişesi tüm uzmanlık alanlarındaki doktorlar tarafından kullanılabilir. Hastaların va-
kum şişesini evde kendilerinin kullanması amaçlanmamıştır. Engelli kişiler de amaçlanan 
kullanıcı profilinin dışındadır.

Hasta  
popülasyonu:

Vakum şişesi, aşağıdakilere kadar yetişkin hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmıştır
çocuklar ve hamile kadınlar hariç olmak üzere yaşlılık.

Kontr- 
endikasyon:

Vakum şişesinin kullanımı için bilinen bir kontrendikasyon yoktur. Terapileri kullanan 
sağlık uzmanları terapiyle ilişkili kontrendikasyonların farkında olmalıdır.

Güvenlik 
talimatları:

1. Vakum şişesi doğal kauçuk tıpa ile kapatılmıştır - latekse alerjiniz varsa bunu 
unutmayın.

2. Hastanın olası koagülasyon bozuklukları, böbrek fonksiyon bozukluğu, diyaliz veya 
hemofiltrasyon altında da kullanımdan önce kontrol edilmeli ve gözlemlenmelidir.

3. Genel yasal düzenlemelere ve cihaz üreticisinin talimatlarına uyun. Tıbbi kural ve 
düzenlemelere her zaman uyulmalıdır.

Aksesuarlar: Transfüzyon seti; transfer filtre seti, bakteri filtresi 0,2 µ; perfüzyon seti (kelebek); tek 
kullanımlık şırınga 50/60 ml

Kullanım 
Talimatları:

1. Kullanmadan önce, vakum şişesinin sağlamlığını ve olası nakliye hasarlarını kontrol 
edin, örn. görsel inceleme ve ses ile.

2. Uygulama alanına bağlı olarak, cihaz ve aksesuarlar için üreticinin kullanım 
talimatlarına uyulmalıdır.

3. Kural olarak, ozon-oksijen tedavisi sırasında normal hastadan yaklaşık 120 ml kan 
alınır ve bu kan daha sonra maksimum 60 µg/Nml ozon konsantrasyonunda yaklaşık 
100 ml ozon-oksijen karışımına maruz bırakılır. Bu maruziyetten sonra, kan ve ozon-
oksijen karışımı vakum şişesi hafifçe döndürülerek karıştırılır.

4. Doğal kauçuk tıpanın daha iyi delinmesi için çelik uçlu transfüzyon setleri önerilir. 
Transfüzyon setindeki silindir kelepçeyi kapatın ve şişe tıpasını büyük daire ile 
işaretlenmiş noktadan delin.

5. Transfer filtre setini şişe tıpasının çaprazına delin.
6. Vakum şişeleri oda sıcaklığında saklanır ve doğrudan güneş ışığından korunur.
7. Vakum şişelerinin atılması sırasında olağan yerel yönetmeliklere uyulmalıdır.

Paket 
boyutları:

Her biri 250 ml‘lik 10 vakumlu şişe paketi
Her biri 500 ml‘lik 10 vakum şişesi paketi

Bilgi: Eylül 2024
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