
 

 

 

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

Produkt: Die Vakuumflasche ist sterilisiert, evakuiert und auf Endotoxine gem.Ph.Eur. geprüft. Die 
Vakuumflasche ist ein Sammelbehälter, der kein Antikoagulans enthält. Die Vakuumflasche ist 
zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung stellt ein potenzielles Patien-
tenrisiko oder eine Infektionsgefahr für den Anwender dar. Eine Kontamination des Produktes 
kann zu einer Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten führen. Eine Aufbereitung 
kann die Integrität der Vakuumflasche beeinträchtigen.

Materialien: Pharmazeutisches Glas, Naturkautschuk, Polypropylen, Aluminium

Zweck- 
bestimmung:

Der Bestimmungszweck liegt in der vorübergehenden Aufnahme von Blut, welches im 
Rahmen einer Ozon-Sauerstoff-Therapie mit einem Sauerstoff-Ozon-Gemisch angereichert 
und wieder reinfundiert wird.

Anwender: Als Anwender der Vakuumflasche kommen Ärzte aller Fachrichtungen in Frage. Es ist nicht 
vorgesehen, dass der Patient die Vakuumflasche im Hausgebrauch selbst anwendet. Ebenfalls 
behinderte Personen werden aus dem vorgesehenen Benutzerprofil ausgeschlossen.

Patienten-
population:

Die Vakuumflasche ist zur Anwendung an erwachsenen Patienten bis
ins hohe Alter vorgesehen, ausschließend an Kindern und Schwangeren.

Kontra- 
indikation:

Kontraindikationen zum Einsatz der Vakuumflasche sind nicht bekannt. Die medizinischen 
Fachkräfte, die die Therapien anwenden, müssen sich der therapiebedingten Kontraindikatio-
nen bewusst sein.

Sicherheits-
hinweise:

1. Die Vakuumflasche ist mit einem Naturkautschukstopfen verschlossen – dies bei be-
kannter Latexallergie beachten.

2. Mögliche Gerinnungsstörungen des Patienten, eingeschränkte Nierenfunktionen, auch 
unter Dialyse oder Hämofiltration, sind vor Anwendung zu prüfen und zu beachten.

3. Allgemeine gesetzliche Bestimmungen und Hinweise der Gerätehersteller beachten. Es 
sind stets die medizinischen Regeln und Vorschriften zu beachten.

Zubehör: Transfusion-Set; Transfer-Filter-Set, Bakterien-Filter 0,2 µ; Perfusionsbesteck (Butterfly); 
Einmalspritze 50/60 ml

Hinweise zur 
Anwendung:

1. Vor Anwendung die Vakuumflasche auf Unversehrtheit und eventuelle Transportschäden 
prüfen, z. B. durch Sichtprüfung und Klang.

2. Je nach Anwendungsgebiet sind die Anwendungshinweise der Hersteller zu Geräten und 
Zubehör zu beachten.

3. In der Regel werden dem Normalpatienten innerhalb einer Ozon-Sauerstoff-Therapie 
ca. 120 ml Blut entnommen, welches mit ca. 100ml Ozon-Sauerstoff-Gemisch bei einer 
Ozonkonzentration von max. 60 µg/Nml beaufschlagt wird. Nach dieser Beaufschlagung 
erfolgt durch leichtes Schwenken der Vakuumflasche eine Vermischung von Blut und 
Ozon-Sauerstoff-Gemisch.

4. Zur besseren Punktion des Naturkautschukstopfens werden Transfusion-Sets mit Stahl-
spitze empfohlen. Die Rollklemme am Transfusion-Set schließen und an der mit dem 
großen Kreis markierten Stelle in den Flaschenstopfen einstechen.

5. Transfer-Filter-Set in das Kreuz des Flaschenstopfens punktieren.
6. Die Vakuumflaschen werden bei Raumtemperatur und geschützt vor direkter Sonnenein-

strahlung gelagert.
7. Bei der Entsorgung der Vakuumflaschen sind die ortsüblichen Vorschriften zu beachten.

Packungs- 
größen:

Packungen mit je 10 Vakuumflaschen 250 ml
Packungen mit je 10 Vakuumflaschen 500 ml

Informations-
stand:
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Vakuumflasche

Package Insert 
Dear customer,
Please read the package leaflet carefully,
because it contains important information.

Product: The vacuum flask is sterilised, evacuated and tested for endotoxins according to Ph.Eur. The 
vacuum flask is a collection container that does not contain any anticoagulant. The vacuum 
flask is intended for single use. Reuse poses a potential patient risk or risk of infection to 
the user. Contamination of the product can lead to injury, illness or death of the patient. 
Reprocessing may compromise the integrity of the vacuum flask.

Materials: Pharmaceutical glass, natural rubber, polypropylene, aluminium

Purpose: The intended purpose is the temporary absorption of blood, which is enriched with an 
oxygen-ozone mixture and reinfused as part of ozone-oxygen therapy.

Users: The vacuum flask can be used by doctors of all specialities. It is not intended for patients 
to use the vacuum flask themselves at home. Disabled persons are also excluded from the 
intended user profile.

Patient  
population:

The vacuum flask is intended for use on adult patients up to
old age, excluding children and pregnant women.

Contra- 
indication:

There are no known contraindications to the use of the vacuum flask. Healthcare professio-
nals using the therapies must be aware of the contraindications associated with the therapy.

Safety  
instructions:

1. The vacuum flask is sealed with a natural rubber stopper - note this if you are allergic 
to latex.

2. Possible coagulation disorders of the patient, impaired renal function, also under dialysis 
or haemofiltration, must be checked and observed before use.

3. Observe the general legal regulations and instructions of the device manufacturer. The 
medical rules and regulations must always be observed.

Accessories: Transfusion set; transfer filter set, bacteria filter 0.2 µ; perfusion set (butterfly); disposable 
syringe 50/60 ml

Instructions for 
use:

1. Before use, check the vacuum flask for intactness and possible transport damage, e.g. by 
visual inspection and sound.

2. Depending on the area of application, the manufacturer‘s instructions for use for devices 
and accessories must be observed.

3. As a rule, approx. 120 ml of blood is taken from the normal patient during ozone-oxygen 
therapy, which is then exposed to approx. 100 ml of ozone-oxygen mixture at a maximum 
ozone concentration of 60 µg/Nml. After this exposure, the blood and ozone-oxygen 
mixture are mixed by gently swivelling the vacuum bottle.

4. Transfusion sets with a steel tip are recommended for better puncturing of the natural 
rubber stopper. Close the roller clamp on the transfusion set and puncture the bottle 
stopper at the point marked with the large circle.

5. Puncture the transfer filter set into the cross of the bottle stopper.
6. The vacuum flasks are stored at room temperature and protected from direct sunlight.
7. The usual local regulations must be observed when disposing of the vacuum flasks.

Packaging
sizes:

Packs of 10 vacuum flasks 250 ml each
Packs of 10 vacuum flasks 500 ml each

Level of Infor-
mation:
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Vacuum bottle

UK Notice 
Chère cliente, cher client,
Veuillez lire attentivement cette notice.
Elle contient des informations importantes.

Produit: Le flacon sous vide est stérilisé, mis sous vide et testé pour les endotoxines selon Ph.Eur. Le 
flacon sous vide est un récipient collecteur qui ne contient pas d‘anticoagulant. Le flacon 
sous vide est destiné à un usage unique. Sa réutilisation présente un risque potentiel pour le 
patient ou un risque d‘infection pour l‘utilisateur. Une contamination du produit peut ent-
raîner une blessure, une maladie ou le décès du patient. Le retraitement peut compromettre 
l‘intégrité du flacon sous vide.

Matériaux: Verre pharmaceutique, caoutchouc naturel, polypropylène, aluminium

Objectif -
destination:

L‘objectif est d‘absorber temporairement le sang, qui est enrichi d‘un mélange d‘oxygène et 
d‘ozone dans le cadre d‘une thérapie à l‘ozone et à l‘oxygène, puis réinjecté.

Utilisateurs: Les utilisateurs de la bouteille à vide peuvent être des médecins de toutes les spécialités. 
Il n‘est pas prévu que le patient utilise lui-même le flacon à vide dans le cadre d‘un usage 
domestique. De même, les personnes handicapées sont exclues du profil d‘utilisateur prévu.

Population de 
patients:

Le flacon à vide est destiné à être utilisé sur des patients adultes, à l‘exclusion des enfants et 
des femmes enceintes.

Contre-
indication:

Il n‘existe pas de contre-indications connues à l‘utilisation de la bouteille à vide. Les profes-
sionnels de la santé qui utilisent les thérapies doivent être conscients des contre-indications 
liées à la thérapie.

Consignes de 
sécurité:

1. Le flacon sous vide est fermé par un bouchon en caoutchouc naturel - en tenir compte en 
cas d‘allergie connue au latex.

2. Les éventuels troubles de la coagulation du patient, les fonctions rénales réduites, même 
sous dialyse ou hémofiltration, doivent être examinés et pris en compte avant l‘utilisation.

3. Respecter les dispositions légales générales et les indications des fabricants d‘appareils. Il 
faut toujours respecter les règles et les prescriptions médicales.

Accessoires: Kit de transfusion; kit de filtre de transfert, filtre bactérien 0,2 µ; trousse de perfusion 
(Butterfly); seringue jetable 50/60 ml

Conseils  
d‘utilisation:

1. Avant l‘utilisation, vérifier l‘intégrité de la bouteille sous vide et les éventuels dommages 
dus au transport, par exemple par un contrôle visuel et sonore.

2. Selon le domaine d‘application, il convient de respecter les consignes d‘utilisation des 
fabricants concernant les appareils et les accessoires.

3. En règle générale, environ 120 ml de sang sont prélevés sur un patient normal au cours 
d‘une thérapie à l‘ozone et à l‘oxygène. Ce sang est ensuite soumis à un mélange d‘ozone 
et d‘oxygène d‘environ 100 ml à une concentration d‘ozone maximale de 60 µg/Nml. 
Après cette exposition, le sang et le mélange ozone-oxygène se mélangent en faisant 
légèrement pivoter le flacon sous vide.

4. Pour faciliter la ponction du bouchon en caoutchouc naturel, il est recommandé d‘utiliser 
des sets de transfusion avec un embout en acier. Fermer la pince à roulette du kit de 
transfusion et percer le bouchon du flacon à l‘endroit indiqué par le grand cercle.

5. Ponctionner le set de filtres de transfert dans la croix du bouchon du flacon.
6. Les bouteilles sous vide sont stockées à température ambiante et à l‘abri des rayons 

directs du soleil.
7. Pour l‘élimination des bouteilles sous vide, il convient de respecter les prescriptions locales 

en vigueur.

Tailles des 
emballages:

Paquets de 10 bouteilles sous vide de 250 ml
Paquets de 10 bouteilles sous vide de 500 ml

Date des infor-
mations:
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Bouteille à vide

FR

Foglio illustrativo
Gentile cliente,
La preghiamo di leggere attentamente il foglietto 
illustrativo, perché contiene informazioni importanti.

Prodotto: La fiasca sottovuoto viene sterilizzata, evacuata e testata per le endotossine secondo le 
norme Ph.Eur. Il pallone da vuoto è un contenitore di raccolta che non contiene alcun 
anticoagulante. Il matraccio sottovuoto è destinato a un uso singolo. Il riutilizzo comporta un 
potenziale rischio per il paziente o un rischio di infezione per l‘utente. La contaminazione del 
prodotto può causare lesioni, malattie o morte del paziente. Il ritrattamento può compromet-
tere l‘integrità del pallone a vuoto.

Materiali: Vetro farmaceutico, gomma naturale, polipropilene, alluminio

Uso previsto: Lo scopo è l‘assorbimento temporaneo del sangue, che viene arricchito con una miscela di 
ossigeno-ozono e reinfuso nell‘ambito della terapia con ozono-ossigeno.w

Utenti: Il pallone per il vuoto può essere utilizzato da medici di tutte le specialità. Non è previsto 
che i pazienti utilizzino il pallone per il vuoto da soli a casa. Anche le persone disabili sono 
escluse dal profilo d‘uso previsto.

Popolazione 
di pazienti:

Il pallone per il vuoto è destinato all‘uso su pazienti adulti fino alla
età avanzata, esclusi i bambini e le donne in gravidanza.

Contra-
indicazione:

Non sono note controindicazioni all‘uso del pallone a vuoto. Gli operatori sanitari che utiliz-
zano le terapie devono essere consapevoli delle controindicazioni associate alla terapia.

Istruzioni di 
sicurezza:

1. La fiaschetta sottovuoto è sigillata con un tappo di gomma naturale - da tenere presente 
se si è allergici al lattice.

2. Eventuali disturbi della coagulazione del paziente, funzionalità renale compromessa, 
anche in dialisi o emofiltrazione, devono essere controllati e osservati prima dell‘uso..

3. Osservare le norme giuridiche generali e le istruzioni del produttore del dispositivo. Le 
norme e le disposizioni mediche devono essere sempre rispettate.

Accessori: Set per trasfusione; set di filtri per trasferimento, filtro per batteri 0,2 µ; set per perfusione 
(farfalla); siringa monouso 50/60 ml

Istruzioni per 
l‘uso:

1. Prima dell‘uso, verificare che il pallone sottovuoto sia integro e che non presenti danni 
dovuti al trasporto, ad esempio mediante un‘ispezione visiva e sonora.

2. A seconda dell‘area di applicazione, è necessario osservare le istruzioni per l‘uso dei 
dispositivi e degli accessori fornite dal produttore.

3. Di norma, durante la terapia con ozono-ossigeno vengono prelevati circa 120 ml di 
sangue da un paziente normale, che viene poi esposto a circa 100 ml di miscela di ozono-
ossigeno a una concentrazione massima di ozono di 60 µg/Nml. Dopo l‘esposizione, il 
sangue e la miscela di ozono-ossigeno vengono mescolati ruotando delicatamente la 
bottiglia a vuoto.

4. Per forare meglio il tappo di gomma naturale, si consiglia di utilizzare set per trasfusioni 
con punta in acciaio. Chiudere la pinza a rullo del set per trasfusione e forare il tappo 
della bottiglia nel punto contrassegnato dal cerchio grande.

5. Forare il set di filtri di trasferimento nella croce del tappo della bottiglia.
6. Le fiaschette sottovuoto vengono conservate a temperatura ambiente e protette dalla 

luce solare diretta.
7. Per lo smaltimento dei palloni sottovuoto è necessario osservare le norme locali vigenti.

Dimensioni 
della 
confezione:

Confezioni da 10 matracci sottovuoto da 250 ml ciascuno
Confezioni da 10 matracci sottovuoto da 500 ml ciascuno

Revisione del 
Foglio illustrativo:
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Pallone a vuoto

I
Bijsluiter 
Geachte klant,
Lees de bijsluiter aandachtig door,
omdat er belangrijke informatie in staat.

Product: De vacuümkolf wordt gesteriliseerd, geëvacueerd en getest op endotoxinen volgens Ph.Eur. De 
vacuümkolf is een opvangrecipiënt dat geen antistollingsmiddel bevat. De vacuümkolf is be-
doeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik vormt een potentieel patiëntenrisico of infectierisico 
voor de gebruiker. Besmetting van het product kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van 
de patiënt. Opnieuw behandelen kan de integriteit van de vacuümkolf aantasten.

Materialen: Farmaceutisch glas, natuurrubber, polypropyleen, aluminium

Beoogd 
gebruik:

Het beoogde doel is de tijdelijke absorptie van bloed, dat wordt verrijkt met een zuurstof-
ozonmengsel en opnieuw wordt toegediend als onderdeel van een ozon-zuurstoftherapie.

Gebruikers: De vacuümkolf kan worden gebruikt door artsen van alle specialismen. Het is niet de bedoe-
ling dat patiënten de vacuümkolf zelf thuis gebruiken. Ook gehandicapten vallen buiten het 
beoogde gebruikersprofiel.

Populatie 
patiënten:

De vacuümkolf is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiënten tot
ouderdom, met uitzondering van kinderen en zwangere vrouwen.

Contra-
indicatie:

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van de vacuümkolf. Zorgverleners 
die de therapieën gebruiken, moeten op de hoogte zijn van de contra-indicaties die bij de 
therapie horen.

Veiligheids- 
instructies:

1. De vacuümkolf is afgesloten wmet een stop van natuurrubber - let hierop als je allergisch 
bent voor latex.

2. Mogelijke stollingsstoornissen van de patiënt, verminderde nierfunctie, ook onder dialyse 
of hemofiltratie, moeten voor gebruik worden gecontroleerd en in acht worden genomen.

3. Neem de algemene wettelijke voorschriften en instructies van de fabrikant van het appa-
raat in acht. De medische regels en voorschriften moeten altijd in acht worden genomen.

Accessoires: Transfusieset; transferfilterset, bacteriefilter 0,2 µ; perfusieset (vlinder); wegwerpspuit 50/60 ml

Gebruiks- 
aanwijzing:

1. Controleer de vacuümkolf voor gebruik op intactheid en mogelijke transportschade, 
bijvoorbeeld door visuele inspectie en geluid.

2. Afhankelijk van het toepassingsgebied moeten de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant 
voor apparaten en accessoires in acht worden genomen.

3. In de regel wordt bij een normale patiënt tijdens de ozon-zuurstoftherapie ongeveer 120 
ml bloed afgenomen, dat vervolgens wordt blootgesteld aan ongeveer 100 ml ozon-zu-
urstofmengsel met een maximale ozonconcentratie van 60 µg/Nml. Na deze blootstelling 
worden het bloed en het ozon-zuurstofmengsel gemengd door de vacuümfles voorzichtig 
te draaien.

4. Transfusiesets met een stalen punt worden aanbevolen voor een betere doorprikking van 
de natuurrubberen stop. Sluit de rolklem op de transfusieset en prik de flessenstop door 
op het punt gemarkeerd met de grote cirkel.

5. Prik de transferfilterset in het kruis van de flessenstop.
6. De vacuümkolven worden bewaard bij kamertemperatuur en beschermd tegen direct 

zonlicht.
7. Bij het weggooien van de vacuümfles moeten de gebruikelijke plaatselijke voorschriften in 

acht worden genomen.

Verpakkings-
formaten:

Verpakkingen van 10 vacuümflesjes van elk 250 ml
Verpakkingen van 10 vacuümflesjes van elk 500 ml

Informatie-
stand:
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Vacuümkolf

NL Prospecto 
Estimado/a cliente,
Le rogamos que lea atentamente el prospecto,
porque contiene información importante.

Producto: El frasco de vacío se esteriliza, se evacua y se somete a pruebas de endotoxinas según Ph.Eur. 
El termo es un recipiente de recogida que no contiene ningún anticoagulante. El termo está 
destinado a un solo uso. La reutilización supone un riesgo potencial para el paciente o un 
riesgo de infección para el usuario. La contaminación del producto puede provocar lesiones, 
enfermedades o la muerte del paciente. El reprocesamiento puede comprometer la integridad 
de la ventosa.

Materiales: Vidrio farmacéutico, caucho natural, polipropileno, aluminio

Uso previsto: La finalidad prevista es la absorción temporal de sangre, que se enriquece con una mezcla de 
oxígeno y ozono y se reinfunde como parte de la terapia de ozono-oxígeno.

Usuarios: La ventosa puede ser utilizada por médicos de todas las especialidades. No está previsto que 
los pacientes utilicen el termo por sí mismos en casa. Las personas discapacitadas también 
quedan excluidas del perfil de usuario previsto.

Población de 
pacientes:

La ventosa está prevista para su uso en pacientes adultos de hasta
edad avanzada, excluidos niños y mujeres embarazadas.

Contra-
indicación:

No se conocen contraindicaciones para el uso del frasco de vacío. Los profesionales sanitarios 
que utilicen las terapias deben conocer las contraindicaciones asociadas a la terapia.

Instrucciones 
de seguridad:

1. El frasco al vacío está sellado con un tapón de caucho natural - téngalo en cuenta si es 
alérgico al látex.

2. Los posibles trastornos de coagulación del paciente, función renal alterada, también bajo 
diálisis o hemofiltración, deben ser comprobados y observados antes de su uso.

3. Respete las normas legales generales y las instrucciones del fabricante del aparato. Deben 
observarse siempre las normas y reglamentos médicos.

Accesorios: Equipo de transfusión; equipo de filtro de transferencia, filtro de bacterias 0,2 µ; equipo de 
perfusión (mariposa); jeringa desechable 50/60 ml

Instrucciones 
de uso:  

1. Antes del uso, compruebe la integridad del termo y los posibles daños de transporte, por 
ejemplo, mediante inspección visual y sonora.

2. En función del ámbito de aplicación, deben respetarse las instrucciones de uso del fabri-
cante de los dispositivos y accesorios.

3. Por regla general, durante la terapia de ozono-oxígeno se extraen unos 120 ml de sangre 
del paciente normal, que se expone a continuación a unos 100 ml de mezcla de ozono-
oxígeno a una concentración máxima de ozono de 60 µg/Nml. Tras esta exposición, la 
sangre y la mezcla de ozono-oxígeno se mezclan girando suavemente el termo de vacío.

4. Se recomiendan los equipos de transfusión con punta de acero para perforar mejor el 
tapón de caucho natural. Cierre la pinza de rodillo del equipo de transfusión y pinche el 
tapón de la botella en el punto marcado con el círculo grande.

5. Perfore el juego de filtros de transferencia en la cruz del tapón de la botella.
6. Los termos se conservan a temperatura ambiente y protegidos de la luz solar directa.
7. Para la eliminación de los termos deben observarse las normativas locales vigentes.

Tamaños de 
envase:

Envases de 10 termos de 250 ml cada uno
Envases de 10 termos de 500 ml cada uno

Fecha de  la  
información:
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Frasco de vacío
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