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药品说明书
尊敬的客户，请仔细阅读本药品说明书，
其中包含重要的信息。

成份： 100 ml 药剂含有

3.13 g 二水柠檬酸钠相当于注射时用 2.79 g 柠檬酸钠配制的水溶
液，即 3.13 % Ph.Eur. 和 3.8 % Erg.-B6 (可溶度)。

不含防腐剂。

用途： 防止在 Ozon（臭氧）、HOT（凝固热）和 UVB 自体血疗法中血液
凝固。用于安全而高效的针对导管阻塞的透析。防止血液凝固，用
于诊断目的，包括体外诊断。安瓿仅适用于一次性使用。

重复使用安瓿存在患病或感染操作人员的风险。受到污染的产品可
能会导致患者受伤、患病或死亡。

回收多次使用会影响医药品的完整性。

提示： 产品渗透压约为 290 - 300 mosmol/l（渗摩/升）。务必保持所需的渗
透压范围。务必排除对血细胞和人体的危害。无菌且不含内毒素的
溶液。

在穿刺前，先除去注射瓶组合盖，然后用合适的酒精类消毒剂消毒
瓶塞。将大拇指放在预定断裂的瓶颈位置上，向侧面折断安瓿瓶
颈，以此方法正确地打开安瓿。避免扎伤。

仅使用溶剂清澈、容器完好无损，而且尚未过期的溶液。切勿使用
部分破裂的安瓿，注射瓶打开后需在 2°C – 8°C 条件下冷藏。

除以上情况外,则将容器存放在室温下的（约 15°C – 25°C）避光区
域。切勿让儿童接触到药剂。

剂量较少时不会对环境造成危害，可以与生活垃圾一起废弃处理。
溶液仅用于各种治疗法的使用说明中所规定的用途。

包装大小： 10 ml安瓿  10瓶/盒
10 ml安瓿  100瓶/盒 

100 ml注射瓶  20瓶/盒 
100 ml注射瓶  1瓶/盒

信息版本： 2015 四月
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Ulotka informacyjna
Szanowni Państwo! Należy się uważnie  
zapoznać z niniejszą ulotką, ponieważ zawiera  
ona ważne informacje.

Skład: 100 ml roztworu zawiera:
cytrynian sodu 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g cytrynianu bezwodnego w wodzie do 

wstrzykiwań ≙ 3,13 % Ph. Eur. lub 3,8 % Erg.-B6.
Bez substancji konserwujących.

Zastosowanie: Roztwór do zapobiegania krzepnięciu krwi w przypadku terapii ozonem, 
autohemoterapii tlenowej i UVB. Do bezpiecznego i skutecznego zapobie-
gania zatkaniu cewnika do dializy. Zapobieganie krzepnięciu krwi w celach 
diagnostycznych, m.in. w diagnostyce in vitro. Ampułki są przeznaczone do 
jednokrotnego użytku.
Ponowne użycie ampułek wiąże się z potencjalnym ryzykiem dla pacjenta lub 
zagrożeniem infekcji dla użytkownika. Skażenie produktu może doprowadzić 
do uszkodzeń ciała, choroby lub śmierci pacjenta.
Oczyszczanie może naruszyć integralność produktu medycznego.

Wskazówki: Produkty wykazuje osmolarność wynoszącą od ok. 290 mosmol/l do 300 
mosmol/l. Zachowano wymagany zakres osmolarności. Brak zagrożenia dla 
krwinek i organizmu pacjenta. Roztwór jest sterylny i wolny od endotoksyn.
W przypadku fiolki po zdjęciu osłony typu kombi przed nakłuciem zawsze 
dezynfekować zatyczkę za pomocą odpowiedniego środka dezynfekującego 
na bazie alkoholu. Otworzyć ampułkę w odpowiedni sposób, przykładając 
kciuk do przewidzianego miejsca ułamania i ułamując szyjkę poprzez odgięcie 
jej w bok. Należy uważać, aby się nie skaleczyć.
Używać tylko wtedy, gdy roztwór jest klarowny, opakowanie nienaruszone i 
nie upłynął termin ważności. Napoczęte ampułki należy wyrzucić. Fiolki po 
otwarciu przechowywać w chłodnym miejscu temperaturze od 2°C do 8°C.
Chronić pojemniki przed światłem i przechowywać w temperaturze pokojowej 
(ok. 15°C–25°C). Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci.
Niewielkie ilości można wyrzucać wraz z normalnymi odpadami bez 
zagrożenia dla środowiska. Roztwór należy stosować wyłącznie w celu 
zgodnym z instrukcją postępowania danej terapii.

Dostępne	opakowania:	 Opakowania po  10 ampułek o poj. 10 ml 
Opakowania po  100 ampułek o poj. 10 ml  
Opakowania po  20 fiolek o poj. 100 ml  
Opakowania po  1 fiolce o poj. 100 ml

Data opracowania ulotki: kwietniu 2015 r.
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Листок-вкладыш
Уважаемые покупатели, внимательно  
прочитайте этот листок-вкладыш, поскольку  
он содержит важные сведения.

Состав 100 мл раствора содержит: 
3,13 г цитрата натрия 2 H

2
O, что соответствует 2,79 г цитрата натрия H

2
O в 

свободной форме в воде для инъекций (3,13 % согласно ЕФ и соответственно 
3,8 % согласно дополнению к Немецкой фармакопее B6).

Применение Раствор для предотвращения свертывания крови при озоновой 
аутогемотерапии, UVB- и HOT-аутогемотерапии. Используется для надежного 
и эффективного предотвращения закупорки катетера сгустками крови между 
процедурами диализа, а также для предотвращения свертывания крови при 
диагностике, в том числе при диагностике in vitro. Ампулы предназначены для 
одноразового использования.
Повторное использование ампул представляет потенциальный риск для 
пациента или опасность заражения для пользователя. Загрязнение продукта 
может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.
Повторное использование может привести к нарушению целостности продукта.
He содержит консервирующих средств.

Примечание:	 Осмотическая концентрация продукта составляет ок. 290–300 мосмоль/л. 
Соблюдается требуемая пропускная способность. Опасность для форменных 
элементов крови и организма человека исключена. Раствор стерилен и не 
содержит эндотоксинов.
После удаления комбинированного колпачка инъекционного флакона перед 
пункцией всегда дезинфицируйте пробку предназначенным для этого 
спиртосодержащим дезинфицирующим раствором. Чтобы открыть ампулу, 
расположите большой палец на намеченном месте излома и резко надавите 
в сторону, чтобы надломить головку ампулы. Делайте это осторожно, чтобы 
избежать пореза.
Не используйте продукт, если раствор потерял прозрачность, истек срок 
годности, или если флакон поврежден. Выбрасывайте надломанные ампулы. 
Открытые инъекционные флаконы храните в холодном месте при температуре 
2–8 °C.
Закрытые флаконы храните в темном месте при комнатной температуре  
(ок. 15–25 °C). Храните продукт в недоступных для детей местах.
Утилизация продукта в небольших количествах вместе с бытовым мусором не 
представляет опасность для окружающей среды. Используйте раствор только в 
целях, указанных в руководстве по проведению соответствующей терапии.

Форма	выпуска:	 Упаковки с 10 ампулами по 10 мл каждая.
Упаковки со 100 ампулами по 10 мл каждая. 
Упаковки с 20 флаконами для инъекционных растворов по 100 мл каждый. 
Упаковки с 1 флаконом для инъекционных растворов, 100 мл.

Информация	по	
состоянию	нa		 апрéль 2015 г.
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Φύλλο οδηγιών
Αγαπητέ πελάτη, Παρακαλούμε να διαβάσετε  
προσεκτικά το φύλλο οδηγιών, διότι περιλαμβάνει  
σημαντικές πληροφορίες.

Σύνθεση:	 100 ml διαλύματος περιέχουν: 
κιτρικό νάτριο 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g, κιτρικό νάτριο ελεύθερο H

2
O σε ύδωρ για ενέσιμα 

≙ 3,13 % κατά Ph. Eur. και 3,8 % κατά Erg.-B6.
Χωρίς συντηρητικά.

Χρήση:	 Διάλυμα για την αποτροπή της πήξης του αίματος σε περιπτώσεις οζονοθεραπείας, 
και θεραπειών HOT και UVB με αυτόλογο αίμα. Για ασφαλή και αποτελεσματική 
διατήρηση της βατότητας του καθετήρα σε διαδικασίες κάθαρσης. Αναστολή της πήξης 
για διαγνωστικούς σκοπούς, μεταξύ άλλων και για τη διάγνωση in vitro. Οι αμπούλες 
προορίζονται για μία χρήση.
Η επαναχρησιμοποίηση των αμπουλών ενέχει πιθανό κίνδυνο για τον ασθενή ή 
κίνδυνο μόλυνσης για τον χρήστη. Η επιμόλυνση του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε 
τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.
Τυχόν επεξεργασία αποκατάστασης/καθαρισμού μπορεί να επηρεάσει την ακεραιότητα 
του φαρμακευτικού προϊόντος.

Σημείωση:	 Το προϊόν επιδεικνύει ωσμομοριακότητα κατ‘ όγκο από περίπου 290 mosmol/l έως 300 
mosmol/l. Πληροί το απαιτούμενο εύρος. Δεν υπάρχει κίνδυνος για τα αιμοκύτταρα και 
τον ανθρώπινο οργανισμό. Το διάλυμα είναι στείρο και ελεύθερο ενδοτοξινών.
Μετά την απομάκρυνση του συνδυαστικού καπακιού από τη φιάλη και πριν το τρύπημα, 
πάντοτε να απολυμαίνετε το ελαστικό πώμα με ένα κατάλληλο απολυμαντικό προϊόν με 
αλκοόλη. Ανοίξτε την αμπούλα με τον κατάλληλο τρόπο, τοποθετώντας τον αντίχειρα στο 
προβλεπόμενο σημείο θραύσης και σπάζοντας με πλευρικές κινήσεις την κεφαλή της 
αμπούλας. Τραυματισμοί με τη βελόνα θα πρέπει να αποφεύγονται.
Χρησιμοποιήστε το μόνο εφόσον το διάλυμα είναι διαυγές, ο περιέκτης είναι άθικτος 
και η ημερομηνία λήξης δεν έχει παρέλθει. Όσον αφορά τις αμπούλες, οι σπασμένοι 
περιέκτες θα πρέπει να απορρίπτονται, και όσον αφορά τις φιάλες, μετά το άνοιγμα 
φυλάσσετε στην ψύξη, σε θερμοκρασία 2 °C έως 8 °C.
Κατά τα άλλα, φυλάσσετε τους περιέκτες μακριά από το φως και σε θερμοκρασία 
δωματίου (περίπου 15 °C έως 25 °C). Φυλάσσετε μακριά από παιδιά.
Μικρές ποσότητες μπορούν να απορρίπτονται στα οικιακά απορρίμματα χωρίς κίνδυνο 
για το περιβάλλον. Το διάλυμα πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά για τους 
σκοπούς που περιγράφονται στις οδηγίες χρήσης της εκάστοτε θεραπείας.

Μεγέθη		 Συσκευασίες με 10 αμπούλες των 10 ml
συσκευασιών:	 Συσκευασίες με  100 αμπούλες των 10 ml

Συσκευασίες με 20 φιάλες έγχυσης των 100 ml 
Συσκευασίες με 1 φιάλες έγχυσης των 100 ml

Τελευταία	
ενημέρωση:	 Απρίλιος 201
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Folheto informativo
Caro cliente, leia com atenção o folheto  
informativo, pois este contém informações  
importantes.

Composição: 100 ml de solução contêm:
Citrato de sódio 2 H

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

2
O livre na água para 

finalidade de injecção ≙ 3,13 % Ph. Eur. ou 3,8 % Erg.-B6.
Sem conservantes.

Aplicação: Solução para impedir a coagulação do sangue em caso de ozonotera-
pia, auto-hemoterapia HOT e UVB. Para um bloqueio seguro e eficaz 
do cateter em diálises. Anulação da coagulação do sangue para 
finalidades de diagnóstico, entre outros, em diagnósticos in vitro. As 
ampolas destinam-se a uma única utilização.
Uma reutilização das ampolas representa um potencial risco para o paciente 
ou um perigo de infecção para o utilizador. Uma contaminação do produto pode 
causar ferimentos, doença ou a morte do paciente.
Um processamento pode prejudicar a integridade do dispositivo médico.

Observações: O produto apresenta uma osmolaridade de aprox. 290 mosmol/l até  
300 mosmol/l. A largura de banda necessária é respeitada. Exclui-se o perigo 
para as células sanguíneas e corpo humano. A solução é estéril e isenta de 
endotoxinas.
Depois de retirar a tampa combinada do frasco, desinfectar sempre o bujão com 
um desinfectante com álcool adequado antes da punção. Abra a ampola de for-
ma adequada, colocando o polegar no ponto de quebra determinado, partindo a 
ponta da ampola, pressionando-a para o lado. Devem ser evitadas perfurações.
Utilizar somente se a solução estiver límpida, o recipiente estiver intacto e ainda 
se encontrar dentro do prazo de validade. No caso das ampolas, deitar fora caso 
o recipiente esteja partido e, no caso dos frascos, armazenar em local fresco 
com temperaturas entre os 2 °C e os 8 °C após a abertura.
Caso contrário, armazenar os recipientes num local protegido da luz e à tempe-
ratura ambiente (aprox. 15 °C até 25 °C). Manter fora do alcance das crianças.
É possível eliminar pequenas quantidades no lixo doméstico sem qualquer 
risco para o ambiente. A solução destina-se apenas às finalidades terapêuticas 
indicadas nas instruções.

Tamanhos das  Embalagem com  10 ampolas de 10 ml
embalagens: Embalagem com  100 ampolas de 10 ml 

Embalagem com  20 frascos para injecção de 100 ml 
Embalagem com  1 frasco para injecção de 100 ml

Data da informação: Duben de 2015
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Kitapçık
Değerli müşterilerimiz, kitapçık önemli  
bilgiler içermektedir; dikkatli bir şekilde  
okuyun.

Bileşim:	 100 ml solüsyon aşağıdakileri içerir:
Sodyum sitrat 2 H

2
O 3,13 g ≙ 2,79 g Sodyum sitrat H

2
O Enjeksiyon amacıyla su 

içinde serbest ≙ % 3,13 Ph. Avr. veya % 3,8 Erg.-B6 
Koruyucu içermez.

Uygulama: Ozon tedavi, HOT ve UVB otohemoterapisinde  kan pıhtılaşmasını önlemek 
için kullanılan solüsyondur. Diyaliz sırasında kateterin güvenli ve etkili 
biçimde kapatılması için kullanılır. Tanı amacı ile (ör. İn Vitro tanılarında)  kan 
pıhtılaşmasının ortadan kaldırılmasında kullanılır. Ampuller tek kullanımlıktır. 
Ampullerin yeniden kullanılması hasta için enfeksiyon riski doğurur. Ürünün 
kontaminasyonu yaralanma, hastalık veya hastanın ölümüne neden olabilir. 
Yeniden kullanma, ürünün sterilitesini riske atar.

Talimatlar: Ürün yaklaşık 290 mosmol/lt ile 300 mosmol/lt ozmolariteye sahiptir. Gerekli olan 
bant genişliği korunmuştur. Kan hücreleri ve insan vücudu için risk teşkil etmez. 
Solüsyon sterildir ve endotoksin içermez. 
Kırmadan önce, şişe üzerindeki kapağı çıkardıktan sonra tıpayı uygun bir alkollü 
dezenfeksiyon maddesi  ile temizleyin. Başparmağı kırma noktasına bastırarak 
ve ampulün başını yanlamasına bükerek ampulü doğru bir şekilde açın. Saplan-
ma ile oluşabilecek yaralanmalardan kaçınılmalıdır. 
Yalnızca solüsyonun berrak, konteynerin el değmemiş ve son kullanma tarihinin 
geçmemiş olması durumunda kullanın. Açılmış konteynerler,  kırılmış ampuller ve 
şişeler atılmalı, açıldıktan sonra 2 °C ile 8 °C‘de saklanmalıdırlar. 
Açılmamış kutuları karanlık bir yerde, oda sıcaklığında saklayabilirsiniz (yaklaşık 
15 °C ila 25 °C). Çocukların ulaşamayacağı yerde saklayın. 
Küçük miktarlar ev atıkları ile güvenli bir şekilde atılabilir. Solüsyon yalnızca, 
tedavi el kitabında belirtilen amaç için kullanılmalıdır.

Paket	boyutları:	 10 ml‘lik 10 ampul paketi
100 ml‘lik 10 ampul paketi 
100 ml‘lik 20 ampul paketi 
100 ml‘lik 1 enjeksiyon şişesi paketi

Bilgi: Nisan 2015
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