Beipackzettel °x
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, EDI c 5

Bitte lesen Sie den Beipackzettel aufmerksam, 1SO 9001 mm SO 13485 mm 1SO 15378
weil er wichtige Informationen enthalt.

e Uil Vakuumflasche

Produkt:

Materialien:

Zweck-
bestimmung:

Anwender:

Patienten-
population:
Kontra-
indikation:

Sicherheits-
hinweise:

Zubehor:

Hinweise zur
Anwendung:

Packungs-
groBen:
Informations-
stand:

Die Vakuumflasche ist sterilisiert, evakuiert und auf Endotoxine gem.Ph.Eur. gepriift. Die
Vakuumflasche ist ein Sammelbehélter, der kein Antikoagulans enthélt. Die Vakuumflasche ist
zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung stellt ein potenzielles Patien-
tenrisiko oder eine Infektionsgefahr fiir den Anwender dar. Eine Kontamination des Produktes
kann zu einer Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren. Eine Aufbereitung
kann die Integritat der Vakuumflasche beeintrachtigen.

Pharmazeutisches Glas, Naturkautschuk, Polypropylen, Aluminium

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

Als Anwender der Vakuumflasche kommen Arzte 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.

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

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

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

2. Magliche Gerinnungsstdrungen des Patienten, eingeschrankte Nierenfunktionen, auch
unter Dialyse oder Hdmofiltration, sind vor Anwendung zu priifen und zu beachten.

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

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

1. Vor Anwendung die Vakuumflasche auf Unversehrtheit und eventuelle Transportschaden
priifen, z. B. durch Sichtpriifung und Klang.

2. Je nach Anwendungsgebiet sind die Anwendungshinweise der Hersteller zu Gerdten und
Zubehor 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
0zonkonzentration von max. 60 pg/Nml beaufschlagt wird. Nach dieser Beaufschlagung
erfolgt durch leichtes Schwenken der Vakuumflasche eine Vermischung von Blut und
0zon-Sauerstoff-Gemisch.

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

5. Transfer-Filter-Set in das Kreuz des Flaschenstopfenstfunkneren

6. Die Vakuumflaschen werden bei Raumtemperatur und geschiitzt vor direkter Sonnenein-
strahlung gelagert.

7. Bei der Entsorgung der Vakuumflaschen sind die ortsiiblichen Vorschriften zu beachten.

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