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Dispositivo para Aférese Terapéutica
PL1 Plasma Exchange Set

Instrucdo de Uso corresponde a versdo informada na
embalagem do produto.
Para obter as Instrugdes de Uso (IFU) também em formato impresso,
sem custo adicional, contatar o Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
através do SAC  0800-707-3855 ou através do  e-mail
contato.brasil@fresenius-kabi.com

Uﬂ Antes de utilizar o produto, verifique se a versdo desta

A explicacdo dos simbolos utilizados nos rétulos e nas embalagens é
fornecida no folheto anexo.

Descricdo do dispositivo:

0O Dispositivo para Aférese Terapéutica modelo PL1 é um kit descartavel, de
uso Unico, com agulha para pungdo dupla, esterilizado por EO. O Kit é
utilizado para substituicdo ou deplecdo terapéutica de plasma e/ou
glébulos vermelhos.

Indicacdo de uso

O Dispositivo para Aférese Terapéutica modelo PL1 foi concebido para ser
utilizado no separador de células COM.TE e é indicado para coleta de
hemacias e/ou plasma.

Tipo de paciente

De criangas a adultos, com peso > 8 kg. Os pacientes que ndo se
enquadram nestas definices podem ser tratados, desde que um médico
especialista determine que o tratamento é clinicamente benéfico e
clinicamente aceitavel. A responsabilidade exclusiva por tal tratamento é
do médico.

Informacdes relativas a seguranca

Gerais

- Consulte o Manual do Operador COM.TEC para obter as informacdes
apropriadas sobre indicagdes, populacdo de pacientes, beneficio clinico,
usudrios previstos, possiveis efeitos adversos, contraindicacbes e
precaugdes/adverténcias relacionadas ao equipamento.

- Qualquer incidente grave ocorrido deve ser comunicado ao fabricante
e/ou distribuidor e a autoridade competente do pais onde o usuario e/ou 0
paciente estdo estabelecidos.

- Os Kits descartaveis devem ser utilizados apenas com o equipamento
COM.TEC. Nao é permitido utilizar quaisquer outros materiais descartaveis.
- Manuseie e elimine todos os materiais descartaveis de acordo com a boas
praticas médicas, regulamentos e as recomendacdes locais para descarte
de material com risco bioldgico.

Precaucoes gerais

- Leia todas as instrugdes, adverténcias e precaugdes antes de utilizar.

- Néo utilize materiais descartaveis e consumiveis danificados com os
equipamentos de separacéo de células.

- Ndo utilize materiais descartaveis com a embalagem exterior danificada.
Antes de abrir, verifique se ha defeitos ou danos visiveis.

- Realize a verificacdo visual da agulha e se a capa de protecdo da agulha
estiver violada, ndo utilize o kit descartavel.

- Armazene de acordo com as informacgdes na rotulagem.

- Deve ter-se muito cuidado ao instalar o kit de modo a garantir que todas
as linhas estdo ligadas corretamente e isentas de dobras, tor¢des ou outras
obstru¢fes. Uma vez instalado, todo o sistema deve ser verificado
novamente.

- Devem ser sempre aplicadas técnicas de esterilizacéo.

- O produto deve ser instalado e operado apenas por pessoal qualificado e
devidamente treinado.

- Ndo volte a esterilizar. Produto de uso dnico. Proibido reprocessar.

- Tenha cuidado com os acidentes provocados por agulhas.

Instrucdes de utilizagdo

Para obter instruges completas, consulte 0 manual do operador COM.TEC.
I. Instalagéo e preparagdo de materiais descartaveis:

1. Instale o kit seguindo as telas de ajuda no dispositivo COM. TEC.

2. Verifique a instalacdo do kit mediante inspecéo visual.

3. Ligue as solugdes e prepare 0 material descartavel de acordo com as
telas de ajuda do dispositivo COM.TEC.

4. Prepare a separagado seguindo as telas de ajuda no dispositivo COM.TEC.

Il. Ligagdo do paciente e inicio do processo de separagao:

1. Realize a puncéo venosa com uma agulha esterilizada para estabelecer a
ligacdo a linha de retorno.

2. Recolha a amostra seguindo as telas de ajuda no dispositivo COM.TEC.

3. Realize a pungdo venosa com uma agulha esterilizada para estabelecer a
ligacdo a linha de entrada.

4. Inicie a separacdo programando os parametros do procedimento.

IIl. Reperfusédo
1. Prepare a reperfusdo seguindo as telas de ajuda no dispositivo COM.TEC.
2. Inicie a reperfusdo.

IV. Retirar a agulha do paciente e remogao do material descartavel:
IV. Terminar a separagdo e o manuseamento da protecdo da agulha.
1. No fim da separacao, feche os clamps da agulha.

2. Retire a agulha do paciente.

Adverténcias

- Este produto contém o plastificante DEHP (ftalato de bis(2-etil-hexil)), que
se suspeita ser toxico para a reproducdo. O tratamento repetido ou
prolongado com estes ou com outros produtos que contenham DEHP deve,
se possivel, ser evitado em criangas, mulheres gravidas ou lactantes: o
médico responsavel deve avaliar os beneficios da utilizagdo em relagdo aos
riscos previstos.

- A reutilizacdo de material de utilizagdo individual pode levar ao risco
potencial de contamina¢do dos produtos e pode originar infeccdes no
paciente, doador ou utilizador e, consequente morte.
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Keep away from sunlight
Niet in direct zonlicht plaatsen

Conserver & I'abri du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Non esporre alla luce solare

Mantener alejado de Ia luz del sol
Proteger da luz solar

Giines isigindan uzak tutunuz

Chraiite pred slunecnim svétiem

Chranit pred priamym sinecnym Ziarenim

Na GUAGOOETAL HaKpId amb To GG ToU fALO

Skyddas fran sollus

Ma ikke udsasttes for sollys

Pida poissa auringonvalosta

Chronié przed $wiattem stonecznym
Védje a napfénytsl

[pbXTe aaney oT CTbHYeBa CBETNHA
Ase feri de lumina directa a soarelui
Zasitti pred neposredno sonéno svetiobo
Sargat no tieSiem saules stariem

Arge hoidke otsese paikesevalguse kaes
Ma ikke oppbevares i sollys

Laikyti toliau nuo saulés spinduliy

V13Gerartb nonanaHyiA NPAMbIX CONHEUHBIX Nyueit
sl

HETHAEET T
'VHUKATU IPAMUX COHAUHMX NpOMEHiB
Jauhkan dari sinar matahari langsung
Cuvati dalje od sunceve svjetlosti

EN Medical Device

NL Medisch apparaat
FR Dispositif Medical
DE Medizinprodukt

IT  Dispositivo medico
ES Producto sanitario

PT Dispositivo médico

TR Tibbi Cihaz

CZ Zdravotnicky prostfedek
SK_ Zdravotnicka pomdcka
GR  1aTpOTEXVOAOYIKO POI6Y
SE Medicinteknisk produkt
DK Medicinsk udstyr

FI Laakinnaliinen laite

PL Wyrob medyczny

HU Orvosi készillék

BG MeavuvHcko usnenue
RO Dispozitiv medical

S| Medicinski pripomogek
LV Mediciniska ierice

EE Meditsiiniseade

NO Medisinsk enhet
Medicinos priemoné

5

RU MeavuvHckoe uagenve
CN 57 2

JP RS

UA Meavinvit npucTpiii
D Alat Medis

HR Medicinski uredaj

EN Unique Device Identifier

Unieke apparaatidentificatie

FR Identifiant Unique du Dispositit
DE Unique Device Identifier (UDI)

Identificativo unico del dispositivo

ES Identificador Unico del dispositivo

Identificador Gnico do dispositivo

TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
CZ Jedinecny identifikator prostfedku
SK  Jedineény identifikator zariadenia

GR AMOKAELOTIKO QVayvwplo

K6
TexvOAOYIKOU TOTOVTOg

SE Unik enhetsidentifierare

DK id
FI Yksilblinen laitetunnus (UDI)
PL Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

HU Egyedi késziilékazonosito
BG VHYIKaneH MAeHTUGhMKATOp Ha usnene
RO Identificatorul unic al dispozitivului

Edinstven identifikator pripomotka
Unikals ierfces identifikators

EE Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
NO Unik enhets-ID

Unikalusis priemonés identifikatorius

RU VHyKanbHbiit WaGHTUCUKATOP

MELVLMHCKOrO U3nenva

CN BEF7 88t — iR

HERE AR T

UA  VHikanbHuit ineHTuchikatop npuctpoio

Pengidentifikasi Perangkat Unik

HR Jedinstveni identifikator uredaja

HemoCare Netherlands B.V., Runde ZZ 41, 7881 HM Emmer Compascuum, The Netherlands.

EN Pieces/unit EN Keep dry EN This way up N4
NL i - NL  Droog bewaren NL  Deze zijde boven ——
FR Pieces/Unité FR Conserver au sec FR Haut 71
DE Stick/Einheit DE Trocken halten DE Mit dieser Seite nach oben
IT  PezzilUnita IT Teme l'umidita IT  Estremita superiore
ES Piezas/Unidad ES Mantener en un lugar seco = ES Este lado haciaarriba
PT Pegas/Unidade PT Manter seco PT  Este lado para cima
TR Igerik/Unite TR Kurututun TR Butaraf yukan
CZ Poget kusa v baleni CZ Uchovévejte v suchu CZ Touto stranou nahoru
SK_ Obsah v baleni SK Uchovavat v suchu SK_Tymto smerom nahor
GR Tepaxio / povada GR Aampsite oteyvo GR Hm\eupd auTh mpog Ta endve
SE Styck/Enhet SE Forvaras torrt SE Denna sida upp
DK StykEnhed DK Opbevares tort DK Denne side op
FI Kappalettajpakkaus FI Pida kuivana FI Tama puoli ylospain
PL 106 w opakowaniu PL  Przechowywaé w suchym miejscu PL Gora
HU Darabszamlegység HU Tartsa szérazon HU  Felfelé allion
BG Bpos/aptyiynvt Bucati/ BG [ipvxTe Ha cyXo MACTO BG Orryk
RO Unitat RO Ase feri de umezeala RO Cu partea aceasta in sus
SI Kosovienoto S Hraniti na suhem S| Tastran navzgor
LV Gabaliivientba LV Uzglabat sausa vieta LV Ar %0 pusi uz augsu
EE Esemed/iksus EE Hoidke kuivana EE See pool leval
NO Stk/enhet NO Oppbevares tort NO Denne side opp
LT Dalys / vienetai LT Laikyti sausai LT Siapuse j virdy
RU KO/M4ecTeo B ynakoske RU  XpaHWTh B Cyxom MecTe RU 37oi CTOpOHO/ BBEPX
CN /~/f% CN fRFFT12 CN I F
JPE JP BB LUK E B TSV, NS
UA LT /oanHmuA UA 36epirath & cyxomy micui UA Linm Gokom soropy
ID  Bagian/unit ID  Simpan di tempat kering ID  Ini menghadap ke atas
HR Komadafjedinica HR Cuvati na suhom HR  Ovom stranom prema gore
EN Fragile, handle with care EN Do not use a knife or scissors to open packaging
NL Breekbaar NL  Geen mes of schaar gebruiken om verpakking te openen
FR Fragile, manipuler avec précaution FR  Nutiliser ni couteau ni ciseaux pour ouvrir Femballage
DE Zerbrechiich, mit Vorsicht handhaben DE  Zum Gffnen kein Messer oder Schere benutzen
IT  Fragile, maneggiare con cura IT_ Non usare colelli o forbici per aprire a confezione
ES Frégil. Tratar con cuidado ES  No utilice un cuchillo ni unas tieras para abri el envoltorio
PT Fréagil, manusear com cuidado PT  Nao utiize objectos cortantes, como facas ou tesouras, para abrir a embalagem
TR Kkirilabilir dikkatl tasiyin TR Ambalaji agmak igin bigak veya makas kullanmayin
CZ Kiehke, vyzaduje opatrnost pii manipulaci CZ Neotevirejte baleni nozem nebo niizkami
SK_ Krehke, manipulovat opatrne SK Na otvorenie balenia nepouzivat nbz ani noznice
GR EU0BpaucTo, XEIPIOTEITE HE TIPOCOXT] GR Mn xpnoiporoteite paxaipt ) Yaiidt yia va avolete T ouokeuaoia
SE Omtaligt, hanteras varsamt SE  Anvand inte kniv eller sax for att 6ppna férpackningen
DK Handter produktet med forsigtighed! DK Brug ikke en kniv eller saks ti at &bne emballagen med
FI Sérkyva, kasittele varoen FI Ala avaa pakkausta veitseld tai saksilla
PL Ostroznie, delikatna zawartos¢ PL Nie otwiera¢ opakowania nozem ani nozyczkami
HU Térékeny, ovatosan kezelends HU A csomagolas felnyitésahoz ne hasznalion kést vagy ollét
BG Uynweo, TpeTupaiie BHAMATENHO BG He 0TBapAIiTE ONAKOBKATA C OMOLLTA HA HOX WM HOXVLIA
RO Fragil, a se manevra cu grija RO Anu se utiiza cute sau foarfece pentru desfacerea ambalajului
Sl Lomljivo, ravnajte previdno S| Ne odpirajte embalaze z nozem ali Skarjami
LV PiTstoss, apieties uzmanigi LV lepakojuma atvérsanai neizmantot nazi vai $kéres
EE Habras, kisitleda ettevaatiikult EE Arge kasutage pakendi avamiseks kadre voi nuga
NO Skjort, behandies med forsiktighet NO Bruk ikke kniv eller saks til & pne emballasien
LT Duzta, naudoti atsargiai LT Atidarant pakuote nenaudoti peilio arba zirkliy
RU OcToposHo! Xpynkoe! RU He 1C110n530BaTS HOX WM HOXHHLIbI ANA OTKPLITMA YNAKOBK
CN 5%, /IeMibBL CN )& 7)1 a8y T1IT JR e
JP NG O/HUL R P NYR=FATRNG I THEL ANTL RS
UA Kpwxe, OBOAMTUCA 06EPEXHO UA Tpu He THCR HoXew 6o H
ID  Hati-hati, barang mudah pecah D Jangan gunakan pisau atau gunting untuk membuika kemasan
HR Lomijivo, rukovati s oprezom HR Ne upotrebljavajte noz ili $kare za otvaranje pakiranja
EN Single sterile barrier system with protective packaging EN Single sterile barrier system
inside NL Enkelvoudig steriel barriéresysteem U DI
NL ig steriel barrié met FR Systéme de barriere stérile unique
verpakking aan de binnenkant DE Einfaches Sterilbarrieresystem
FR Systéme de barriére stérile unique avec emballage intérieur IT  Sistema a singola barriera sterile
de protection ES Sistema de barrera unica estéril
DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender PT Sistema de barreira estéril simples
Schutzverpackun, TR Tek steril bariyer sistemi
IT  Sistema a singola barriera sterile con involucro protettivo CZ Systém jednoduché steriini bariéry
interno K Systém jednej sterilnej barie
ES Sistema de barrera tnica estéril con embalaje protector GR Z00TNHA HOVOD ANOOTEIPWHEVOU ppayHOD
interior SE Sterilt enkelbarriarsystem
PT Sistema de barreira estéril simples com embalagem de DK System med én steril barriere
protegao no interior FI Yksi sterill sulkujarjestelma
TR ginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi PL System pojedyncze bariery steryinej
CZ Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym HU Egyszeres steril csomagolérendszer
balenim BG EavHuuHa CTepunHa 6apuepHa cucTema
SK_ Systém jedne] sterilne] bariéry s vndtornym ochrannym RO Sistem simplu de izolare sterila
obalom SI Sistem enojne sterilne pregrade
GR Z00TNHA HOVOU ANOOTEIPWHEVOU GPAYHOU HE LV Viena sterila barjeras sistema
£0LTEPIKI] TPOTATEUTIKA OUOKEUAOia EE Uhekordne steriilne barjaarisisteem
SE Sterit med 5 ing inuti NO System med én steril barriere
DK System med én steil barriors med indvendig LT Vieno sterilaus barjero sistema
beskyttelsesemballage RU  OAHapHan CTepubHan 6apsepHan cicTema
FI Yksi sterill sulkujarjestelmé, jossa on suojapakkaus CN i JE R
sisapuolella JPEENY TS AT L
PL  System pojedyncze] bariery sterylne] z wewngtrznym UA OpuHapHa cTepunsHa Gap'epHa cuctema
opakowaniem ochronnym ID  Sistem penghalang steril tunggal
HU  Egyszeres steril csomagolérendszer belsé HR  Sustav s jednostrukom sterilnom barjlerom
védéesomagolassal
BG EAVHUuHA CTEPUNHA 6APUEPHA CUCTEMA C NIPEANasHa
onakoeka oTeLTpe
RO Sistem simplu de izolare sterila cu ambalaj de protectie in
interior @ooy]  EN Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician.
SI Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zaséitno
ovojnino
v Vlsna sterila barjeras sistema ar aizsargiepakojumu Imported & marketed by:
EE ge:s:‘s:e kaitsepakendiga tihekordne steriilne Fresenius Kabi India P Lid.
poseietoiien G-a, MIDC, WGareho;Js? ; Aé frourg s;( First Floor,
om anjangaon Ganpati, Tal. Shirur, Dist.
NO System éned én steril barriere og beskyttende emballasje Pun 412 20, India
T s bari ! e vidi Consumer Care Cell No.: 09158898288
eno sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine {Kipl@fresenus-kabi.com
pakuote
RU OAUHapHan CTepunbHan 6apbepHan CUCTEMA C 3aLLNTHOI Manutacturing sites:
BHYTPeHHell y:\aKoBKoM _ Frocenius
o ‘&:ﬁﬁ [t (i;‘iﬁ e Fenwal International Inc. Carretera Sanchez Km 18.5 Parque Industrial ltabo Haina, Dominican Republic
UA OnuHapHa CTepuibHa 6ap'epHa CUCTeMa i3 3aXVCHOI0
YNaKoBKOIO BCepeavHi
ID  Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan
pelindung di dalamnya
HR  Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom sa zastitnom

ambalazom iznutra
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Blood or blood component container
Bloed- of bloedcomponenten zak

Poche de recueil de sang
Blutsammelbeutel

Sacca raccolta Sangue o Emocomponenti
Bolsa de la sangre

Saco do sangue

Kan toplama torbasi

Vak pro odbeér krve

Vak pre pind krv

Toavta apatog

Blodtappningspase

Blod opsamlingspose

Veri- tai verikomponenttipussi

Pojemnik na krew

Vér vagy véralkotorész zsak

KOHTefiHep 3a KPbB Uni KpLBHI KOMMOHEHTI
Punga pentru sange sau pentru componente din sange
Vsebnik za kri ali krvne sestavine

Asins vai asins komponentu konteiners

Vere vdi verekomponendi konteiner

Pose for blod eller blodkomponenter

Kraujo arba kraujo komponenty talpykla
KoHTe#iHep AnA KpOBU N ee KOMMOHEHTOB
MBI

MiE/S 7 7 /MRS 5 > '/

KoHTeiiHep ana 360py Kposi

Wadah darah atau komponen darah

Spremnik krvi ili komponente krvi

Platelet container

Plaatjeszak

Poche de collecte plaquettes
Thrombozytensammelbeutel
Sacca raccolta piastrine

Bolsa de plaquetas

Bolsa de colheita de plaquetas
Trombosit torbasi

Vak na trombocyty

Vak na trombocyty

MepiékTng aiponeTahiov
Trombocytpase
Thrombocytpose
Trombosyyttipussi

Pojemnik na plytki krwi
Thrombocyta zsék
TpOMEOLMTEH KOHTEHEp
Punga pentru masé trombocitara
Vsebnik za trombocite
Trombocitu konteiners
Trombotsuitide konteiner
Blodplatepose

Trombocity talpykla
KoHTeitHep anA TpomMGoLmMToB
MVIVR S

/sy 7

KoHTeitHep ana 360py TpoMGoUMTIB
Wadah platelet

Spremnik trombocita

ey

Plasma EN Platelet concentrate

Plasma NL Trombocyten

Plasma FR Plaquettes

Plasma DE Thrombozyten

Plasma ————"= IT Concentrato di Piastrine

Plasma ES Plaquetas

Plasma PT Plaquetas

Plazma TR Trombosit

Plazma CZ Trombocyty

Plazma SK  Trombocyty

m\dopatog GR aioneTahiwy

Plasma SE trombocytkoncentrat

Plasma DK Thrombocytter

Plasma Fl  Verihiutaletiiviste

Osocze PL KKP

Plazma HU Thrombocyta koncentratum

Mnaswa BG TpOMGOLWTEH KOHUEHTpAT

Plasma RO Concentrat trombocitar

Plazma Sl Koncentrat trombocitov

Plazma LV Trombocitu koncentrats

Plasma EE Trombotsiidtide

Plasma NO kontsentraat

Plazma LT Blodplatekonsentrat

Mnaswa RU Trombocity koncentratas
£ CN KOHUEHTpaT TpoMBoumToB

i JP R F L)V

Mnaswa UA TpombouwTyt Konsentrat

Plasma D platelet

Plazma HR Koncentrat trombocita
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EN Explanation of symbols GR Ermeflynon twv oupBohwv  EE Simbolite seletused
NL Verklaring symbolen SE Symbolférkaring NO Forklaring til symboler
FR Description des pictogrammes DK Symbolférkaring LT Simboliy paaidkinimas
DE Erkldrung der Symbole FL Merkkien selitykset RU OBbACHeHME CUMBOOB
IT  Simboli PL Objasnienie symboli CN RS

ES Explicacion de los simbolos ~ HU Aszimbolumok magyarézata ~ JP iS50

PT Explicagéo dos simbolos BG OBACHeHMe Ha CUMBONUTE UA  ToRcHeHHA cumsonis
TR Sembollerin agiklamast RO Expli D Penj simbol

CZ Vysvétleni symbolt S| Razlaga simbolov HR Objasnjenje simbola
SK  Vysvetlenie symbolov LV Simbolu skaidrojums

Red blood cell container
Rode bloedcellenzak

Poche de collecte globules rouges
Erythrozytensammelbeutel

Sacca Raccolta globuli rossi

Bolsa de globulos rojos

Bolsa de colheita de concentrado de eritrdcitos
Eritrosit torbasi

EN Plasma container
NL Plasma zak

FR Poche de collecte plasma
DE Plasmasammelbeutel

IT  Sacca raccolta plasma

ES Bolsa de plasma

PT Bolsa de colheita de plasma
TR Plazma torbasi

Vak na Cervené krvinky CZ Vak na plazmu
Vak na gervené krvinky SK  Vak na plazmu

M epiEkTng £pUBPGY aloTPapiwY GR M epiéKTNG MAAOUATOG
Erytrocytpase SE Plasmapase

Erytrocytpose DK Plasmapose

Punasolupussi FI  Plasmapussi

Pojemnik na krwinki czerwone PL Pojemnik na osocze
Vérosvértest zsak HU Plazmazséak

KOHTeiHep 3a KOHLEHTPAT OT YepBEHN KpPbBHM TenLa BG KoHTeiiHep 3a nnasma

Punga pentru masa eritrocitard RO Punga pentru plasma

Vsebnik za rdece krvnicke Sl Vsebnik za plazmo

Sarkano asinskermenisu konteiners LV Plazmas konteiners
Erdtrotstdtide konteiner EE Plasma konteiner

Pose for rade blodlegemer NO Plasmapose

Raudonuyjy kraujo kaneliy talpykla LT Plazmos talpykla

KoHTeiiHep [NA 3pUTPOLMTOB RU KoHTeiiHep AnA nnaswbl
LTS CN ¥ %

RS JP LSy

KoHTeiiHep AnA 360py epuTpOLUTIS UA KoHTeiiHep anA 360py nnaawm
Wadah sel darah merah ID  Wadah plasma

Spremnik eritrocita HR Spremnik plazme

Processing container EN Red blood cell concentrate
Transferzak NL Rode bloedcelconcentraat
Poche de séparation FR Globules rouges

Transferbeutel DE Erythrozyten

Sacca di processo IT  Globuli Rossi Concentrati

Bolsa de procesamiento ES Concentrado de hemécias

Saco de processamento PT Eritrécitos

Isleme torbasi TR Eritrosit konsantresi

Procesni vak Gz Cervené krvinky

Vak na spracovanie SK Erytrocyty

M epiékng EnsEEpvumuc GR KSKKIVWV KUTTAp®V aijiatog
éverforingspast SE Erytrocytkoncentrat

Transfer pose DK Erytrocyt koncentrat
Kasittelypussi FI Punasolutiiviste

Pojemnik do przetwarzania PL KKCz

Feldolgozo zsak HU Vérosvertest koncentratum
KoHTeiiHep B NpoLec Ha 06pa6oTka BG KOHLEHTPAT OT YepBeHy KpbBH Tenua
Punga de procesare RO Concentrat eritrocitar

Vsebnik za obdelavo S| Koncentrat rde¢ih krvnick
Apstrades konteiners LV Sarkano asinskermenisu koncentrats
Todtlemiskonteiner EE Eritrotsiiidi kontsentraat
Erytrocytkoncentrat NO Konsentrat av rade blodlegemer
Apdorojimo talpykla LT Raudonyjy kraujo kaneliy koncentratas
KoHTeitHep anA 06paboTku RU KoOHUEHTpaT 3puTpoLMTON
R CN KZRZLENL

WSy S JPRIERILER

KoHTeiiHep ana 06pobku UA Eputpountin

Wadah pemrosesan ID  Konsentrat sel darah merah

Spremnik za obradu

EN Processing EN
NL Bewerking NL
FR Séparation FR
DE Transfer DE

IT Processo T
ES Procesamiento ES
PT processamento PT
TR Isleme TR
CZ Zpracovani cz
SK  Spracovanie SK
GR eneEepyaoiag GR

SE under arbete SE

PL Do przetwarzania PL
HU Feldolgozas HU
BG B npoLec Ha o6pacoTka BG
RO Procesare RO
Sl Obdelava s
LV Apstrade v
EE Tootlemine EE
NO Prosessering NO
LT  Apdorojimas LT
RU O6patoTka RU
CN #f% CN
JPJLEL JP
UA O6potika UA
ID  Pemrosesan D
HR Obrada HR

HR Eritrocit

Double needle apheresis protocol

Aferese protocol met twee

naalden Procédure double aguille
Zweinadelverfahren

Procedura d'aferesi ad Ago Doppio
Procedimiento de aféresis de doble puncion
Procedimento de Aferese com pungao
dupla Gift igneli aferez protokolii

Protokol pro aferézu se dvémi jehlami
Protokol tykajici sa aferézy s dvoma ihlami
N pwTokoAo agaipeong pe By BeAova
aferes protokoll med dubbelnal

Aferese protokol med dobbelt nal

Kahden neulan afereesiprotokolla

Protoko aferezy dwuiglowej

Kéttiis aferezis protokoll

1 pouenypa 3a 06paGoTka Ha ABOViHa Urna
Protocol de afereza cu doua ace

Afereza z dvema iglama

Divu adatu aferézes protokols

Kahe noelaga afereesi protokoll
Afereseprotokoll for dobbeltnal

Dviejy adaty aferezés protokolas
[leyxronbHan cucTeMa AnA acdepesa

XU AR5 R

iigtk (X 7 == F )

[leoronkosa cucTema AnA acepesy
Protokol aferesis jarum ganda

Protokol afereze dvostruke igle



STERILE | EO

EN
NL

Single needle apheresis protocol

Aferese protocol met een naald

Procédure aguille unique

Einnadelverfahren

Procedura daferesi ad Ago singolo
Procedimiento de aféresis de unipuncion
Procedimento de Aferese com pungao tinica
Tek igneli aferez protokolii

Protokol pro aferézu s jednou jehlou
Protokol tykajuci sa aferézy s jednou ihlou
MpwT6KOAO adaipeong e povn BeAova
Aferesprotokoll med enkelnal

Aferese protokol med enkelt nal

Yhden neulan afereesiprotokolla

Protokot aferezy jednoigiowej

Egytiis aferezis protokoll

Mpouenypa 3a 06paGoTka Ha eavMHIYHa Mrna
Protocol de afereza cu un singur ac
Afereza z eno iglo

Vienas adatas aferézes protokols

Uhe noelaga afereesi protokoll
Afereseprotokoll for enkeltnal

Vienos adatos aferezes protokolas
OpHouronbHan cucTema ANA adepesa
et MRS BT

HEHE (v ZL=—F)L)

OpHoronkosa cvicTema AnA acepesa
Protokol aferesis jarum tunggal

Protokol afereze s jednom iglom

Consult instructions for use
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Reportez-vous au mode d'emploi
Gebrauchsanleitung lesen

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

Consdlte as instrugdes de utilizagdo

Kullanim talimatlarina bakin

Viz névod k pouiti

Pozrite si navod na pouZitie

SupBouAeuTEiTE TIG 0BNYieg XpaNG

Las bruksanvisningen

Lees brugervejledningen

Katso kéyttohjeet

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Nézze meg a Hasznalati atmutatot

Paarneaite UHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeta
Consultatj instructjunile de utilizare

Preberite navodila za uporabo

Skatit lietosanas instrukciju

Vt kasutamisjuhendit

Lees brugsanvsning

Zr. naudojimo instrukcijas

O3HaKOMBTECH C UHCTPYKLAMM 10 PUMEHEHIIo
SRR

HURHAE SR
TpouuTaTh IHCTPYKL 3 excrnyarauii
Lihat petunjuk penggunaan

Pogledajte upute za upotrebu

Sterilized using ethylene oxide
ETO il

FR
DE
T
ES
P
TR
cz
SK
GR
SE
DK
Fl
PL
HU
BG
RO
Sl
L
EE
NO

3

<

[

RU
CN
JP
UA

D
HR

Stérilisé 4 l'oxyde d'éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizacion por oxido de etileno
Esterilizado com Oxido de Etileno

Etilen Oksit ile sterilize edilmistir
Sterilizovano etylenoxidem

Sterilizované etylénoxidom
ATOOTEIPWHEVO LE OEEBIO TOU aBUAeviou
Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

CTepUnManpar ¢ eTMNeHoB okcua,
Sterilizat cu etilen oxid

Sterilizirano z etilen oksidom

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
Steriliseeritud etileenoksiidiga
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizuota etileno oksidu
CTepUnNa0BaHO STUNEHOKCHAOM
BORT

IFLVAFSA R
CTepuniaoBaHo eTMNeHOKCHOM
Disterilkan menggunakan Etilena Oksida
Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

EN Sampling site

NL Monstername

FR Site de prélevement

DE Probennahme

IT  Punto di campionamento
ES Sitio de muestreo

PT Local da recolha da amostra

TR Omekleme alani

CZ Misto odbéru vzorky
SKMiesto odberu vzorky
GR ©¢on SetypatoAnyiag
SE Provtagningsplats

DK Provetagningssted

FI Néytteenottokohta

PL Miejsce pobrania

HU Mintavétel helye

BG Mpobet obekT

RO Loc pentru prelevare probe

Sl Mesto vzoréenja

LV Parauga nemsanas vieta
EE  Proovivétu koht

NO Provetakingssted

LT Meéginio paémimo vieta
RU OT60p npo6

CN FEAfHE

P HY T U TH AL

UA B3ATTA npobu

ID  Lokasi pengambilan sampe

HR Mijesto za uzorkovanje

EN Non-sterile
NL Niet steriel
FR Non stérile
DE Unsteril
IT  Non sterile
ES No estéril
PT Nao-esterilizado
TR Non steril
CZ Nesterilni
SK_ Nesterilng
GR Mn oteipo
SE Osteril
DK Ikke-steril
Fl Epésterili
PL Niesteryine
HU Nem steril
BG Hectepuno
RO Nesteril
Sl Nesterilno
LV Nesterils
EE Mitte-steriilne
NO  Ikke-sterilt
LT Nesterilu
RU He crepunsho
KB

JP K

UA Hectepunshe
ID  Non-steril
HR Nesterilno

Non-pyrogenic
Pyrogeen vrij
Stérile et apyrogéne
Pyrogenfrei

Non pirogeno
Apirogénico
Nao-pirogénico
Apirojen
Apyrogenni
Apyrogénne

N MupeTOYOVO
Pyrogenfri
Pyrogenfri vaeske bane
Pyrogeeniton
Apirogenna droga przeplywu plynow
Nem pirogén
Henvporenen
Apirogen

Apirogeno
Apirogéns
Mitte-piirogeenne
Ikke-pyrogent
Nepirogeniskas
AnvporesHbiit
REFAE
RECPEDT DR
AniporesHo
Non-pirogenik
Nezapaljivo

EN

ES

o

RU

UA

EN Caution, consult accompanying documents
L ing: raadpleeg

FR Attention, reportez-vous & la documentation connexe
DE Achtung, Packungsbenage beachten

T acclusa

ES Atencion. Consulte los documemns adjuntos

PT Cuidado consulte os documentos em anexo

TR Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin

CZ_ Pozor! Prostudute si prilozenou dokumentaci

SK L pozrite si

GR Mpoooxy, dTe Ta GUVOBEUTIKG Eyypada

SE Viktigt, 1as medfbljande dokumentation

DK Forsigtig! Laes den medfolgende dokumentation

FI Huomio, katso mukana toimitetut asiakirjat

PL Uwaga, zapoznat si¢ z dotaczonymi dokumentami

HU Figyelem, nézze meg a kapcsolodo dokumentaciot

BG BHUMaH/e, pasrienaiire ChTbTCTBALMTE AOKYMEHTH
RO Atentie, consultati documentele insofitoare

S| Pozor, preberite prilozene dokumente

LV Uzmanibu, skatit komplekta ieklautos dokumentus

EE vaadake teavet

NO Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon
LT Atsargiai, 2. kartu pateikiamus dokumentus
RU o

CN 5: ZRRIHLLF

JPRAGE 2R

UA VBara, AOTpUMYVTECH BKA3IBOK IHCTPYKLIT
Perhatian, lihat dokumen yang disertakan

HR Oprez, potraZite savjet u prilozenim dokumentima

EN Do not resterilize
NL Niet opnieuw steriliseren
FR Ne pas restériliser

DE Nicht emeut sterilisieren

IT Non risterilizzare

ES No volver a esterilizar

PT Néo voltar a esterilizar

TR Yeniden sterilize etmeyin

CZ Opakované nesterilizujte
SK_ Nesterilizovat opakovane
GR Mnv emavanooteiphvete
SE Far ej omsteriliseras

DK M ikke gensteriliseres

FI Al steriloi uudelleen

PL Nie sterylizowa¢ ponownie
HU  Ne sterilizalja Gjra

BG He cTepunvaupaiite nosTopHo
RO Anu se resteriliza

Sl Ne znova sterilzirati

LV Neveikt atkartotu sterilizaciju
EE Arge resteriliseerige

NO Ma ikke steriliseres pé nytt
LT Pakartotinai nesterilizuoti
RU He cTepunmaosars

CN ZJEEKH

JP FHRE AR

UA He crepuniayiiTe nosTopo
ID Jangan disterilkan ulang

HR Nemojte resterilizirati

contains or presence ov phlhalales ms (2- emymexyl) phthalate (DEHP)
thalate (DEHP)
Présence de pma\ates pmalale de d|(2 elhylhexylej (DEHP)
Dieses Produld enthalt Phihalate Bis-(2- elhylhexyl) Phlha\al (DEHP)
di ftalati: Di-2-Etil
Conllene ftalato (DEHP): Di(2- etl\ohexl\o)ha\a‘o (DEHPJ
Contém/presenca de ftalatos: ftalato de bis(2-eti-hexilo) (DEHP)
Ftalat igerir: bis(2-etilhekzilftalat (DEHP)
Obsahuje ftalaty: bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)
Obsahuje ftalaty: bis(2-etylhexy)ftalat (DEHP)
Nepiexopevolmapoucia ®OAAKON: pBaAK6G Bi(2-atBuroEEUAo) e0Tépag (DEHP)
Innehaller ftalater: bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
Indeholder (spor af) ftalater: bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
Sisaltia ftalaatteja: di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP)
Zawiera ftalany: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)
Ftalatokat tartalmaz: bisz(2-etilhexil)-ftalat (DEHP)
Cuabpxa / ¢ Hanuue Ha dpranati: au(2-eTunxekcun)ranat (DEHP)
Contine /include ftalatj: di(2-etilhexil)ftalat (DEHP)
VSEbu]e ﬂalate/prlsotnosl falatov. di-(2-etiheksi) ha\a\ (DEHPJ
ftal ts (DEHP)

slsamab ftalaate: ms(z emmneksuunﬂalam (DEHP)
Inneholder / forekomst av ftalater: bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
Sudetyje yra ftalaty: bis(2-etilheksilas)ftalatas (DEHP)
Conepxur oup ¥t KNCNOTHI:

B/ {F A AR (sU) : bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
FTALE L COBIPA A 21T £ 4
Lleii npoayKT MicTWTs chranatu: aietunrekcundranar (DEHP)
Mengandung/bensl ftalal bis (2-etiheksi) falat (DEHP}

lati: bi (DE

(DEHP)

EN
NL
FR
DE

ES
PT
TR
cz
SK
GR
SE
DK

PL

HU
BG
RO

(A%
EE
NO

RU
CN
JP
UA

D
HR

contains or presence of natural rubber Latex
Bevat / aanwezigheid van natuurlijk rubber latex
Présence de caoutchouc naturel (latex)
Enthélt Naturlatex
Contiene/Presenza di lattice di gomma naturale
Contiene Itex de caucho natural
Contém /presenca de Latex de borracha natural
Dogal kauguk lateks igerir
Obsahuje prirodni kaugukovy latex
Obsahuje prirodni gumu latex
Mepiéxet / mapouoia AATEE amb GUOIK6 KAOUTTOUK
Innehéller naturgummi (latex)
Indeholder (spor af) naturgummilatex
Siséltad luonnonkumilateksia
Zawiera lateks naturalny
Természetes gumilatexet tartalmaz
ChAbpa /C HANMNIE Ha ECTECTBEH NATEKC
Contine /include latex din cauciuc natural
Prisoten je/vsebuie lateks iz naravne gume
Satur lielu/nelielu dabiska kautuka lateksa daudzumu
Sisaldab looduslikku kummilateksit
Inneholder / forekomst av naturgummi (lateks)
Sudstyje yra nataralios gumos latekso
CORePXUT HATYPanbHbIt NaTeKe
i

LEMEHLTOET.

MicTiT, HaTypansHuii natexc
Mengandung/berisi Lateks karet alami
Sadrzi / prisutan je lateks od prirodne gume

Do not use if package is damaged
Niet gebruiken bij zichtbare beschadigingen van de verpakking

Ne pas utiiser le dispositif si endommagé

Nicht einsetzen, wenn Packung beschadigt

Non utiiizzare se il dispositivo presenta segni di deterioramento

No utiizar si el dispositivo muestra algan signo de deterioro

Nao utilizar se o dispositivo apresentar qualquer sinal de deterioragao
Eger paket zarar gormls ise kullanmayiniz

Nepouzivejte, pokud obal jevi jakékoli znamky poskozeni
Nepouzivat, ked vyrobok vykazuje akékolvek znamky poskodenia
M XPNOILOTOIE(TE EPOTOV UTAPKOUY 0PATA ONABIA GANOIWONG
Fér ej anvéindas om forpackningen ar skadad

Anvend ikke hvis der er tegn p4 beskadigelse

Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Nie uzywac jesli produkt wykazuje jakiekolwiek oznaki zniszczenia
Ne hasznala, ha a csomagolas sériilt

He waronseaiiTe, ko ONakOBKATA € HapyllieHa

Anu se utiiza daca pachetul este deteriorat

Ne uporabate, ¢e je ovojnina poskodovana

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nenaudoti, jei pazeista pakuote

He ecnv ynakosKa

GEBHE 2R

BRI (A ]

He AKILO

Jangan digunakan jika kemasan rusak

Ne koristite ako je pakiranje osteceno

Date of manufacture EN Manufacturer
Productiedatum NL Fabrikant
Date de production FR Fabricant
Herstelldatum DE Hersteller
Data di produzione IT  Produttore
Fecha de fabricacion ES Fabricante
Data de fabrico PT Fabricante
Uretim tarihi TR Uretici
Datum vyroby CZ Vyrobce
Détum vyroby SK Vyrobca
Huepounvia kataokeuig GR Mapackeuaotiig
Tillverkningsdatum SE Tillverkare
Fremstilingsdato DK Producent
Valmistuspaivamaara Fl Valmistaja
Data produkcji PL  Producent
Gyartas datuma HU Gyarté

[aTta Ha NpoM3BOACTBO BG Mpowussoauten
Data fabricatiei RO Producétor
Datum izdelave S| Izdelovalec
Izgatavo$anas datums LV RaZotajs
Tootmiskuupéev EE Tootia
Produksjonsdato NO Produsent
Pagaminimo data LT Gamintojas
[lata usrotosnexa RU VasroTosuTens
3 F 38 CN il |
MEEAN JP B

[Nara BupoGHMuTEa UA  BupoGHuk
Tanggal produksi 1D Produsen
Datum proizvodnje HR Proizvodaé

EN Intended to be used once only for a single patient

NL Eenmalig te gebruiken voor één enkele patiént

FR Congu pour un usage unique, sur un seul patient

DE  Produkt zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt
IT Previsto per un uso singolo su un solo paziente

ES  Previsto su uso para una Unica vez para un solo paciente

PT  Indicado para utiizagdo apenas uma vez num Gnico paciente
TR Tek kullanimliktir

CZ Uréeno pro jednorézové pouziti u jednoho pacienta

SKUréené len na jedno pouziie pre jedného pacienta

GR MpoopiCeTat yia xprion pia $opa kat o £vav pévo aodeviy
SE Avsedd for engangsbruk till en patient

DK Kun beregnet fil engangsbrug il en enkelt patient

FI Kertakéytidinen ja potilaskohtainen

PL doj u jednego pacjenta
HU' Atermék kizérolag egyszer hasznalhat6 minden egyes betegnél
BG MpeaHasHaveHaa e V3Nonasa Camo BEAHTX Ha BAVIH NaLVEHT

EN Do not vent
NL Niet beluchten

'\" FR Ne pas ventiler

DE Nicht beliiften
IT  Non ventilare

ES No ventilar

PT Néo ventilar

TR Havalandirmayiniz.

CZ neodvzdusnovat

SK  Zamedzit pristupu vzduchu

GR Aev emtpénetat n el0aywyn aépa
SE Farejluftas

DK Ingen ventilation

FI Eisaailmastoida

PL Nie zapowietrza¢

HU Ne szelliztesse!

BG He npobusaiite

RO Este destinat pentru a fi utilizat o singuré daté numai pentru un singur pacient RO Anu se ventila

S| Namenjeno za enkratno uporabo samo pri enem pacientu
LV Paredzets lietot vienreiz tikai vienam pacientam

EE Moeldud Ghekordseks kasutamiseks thel patsiendil
NO Beregnet bare for bruk pa én pasient

LT Numatyta naudoti tik kartg vienam pacientui

RU VIcnonb30BaTh ANIA OAHOTO NAUMEHTa

CN 77 Qiﬁf@ H

JP HERISE

UA Bupi6 np! Vi ana

ID Hanya sekali pakai untuk satu pasien

HR  Namijenjeno za uporabu samo jednom za jednog pacilenta

EN Catalogue number
R E F NL Catalogus nummer
FR Référence catalogue
3

Sl Ne prezracevati

Neventilat

EE Arge kasutage ventilatsiooni
NO Ma ikke ventileres

Neveédinti

RU He HapywaTs repMeTuiHocTs
CN Zi@

JPERLARNCE

<

=

ANIA Oavoro nauieHTa UA He npoaysatn

Jangan dibuka
HR Ne ventilrati

EN Batch code

LOT NL Batchnummer
FR N°de Lot

DE ClI

IT  Numero di catalogo
ES Numero de catalogo
PT Numero de catalogo
TR Katalog numarasi
CZ Katalogové Cislo
SK Katalogové ¢islo
GR Apl8J6G KaTaAbyou
SE Artikelnummer

DK Artikelnummer

FI Tuotenumero

PL Numer katalogowy
HU Katalogusszam

BG KaranoxeH Homep
RO Numér de catalog
Kataloska $tevilka
Kataloga numurs
EE Kataloogi number
NO Artikelnummer
Katalogo numeris
RU Howmep no katanory
CN iTtis

JP i

UA ApTukyn

ID Nomor katalog

HR Kataloski broj

ze

5

EN Use-by date EN
NL Te gebruiken tot en met 30o¢ N
FR Date de péremption FR
DE Zu verbrauchen bis DE
IT  Data di Scadenza T

i 5°C
ES Fecha de caducidad
PT Utilizar até
TR Son kullanma tarihi
CZ Spotiebujte do
SK Pouzite do datumu
GR Xpfon éwg
SE Anvénds fore
DK Anvendes til og med
Fl  Kéytettava viimeistaan
PL Data przydatnosci
HU Lejarati id6
BG Msnonssaiite Ao
RO Ase utiliza pana la data
Sl Uporabno do
LV Izmantot lidz
EE Kasutada kuni néidatud kuup&evani
NO Utlopsdato
LT Tinka iki nurodytos datos
RU CpoK xpaHeHua
CN eI Z TR
JP U
UA BuKopycTath Ao
ID Gunakan sebelum tanggal
HR Upotrijebiti do

IT  Codice lotto
ES Numero de lote
PT Codigo do lote
TR Lot kodu
Cz Cislo sarze
SK Kod Sarze
GR Kwdikog maptidag
SE Batchnummer
DK Batch nummer
FI Eranumero
PL Kod parti
HU Tételszam
BG Maptuaet koa
RO Serie nr.
Sl Koda serije
LV Partijas kods
EE Partiitahis
NO Batch-kode
LT Partijos kodas
RU Homep naptim
5

JPooy hET
UA Howep naprii
ID Kode bet

HR Sifra serije

Store between 5 °C and 30 °C
Bewaren tussen 5 °C en 30 °C

Aconserver entre 5 °C et 30 °C

Lagerung zwischen 5 °C und 30 °C

Conservare a temperatura tra 5 °C e 30 °C
Almacenar entre 5 °C y 30 °C

Armazenar entre 5 °C e 30 °C

5°C ile 30 °C arasinda saklayiniz

Skladujte pfi teploté 5 °C az 30 °C

Skladuite pri teplote 5 °C az 30 °C

AroBfikeuan 5 °C - 30 °C

Forvaras 5 °C till 30 °C

Opbevares mellem 5 °C og 30 °C

Séilytettava 5 °C - 30 °C

Przechowywat w temperaturze od 5 °C do 30 °C
5°C és 30 °C kozdtt tarolandd

CuxparngaliTe Ha Temnepatypa ot 5 °C 0 30 °C
Ase pastra intre 5 °C §i 30 °C

Hraniti na temperaturi med 5 °C in 30 °C
Uzglabat temperatara 5 °C-30 °C

Sailitage temperatuuril 5 °C kuni 30 °C
Oppbevares mellom 5 °C og 30 °C

Laikyti nuo 5 °C iki 30 °C

XpaHuT npu Temnepatype ot 5 °C 40 30 °C

VA7 5 °C - 30 °C

BT 5°C ~ 30 °C

36epiraTv npw Temneparypi eia 5 °C A0 30 °C
Simpan di tempat bersuhu antara 5 °C dan 30 °C
Pohraniti na temperaturi od 5 °C do 30 °C




