DE - Gebrauchsanweisung

_——

mmmm Spiillosung, steril und endoto-
= xinfrei

—— Zusammensetzung

I 1000 ml L8sung enthalten:

= Natriumchlorid 6,00 g

. |5 |iymchlorid 0309

B Calciumchlorid 2H.0 020
Magnesiumchlorid
6 H,0 020g
Natriumlactat 31g
in Wasser fiir Injektionszwecke
Elektrolyte: mmol/l
Natrium 130
Kalium 4,02
Calcium 1,36
Magnesium 098
Chlorid m
Lactat 27,7

Anwendungsgebiete

Zur Spiilung und Reinigung bei
operativen Eingriffen

Zur Spiilung von Wunden und
Verbrennungen

Zum Spiilen und Reinigen bei
Stomaversorgung

Zur Spiilung bei endoskopischen
Untersuchungen in Kérperhdhlen
Zur intraoperativen Spiilung bei
Arthroskopien mit mechanischem
Instrumentarium

Zur postoperativen Spiilung

Zur mechanischen Augenspiilung
(30 ml Behalter werden emp-
fohlen)

Dosierung

Die Fliissigkeitsmenge richtet sich
nach der jeweiligen Situation.
Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung im Rah-
men von Wundspiilungen und

intraoperativer Anwendung kann
es zur Absorption von Spiilfliissig-
keit kommen, die zu einer Hyper-
voldmie im Sinne einer hypotonen
Hyperhydratation ~ (Hyponatrid-
mie) fiihren kann.

Symptome einer Hyperhydratati-
on sind Kopfschmerz, Brechreiz,
Unruhe und Desorientierung. In
schweren Féllen kann es zu ko-
maghnlichen Zustanden kommen.
GegenmaBnahmen bei
Uberdosierung

Abbruch der Spiilung, Korrektur
des Wasser- und Elektrolythaus-
halts entsprechend der jeweiligen
klinischen Situation.

Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen

Nicht zur Infusion verwenden.
Losung ist nur zu verwenden,
wenn VerschluB unverletzt und
Lésung klar ist. Angebrochene
Behéltnisse diirfen nicht auf-
bewahrt werden, Restmengen
miissen verworfen werden. Die
Wiederverwendung von Geréten
fir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination
undfoder Beeintrichtigung der
Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitdt des Ge-
rates konnen zu Verletzung, Er-
krankung oder Tod des Patienten
fiihren. Fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren. Bei Risiko der Auf-
nahme groBerer Ldsungsmengen,
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wie das z. B. bei Verwendung in
groBen Korperhdhlen oder auf
groBflachigen Wunden der Fall
sein kann, sollte die Ldsung nicht
bei Patienten in einem Zustand
der Hyperhydratation eingesetzt
werden.

Unter den folgenden Bedin-

gungen ist beim Gebrauch Vor-

sicht geboten:

- Hypertone Dehydratation,

- Hyperkalidmie,

- Hypernatridmie,

- Hyperchlordmie,

- Niereninsuffizienz - mit  einer
Tendenz zu Hyperkalidmie,

- Erkrankungen, bei denen eine
eingeschrénkte  Natriumauf-
nahme angezeigt ist, z. B.
Herzinsuffizienz, generalisierte
Odeme, Lungenddeme, Hyper-
tonie, Eklampsie, schwere Nie-
reninsuffizienz.

Die Uberwachung sollte Kon-

trollen der Serumelektrolyte und

des Wasserhaushalts umfassen.

Ringer Lactate B. Braun darf nicht

fir intrathekale Spiilverfahren

verwendet werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Sind nicht bekannt.

Verfalldatum

Die Losung darf nach dem auf

dem Etikett angegebenen Ver-

falldatum nicht mehr verwendet

werden. .

Datum der letzten Uberar-

beitung

0310

ES - Instrucciones de uso

Solucién para irrigacion, estéril
y libre de endotoxinas
Composicion

1000 ml de solucidén contiene:

Cloruro sodico 6,00 g
Cloruro potasico 030g
Cloruro calcico2 H,0 0,20 g
Cloruro magnésico

6 H,0 020
Lactato sodico 314¢

Agua para inyectables c.s.

Electrolitos: mmol/l
Sodio 130
Potasio 4,02
Calcio 1,36
Magnesio 0,98
Cloruro 1
Lactato 27,7

Indicaciones

Para irrigacion y limpieza du-
rante una intervencion qui-
rirgica

Para irrigacion de heridas y
quemaduras

Para irrigacion y limpieza en
cuidados de estomas

Para irrigacion postoperatoria
Para irrigacion durante explo-
raciones endoscopicas de cavi-
dades del cuerpo

Para irrigaciones intraopera-
torias durante una artroscopia
con instrumental mecanico
Para irrigacion mecanica de
los ojos (se recomienda utilizar
contenedor de 30 ml).

Dosis

La cantidad de solucion a irri-
gar depende de cada situacion
particular.

Sobredosis

Una sobredosis durante la irri-
gacion de una herida y una
aplicacion intra-operativa
puede llevar a la absorcion del
fluido para irrigacion. Esto pue-
de provocar una hipervolemia
en forma de hiperhidratacion
hipotonica (hiponatremia).
Dolores de cabeza, nauseas,
inquietud y desorientacién son
sintomas de una hiperhidrata-
cion. En casos graves pueden
acontecer estados similares a
coma.

Medidas en caso de sobre-
dosis

Interrumpir la irrigacion, co-
rregir los balances de agua y
electrolitico, con dependencia
de cada situacion clinica par-
ticular.

Advertencias y precauciones
No utilizar para infusion. La
solucion solo debe utilizarse si
el precinto esta intacto y la so-
lucion es clara. Una vez abierto,
el remanente debe desecharse.
La reutilizacion de dispositivos
de un solo uso supone un riesgo
potencial para el paciente o el
usuario. Puede producir conta-
minacion o mal funcionamien-
to de la capacidad funcional. La
contaminacion o la limitacion
en el funcionamiento del dispo-
sitivo pueden ocasionar lesion,
enfermedad o incluso la muerte
del paciente. Manténgase fuera
del alcance de los nifios.
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Cuando existe riesgo de absor-

cion de grandes cantidades de

solucién como cuando se uti-

liza en cavidades organicas de

gran tamafio o heridas de gran

superficie, no debe utilizarse en

pacientes con hiperhidratacion.

En estas situaciones debe uti-

lizarse con precaucion en pa-

cientes con

- Deshidratacion hipertdnica

- Hiperpotasemia

- Hipernatriemia

- Hipercloremia

- Insuficiencia renal con ten-
dencia a la hiperpotasemia

- Trastornos donde estd in-
dicada la restriccion del
consumo de sodio, como la
insuficiencia cardiaca edema
generalizado, edema pulmo-
nar, hipertension, eclampsia,
insuficiencia renal grave.

La monitorizacion deberia in-

cluir comprobaciones del equi-

librio hidroelectrolitico. Ringer

Lactate B.Braun no debe uti-

lizarse en procedimientos de

irrigacion intratecal.

Efectos secundarios

No se han descrito.

Caducidad

La solucion no debe ser utiliza-

da después de la fecha de cadu-

cidad que figura en la etiqueta.

Fecha de la ultima revision

0310

FR - Mode d'emploi

Solution d'irrigation, stérile et
exempt d'endotoxines
Composition

1000 ml contiennent:

Chlorure de Sodium 6,00 g
Chlorure de Potassium 0,30 g
Chlorure de

Calcium 2 H,0 0209g
Chlorure de

Magnesium 6 H.0 0209
Lactate de Sodium 3,109

Eau p.p.i. g.s.p. 1000 ml

Electrolytes mmol/l
Sodium 130
Potassium 4,02
Calcium 1,36
Magnesium 0,98
Chlorure m
Lactate 27,7
Indications

Irrigation et lavage lors d'inter-
ventions chirurgicales
Irrigation des plaies et des brl-
lures

Irrigation et lavages stoma-
caux

Irrigation post-opératoire
Irrigation  per-opératoire du-
rant les explorations endosco-
piques

Irrigation  per-opératoire lors
d'arthroscopie

Irrigation occulaire (I'utilisa-
tion de I'Ecolav 30 ml est re-
commandée)

Posologie

Les quantités de solution utili-
sées dépendent de la situation.
Surdosage

Le surdosage lors de l'irrigation

des plaies ou lors d"applications
per-opératoires peut conduire
a la résorption de la solution.
Ceci peut entrainer une hyper-
volémie sous la forme d'une
hyperhydratation hypotonique
(hyponatrémie). Maux de téte,
nausées, vomissements et dé-
sorientation sont des symp-
tomes de I'hyperhydratation.
Dans des cas séveres, il peut y
avoir apparition de coma.
Conduite a tenir en cas de
surdosage

Arrét de l'irrigation. Correction
de la balance hydro-électroly-
tique.

Mises en garde et
précautions

Ne pas injecter. Vérifier I'inté-
grité du contenant et la limpi-
dité de la solution. Jeter tout
contenant partiellement uti-
lisé. La réutilisation d'éléments
a usage unique est dangereuse
pour le patient ou l'utilisateur.
L'élément peut étre conta-
miné etfou ne plus fonction-
ner correctement, ce qui peut
entrainer chez le patient des
blessures et des maladies po-
tentiellement mortelles. Ne pas
laisser a la portée des enfants.
Dans les cas ou existe un risque
d'absorption de quantités im-
portantes de la solution - par
exemple, dans des cavités de
grand volume ou sur des plaies
étendues - ne pas utiliser si le
patient présente un état d'hy-
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perhydratation.
Dans ces mémes cas ot la solu-
tion risque d'étre absorbée en
quantité importante, elle doit
étre utilisée avec précaution
si le patient présente I'un des
états suivants :

- Déshydratation hypertonique ;

- Hypercalémie ;

- Hypernatrémie ;

- Hyperchlorémie ;

- Insuffisance rénale, avec ten-
dance a I'nypercalémie ;

- Etats pathologiques dans les-
quels est indiquée une réduc-
tion des apports en sodium
- insuffisance cardiaque, par
exemple, oedéme généralisé,
oedéme pulmonaire, hyper-
tension, éclampsie, insuffi-
sance rénale grave.

La surveillance du patient doit

inclure la vérification des élec-

trolytes sériques et de I'équi-
libre hydrique. Ringer Lactate

B. Braun ne doit pas étre utilisé

pour l'irrigation intrathécale.

Effets indésirables

Pas  d'effets

connus.

Date de peremption

La solution ne doit pas étre uti-

lisée apres la date figurant sur

I'étiquette.

Date de revision

0310

indésirables

GB - Instruction for use

Irrigation solution, sterile and
endotoxin-free

Composition

1,000 mL of solution contains:
Sodium chloride 6.00 g
Potassium chloride 030¢g
Calcium chloride 2H.0 0.20 g

Magnesium

chloride 6H20 020g
Sodium lactate 31¢g
in water for injections
Electrolytes: mmol/L
Sodium 130
Potassium 4.02
Calcium 1.36
Magnesium 0.98
Chloride m
Lactate 271.7

Therapeutic indications

For rinsing and cleansing dur-
ing surgical intervention

For irrigation of wounds and
burns

For irrigation and cleansing in
stoma care

For irrigation during endo-
scopic investigations in body
cavities

For intraoperative irrigation
during arthroscopy with me-
chanical instruments

For postoperative irrigation

For mechanical irrigation of
the eyes (the use of 30 mL con-
tainer is recommended)

B/BRAUN

Posology

The amount of fluid depends
on the clinical condition.
Overdose

Overdosage  during  wound
irrigation and intraoperative
application can lead to absorp-
tion of irrigation fluid, that can
lead to hypervolaemia in the
form of hypotonic hyperhydra-
tion (hyponatraemia). Head-
ache, nausea, restlessness and
disorientation are symptoms of
hyperhydration. In severe cas-
es, coma-like states can occur.
Countermeasures in case of
overdose

Discontinuation of irrigation,
correction of the water and
electrolyte balance depending
on the particular clinical situ-
ation.

Warnings and precautions

Do not use for infusion. Only
use the solution if the seal is
undamaged and the solution
is clear. Opened containers
must not be saved, quantities
left over must be discarded.
Re-use of single-use devic-
es creates a potential risk of
patient or user. It may lead to
contamination and/or impair-
ment of functional capability.
Contamination and/or limited
functionality of the device may
lead to injury, illness or death

Ringer Lactate
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of the patient. Keep out of the
sight and reach of children. If
there is a risk that large quan-
tities of solution can be ingest-
ed, as is the case when using in
large body cavities or on large
wound areas, the solution
must not be used on patients
in a state of hyperhydration.
Caution is advised in the fol-
lowing situations:

- Hypertonic dehydration,

- Hyperkalaemia,

- Hypernatraemia,

- Hyperchloraemia,

-Renal insufficiency with a
tendency to hyperkalaemia,
- Disorders in which reduced
sodium intake is indicated
e.g. heart failure, generalised
oedema, pulmonary oedema,
hypertension, eclampsia, se-

vere renal insufficiency.

Monitoring  should include
checks for water and serum
electrolyte  balance. Ringer

Lactate B. Braun must not be
used for intrathecal irrigation
procedures.

Undesirable effects

None are known.

Expiry date

The solution must not be used
after the expiry date which is
stated on the label.

Date of last revision

0310
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IT - Istruzioni per I'uso

Soluzione per irrigazione, ste-
rile e privo di endotossine
Composizione

1000 ml di soluzione conten-
gono:

Cloruro di sodio 6,00 g
Cloruro di potassio 0309g
Cloruro di calcio 2 H,0 0,20 g
Cloruro di

magnesio 6 H.0 0204¢
Sodio lattato 319
in acqua p.p.i.

Elettroliti: mmol/l
Sodio 130
Potassio 4,02
Calcio 1,36
Magnesio 0,98
Cloruro 1
Lattato 27,7
Indicazioni

Per irrigazione e lavaggio du-
rante interventi chirurgici

Per irrigazione di ferite e ustio-
ni

Per la pulizia e il risciacquo di
stomie

Per irrigazione postoperatoria
Per irrigazione durante esami
endoscopici di cavita

Per irrigazione intraoperatoria
durante artroscopia con stru-
menti

Per irrigazione meccanica de-
gli occhi (si consiglia I'uso del
contenitore da 30 ml)
Dosaggio

La quantita di soluzione da
utilizzare varia a secondo dei
casi.

Sovradosaggio

Il sovradosaggio durante I'ir-
rigazione delle ferite e I'ap-
plicazione intra-operatoria
pud portare all'assorbimento
della soluzione di irrigazione
che a sua volta pud causare
ipervolemia sotto forma di
iperidratazione ipotonica (ipo-
natremia).

Cefalea, nausea, irrequietezza
e disorientamento sono sinto-
mi di iperidratazione. Nei casi
gravi Si possono avere stati
simili al coma.

Interventi in caso di sovra-
dosaggio

Interruzione  dell'irrigazione,
correzione del bilancio idro-
elettrolitico a seconda della
particolare situazione clinica.
Avvertenze e precauzioni
Non usare per infusioni.

Usare solo se il sigillo ¢ integro
e la soluzione ¢ limpida. Con-
servare in contenitori chiusi;
le quantita residue devono
essere eliminate. Il riutilizzo
di dispositivi monouso crea
un potenziale rischio sia per
il paziente che per I'operatore.
Pud provocare contaminazione
e/o riduzione della funzionali-
ta del dispositivo, che possono
dar luogo a lesioni, malattie o
morte del paziente.

Tenere lontano dalla portata
dei bambini.

Laddove sussista il rischio di
assorbimento di grandi quan-
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titativi di soluzione, come nel

caso di impiego in cavita di

grandi dimensioni o su lesioni

estese, non utilizzare su pa-

zienti in stato di iperidrata-

zione.

In tali situazioni, deve essere

utilizzata con cautela nei pa-

zienti con:

- Disidratazione ipertonica

- Iperpotassiemia

- Ipernatriemia

- Ipercloremia

- Insufficienza renale con ten-
denza a iperpotassiemia

- Disturbi in cui € indicata
un‘assunzione limitata di so-
dio, ad esempio insufficienza
cardiaca, edema genera-
lizzato, edema polmonare,
ipertensione, eclampsia, gra-
ve insufficienza renale.

Il monitoraggio  dovrebbe

includere il controllo degli

elettroliti sierici e I'equilibrio

acquoso. La soluzione Ringer

Lactate B. Braun non deve es-

sere impiegata per procedure

di irrigazione intratecale.

Controindicazioni

Non note.

Data di scadenza

La soluzione non deve essere

utilizzata dopo la data di sca-

denza riportata in etichetta.

Data dell'ultima revisione

0310

NL - Gebruiksaanwijzing

Spoelvloeistof, steriel en endo-
toxinevrij

Samenstelling

1000 ml vloeistof bevat:
Natriumchloride 6,009
Kaliumchloride 030¢g
Calciumchloride 2H.0 0,20 g
Magnesiumchloride

6 H.0 020g
Natrium lactaat 31¢g
in water voor injecties
Electrolyten: mmol/l
Natrium 130
Kalium 4,02
Calcium 1,36
Magnesium 0,98
Chloride m
Lactaat 27,7
Indicaties

Voor het spoelen en schoon-
maken tijdens chirurgische in-
grepen

Voor het spoelen van (brand)
wonden

Voor het spoelen en schoonma-
ken van stoma's

Voor het postoperatief spoelen
Voor het spoelen gedurende
endoscopische onderzoeken van
lichaamsholten

Voor het intraoperatief spoelen
gedurende arthroscopie met
mechanische intrumenten

Voor het mechanisch spoelen
van de ogen (het gebruik van
een 30 ml flacon wordt aanbe-
volen)

Dosering

De hoeveelheid vloeistof hangt
af van de toepassing.

Overdosering

Overdosering tijdens wondspoe-
ling en intra operatieve toepas-
sing kan aanleiding geven tot
absorptie van de spoelvioeistof,
wat kan leiden tot hypervolemie
in de vorm van een hypotoni-
sche hyperhydratie (hyponatri-
emie).

Hoofdpijn, misselijkheid, onrust
en desoriéntatie zijn sympto-
men van hyperhydratie.

In ernstige gevallen kan een co-
mateus beeld ontstaan.

Bij overdosering

Stoppen met het spoelen, cor-
rectie van de water- en electro-
lytenbalans afhankelijk van de
klinische situatie.
Waarschuwingen en voorzor-
gen

Niet gebruiken als infusievloei-
stof.

Vloeistof alleen gebruiken in-
dien de vloeistof helder en de
verpakking ongeschonden is.
Voor éénmalig gebruik, even-
tuele restanten dienen vernie-
tigd te worden. Het opnieuw
gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cregert een
mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of bescha-
diging van het functionele ver-
mogen. Contaminatie en/of een
beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.
Buiten bereik van kinderen be-
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waren. Wanneer er gevaar is dat
grotere hoeveelheden van de
oplossing worden geabsorbeerd,
bijvoorbeeld bij gebruik in grote
lichaamsholten of grote wond-
opperviakken, mag de oplossing
niet worden gebruikt in patién-
ten met hyperhydratie.

In deze omstandigheden moet

de oplossing met de nodige

voorzichtigheid ~worden ge-
bruikt in patiénten met

- Hypertonische dehydratie

- Hyperkalemie

- Hypernatremie,

- Hyperchloremie,

- Nierinsufficiéntie met neiging
tot hyperkalemie,

- Aandoeningen waarbij een
beperkte natriuminname s
aangewezen, zoals cardiale
insufficiéntie, algemeen oe-
deem, pulmonair oedeem, hy-
pertensie, eclampsie, ernstige
nierinsufficiéntie.

Monitoring omvat ook de con-

trole van de serumelektrolyten

en waterhuishouding. Ringer

Lactate B. Braun mag niet wor-

den gebruikt voor intrathecale

irrigatieprocedures.

Bijwerkingen

Niet bekend.

Houdbaarheid

Niet gebruiken na de op de ver-
pakking aangegeven datum.
Datum laatste herziening
0310

PT - Instrugdes de uso

Solucdo de irrigacdo, estéril e livre
de endotoxinas

Composicédo

1000 ml de solugéo contém:
Cloreto de Sodio 6,00¢
Cloreto de Potassio 030¢g
Cloreto de

Calcio 2 H,0 020¢
Cloreto de

Magnésio 6 H.0 0204¢
Lactato de Sodio 3109
Agua p/prep. inj. q.b.p. 1000 ml
Electrélitos mmol/l
Sédio 130
Potassio 4,02
Calcio 1,36
Magnésio 098
Cloro m
Lactato 277

Indicagdes terapéuticas

Para irrigacéo e lavagem durante
intervengdes cirurgicas

Para irrigacdo de feridas e quei-
maduras

Para irrigacdo e lavagem de es-
tomas

Para irrigacdo no pés operatorio
Para irrigacdo de cavidades cor-
porais durante exames endosco-
picos

Para irrigacdo intraoperatdria du-
rante artroscopia com instrumen-
tos mecanicos

Para lavagem ocular (recomenda-
se 0 uso da apresentaco de 30 ml)
Posologia usual

0 volume de solucdo a utilizar de-
pende da situacdo em particular.
Sobredosagem

A sobredosagem durante a la-

vagem de feridas e a aplicacdo
intra-operatéria pode conduzir a
absorcdo da solucéo de irrigacdo
resultando em hipervolémia na
forma de hiperhidratacao hipoto-
nica (hiponatrémia).

Cefaleias, nduseas, agitacdo e
desorientacdo sdo sintomas de
hiperhidratacdo. Em situacdes
criticas podem ocorrer estados
comatosos.

Medidas a adoptar em casos de
sobredosagem

Parar a irrigagéo e fazer correccao
do equilibrio hidroelectrolitico de
acordo com a situacdo clinica do
doente.

Avisos e precaucoes

Nao utilizar em perfusdo intra-
venosa. Rejeitar a solugdo caso
se apresente turva ou com se-
dimento ou se o recipiente ndo
estiver intacto. Depois de aberta
a embalagem, a solucdo deve ser
utilizada imediatamente; rejeitar
qualquer volume residual da so-
lucdo. Manter fora do alcance das
criancas. A reutilizacdo dos dis-
positivos de utilizagdo Unica cria
um risco potencial para o doente
ou para o utilizador. Podera levar
a contaminagdo efou insuficién-
cia na capacidade funcional. A
contaminacdo efou a limitagdo
da funcionalidade do dispositivo
poderad provocar lesdes, doenca
ou morte do doente.

Quando existir um risco de absor-
cdo de quantidades maiores da
solugdo, como podera ser o caso
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ao utilizar em cavidades corporais

grandes ou feridas extensas, ndo

devera ser utilizada em pacientes
em estado de hiper-hidratagéo.

Nessas condicdes, devera ser uti-

lizada com cautela em pacientes

com

- Desidratracéo hipertonica,

- Hipercalémia

- Hipernatrémia,

- Hiperclorémia,

- Insuficiéncia renal com tendén-
cia para hipercalémia,

- Perturbacoes em que a limita-
cao da absorcao de sddio € indi-
cada, por exemplo, em caso de
insuficiéncia cardiaca, edema
generalizado, edema pulmonar,
hipertenséo, eclampsia, insufi-
ciéncia renal grave.

A monitorizacdo devera incluir

controlos dos electrdlitos séricos

e equilibrio hidrico. A Ringer Lac-

tate B. Braun néo deve ser utiliza-

da em procedimentos de irrigacdo
intratecal.

Efeitos indesejaveis

Néo existem efeitos indesejaveis

associados ao uso desta solucdo

desde que a sua aplicagdo seja
feita de modo correcto.

Verificar o prazo de validade

inscrito na embalagem.

Néo utilizar apos expirar o prazo

de validade indicado no rétulo.

Data da ultima revisdo do

folheto:

0310
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