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User information and instructions for use leaflet 
Please read carefully the following instructions to use the solution safely. 
 
1. Information about the product 
a. Product name 
Glycerol 57.1% 
Medical Device of Class IIb. 
 
b. Product formula 
Glycerin                                                                     571 g 
Sodium lactate                                                         26,67 g 
Potassium chloride                                                  0,3 g 
Sodium phosphate monobasic (monohydrate)  0,86 g 
Sodium phosphate dibasic (dodecahydrate)       2,27 g 
Water for injection to 1000 ml 
Osmolarity = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Pharmaceutical form of the product 
The 57.1% Glycerol solution is a sterile, bacterial endotoxins free, clear, colorless solution. 
The solution is presented in a 500 ml labeled glass bottle. 
 
2. Indications 
The 57.1% Glycerol solution is only intended for the cryopreservation of red blood cells according to a validated 
procedure (“Valeri Method” is recommended). 
 
3. Instructions for use 
The 57.1% Glycerol solution should be used according to a validated procedure for red blood cell 
cryopreservation, typically the “Valeri Method”. 

• Check the solution name and expiration date.  
• Do not remove the bottle plug protection for the spike connection until immediately before use. 
• Inspect the bottle integrity for proper seal and no leakage. 
• Carry out the glycerolization and deglycerolization procedures in accordance with the detailed 

instructions of the validated procedure. 
The recommended “Valeri Method” can be summarized as follows (please note that the steps should 
be applied by authorized and trained personnel in accordance with the site’s validated standard 
operating procedures (SOP). 

 
a. Glycerolization 
The Glycerol solution is progressively added to the red blood cell (RBC) concentrate to prevent cell damage 
from ice formation and/or osmotic shock. After removal of supernatant, the glycerolized RBC concentrate is 
labeled, packed, frozen and stored in accordance with the local site’s SOP 
 
b. Deglycerolization/washing 

• After thawing, the RBC concentrate is deglycerolized/washed through the following steps: 
o Addition of hypertonic Sodium chloride solution (12%). 
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o Addition of isotonic washing solution (0,9% Sodium chloride, 0,2% Glucose solution). 
o Removal of Glycerol by several steps of concentration/dilution with the above mentioned 

washing solution. 
o Final suspension of the deglycerolized RBCs into an appropriate preservative solution. 

• Washed RBC concentrate is labeled, controlled and qualified in accordance with local site’s SOP and 
relevant applicable regulations regarding its therapeutic use. 

 
4. Warnings 
The 57.1% Glycerol solution is not intended to be administered as a direct intravenous solution. 
The inappropriate use of the 57.1% Glycerol solution (no deglycerolization or incomplete removal of Glycerol) 
can lead to incidents for the recipient: the hyperosmolarity of the solution can cause an intracellular 
dehydration resulting in systemic and neurologic symptoms that can be irreversible. 
The use of a validated procedure for glycerolization and deglycerolization of RBC concentrate is mandatory. 
 
5. Precautions for use 

• Do not administer as an intravenous solution. 
• Do not use unless solution is clear. 
• Do not reuse. Any residues must be eliminated to avoid the risk of contamination due to the loss of 

sterility. 
• Do not use if unit is damaged or partially used. 
• Discard any unused product, after opening of the bottle. 
• No product should be added to the 57.1% Glycerol solution. 

 
6. Expiration date and storage 
The expiration date for the 57.1% Glycerol solution is printed on the bottle label. 

• Do not use the product after this date. 
• Store the 57.1% Glycerol solution in its original packaging within the temperature range that is printed 

on the bottle label. 
 
SERIOUS INCIDENT REPORTING: The user and/or patient are recommended to report any serious incident that 
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
MANUFACTURER: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – 
Italia 
 
Revision date: March 2022 
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Anwenderinformation und Gebrauchsanweisung 
Bitte lesen Sie alle nachfolgenden Informationen sorgfältig durch, um eine sichere Anwendung der Lösung zu 
gewährleisten. 
 
1. Informationen über das Produkt 
a. Produktname 
Glycerol 57.1% [57.1% Glyzerinlösung]. 
Medizinisches Gerät der Klasse IIb. 
 
b. Produktzusammensetzung 
Glyzerin                                                                        571 g 
Natriumlaktat                                                              26,67 g 
Kaliumchlorid                                                              0,3 g 
Natriumphosphat einbasisch (monohydrate)        0,86 g 
Natriumphosphat zweibasisch (dodecahydrate)   2,27 g 
Wasser für Injektionszwecke ad 1000 ml 
Osmolarität = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Darreichungsform des Produktes 
Die 57.1% Glyzerinlösung ist eine sterile, pyrogenfreie, klare, farblose Lösung. 
Die Lösung steht in einer etikettierten 500 ml Glasflasche zur Verfügung. 
 
2. Indikationen 
Die 57.1% Glyzerinlösung darf nur für die Kryokonservierung von Erythrozyten entsprechend einer 
validierten Methode verwendet werden (Die “Valeri- Methode” wird empfohlen). 
 
3. Gebrauchsanweisung 
Die 57.1% Glyzerinlösung muss entsprechend einer validierten Methode für die Kryokonservierung von 
Erythrozyten angewendet werden, üblicherweise der „Valeri-Methode“. 

• Prüfen Sie die Bezeichnung der Lösung und das Verfallsdatum. 
• Entfernen Sie die Schutzkappe für die Konnektion der Flasche erst unmittelbar vor der Verwendung. 
• Inspizieren Sie die komplette Einheit auf sichtbare Undichtigkeiten. 
• Führen Sie die Glyzerinisierungs- und Deglyzerinisierungsverfahren entsprechend den detaillierten 

Anweisungen der validierten Methode durch. 
Die empfohlene „Valeri-Methode“ kann in folgenden Schritten zusammengefasst werden (beachten 
Sie bitte, dass diese in Übereinstimmung mit den örtlichen Standardarbeitsanweisungen von 
autorisiertem und geschultem Personal durchgeführt werden müssen). 

 
a. Glyzerinisierung 

• Die Glyzerinlösung wird schrittweise zu einem Erythrozytenkonzentrat (EK) zugegeben, um eine 
Zellzerstörung durch Eisbildung und/oder osmotischen Schock zu verhindern. 

• Nach Entfernung des Überstands werden die glyzerinisierten Erythrozyten in Übereinstimmung mit 
den örtlichen Standardarbeitsanweisungen gekennzeichnet, verpackt, gefroren und gelagert. 
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b. Deglyzerinisierung/Waschen 
• Das Erythrozytenkonzentrat wird nach dem Auftauen entsprechend den nachfolgenden Schritten 

deglyzerinisiert/gewaschen: 
o Zugabe einer hypertonen Natriumchlorid-Lösung (12%). 
o Zugabe einer isotonen Waschlösung (0,9% NaCl, 0,2% Glukoselösung). 
o Entfernung des Glyzerins durch mehrere Konzentrations-/Dilutionsphasen mit der oben 

genannten Waschlösung. 
o Abschließende Suspension der deglyzerinisierten Erythrozyten in eine geeignete 

Additivlösung. 
• Das gewaschene Erythrozytenprodukt wird je nach therapeutischer Anwendung entsprechend den 

örtlichen Standardarbeitsweisungen und den maßgeblichen Vorschriften gekennzeichnet, 
kontrolliert und beurteilt. 

 
4. Warnungen 
Die 57.1% Glyzerinlösung darf nicht zur direkten intravenösen Infusion verwendet werden. 
Der unsachgemäße Gebrauch der 57.1% Glyzerinlösung (keine Deglyzerinisierung oder eine nur 
unzureichende Entfernung der Glyzerinlösung) kann zu einem Zwischenfall beim Empfänger führen: die 
Hyperosmolarität der Lösung kann zu einer intrazellulären Dehydration führen, die sich in einer generellen 
und neurologischen Symptomatik äußert, die irreversibel sein kann. 
Die Anwendung einer validierten Methode für die Glyzerinisierung und die Deglyzerinisierung von 
Erythrozytenkonzentraten ist zwingend erforderlich. 
 
5. Vorsichtsmaßnahmen 

• Nicht direkt als intravenöse Infusion verabreichen. 
• Nur verwenden, wenn die Lösung klar ist. 
• Nicht wiederverwenden. Jegliche Rückstände müssen beseitigt werden, um die Gefahr einer 

Kontamination durch Sterilitätsverlust zu vermeiden. 
• Nicht verwenden, wenn das Behältnis beschädigt ist oder schon zum Teil verbraucht wurde. 
• Nichtverbrauchten Inhalt einer geöffneten Flasche verwerfen. 
• Die 57.1% Glyzerinlösung nicht mit anderen Produkten mischen. 

 
6. Verfallsdatum und Lagerung 
Das Verfallsdatum der 57.1% Glyzerinlösung ist auf dem Flaschenetikett aufgedruckt. 

• Nach diesem Datum darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. 
• Lagern Sie die 57.1% Glyzerinlösung in ihrer Originalverpackung in dem Temperaturbereich, der auf 

dem Flaschenetikett aufgedruckt ist. 
 
MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE: Der Anwender und/oder Patient wird dazu aufgefordert, 
alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, 
zu melden. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
HERSTELLER: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Überarbeitet am: März 2022 
 
  



 Instruction for use_Glycerol 57,1%_ rev. 03.2022 

FR 
 

Solution Glycérol 57.1% 

 0477   
 
Informations destinées à l’utilisateur et instructions pour l’emploi 
Lire attentivement les instructions ci-dessous pour utiliser la solution en toute sécurité. 
 
1. Informations concernant le produit 
a. Nom du produit 
Glycerol 57.1% [solution Glycérol 57.1%]. 
Dispositif médical de classe IIb. 
 
b. Composition du produit 
Glycérine                                                   571 g 
Lactate de Sodium                                   26,67 g 
Chlorure de Potassium                            0,3 g 
Phosphate mosodique monohydraté   0,86 g 
Phosphate dibasique dodecahydraté   2,27 g 
Eau p.p.i. q.s.p. 1000 ml 
Osmolarité = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Forme pharmaceutique et présentation 
La solution de Glycérol 57.1% se présente sous la forme d’une solution stérile, exempte d’endotoxines 
bactériennes, limpide et incolore.  
La solution est conditionnée en flacon de verre de 500 ml. 
 
2. Indications 
La solution de Glycérol 57.1% est strictement réservée à la cryopréservation des globules rouges selon une 
méthode validée (la «méthode Valeri» est recommandée). 
 
3. Instructions d’utilisation 
La solution de Glycérol 57.1% doit être utilisée selon une méthode validée pour la cryopréservation des 
globules rouges, typiquement la «méthode Valeri». 

• Vérifier le nom du produit et sa date de péremption. 
• Retirer la protection du bouchon pour connexion au perforateur juste avant l’emploi. 
• Vérifier que le flacon est correctement scellé et ne présente pas de fuite 
• Réaliser la procédure de glycérolisation et déglycérolisation selon les instructions détaillées de la 

méthode validée. La méthode recommandée dite «méthode Valeri» peut être résumée selon les 
étapes suivantes qui doivent être appliquées selon les procédures internes validées de chaque site 
utilisateur et par du personnel formé et autorisé. 

 
a. Glycérolisation 

• La solution de Glycérol est progressivement ajoutée au concentré de globules rouges pour prévenir 
les lésions cellulaires dues à la formation de glace et/ou au choc osmotique. 

• Après élimination du surnageant, les globules rouges glycérolisés sont étiquetés, congelés et 
conservés. 

 
b. Déglycérolisation/lavage 

• Le concentré globulaire, après décongélation, est déglycérolisé/lavé en suivant différentes étapes : 
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o Addition d’une solution hypertonique de chlorure de Sodium (12%). 
o Addition d’une solution de lavage isotonique (solution de chlorure de Sodium 0,9%, Glucose 

0,2%). 
o Elimination du glycérol par plusieurs phases de concentration/dilution avec la même 

solution de lavage. 
o Remise en suspension finale des globules rouges déglycérolisés dans une solution 

appropriée. 
• Le concentré globulaire final est étiqueté et contrôlé, selon les procédures internes du site et la 

réglementation en vigueur, en vue de son utilisation thérapeutique. 
 
4. Mises en garde 
La solution de Glycérol 57.1% n’est pas destinée à une injection intraveineuse directe. 
L’utilisation inappropriée de la solution de Glycérol 57.1% (absence de déglycérolisation ou élimination 
insuffisante de glycérol) peut être responsable d’incidents chez le receveur : l’hyperosmolarité de la solution 
peut entraîner une déshydratation intracellulaire se traduisant par une symptomatologie générale et 
neurologique pouvant être irréversible. 
L’utilisation d’une méthode validée de glycérolisation et de déglycérolisation du concentré globulaire est 
impérative. 
 
5. Précautions d’emploi 

• Ne pas injecter en l’état. 
• Vérifier la limpidité de la solution. 
• Ne pas réutiliser. Tout résidu doit être éliminé pour éviter le risque de contamination dû à la perte 

de stérilité. 
• Ne pas utiliser si le contenant est endommagé, ou partiellement utilisé. 
• Après ouverture du flacon, jeter tout produit non utilisé. 
• Aucun produit ne doit être ajouté à la solution de Glycérol 57.1%. 

 
6. Date de péremption et conservation 
La date de péremption de la solution de Glycérol 57.1% est mentionnée sur l’étiquette du flacon. 

• Ne pas utiliser le produit après cette date. 
• Conserver la solution de Glycérol 57.1% dans son emballage d’origine en respectant les 

températures de stockage qui sont mentionnées sur l’étiquette du flacon.  
 
SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE: il est conseillé à l’utilisateur ou au patient de signaler tout incident grave 
survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’utilisateur ou le patient est établi. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
FABRICANT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Date de révision : mars 2022 
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Informazioni per l’utilizzatore e foglietto illustrativo 
Leggere attentamente le seguenti istruzioni per un uso sicuro del prodotto. 
 
1. Informazioni sul prodotto 
a. Nome 
Glycerol 57.1% [Glicerolo 57.1%] 
Dispositivo medico di classe IIb. 
 
b. Formula 
Glicerina                                                          571 g 
Sodio lattato                                                   26,67 g 
Potassio cloruro                                             0,3 g 
Sodio fosfato monobasico (monoidrato)   0,86 g 
Sodio fosfato bibasico (dodecaidrato)        2,27 g 
Acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml 
Osmolarità = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Scheda farmacologica del prodotto 
La soluzione Glicerolo 57.1% è sterile, batteriologicamente pura e chiara. 
Il prodotto è contenuto in bottiglia di vetro trasparente etichettata da 500 ml. 
 
2. Indicazioni 
La soluzione Glicerolo 57.1% è da usare solo per la crioconservazione dei globuli rossi seguendo un 
protocollo validato (preferibilmente il “Metodo Valeri”). 
 
3. Istruzioni per l’uso 
La soluzione Glicerolo 57.1% dovrebbe essere usata seguendo un protocollo validato per la 
crioconservazione dei globuli rossi, tipicamente il “Metodo Valeri”. 

• Controllare il nome del prodotto e la data di scadenza. 
• Non rimuovere la protezione del tappo perforabile fino al momento dell’uso. 
• Controllare che la bottiglia sia chiusa e non ci siano perdite. 
• Eseguire le procedure di glicerolizzazione e deglicerolizzazione in accordo con le istruzioni del 

protocollo validato. 
Si raccomanda il “Metodo Valeri” che può essere riassunto come segue (assicurarsi che i passi siano 
applicati in accordo con le SOP locali da persone autorizzate e formate). 

 
a. Glicerolizzazione  

• La soluzione Glicerolo viene progressivamente aggiunta ai globuli rossi (GRC) concentrati per 
prevenire il danneggiamento delle cellule dovuto alla formazione di ghiaccio e/o shock osmotico. 

• Dopo la rimozione del surnatante, i globuli rossi (GRC) concentrati e glicerolizzati sono etichettato, 
inscatolati, congelati e conservati in accordo con le SOP locali. 

 
b. Deglicerolizzazione/lavaggio 

• Dopo lo scongelamento, i GRC sono deglicerolizzati/lavati seguendo i seguenti passi: 
o Addizione di soluzione ipertonica di Sodio cloruro (12%). 
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o Addizione di soluzione di lavaggio isotonica (Sodio cloruro 0,9%; Glucosio 0,2%). 
o Rimozione di Glicerolo attraverso una sequenza di passi di concentrazione/diluizione con le 

soluzioni di lavaggio sopra menzionate. 
o Sospensione finale dei GRC deglicerolizzati in un’appropriata soluzione conservante. 

• I GRC concentrati e lavati sono etichettati, controllati e validati in accordo con le SOP locali e le linee 
guida riguardanti il loro uso terapeutico. 

 
4. Avvertenze 
La soluzione Glicerolo 57.1% non è da intendersi per la somministrazione endovenosa diretta. 
Un uso inappropriato della soluzione Glicerolo 57.1% (no deglicerolizzazione o incompleta rimozione del 
Glicerolo) può arrecare danno al ricevente: l’iperosmolarità della soluzione può causare una deidratazione 
intracellulare che può portare ad una sintomatologia neurologica o sistemica che può essere irreversibile. 
È obbligatorio l’utilizzo di una procedura per la glicerolizzazione e la deglicerolizzazione validata per i GR 
concentrati. 
 
5. Precauzioni per l’uso 

• Non somministrare come soluzione endovenosa. 
• Controllare che la soluzione sia trasparente. 
• Non riutilizzare. Eventuali residui devono essere eliminati per evitare il rischio di contaminazione 

dovuto alla perdita di sterilità. 
• Non utilizzare se l’unità è danneggiata o parzialmente utilizzata. 
• Dopo l’apertura della bottiglia, eliminare il prodotto inutilizzato. 
• Nessun altro prodotto deve essere aggiunto alla soluzione Glicerolo 57.1%. 

 
6. Data di scadenza e conservazione 
La data di scadenza della soluzione Glicerolo 57.1% è stampata sull’etichetta della bottiglia. 

• Non usare il prodotto dopo tale data. 
• Conservare la soluzione Glicerolo 57.1% nella sua confezione originale mantenendola all’interno del 

range di temperature stampato sull’etichetta della bottiglia.  
 
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: si raccomanda all'utilizzatore e/o al paziente di segnalare qualsiasi 
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorità competente dello Stato 
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
FABBRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Data di revisione : Marzo 2022 
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Información para el usuario e instrucciones para su correcto uso 
Por favor, lea atentamente las siguientes instrucciones para utilizar la solución de forma segura. 
 
1. Información acerca del producto 
a. Nombre del producto 
Glycerol 57.1% [Solución de Glicerol al 57.1%]. 
Dispositivo médico de clase IIb. 
 
b. Fórmula del producto 
Glicerina                                                              571 g 
Lactato sódico                                                    26,67 g 
Cloruro potásico                                                 0,3 g 
Fosfato sódico monobásico (monoidratro)   0,86 g 
Fosfato sódico dibásico (dodecahidrato)       2,27 g 
Agua para inyección 1000 ml 
Osmolaridad = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Forma farmacéutica del producto 
La solución de Glicerol al 57.1% es estéril, libre de endotoxinas, transparente e incolora. 
La solución es presentada en botella de cristal etiquetada de 500 ml. 
 
2. Indicaciones 
La solución de Glicerol al 57.1% sólo se puede utilizar para la criopreservación de Hematíes de acuerdo a un 
procedimiento validado (se recomienda el “Método Valeri”). 
 
3. Instrucciones de uso 
La solución de Glicerol al 57.1% debe ser utilizada de acuerdo a un procedimiento validado para la 
criopreservación de hematíes, típicamente el “Método Valeri”. 

• Revisar el nombre de la solución y la fecha de caducidad. 
• Retirar la proteccion de la conexion de punzón de la botella justo antes de ser usada. 
• Revisar que la botella esté correctamente sellada y que no tenga fugas. 
• Realice los procedimientos de glicerolización y desglicerolización de acuerdo con las instrucciones 

detalladas del procedimiento validado. 
El método recomendado “Método Valeri” puede resumirse según se indica a continuación (por favor 
compruebe que los pasos se aplican de acuerdo a un sistema operativo local validado, por personal 
autorizado y formado). 

 
a. Glicerolización 

• La solución de Glicerol es progresivamente añadida al concentrado de hematíes para prevenir el 
dañado celular desde la formación de hielo y/o shock osmótico. 

• Después de la eliminación del sobrenadante, el concentrado de hematíes glicerolizado será 
etiquetado, empaquetado, congelado y almacenado de acuerdo con el sistema operativo local. 

 
b. Desglicerolización/lavado 
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• Después de descongelar, el concentrado de Hematíes es desglicerolizado/lavado mediante los 
siguientes pasos: 

o Adición de solución de cloruro sódico hipertónica (12%). 
o Adición de solución de lavado isotónica (0,9% cloruro sódico, 0,2% solución Glucosa). 
o Eliminación del Glicerol mediante varios pasos de concentración/dilución con las 

mencionadas soluciones de lavado. 
o Suspensión fi nal de los Hematíes desglicerolizados en una solución conservante adecuada. 

• Los Hematíes lavados serán etiquetados, controlados y cualifi cados de acuerdo al sistema operativo 
local y a la regulación aplicable y relevante de este uso terapéutico. 

 
4. Advertencias 
La solución de Glicerol al 57.1% no está prevista para ser administrada como solución intravenosa directa. 
El uso inapropiado de la solución de Glicerol al 57.1% (sin desglicerolización o eliminación incompleta del 
Glicerol) puede provocar efectos adversos al receptor: la hiperosmolaridad de la solución puede causar una 
deshidratación celular dando como resultado síntomas sistémicos y neurológicos que pueden ser 
irreversibles. El uso de un procedimiento validado para la glicerolización y desglicerolización de glóbulos 
rojos es obligatorio. 
 
5. Precauciones de uso 

• No administrar como solución intravenosa. 
• No utilizar si la solución no está transparente. 
• No reutilizar. Cualquier residuo debe ser eliminado para evitar el riesgo de contaminación por 

pérdida de esterilidad. 
• No utilizar si la unidad está dañada o parcialmente usada. 
• Después de abierta la botella, desechar todo el producto no usado. 
• No debe añadirse producto alguno a la solución de Glicerol al 57.1%. 

 
6. Fecha de caducidad y almacenamiento 
La fecha de caducidad para la solución de Glicerol al 57.1% está impresa en la etiqueta de la botella. 

• No utilizar el producto después de esa fecha. 
• Almacenar la solución de Glicerol al 57.1% en su embalaje original dentro del rango de temperatura 

impreso en la etiqueta de la botella. 
 
NOTIFICACIÓN DE INCIDENTES GRAVES: Se recomienda al usuario o paciente notificar cualquier incidente 
grave que se produzca relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado 
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
FABRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Fecha de revisión: marzo de 2022 
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Gebruikersinformatie en gebruiksaanwijzing 
Gaarne de volgende instructies zorgvuldig lezen voor veilig gebruik van de oplossing. 
 
1. Product informatie 
a. Product naam 
Glycerol 57.1% [57.1% Glycerol oplossing]. 
Medisch hulpmiddel van klasse IIb. 
 
b. Product formule 
Glycerine                                                                 571 g 
Natrium lactaat                                                      26,67 g 
Kaliumchloride                                                        0,3 g 
Natriumfosfaat monobasisch (monohydraat)   0,86 g 
Natriumfosfaat dibasisch (dodecahydraat)        2,27 g 
Water voor injectie 1000 ml 
Osmolariteit = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Farmaceutische vorm van product 
De 57.1% Glycerol oplossing is een steriele, bacteriële endotoxinen vrije, heldere, kleurloze oplossing. 
De vloeistof zit in een 500 ml glazen fl es voorzien van label. 
 
2. Indicaties 
De 57.1% Glycerol oplossing is alleen bedoeld voor het cryopreserveren van rode bloedcellen, volgens een 
gevalideerde procedure (“Valeri methode” wordt geadviseerd). 
3. Gebruiksaanwijzing 
De 57.1% Glycerol oplossing zal gebruikt worden volgens een gevalideerde procedure voor het cryo 
preserveren van rode bloedcellen, volgens de typische “Valeri methode”. 

• Controleer de naam van de oplossing en de verval datum. 
• Verwijder de beschermdop voor de spike connectie alleen direct voor gebruik. 
• Controleer of de fl es goed is verzegeld en niet lekt. 
• Voer de procedure voor glyceroliseren en deglyceroliseren uit volgens de gedetailleerde instructies 

van de gevalideerde procedure. De aanbevolen “Valeri methode” kan in het kort als volgt worden 
samengevat (de te volgen stappen moeten worden uitgevoerd volgens de locale gevalideerde 
richtlijnen door geautoriseerd en getraind personeel). 

 
a. Glyceroliseren 

• Glycerol oplossing wordt in toenemende mate aan het rode bloed cellen (RBC) concentraat 
toegevoegd om schade aan de cellen te voorkomen door ijsformatie en/of osmotische shock. 

• Na het verwijderen van het supernantant, wordt het geglyceroliseerde product gelabeld, verpakt, 
ingevroren en opgeslagen volgens locale richtlijnen (SOP). 

 
b. Deglyceroliseren/wassen 

• Na ontdooien, wordt het RBC product gedeglyceroliseerd/gewassen in de volgende stappen: 
o Toevoeging van de hypertone Natrium chloride oplossing (12%). 
o Toevoeging van de isotone wasvloeistof (0,9% Natrium chloride, 0,2% Glucose oplossing). 
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o Verwijderen van glycerol door verschillende stappen van concentreren en verdunnen met 
bovengenoemde wasvloeistof. 

o Suspenderen van het uiteindelijk gedeglyceroliseerde RBC product in een gepaste 
bewaarvloeistof. 

• Het gewassen RBC concentraat wordt gelabeld, gecontroleerd en gekeurd volgens locale richtlijnen 
en relevante toepasbare reglementen met betrekking tot zijn therapeutisch gebruik. 

 
4. Waarschuwingen 
De 57.1% Glycerol oplossing is niet bestemd voor directe intraveneuze toediening. 
Onjuist gebruik van de 57.1% Glycerol oplossing (geen deglyceroliseren of incomplete verwijdering van 
glycerol) kan leiden tot incidenten voor de ontvanger: de hyperosmolariteit van de oplossing kan 
intracellulaire dehydratie veroorzaken welke kunnen resulteren in systematische en neurologische 
symptomen welke onomkeerbaar zijn.Het is een vereiste om de gevalideerde procedure te volgen voor het 
glyceroliseren en deglyceroliseren van RBC. 
 
5. Voorzorgsmaatregelen voor gebruik 

• Niet gebruiken als intraveneuze vloeistof. 
• Alleen gebruiken als de oplossing helder is. 
• Voor eenmalig gebruik. Eventuele resten moeten worden verwijderd om het risico van besmetting 

door verlies van steriliteit te voorkomen. 
• Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of gedeeltelijk gebruikt is. 
• Na het openen van de fl es, het resterend product weggooien. 
• Geen product toevoegen aan de 57.1% Glycerol oplossing. 

 
6. Vervaldatum en opslag 
De vervaldatum van 57.1% Glycerol staat geprint op de 
label van de fles. 

• Het product niet gebruiken na deze datum. 
• Bewaar de 57.1% Glycerol in zijn originele verpakking binnen de temperatuurgrenzen zoals geprint 

op de label van de fles. 
 
MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN: De gebruiker en/of patiënt worden aanbevolen om elk ernstig incident 
dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan te melden aan de fabrikant en de bevoegde 
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiënt gevestigd of woonachtig is. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
FABRIKANT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Herzieningsdatum: maart 2022 
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SV 
 

 57.1% Glycerol lösning 

 0477   
 
Bruksanvisning och information till användaren 
Vänligen läs noggrannt följande instruktioner för säker användning av lösningen. 
 
1. Information om produkten 
a. Produkt namn 
Glycerol 57.1% [57.1% Glycerol lösning]. 
Medicinsk enhet av klass IIb. 
 
b. Produkt innehåll 
Glycerin                                                                      571 g 
Sodium lactate                                                          26,67 g 
Potassium chloride                                                   0,3 g 
Sodium phosphate monobasic (monohydrate)   0,86 g 
Sodium phosphate dibasic (dodecahydrate)        2,27 g 
Water for injection to 1000 ml 
Osmolaritet = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Pharmaceutical form av produkt 
57.1% Glycerol lösning är en steril, bakterie endotoxin fri, klar, färglös lösning i 500 ml märkt glasfl aska. 
 
2. Indikationer 
57.1% Glycerol lösning är endast till för infrysning av erytrocyter i enhet med en validerad process (”Valeri 
metoden” rekommenderas). 
 
3. Instruktioner för användning 
57.1% Glycerol lösningen skall användas i enhet med en validerad process för infrysning av erytrocyter, typ 
”Valeri metoden”. 

• Kontrollera lösningens namn samt utgångsdatum. 
• Avlägsna inte skyddshatten för spike anslutningen tills alldeles innan användning. 
• Kontrollera att fl askan är hel och inte läcker. 
• Utför glycerolisering samt deglycerolisering process i enhet med de detaljerade instruktionerna i den 

validerade processen. 
Den rekommenderade ”Valeri metoden” kan sammanfattas enligt följande (vänligen observera att 
stegen ska appliceras i enhet med den validerade enhetens SOP av auktoriserad och tränad 
personal). 

 
a. Glycerolisering 

• Glycerol lösning tillsätts i ökande mängd till RBC koncentrat för att undvika cell skador från 
isformationer och/eller osmotisk chock. 

• Efter avlägsnande av supernatant, glyceroliserat RBC koncentrat är märkt, förpackat, fruset och 
förvarat i enhet med local SOP. 

 
b. Deglycerinisering/tvätt 

• Efter upptining, blir RBC koncentratet deglyceriniserad/tvättad genom följande steg: 
o Tillsatts av hyperton Sodium chloride lösning (12%). 
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o Illsatts av isoton tvätt lösning (0,9% Sodium chloride, 0,2% Glucose lösning). 
o Avlägsnande av glycerol genom flera steg av koncentration/utspädning med de ovan 

nämnda tvätt lösningarna. 
o Slutlig utblandning av de deglyceriniserade RBC med en lämplig förvaringslösning. 

• Tvättade RBC koncentrat är märkta, kontrollerade samt kvalifi cerade i enhet med local SOP och 
relevant tillämplig föreskrift angående dess terapeutiska användning. 

 
4. Varningar 
57.1% Glycerol lösning är inte avsedda för att administreras som en direkt intravenös infusion. 
Olämplig användning av 57.1% Glycerol lösning (ingen deglycerinisering eller otillräckligt avlägsnande av 
Glycerol) kan leda till incidenter för mottagaren: hyperosmolariteten hos lösningen kan orsaka intracellulär 
dehydrering resulterande i systematiska och neurologiska symptom som kan vara irreversibla. 
Den validerade processen för glycerolisering samt deglycerolisering av RBC koncentrat ska användas. 
 
5. Försiktighet vid användning 

• Administrera ej som intravenös infusion. 
• Använd ej om vätskan ej är klar. 
• Får ej återanvändas. Eventuella rester måste elimineras för att undvika risken för kontaminering på 

grund av förlust av sterilitet. 
• Använd ej om enheten är skadad eller delvis använd. 
• Efter öppning av fl askan, kassera all oanvänd produkt. 
• Inga produkter ska tillsättas till 57.1% Glycerol lösningen. 

 
6. Utgångsdatum samt förvaring 
Utgångsdatumet för 57.1% Glycerol lösning är tryckt på flasketiketten. 

• Använd ej produkten efter detta datum. 
• Förvara 57.1% Glycerol lösning i sin original förpackning i temperatur området som är tryckt på 

flasketiketten.  
 
RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD: Vi rekommenderar att användaren och/eller patienten rapporterar 
alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med produkten till tillverkaren och den behöriga myndigheten 
i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är etablerad. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
TILLVERKARE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Omarbetad: mars 2022 
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PL 
 

57.1% roztwór Glicerolu 
 

 0477   
 
Informacje dla użytkownika i instrukcja obsługi 
Należy uważnie przeczytać wszystkie poniższe instrukcje, aby roztwór został użyty bezpiecznie. 
 
1. Informacje o produkcie 
a. Nazwa produktu 
Glycerol 57.1% [57.1% roztwór Glicerolu]. 
Wyrób medyczny klasy IIb. 
 
b. Receptura produktu 
Glycerol                                                                   571 g 
Mleczan Sodu                                                         26,67 g 
Chlorek Potasu                                                       0,3 g 
Fosforan Sodu jednozasadowy (monohydrat)   0,86 g 
Fosforan Sodu dwuzasadowy (dwuwodny)        2,27 g 
Woda do iniekcji do 1000 ml 
Osmolarność = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Farmaceutyczna postać produktu 
Roztwór 57.1% Glicerolu jest sterylnym, wolnym od endotoksyn bakteryjnych, klarownym, bezbarwnym 
roztworem glicerolu w 500 ml szklanej butelce zaopatrzonej w etykietę. 
 
2. Zastosowanie 
Roztwór 57.1% Glicerolu może być stosowany jedynie do kriokonserwacji/mrożenia Krwinek Czerwonych 
zgodnie zatwierdzoną procedurą (zalecane jest stosowanie metody Valeri). 
 
3. Sposób użycia 
Roztwór 57.1% Glicerolu należy stosować zgodnie z zatwierdzoną procedurą kriokonserwacji/mrożenia 
Krwinek Czerwonych, szczególnie metodą Valeri. 

• Sprawdzić nazwę i datę przydatności roztworu. 
• Nie zdejmować nakładki ochronnej ze złączki wcześniej niż tuż przed użyciem. 
• Sprawdzić, czy butelka była prawidłowo zapieczętowana i nie przecieka. 
• Przeprowadzać procesy dodawania i usuwania glicerolu zgodnie z poszczególnymi instrukcjami 

zwalidowanej procedury. 
Zalecaną metodę Valeri można opisać następująco (należy pamiętać, że zgodnie z zatwierdzonymi 
miejscowymi normami (SOP), wykonanie tych etapów trzeba powierzyć upoważnionym i 
przeszkolonym osobom). 

 
a. Dodawanie glicerolu 

• Roztwór glicerolu jest stopniowo dodawany do koncentratu czerwonych krwinek (RBC), aby uniknąć 
uszkodzenia komórek przez powstanie lodu i/lub szoku osmotycznego. 

• Po usunięciu supernatantu, koncentrat czerwonych krwinek z glicerolem jest etykietowany, 
pakowany, mrożony i przechowywany zgodnie z lokalnymi normami SOP. 

 
b. Usuwanie glicerolu/płukanie 
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• Po odtajaniu, glicerol z koncentratu krwinek czerwonych jest usuwany w następujących etapach: 
o Dodanie hipertonicznego roztworu Chlorku Sodu (12%). 
o Dodanie izotonicznego roztworu przemywającego (0,9% Chlorek Sodu, 0,2% roztwór 

Glukozy). 
o Usuwanie glicerolu przez kilkakrotne powtarzanie etapów koncentracjirozcieńczania z 

zastosowaniem wymienionego powyżej roztworu przemywającego. 
o Ostateczne zawieszenie krwinek czerwonych pozbawionych glicerolu w odpowiednim 

roztworze konserwującym. 
• Wypłukany koncentrat czerwonych krwinek jest etykietowany, poddawany badaniom kontrolnym i 

jakościowym zgodnie z miejscowymi normami SOP i istotnymi obowiązującymi regulacjami w 
zależności od zastosowania terapeutycznego. 

 
4. Ostrzeżenia 
57.1% roztwór Glicerolu nie jest przeznaczony do zastosowania jako roztwór do bezpośredniego podania 
dożylnego. 
Niewłaściwe zastosowanie 57.1% roztworu Glicerolu (brak lub nie całkowite usunięcie glicerolu) może 
prowadzić do zaburzeń u biorcy: hiperosmolarność roztworu może spowodować odwodnienie 
wewnątrzkomórkowe wywołujące objawy systemowe i ze strony układu nerwowego, które mogą być 
nieodwracalne. 
Niezbędne jest zastosowanie zatwierdzonej metody dodawania i usuwania glicerolu z koncentratu krwinek 
czerwonych. 
 
5. Uwagi wstępne 

• Nie stosować jako roztwór podawany dożylnie. 
• Nie używać jeżeli roztwór nie jest klarowny. 
• Nie używać ponownie. Wszelkie pozostałości muszą zostać wyeliminowane, aby uniknąć ryzyka 

zanieczyszczenia z powodu utraty sterylności. 
• Nie używać w przypadku uszkodzenia opakowania lub jeżeli roztwór był już częściowo użyty. 
• Po otwarciu butelki, produkt nie zużyty należy usunąć. 
• Nic nie powinno być dodawane do roztworu 57.1% Glicerolu. 

 
6. Data ważności i przechowywanie 
Data przydatności do użycia roztworu 57.1% Glicerolu jest wydrukowana na etykiecie butelki. 

• Nie używać produktu po upływie tej daty. 
• Przechowywać roztwór 57.1% Glicerolu w oryginalnym opakowaniu w przedziale temperatur 

wydrukowanym na etykiecie butelki. 
 
ZGŁASZANIE POWAŻNYCH INCYDENTÓW: Zaleca się, aby użytkownik lub pacjent zgłaszał każdy poważny 
incydent związany z wyrobem producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym 
użytkownik lub pacjent mają miejsce zamieszkania. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
WYTWÓRCA: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Data aktualizacji: marzec 2022 r 
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CZ 
 

Glycerol roztok 57,1 % 

 0477   
 
Leták s informacemi pro uživatele a pokyny k použití 
Přečtěte si pozorně tyto pokyny k bezpečnému používání roztoku. 
 
1. Informace o výrobku 
a. Název výrobku 
Glycerol 57,1 % 
Zdravotnický prostředek třídy IIb. 
 
b. Složení výrobku 
Glycerin                                                                       571 g 
Mléčnan sodný                                                           26,67 g 
Chlorid draselný                                                          0,3 g 
Fosforečnan sodný monobazický (monohydrát)   0,86 g 
Fosforečnan sodný dibazický (dodekahydrát)        2,27 g 
Voda do injekce na 1000 ml 
Osmolarita = 6525,5 
pH = 6,6 - 7,0 
 
c. Farmaceutická podoba výrobku 
Roztok glycerolu 57,1 % je sterilní, čirý, bezbarvý roztok bez bakteriálních endotoxinů. 
Roztok se dodává ve skleněné láhvi s etiketou o objemu 500 ml. 
 
2. Indikace 
Roztok glycerolu 57,1 % je určen výhradně ke kryokonzervaci červených krvinek v souladu s validovanou 
procedurou (doporučuje se „Valeriho metoda“). 
 
3. Pokyny k použití 
Roztok glycerolu 57,1 % musí být aplikován na základě validované procedury kryokonzervace červených 
krvinek, kterou obvykle bývá „Valeriho metoda“. 

• Zkontrolujte název roztoku a datum expirace. 
• Ochrannou zátku k napíchnutí láhve vyjměte až těsně před použitím. 
• Zkontrolujte, zda láhev nemá porušené těsnění a neteče. 
• Proveďte glycerolizaci a deglycerolizaci podle detailních pokynů validované procedury. 

Doporučenou „Valeriho metodu“ lze stručně charakterizovat takto (musí ji provádět autorizovaný a 
vyškolený personál v souladu s validovanými standardními provozními postupy pracoviště). 

 
a. Glycerolizace 
Roztok glycerolu se přidává do koncentrátu červených krvinek (erytrocytů) pozvolna, aby nedošlo k 
poškození buněk v důsledku tvorby ledu a/nebo osmotického šoku. 
Po odstranění supernatantu se glycerolizovaný koncentrát erytrocytů označí, zabalí, zmrazí a uskladní v 
souladu se standardním provozním postupem daného pracoviště 
 
b. Deglycerolizace/promytí 

• Po rozmrazení se erytrocytový koncentrát deglycerolizuje/promyje následujícím způsobem: 
o Přidá se hypertonický roztok chloridu sodného (12 %). 
o Přidá se izotonický promývací roztok (roztok 0,9 % chloridu sodného, 0,2 % glukózy). 
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o Glycerol se odstraní několika kroky koncentrace/ diluce výše uvedeným promývacím 
roztokem. 

o Provede se fi nální resuspenze deglycerolizovaných erytrocytů do odpovídajícího 
konzervačního roztoku. 

• Promytý erytrocytový koncentrát se označí, zkontroluje a klasifi kuje v souladu se standardním 
provozním postupem daného pracoviště a příslušnými předpisy upravujícími jeho terapeutické 
použití. 

 
4. Upozornění 
Roztok glycerolu 57,1 % není určen k použití jako přímý intravenózní roztok. 
Nesprávné použití roztoku glycerolu 57,1 % (neprovedení deglycerolizace nebo neúplné odstranění 
glycerolu) může příjemci způsobit obtíže: hyperosmolarita roztoku může přivodit intracelulární dehydrataci 
vedoucí k systémovým a neurologickým symptomům, které mohou být ireverzibilní. 
Použití validovaného postupu glycerolizace a deglycerolizace erytrocytového koncentrátu je povinné. 
 
5. Opatření při aplikaci 

• Nepodávat jako intravenózní roztok. 
• Nepoužívat jiný než čirý roztok. 
• Nepoužívejte znovu. Jakékoli zbytky musí být odstraněny, aby se zabránilo riziku kontaminace v 

důsledku ztráty sterility. 
• Nepoužívat poškozený nebo částečně použitý kus. 
• Po otevření láhve zlikvidovat nepoužitý výrobek. 
• Do roztoku glycerolu 57,1 % nelze přidávat žádný produkt. 

 
6. Datum expirace a skladování 
Datum expirace roztoku glycerolu 57,1 % je vytištěno na etiketě láhve. 

• Po tomto datu výrobek nepoužívejte. 
• Roztok glycerolu 57,1 % skladujte v originálním balení v teplotním rozmezí vytištěném na etiketě 

láhve. 
 
HLÁŠENÍ ZÁVAŽNÝCH NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD: Doporučuje se, aby uživatel a/nebo pacient jakoukoli závažnou 
nežádoucí příhodu, ke které došlo v souvislosti s dotčeným prostředkem, nahlásil výrobci a příslušnému orgánu 
členského státu, v němž je uživatel a/nebo pacient usazen. 
 

 
 
Distributed by HAEMONETICS® 
 
VÝROBCE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) – Italia 
 
Datum revize: březen 2022 
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Symbols 
Symbole, Symboles, Simboli, Símbolos, Symbolen, Symboler, Symbole 

 

 

EN - Fragile, handle with care 
DE - Zerbrechlich, vorsichtig handhaben 
FR - Fragile, manipuler avec précautions 
IT - Fragile, maneggiare con cura 
ES - Frágil, manejar con cuidado 
NL - Breekbaar, voorzichtig behandelen 
SV - Ömtåligt, handska försiktigt 
PL - Produkt delikatny, obchodzić się ostrożnie 
CZ - Křehké, manipulujte opatrně. 

 

EN - Do not use if the product is damaged 
DE - Nicht verwenden bei sichtbarer Beschädigung 
FR - Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé 
IT - Non usare se il prodotto è dannegiato 
ES - No utilizar si el producto está dañado 
NL - Niet gebruiken als product beschadigd is 
SV - Använd ej om produckten är skadad 
PL - Nie używać jeżeli produkt jest uszkodzony 
CZ - Pokud je výrobek poškozen, nepoužívejte jej 

 
 

 

EN - Sterile by steam 
DE - Sterilisation mit feuchter Hitze 
FR - Stérilisation par la vapeur 
IT - Sterilizzata a vapore 
ES - Estéril por vapor 
NL - Gesteriliseerd door stoom 
SV - Steriliserad genom ånge 
PL - Sterylizowane parą wodną 
CZ - Sterilováno párou/suchým teplem 

 

EN - Do not reuse 
DE - Nicht wiederverwenden 
FR - Ne pas réutiliser 
IT - Monouso 
ES - No reutilizar 
NL - Niet hergebruiken 
SV - Återanvänd ej 
PL - Do użytku jednorazowego 
CZ - Znovu nepoužívejte 

 

EN - Product catalog 
DE - Katalog-Nr. 
FR - Référence 
IT - Codice prodotto 
ES - Referencia 
NL - Product catalogus 
SV - Produkt nummer 
PL - Numer katalogowy 
CZ - Katalogové číslo 

 

EN - Caution, consult accompanying documents 
DE - Achtung, beigefügte Dokumente beachten 
FR - Attention, consulter la notice 
IT - Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento 
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ES - Precaución, consultar los documentos adjuntos 
NL - Waarschuwing, bestudeer meegeleverde   
SV - Försiktighet, se medföljande dokumentation 
PL - Uwaga, sprawdż w załączonej dokumentacji 
CZ - Upozornění, poraďte se přiloženými dokumenty 

 

EN - Temperature limitation storage 
DE - Lagerungsbedingungen, Temperatur 
FR - Conditions de conservation (température) 
IT - Intervallo temperature di conservazione 
ES - Límite de temperatura de almacenamiento 
NL - Opslag voorwaarden, temperatuur 
SV - Förvaringstemperatur 
PL - Przechowywanie - zakres temperatur 
CZ - Omezená skladovací teplota 

 

EN - Expiration date 
DE - Verfallsdatum 
FR - Date de péremption 
IT - Data di scadenza 
ES - Fecha de caducidad 
NL - Uiterste gebruiksdatum 
SV - Utgångsdatum 
PL - Data przydatności do użytku 
CZ - Datum spotřeby 

 

EN - Lot Nr 
DE - Chargenbezeichnung (Ch.-B.) 
FR - N° de lot 
IT - Numero di lotto 
ES - Número de lote 
NL - Product nummer 
SV - Lot No 
PL - Nr serii 
CZ - Výrobní číslo šarže 

 

EN - Manufacturer 
DE - Hersteller 
FR - Fabricant 
IT - Fabbricante 
ES - Fabricante 
NL - Fabrikant 
SV - Tillverkare 
PL - Wytwórca 
CZ - Výrobce 

 
 
 
 


