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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Sistema Nauja informacija

ADVIA® 1200 Atnaujinimai: Trukdancios medziagos
ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: Trukdancios medziagos
ADVIA 2400 Atnaujinimai: Trukdancios medzZiagos

Metodo santrauka

Elementas

Aprasymas

Metodo principas

Lateksu sustiprinta imunoturbidimetrija

Méginio tipas Zmogaus serumas ir plazma (ligio heparinas)
Stabilumas laikant prietaise ADVIA 1200: 35 dienos
ADVIA 1650/1800: 35 dienos
ADVIA 2400: 21 diena
Reagento laikymo temperatira 2-8°C
Kalibravimo daznumas ADVIA 1200: 21 diena
ADVIA 1650/1800: 21 diena
ADVIA 2400: 21 diena

Reagento tusc¢iojo méginio
(RBL) daznumas

Metodo kalibravimo metu

Reakcijos tipas

2 tasky (EPA)

Matavimo bangos ilgis

571 nm

Standartizavimas

IRMM etaloniné medziaga CRM 470

Matavimo intervalas

Sistema Serumas / plazma*

ADVIA 1200 0,002—(15,6—-16,4) mg/dl

(0,02-[156-164] mg/l)
0,012—(15,6-16,4) mg/d|
(0,12-[156-164] mg/l)
0,003—(15,6-16,4) mg/d|
(0,03-[156-164] mg/l)

ADVIA 1650/1800

ADVIA 2400

*wrCRP koncentracija kalibratoriaus ,ADVIA Wide Range
C-Reactive Protein Calibrator” 6 lygiu kinta nuo 15,6—16,4 mg/dl
(156—-164 mgl/l).
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Elementas Aprasymas
Tikétinos reikSmés Suaugusiyjy: 0-0,5 mg/dI
(0-5,0 mg/l)
Naujagimiy, < 0,06 mg/dl
virkstelés kraujo: (< 0,6 mg/l)
Kadikiy, nuo 4 dieny < 0,16 mg/dl
iki 1 ménesio: (< 1,6 mg/l)
Reagento kodas 74038
Kalibratoriai ADVIA Chemistry Wide Range C-Reactive Protein

Calibrators: REF 00337402 (B03-4815-01)

PaskKirtis

Skirtas kiekybiskai nustatyti C reaktyviojo baltymo koncentracijai Zzmogaus serume ir
plazmoije in vitro naudojant ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemas. Tokie matavimai
atliekami nustatant ir vertinant infekcijas, audiniy traumas, uzdegimy sukeltus
sutrikimus ir susijusias ligas. Padidéjusios CRP reikSmés bidingos nedaugeliui ligy,
todél neturéty bati interpretuojamos neatlikus iSsamaus klinikinio jvertinimo.’-4

Sis metodas vadinamas plataus diapazono CRP (wrCRP) dél santykinai plataus
matavimy analitinio diapazono.

Santrauka ir paaiSkinimas

Taikant ,ADVIA® Chemistry Wide-Range C-Reactive Protein (wrCRP)"“ metoda, serume
ir plazmoje nustatomas CRP, atliekant lateksu skatinama imunoturbidimetrinj tyrima.
Jis paremtas principu, kad analités koncentracija yra iSsklaidytos Sviesos intensyvumo,
kurj lemia latekso agregatai, funkcija. Esant C reaktyviajam baltymui vyksta sparti
anti-CRP padengty latekso daleliy agliutinacija.

Procediiros principai

+LADVIA Chemistry wrCRP*“ metodo latekso reagentas yra vienody polistireno latekso
daleliy, padengty anti-CRP antiklinu, suspensija. Kai serumas ar plazma, kuriy
sudétyje yra CRP, sumaiSomi su latekso reagentu, vyksta agliutinacija, dél kurios
padidéja drumstumas. Sis drumstumas matuojamas esant 571 nm bangos ilgiui. CRP
koncentracija serume arba plazmoje nustatoma pagal kalibracijos kreive, kuri gaunama
su kalibratoriais.
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Reagentai
Reagentai supakuoti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik
kaip rinkinys.
REF (PN) Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis skaicius
03108390 Plataus diapazono C 2x220
(B01-4800-01) reaktyviojo baltymo
reagentai
20 ml 1 reagentas 2x13,0 ml
20 ml 2 reagentas 2x13,0 ml
00829585 Plataus diapazono C 7x315
reaktyviojo baltymo
reagentai
20 mi 1 reagentas 7x18 mi
20 ml 2 reagentas 7x18 ml

Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu
www.siemens.com/diagnostics.

Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas Glicinas 170 mmol/I
Natrio chloridas 100 mmol/I
Natrio EDTA dinatrio druskos dihidratas 50 mmol/I
Natrio azidas 0,09% wi/v
2 reagentas anti-CRP antikdinas (triusis) — sintetinis Priklauso nuo partijos
lateksas 0,09% wiv

Natrio azidas

DEMESIO: Siame prietaise yra gyvulinés kilmés medziaga, todél su juo reikia elgtis
kaip su galimu ligos sukéléjy neSiotoju ir perdaveju.

susidaryti sprogs metaly azidai. Jei Salinimas | kanalizacija atitinka federalinius,
Salies ir vietos reikalavimus, Salinamus reagentus praplaukite dideliu kiekiu vandens,
kad nesikaupty azidai.

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas ir naudojimas

Reagentai yra paruosti naudoti. PrieS§ naudodami Siek tiek pasukite reagentg, kad
pasalintumeéte burbuliukus ir uztikrintuméte homogeniskuma. Jei vis tiek yra burbuliuky
ar puty, prieS naudodami reagentg Svaria pipete iSsiurbkite juos i$ reagento talpyklos.
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Sistema Stabilumas
ADVIA 1200 35 dienos
ADVIA 1650/1800 35 dienos
ADVIA 2400 21 diena

Visose sistemose reagentai neatidarytose pakuotése yra stabils iki galiojimo laiko
datos, nurodytos gaminio etiketéje, kai laikomi 2—8°C temperatiroje. NeuzSaldykite
reagenty.

Méginiy naudojimas

»Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja taikant §f metodg naudoti serumg ir
plazmg (li¢io heparing).

Bitinos, bet netiekiamos medZzZiagos
Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* meginio indeliai
+ sistemos tirpalai
« kalibratorius (informacijos nuorodas Zr. skyriuje Metodo suvesting)
* kontrolinés medziagos
+ reagenty buteliuky adapteriai:

+ 20 ml adapteris (REF 02404085; 094-0159-01), skirtas 40 ml lizdui
(ADVIA 1200/1800)

« 20 ml adapteris (REF 05249323; 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1200)

« 20 ml adapteris (REF 00771668; 073-0345-02), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1650/2400)

Informacijos apie laikymg ir stabilumg Zr. informaciniame lapelyje.

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijas ir reikSmes Zr. informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriy ,ADVIA Chemistry Wide Range C-Reactive Protein Calibrators*
(REF 00337402; B03-4815-01). Sgrankos ir naudojimo instrukcijos pateikiamos
konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo apzvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai Sis metodas atliekamas sistemoje. Pakartotinai
sukalibruokite:

+ kai pasikeiCia reagento partijos numeris

» kai pakeiciami svarbus optiniai ar hidrauliniai komponentai

 kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

~Siemens” nustaté Sio metodo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Sistema Minimalus kalibravimo stabilumas*
ADVIA 1200 21 diena
ADVIA 1650/1800 21 diena
ADVIA 2400 21 diena

*Arba kaip nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

»Siemens” rekomenduoja sukalibruoti naujas reagento pakuotes, jei ankstesné
reagento pakuoté buvo sukalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip nauja
pakuote.

Kai kurios laboratorijy kokybés kontrolés programos ir procediros gali reikalauti
dazniau atlikti kalibravima.

Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) daznumas

RBL matuojamas metodo kalibravimo metu.

Kokybés kontrolé
levérojiet normativos aktus vai akreditacijas prasibas par kvalitates parbauzu biezumu.

~Siemens” rekomenduoja naudoti prekyboje esancias kokybés kontrolés medziagas,
kurios yra bent 2 lygiy (zemo ir auksto). Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas,
kai gautos tyrimo reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolinj intervalg arba j
atitinkama laboratorijos vidiniame kokybeés kontrolés plane nustatytg intervalg.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy,
pavyzdziui, darbo proceso, sistemos iSmanymo ir valdzios jstaty. Kiekviena laboratorija
kokybés kontrolés méginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu
periodiSkumu. Taikydami §j metodg, kasdien analizuokite bent 2 kontroliniy medziagy

lygius.
Taip pat istirkite kontrolines medziagas:

+ kai naudojate naujg reagenty partijg
* po kiekvienos sistemos techninés priezidros, valymo ar gedimy Salinimo proceddros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkreCios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kokybés kontrolés apZvalga.
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Procediiros apribojimai

Jvairios medziagos sukelia fiziologiniy serumo ar plazmos analités koncentracijos
poky¢iy. Siame dokumente neplétojama i§sami diskusija apie jvairias trukdangias
medziagas, jy koncentracijas serume arba plazmoje ir galima jy fiziologinj poveikj.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pagal pateiktg Zinomy galimai trukdanc¢iy medziagy

sgrasa.5

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite Zinoti apie galimg nezinomy
trukdziy jtakg rezultatams, kurig sukelia vaistai ar endogeninés medziagos.

Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti,

atsizvelgdami j bendrg paciento klinikine bikle.

Trukdancios medziagos

»Siemens* patikrino Sias galimai trukdancias medziagas ir nustaté Siuos rezultatus:

ADVIA 1200
Trukdan€ios CRP méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija  Trukdys*
Bilirubinas 50mg/dl 1mg/dl NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (855 umol/l) (10mg/l)
Hemolizé 500mg/dl 0,093 mg/dl NSI
(hemoglobinas) (5,0g/) (0,93 mg/l)
500mg/dl 1,083 mg/dl NSI
(5,09/1) (10,83 mgl/l)
Lipemija 750mg/dl 1mg/dl NSI
(i8 ,Intralipid®) (8,48 mmol/1)** (10mgf/l)
Lipemija 1000 mg/dl 1mg/dl NSI
(i$ trigliceridy koncentrato) (11,30 mmol/1)** (10mg/l)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.

ADVIA 1650/1800

Trukdancios CRP méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija  Trukdys*
Bilirubinas 30mg/di 0,068 mg/dl NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (513 umolll) (0,68 mg/l)
Hemolizé 500mg/dl 0,11 mg/dI NSI
(hemoglobinas) 5,049/ (1,170mg/1)
500mg/dl 1,097 mg/dl NSI
5,049/ (10,97 mgl/l)
Lipemija 500 mg/dI 0,068 mg/dl NSI
(i$ ,Intralipid®) (5,65 mmol/1)** (0,68 mg/l)
1000 mg/dI 0,458 mg/dl NSI
(11,30 mmol/1)** (4,58 mgl/l)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

ADVIA 2400
Trukdanéios CRP méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija  Trukdys*
Bilirubinas 25mg/di 0,094 mg/dl NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (428 umolll) (0,94 mg/l)
Hemolizé 250mg/dl 0,089 mg/dI NSI
(hemoglobinas) (2,5g/) (0,89 mg/l)
500mg/dl 1,087 mg/dl NSI
(5,0g/1) (10,87 mgl/l)
Lipemija 800mg/dl 0,094 mg/dl NSI
(i$ ,Intralipid®) (9,04 mmol/1)** (0,94 mg/l)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.

Darbo duomenys

Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per diena,
ne maziau nei 10 dieny. Tikslumo reikSmés apskaiciuotos pagal CLSI dokumentg
EPO05-A2, Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;

Approved Guideline.®

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipiskus ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemy
apibudinimus. Jusy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

Perskaic¢iavimo koeficientas: mg/dl x 10 = mg/I

ADVIA 1200
Tyrimo metu 1S viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
wrCRP 1 kontroliné 0,110 0,004 3,7 0,006 51
medzZiaga
wrCRP 2 kontroliné 0,409 0,009 2,3 0,013 3.1
medZiaga
1 kontroliné medziaga 2,636 0,022 0,8 0,030 1,1
2 kontroliné medziaga 5,161 0,069 1,3 0,089 1,7
3 kontroliné medziaga 8,030 0,171 2,1 0,183 2,3
S| matavimo vienetai (mg/l)
wrCRP 1 kontroliné 1,10 0,04 3,7 0,06 51
medziaga
wrCRP 2 kontroliné 4,09 0,09 2,3 0,13 3.1
medZiaga
1 kontroliné medziaga 26,36 0,22 0,8 0,30 1,1
2 kontroliné medziaga 51,61 0,69 1,3 0,89 1,7
3 kontroliné medziaga 80,30 1,71 2,1 1,83 2,3
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

ADVIA 1650/1800

Tyrimo metu

IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)

wrCRP 1 kontroliné 0,079 0,003 3,3 0,003 3,5
medZziaga

wrCRP 2 kontroliné 0,406 0,007 1,8 0,008 1,9
medziaga

S| matavimo vienetai (mg/l)

wrCRP 1 kontroliné 0,79 0,03 3,3 0,03 3,5
medZiaga

wrCRP 2 kontroliné 4,06 0,07 1,8 0,08 1,9
medziaga
ADVIA 2400

Tyrimo metu 1S viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)

wrCRP 1 kontroliné 0,225 0,007 3,2 0,011 4,9
medzZiaga

wrCRP 2 kontroliné 1,035 0,017 1,7 0,022 2,1
medZiaga

1 kontroliné medziaga 4,996 0,257 52 0,390 7,8

S| matavimo vienetai (mg/l)

wrCRP 1 kontroliné 2,25 0,07 3,2 0,11 4,9
medZiaga

wrCRP 2 kontroliné 10,35 0,17 1,7 0,22 2,1
medZiaga

1 kontroliné medziaga 49,96 2,57 5,2 3,90 7,8

Matavimo intervalas

Siuo metodu matuojama wrCRP koncentracija serume ir plazmoje, intervale nuo
minimalios iSmatuojamos koncentracijos (MDC) iki wrCRP koncentracijos auk$&iausio
lygio kalibratoriuje, kaip nurodyta lenteléje. MDC — tai apytikslis jvertinimas, lygus
standartinio nuokrypio nuo nulinio kalibratoriaus tyrimo metu dvigubam dydZiui.

Sistema

Serumas/plazma*

ADVIA 1200

ADVIA 1650/1800

ADVIA 2400

0,002—(15,6-16,4) mg/d
(0,02—[156—164] mg/l)
0,012—(15,6-16,4) mg/d
(0,12—[156-164] mg/l)
0,003—(15,6-16,4) mg/d|
(0,03—[156-164] mg/l)

*wrCRP koncentracija kalibratoriaus ,ADVIA Wide Range C-Reactive Protein Calibrator 6 lygiu
kinta nuo 15,6—16,4 mg/dl (156—164 mg/l).
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

»Siemens” Siam metodui nustaté automatinio pakartojimo salyga, kuri padidina serumo
ir plazmos reik8miy intervalg iki:

+ 78,0 mg/dl (780 mg/l) sistemai ADVIA Chemistry 1200
* 62,4 mg/dl (624 mg/l) sistemoms ADVIA Chemistry 1650, 1800 ir 2400

Prozono efektas
Pasiekus didesne kaip 95 mg/dl (950 mg/l) koncentracijg pastebimas prozono efektas.
Tikétinos reikSmés

Sioje lenteléje nurodyti $io metodo normos ribos:34

Méginio tipas Normos ribos
Suaugusiyjy 0-0,5 mg/dI
(0-5,0 mg/l)

Naujagimiy, virkstelés kraujo < 0,06 mg/di
(< 0,6 mg/l)

Kadikiy nuo 4 dieny iki 1 ménesio < 0,16 mg/dl
(< 1,6 mg/l)

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacijg. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normos ribas. Norminiy ir patologiniy ver€iy diapazony vertes galite
jvesti lange ,Analytical Parameters (Chemistry) (analitiniai parametrai [chemija]).

Sistemos koreliacija

Taikomo metodo (y) efektyvumas palygintas su to paties metodo efektyvumu
lyginamojoje sistemoje (x).

ADVIA 1200
Méginio reikSmiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Syx r intervalas
Serumas ADVIA 1650 98 y=0,99x-0,047 0,129 0,996 0,99-5,99 mg/dl
y =0,99x - 0,47 1,29 0,996 9,9-59,9 mg/l
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 49 y =1,00x + 0,002 0,075 0,998 0,62—4,75 mg/dI

y =1,00x + 0,02 0,75 0,998 6,2—47,5 mgl/l

*Li¢io heparinas.

ADVIA 1650/1800

Méginio reikSmiy

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Syx r intervalas

Serumas Hitachi CRP 60 y=0,96x-0,037 0,135 0,999 0-15,81 mg/dl
y = 0,96x - 0,37 1,35 0,999 0-158,1 mgl/l

Plazma* ADVIA 1650 (serumas) 65 y = 0,99x - 0,004 0,110 0,998 0,02—-6,98 mg/dl

y =0,99x - 0,04 1,10 0,998 0,20-69,8 mg/I

*LiCio heparinas.
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

ADVIA 2400
Méginio reikSmiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Syx r intervalas
Serumas ADVIA 1650 94 y=1,03x +0,023 0,288 0,998 0,03-15,11 mg/dI
y=1,03x + 0,23 2,88 0,998 0,30-151,1 mg/I
Plazma* ADVIA 2400 (serumas) 48 1,00x - 0,00 0,080 0,999 0,04-14,30 mg/dI

y =
y =1,00x - 0,00 0,80 0,999 0,40-143,0 mgl/l

*Li¢io heparinas.

Standartizavimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry wrCRP method* susietas su Tarptautinés klinikinés
chemijos federacijos (IFCC — International Federation of Clinical Chemistry) parengta
IRMM etalonine medziaga CRM 470. Vidutinis tiksliniy koncentracijy iSgavimas buvo
105% sistema ,ADVIA Chemistry“ 1200, 95% — sistema ,ADVIA Chemistry*
1650/1800, 99% — sistema ,ADVIA Chemistry* 2400. Kalibratoriy ,ADVIA Chemistry
Wide Range C-Reactive Protein Calibrators” priskirtos C reaktyviojo baltymo reikSmés
susietos su Sia standartizavimo sistema.

Bibliografinis aprasas
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Techniné pagalba

Klienty aptarnavimo klausimais kreipkités j vietinj techninés pagalbos specialistg arba
tiekéja.

www.siemens.com/diagnostics
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Prekiniai zenklai

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis Zenklas.
Intralipid yra Fresenius Kabi AB prekinis Zenklas.

Made in: UK

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division
Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare
Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.
Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
Germany 91052 Erlangen USA

Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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Plataus diapazono C reaktyvusis baltymas (WCRP)

Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali buti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis

ApibréZzimas
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