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Sistema Nauja informacija

ADVIA® 1200 Atnaujinimai: Elektrody garantija

ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: Elektrody garantija

ADVIA 2400 Atnaujinimai: Elektrody garantija

Metodo santrauka

Elementas Aprasymas

Metodo principas Atrankinis jony elektrodas (ISE), atskiestas

Méginio tipas Zmogaus serumas, plazma (li¢io heparinas) ir $lapimas

Stabilumas laikant prietaise ADVIA 1200: 30 dieny
ADVIA 1650/1800: 30 dieny
ADVIA 2400: 30 dieny

Reagento laikymo 5-25°C

temperatira

Kalibravimo daznumas ADVIA 1200: Kasdien
ADVIA 1650/1800: Kasdien
ADVIA 2400: Kasdien

Reagento tusciojo méginio Netaikoma

(RBL) daznumas

Reakcijos tipas Potenciometrinis

Matavimo bangos ilgis Netaikoma

Standartizavimas Liepsnos fotometrinis metodas su National Institute of
Standards and Technology (NIST) etaloniniu serumu

Matavimo intervalas Serumas/plazma: 1,0-10,0 mEg/l (mmol/l)
Slapimas: 3,0-300 mEq/I (mmol/l)

Tikétinos reikSmés Serumas: 3,5-5,5 mEq/l (mmol/l)
Plazma (vyrai): 3,5-4,5 mEqg/l (mmol/l)
Plazma (moterys): 3,4-4,4 mEqg/l (mmol/l)
Slapimas: 25-125 mEq/dieng (mmol/dieng)

(priklauso nuo dietos)

© 2011 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, NY 10591-5097 USA
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Elementas Aprasymas
Reagento kodas Netaikoma
Kalibratoriai Serumas:

ADVIA Chemistry ISE Serum Standard Set:
REF 00729777 (PN B03-4175-01)

Slapimas:

ADVIA Chemistry ISE Urine Standard Set:
REF 06242535 (PN B03-4176-01)

PaskKirtis

Skirtas kiekybiSkai nustatyti kalio koncentracijai Zmogaus serume, plazmoje (li¢io
heparino) ir Slapime in vitro naudojant ,ADVIA Chemistry“ sistemas. Tokie matavimai
naudojami elektrolity balansui stebéti, diagnozuojant ir gydant pirminj aldosteronizma,
medZiagy apykaitos alkaloze, viduriavimg, smarky vémima, diuretiky vartojima,
diabetine ketoacidoze ir kitus susirgimus.

Santrauka ir paaiskinimas

Tyrimas ,,ADVIA Chemistry Potassium (K) method“ paremtas netiesiogine
potenciometrine analize, naudojant atrankinj jony elektrodg (ISE). Atrankinis kalio jony
elektrodas selektyviai reaguoja j kalio jonus pagal Nernsto lygtj.

Procediros principai

Méginys sumaiSomas su ISE buferiu — taip uztikrinama pastovi pH pusiausvyra ir
pastovios joninés jégos tirpalas. Kai buferinis méginys praeina pro jony selektyvinj
elektrodg, vyksta elektrinio potencialo pokygiai. Sie elektros potencialo pokygiai
matuojami lyginamojo elektrodo potencialo atzvilgiu ir taip gaunama tiksli analoginé
méginio reikSme.

Reagentai
Reagentai supakuoti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik
kaip rinkinys.
REF (PN) Turinys Kiekis
03463190 ISE buferis 1 x2000 ml
(B01-4171-51)
04997873 ISE buferis 1 x 3000 ml
(ADVIA 1800/2400)
00824710 ISE etalonas 1x 1000 ml
(B01-4173-51) (ADVIA 1650)
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Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
ISE buferis Metanalis 0,5%
Natris 1 mmol/l
Kalis 0,05 mmol/l
Chloridas 1 mmol/l
Buferiai
Konservantas
ISE etalonas Kalio chloridas 1,0 mol/l
(ADVIA 1650) Konservantas

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

H317, H350
P201, P280,
P261,

P308 + P313,
P302 + P352,
P501

Pavojus!

Gali sukelti alergine odos reakcijg. Gali sukelti vézj.

Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas. Maveti
apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones. Nejkvepti gary. Esant
saly€iui arba jeigu numanomas salytis: Kreiptis j gydytoja.
PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Turinj ir talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal vietinius, regioninius ir
nacionalinius reikalavimus.

Sudétyje esancios medziagos: Formaldehidas;

ADVIA Chemistry ISE Buffer_2, ADVIA Chemistry ISE
Baseline Solution

H350

P201, P280,
P261,

P308 + P313,
P501

Pavojus!

Gali sukelti vézj.

Prie§ naudojimg gauti specialias instrukcijas. Maveéti
apsaugines pirstines/déveti apsauginius drabuzius/naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones. Nejkvépti gary. Esant
salyCiui arba jeigu numanomas salytis: Kreiptis j gydytoja.
Turinj ir talpykla i8pilti (iSmesti) pagal vietinius, regioninius ir
nacionalinius reikalavimus.

Sudétyje esandios medziagos: Formaldehidas;

ADVIA Chemistry ISE Standard Set Serum, ADVIA Chemistry
ISE Standard Set Urine

H412
P273, P501

Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj ir talpyklg iSpilti (iSmesti)
pagal vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.
Sudétyje esancios medziagos: Sidabro chloridas;

ADVIA Chemistry ISE Reference Electrode

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosimas ir naudojimas

Sistemos tirpalai yra paruosti naudoti.
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Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Sistema Stabilumas
ADVIA 1200 30 dieny
ADVIA 1650/1800 30 dieny
ADVIA 2400 30 dieny

Visose sistemose reagentai neatidarytose pakuotése yra stabilus iki galiojimo laiko

datos, nurodytos gaminio etiketéje, kai laikomi 5—-25°C temperatiroje. NeuzSaldykite
reagenty.

Daugiau informacijos pateikiama konkreCios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Metodai. [vadas.

Elektrody garantija

Kalio elektrodus (REF 06135445; PN 073-0050-01) tinka naudoti iki 30 000 méginiy
3 ménesius nuo to laiko, kai elektrodas jdedamas j sistema, arba iki galiojimo datos,
nurodytos ant elektrodo pakuotés, priklausomai nuo to, kuri data yra pirmesné.

Lyginamuosius elektrodus (REF 00311764; PN 073-0653-01) (,ADVIA Chemistry*
1650: REF 02494750; PN 073-0052-01) galima naudoti iki 30 000 meéginiy

(LADVIA Chemistry* 1650: 150 000 méginiy) 3 ménesius (,ADVIA Chemistry“ 1650:

6 ménesius) nuo to laiko, kai elektrodas atsiduria sistemoje, arba iki galiojimo laiko
datos, nurodytos ant elektrodo pakuotés, priklausomai nuo to, kuri data yra pirmesné.
Si garantija netaikoma dializés skysg&iy méginiams ir méginiams, kurie buvo laikyti
kambario temperatiroje ilgiau kaip 24 val. paémus kraujo, arba méginiams, kurie yra
suire.

Méginiy naudojimas
Taikant §j metodg, ,Siemens Healthcare Diagnostics“ rekomenduoja naudoti seruma,
plazma (li¢io heparing) arba Slapimg. Reikéty vengti naudoti hemolizuotus méginius.

Daugiau informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Metodai. Jvadas, skirsnyje ,Méginiy surinkimas ir paruoSimas®.

Instrukcijos, kaip pridéti reagentus ir tirti méginius, pateikiamos konkrecios sistemos
operatoriaus vadovo skyriuje Kasdienés operacijos.

Bitinos, bet netiekiamos medzZiagos

Sarade iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* méginio indeliai

* sistemos tirpalai

+ kalibratorius (informacijos nuorodas Zr. skyriuje Metodo suvestine)*

+ kontrolinés medziagos (Zr. skyriuje Kokybés kontrole)*

*Informacijos apie laikyma ir stabilumg Zr. informaciniame lapelyje.
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Kalibravimas

ISE serumo ir standartinio Slapimo rinkinio stabilumas, laikant atidarytame ir vél
uzdarytame buteliuke, yra 2 ménesiai. Sgrankos ir naudojimo instrukcijos pateikiamos
konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo apzvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai Sis tyrimas realizuojamas sistemoje. Turite i$ naujo
kalibruoti Siais atvejais:

+ Kai pasikeicia reagento partijos numeris.

+ Kai pakeiciami svarbis optiniai ar hidrauliniai komponentai.

» Kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

»Siemens” nustaté Sio tyrimo kalibravimo stabiluma, kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Sistema Maziausias kalibravimo stabilumas*
ADVIA 1200 Kasdien
ADVIA 1650/1800 Kasdien
ADVIA 2400 Kasdien

*Arba kaip nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

~Siemens” rekomenduoja kalibruoti naujas reagenty pakuotes, jei ankstesné reagento
pakuoté buvo kalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip nauja pakuoté.

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

Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) daznumas

Netaikoma.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés daznumo informacijos zr. valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

»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 metoda, kasdien analizuokite bent 2 kontroliniy medziagy

lygius.
Taip pat istirkite kontrolines medZiagas:

» kai naudojate naujg reagenty partijg
* po kiekvienos sistemos techninés prieziaros, valymo ar gedimy 3alinimo proceduros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kokybes kontrolés apZvalga.
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Procediiros apribojimai

Jvairios medziagos sukelia fiziologiniy serumo, plazmos ar Slapimo analités
koncentracijos pokygiy. Siame dokumente neplétojama i$sami diskusija apie $ias ir
kitas trukdandias medziagas, jy koncentracijas serume, plazmoje ar Slapime ir galimg
jy fiziologinj poveik|. I8samesnés informacijos ieSkokite pagal pateiktg Zinomy galimai
trukdanciy medziagy sarasg.2

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 bakle.

Trukdancios medziagos

Lange ,Analytical Parameters (Serum)® (analitiniai parametrai [serumas]) galite
sukonfigdruoti ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistema, kad ji pazyméty skirtingus lipemijos
(drumstumo), hemolizés ir geltos lygius sistemoje tiriamuose méginiuose.

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

ADVIA 1200

Trukdancios K koncentracija
Trukdanti medziaga medziagos lygis meéginyje Trukdys*
Bilirubinas 25 mg/dI 4,2 mEq/l (mmol/l) NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (428 pmolll)
Lipemija 500 mg/dl 4,2 mEq/l (mmol/l) NSI
(i8 ,Intralipid®) (5,65 mmol/ly**

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

**Kaip trioleinas.
Venkite hemolizuoty méginiy.

ADVIA 1650/1800

Trukdancéios K koncentracija
Trukdanti medziaga medziagos lygis meéginyje Trukdys*
Bilirubinas 25 mg/dl 3,3 mEqg/I (mmol/l) NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (428 pmol/l)
Lipemija 500 mg/dl 3,3 mEg/l (mmol/l) NSI
(i$ trigliceridy koncentrato) (5,65 mmol/l)**

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). > 10% jtaka rezultatams laikoma svarbiu
trukdymu.
**Kaip trioleinas.

Venkite hemolizuoty méginiy.
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ADVIA 2400
Trukdanc€ios K koncentracija
Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*
Bilirubinas 25 mg/dl 4,1 mEg/l (mmol/l) NSI
(konjuguotas/nekonjuguotas) (428 pmolll)
Lipemija 500 mg/dl 4,0 mEq/l (mmol/l) NSI
(i8 ,Intralipid®) (5,65 mmol/l)**
*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma svarbiu
trukdymu.

**Kaip trioleinas.
Venkite hemolizuoty méginiy.

Darbo duomenys
Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant bent 1 kartg
per dieng, ne maziau nei 20 dieny. Tikslumo reikSmés apskaiciuotos pagal CLSI
dokumentg EP5-A2, Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline.3

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

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mEq/l) ir S| matavimo vienetai (mmol/l)
Serumas 3,0 0,03 0,9 0,04 1,3
Serumas 5,9 0,05 0,9 0,06 1,1
Slapimas 33,4 0,26 0,8 0,48 1,4
Slapimas 102,0 0,39 0,4 2,08 2,0
ADVIA 1650
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mEq/l) ir S| matavimo vienetai (mmol/l)
Serumas 3,0 0,02 0,8 0,09 3,0
Serumas 6,4 0,11 1,7 0,17 2,7
Slapimas 28,5 1,61 57 1,75 6,1
Slapimas 102,9 3,56 3,5 4,92 4.8
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ADVIA 1800
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mEq/l) ir SI matavimo vienetai (mmol/l)
Serumas 3,0 0,03 0,9 0,04 1,4
Serumas 5,8 0,06 0,5 0,52 0,9
Slapimas 31,4 0,16 0,5 0,29 0,9
Slapimas 99,8 0,30 0,3 1,10 1,1
ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mEq/l) ir S| matavimo vienetai (mmol/l)
Serumas 3,0 0,03 0,9 0,04 1,4
Serumas 5,9 0,04 0,6 0,05 0,8
Slapimas 29,0 0,29 1,0 0,29 1,0
Slapimas 98,7 0,49 0,5 0,98 1,0

Matavimo intervalas

Sis metodas yra tiesinis diapazone 1,0-10,0 mEq/I (mmol/l) naudojant seruma ir
plazmg ir 3,0-300 mEg/I (mmol/l) — §lapima.

Tikétinos reikSmés

Sioje lenteléje nurodyti normos ribos:

Méginio tipas Normos ribos

Serumas 3,5-5,5 mEq/l (3,5-5,5 mmol/l)*

Plazma (vyrai) 3,5-4,5 mEqg/l (3,5-4,5 mmol/l)*

Plazma (moterys) 3,4-4,4 mEqg/l (3,4—4,4 mmol/l)*

Slapimas 25-125 mEqg/dieng (priklauso nuo dietos)s

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacijg. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normos ribas. Norminiy ir patologiniy reikSmiy diapazony reikSmes galite
jvesti lange ,Analytical Parameters (Chemistry)“ (analitiniai parametrai [chemija]).
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Sistemos koreliacija

ADVIA Chemistry K metodo (y) efektyvumas buvo palygintas su to paties metodo
efektyvumu, taikytu palyginimo sistemoje (x).

ADVIA 1200

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio reikSmiy intervalas
Serumas ADVIA 1650 299 y=097x+0,15 0,09 0,995 1,7-9,8 mEqg/l (mmol/l)
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 30 y=0,94x + 0,04 0,22 0,795  3,3-5,2 mEqg/l (mmol/l)
Slapimas ADVIA 1650 100 y=0,97x+ 0,01 1,20 0,998  7,0-138,1 mEqg/l (mmol/l)
*Li¢io heparinas.

ADVIA 1650

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio reikSmiy intervalas
Serumas ,Technicon DAX®" 156 y=1,09x - 0,20 0,08 0,995 2,2-8,1 mEqg/l (mmol/l)
Plazma* ADVIA 1650 (serumas) 49 y=0,92x-0,01 0,16 0,890 3,4-4,8 mEqg/l (mmol/l)
Slapimas ,Beckman CX3* 99 y=1,01x-0,20 1,20 0,999 7,0-116,0 mEg/l (mmol/l)
*Li¢io heparinas.

ADVIA 1800

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio reikSmiy intervalas
Serumas ADVIA 1650 47 y=0,99x + 0,11 0,07 0,999 1,0-10,0 mEg/l (mmol/l)
Slapimas ADVIA 1650 31 y=1,02x-0,42 1,52 0,999 6,1-184,4 mEqg/l (mmol/l)
Serumas Liepsnos fotometras 47 y=1,02x-0,01 0,09 0,999 1,0-9,8 mEqg/l (mmol/l)
ADVIA 2400

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio reikSmiy intervalas
Serumas ADVIA 1650 367 y=099x+0,09 0,07 0995 2,0-7,3 mEg/l (mmol/l)
Slapimas ADVIA 1650 92 y=095x+069 0,99 1,000 4,0-201 mEg/l (mmol/l)
Standartizavimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry K method® per paciento méginio koreliacijg yra susietas su
liepsnos fotometriniu metodu, kurj taikant naudojamos etaloninés medziagos i$
Nacionalinio standarty ir technologijos instituto (NIST - National Institute of Standards
and Technology), ir patikrintas naudojant NIST etaloninj seruma.

Sistema n Vidutinis nuokrypis Diapazonas

ADVIA 1200 48 0,05 1,8-8,2 mmol/l
ADVIA 1650 50 0,00 2,2-7,2 mmol/l
ADVIA 1800 47  -0,10 1,0-9,8 mmol/l
ADVIA 2400 50 -0,003 2,2-7,2 mmol/l

»,ADVIA Chemistry ISE Serum Standards"” ir ,ADVIA Chemistry ISE Urine Standards"
priskirtos reikS§més susietos su Sia standartizavimo sistema.
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Techniné pagalba

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

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

Technicon DAX ir ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
Beckman yra Beckman Coulter, Inc. prekinis Zenklas.
Intralipid yra Fresenius Kabi AB prekinis Zenklas.

Made in: Japan

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

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
| Ec [ REP [ 21€MEN :
£ 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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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali buti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis

ApibréZzimas

In vitro diagnostinis medicininis -
jrenginys E REF
u Oficialus gamintojas | Ec | ReP|

c € CE zenklas c €

0088
13 Zr. naudojimo instrukcijas ,“"),5
;/‘+’<\ Sauvgvgti nuo saulés 3viesos ir
<= karscio

/ﬂ/ Apatiné temperataros riba /H/
Neuzsaldykite (> 0°C) tt

g Tinka naudoti iki W(n)

m i 1 s PRINTED WITH
%& Perdirbti w

Rev. Perzitira YYYY-MM-DD

LOT Partijos kodas

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

VirSutiné temperatlros riba

Aukstyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Atspausdinta sojy rasalu

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)
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