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Sistema
ADVIA® 1200

Nauja informacija

Atnaujinimai: Metodo santrauka; Reagento stabilumas laikant prietaise
(OBS); Méginiy naudojimas; Butinos, bet netiekiamos medziagos;
Kalibravimo daznumas

ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: Metodo santrauka; Reagento stabilumas laikant prietaise
(OBS); Méginiy naudojimas; Butinos, bet netiekiamos medziagos;

Kalibravimo daznumas

ADVIA 2400 Atnaujinimai: Metodo santrauka; Reagento stabilumas laikant prietaise
(OBS); Méginiy naudojimas; Butinos, bet netiekiamos medziagos;

Kalibravimo daznumas

Metodo santrauka

Elementas

Aprasymas

Metodo principas

PEG sustiprinta imunoturbidimetrija

Méginio tipas

Zmogaus $lapimas

Stabilumas laikant prietaise

,»ADVIA Chemistry“ Be reagenty

Su reagenty

tyrimy sistemos indeliy jdékly indeliy jdéklais
ADVIA 1200 60 dieny 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny 60 dieny
ADVIA 2400 40 dieny 45 dieny

Reagento laikymo temperatiira 2-8°C

Kalibravimo daznumas »ADVIA Chemistry“ Be reagenty Su reagenty
tyrimy sistemos indeliy jdékly indeliy jdéklais
ADVIA 1200 19 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny 60 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 45 dieny

Reagento tusciojo meéginio
(RBL) daznumas

Metodo kalibravimo metu

Reakcijos tipas

Galinio tasko (EPA)

Matavimo bangos ilgis

340 nm

Standartizacija

Vidinis standartas

Matavimo intervalas

Slapimo méginys*

0,3—(38,0-42,0) mg/d|
(3-[380—420]) mg/!

*Albumino (ALB) koncentracija mikroalbumino_2
kalibratoriuose, 5 lygyje, kinta 38,0—42,0 mg/dI

(380—420 mg/l).

© 2009 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Tarrytown, NY 10591-5097 USA
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Mikroalbuminas_2 (UALB_2)

PaskKirtis

Elementas Aprasymas

Tikétinos reikSmés < 30 mg/dieng

Reagento kodas 74090

Kalibratorius ADVIA Chemistry Microalbumin_2 Calibrators:
REF 06487733

Skirtas albumino kiekiui Zmogaus Slapime in vitro nustatyti naudojant

,ADVIA Chemistry" sistemas. Sie matavimai yra naudojami diagnozuojant ir gydant
mikroalbuminurijg ir yra naudingi norint aptikti ir gydyti pacientus, kuriems yra didelé
rizika susirgti inksty ligomis.

Santrauka ir paaiskinimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry Microalbumin_2 (uALB_2) method“ yra paremtas Fielding ir
Hellsing darbais, juo remiantis matuojamos labai mazos albumino koncentracijos
Slapimo méginiuose. Albuminas — tai plazmos baltymas, atsakingas uz didele dal;
kraujo osmosinio slégio. Sveiky zmoniy organizmas su $lapimu i$skiria tik mazg kiekj
albumino (iki 30 mg/dieng).1236

Kai padidéjes albumino lygis Slapime, yra didelé tikimybe, jog jis rodo inksty glomeruly
filtracijos pajégumo susilpnéjima. Progresuojant inksty ligai | tipo cukrinio diabeto I
stadijoje arba pradinéje nefropatijos stadijoje bidingas albumino pagauséjimas
Slapime. Padidéjes albumino kiekis Slapime taip pat gali bati susijes su hipertenzija, kai
kuriomis lipidy anomalijomis, keliais imuniteto sutrikimais ir kitomis baklémis,
pavyzdZiui, intensyviomis treniruotémis, krauju Slapime, Slapimo trakto infekcija,
dehidracija ir kai kuriy vaisty naudojimu.

Procediiros principai

Reagentai

+LADVIA Chemistry yALB_2“ metodas yra PEG sustiprintas imunoturbidimetrijos
tyrimas. Méginys su Zmogaus albuminu yra tinkamai praskiedZiamas ir reaguoja su
specifiniu antiserumu, sudarydamas nuosédas, kurias galima iSmatuoti turbidimetrijos
bddu 340 nm ilgio bangomis. Albumino koncentracija méginyje nustatoma sudarant
standartine etaloniniy méginiy absorbcijos kreive.

Reagentai supakuoti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés komponentai tiekiami tik kaip
rinkinys.

REF
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis Tyrimy skaicius
03051194 JALB_2 Mikroalbumino_2 4 x 105
reagentai (ADVIA 1650/1800)
20 ml 1 reagentas 4 x20ml 4 x130
| WALB_2
] (ADVIA 1200/2400)
20 ml (uALB_2| R2 | 2 reagentas 4x4,3ml
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Mikroalbuminas_2 (UALB_2)

Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija

1 reagentas Polietileno glikolis 6,00%
NaN3 0,09%

2 reagentas Ne Zmoniy albuminas (ozky)  Priklauso nuo partijos
NaN3 0,09%

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

susidaryti sprogis metaly azidai. Jei Salinimas j kanalizacijg atitinka federalinius, Salies
ir vietos reikalavimus, Salinamus reagentus praplaukite dideliu kiekiu vandens, kad
nesikaupty azidai.

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

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas ir naudojimas
Reagentai yra paruosti naudoti. PrieS naudodami Siek tiek pasukite reagenta, kad

paSalintumeéte burbuliukus ir uztikrintuméte homogeniSkuma. Jei vis tiek yra burbuliuky
ar puty, prieS naudodami reagentg Svaria pipete iSsiurbkite juos i$ reagento talpyklos.

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Stabilumas be reagenty Stabilumas su reagenty
Sistema indeliy jdékly indeliy jdéklais
ADVIA 1200 60 dieny 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny 60 dieny
ADVIA 2400 40 dieny 45 dieny

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

Meéginiy naudojimas
Siam metodui rekomenduojame naudoti $lapima. Slapima paimkite 24 valandy,

nustatyto laiko arba atsitiktinjv vidutinj méginj (paimamg iSkart) j Svary nenaudotg stiklinj
ar plastikinj surinkimo indg. Siam metodui nerekomenduojami konservantai.

10494053_LT Rev. F, 2014-06 3 - Lietuviy k.
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Méginiy laikymas

Nustatyto laiko arba 24 valandy méginiams naudokite Sviezius méginius, jei jmanoma.
Taip pat galite naudoti méginius, laikytus iki 2 savaiciy 4°C arba iki 5 ménesiy 70°C
temperatiroje. Venkite daug karty uzsaldyti ir atitirpinti.3

Bitinos, bet netiekiamos medzZiagos
Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* méginio indeliai
+ sistemos tirpalai
« kalibratorius (katalogo numeris REFs pateikiamas skyriuje Metodo santrauka)*
+ kontrolinés medziagos (zr. skyriy Kokybés kontrolé)*
+ reagenty buteliuky adapteriai:

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

« 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1800)

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

- reagenty buteliuky jdéklai (REF 02991886)

*Norédami gauti informacijos apie laikymg ir stabilumag, Zr. pakuotés informaciniame lapelyje.

Kalibravimas

Sj metodg naudodami kalibratoriy ,ADVIA Chemistry Microalbumin_2 Calibrators*
(REF 06487733) kalibruokite taip:

1. Naudojimo instrukcijas ir reikS§mes Zr. informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriaus.

2. Padékite 1 méginio inda, pripildytg distiliuoto vandens, kaip tus€ig méginj ant
meéginiy padéklo (SST) j tuS€iam méginiui skirtg vietg, kad baty galima atlikti
daugiatadk]j kalibravima.

3. Meniu ,Setup” (saranka) pasirinkite langg ,Con/Cal Sample Setup” (kalibravimo
meéginio sgranka).

Jveskite norimg méginio indo tipg ir priskirtg SST indelio vieta.

Jei nenurodytas meginio tipas ir indelio vieta, tai turite padaryti prie$ vykdydami
kalibravima.

6. ]dékite visus 5 mikroalbumino_2 lygiy kalibratorius j kiekvienam lygiui priskirtg SST
indelio vieta.

Sarankos ir naudojimo instrukcija pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo

skyriuje Kalibravimo apZvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedirg, kai Sis metodas realizuojamas sistemoje. Pakartotinai
sukalibruokite:

+ kai pasikeicia reagento partijos numeris
+ kai pakeiCiami svarbis optiniai ar hidrauliniai komponentai
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+ kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose

»Siemens Healthcare Diagnostics” nustaté Sio metodo kalibravimo stabiluma, kaip
nurodyta Sioje lenteléje:

,~ADVIA Chemistry“ tyrimy Minimalus kalibravimo daznis Minimalus kalibravimo daznis

sistema be reagento indelio jkloto su reagento indelio jklotu
ADVIA 1200 19 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny 60 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 45 dieny

~oiemens* rekomenduoja sukalibruoti naujas reagento pakuotes, jei ankstesné
reagento pakuoté buvo sukalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip
nauja pakuoté.

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

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

~oiemens” rekomenduoja naudoti prekyboje esancias kokybés kontrolés medZiagas,
kurios yra bent 2 lygiy (Zemo ir aukto). Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas, kai
gautos tyrimo reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolinj intervalg arba j atitinkama
laboratorijos vidiniame kokybés kontrolés plane nustatytg intervala.

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 priezitros, valymo ar gedimy $alinimo procediiros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kokybés kontrolés apZvalga.

Procediiros apribojimai

Jvairios medziagos sukelia fiziologiniy serumo analités koncentracijos pokyciy.
Siame dokumente neplétojama i$sami diskusija apie jvairias trukdancias medziagas,
ju koncentracijas Slapime ir galima jy fiziologinj poveikj. ISsamesnés informacijos
ieSkokite pagal pateiktg Zinomy potencialiai trukdan¢iy medziagy sarasa.+

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite Zinoti apie galimg neZzinomy
trukdziy jtaka rezultatams, kurig sukelia vaistai ar endogeninés medZziagos.
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Trukdymas

Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti,

atsizvelgdami j bendrg paciento klinikine bukle.

~Siemens” iSbandé Sias potencialiai trukdancias medziagas su 3 mg/dl albumino
koncentracijos Slapimo depu ir gavo tokius rezultatus:

»ADVIA Chemistry* tyrimy sistemos

Trukdancios

Albumino koncentracija

Trukdanti medziaga medziagos lygis méginyje Trukdys*

Acetaminofenas 100 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(0,66 mmol/l) (30 mg/l)

Askorbo ragstis 500 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(28,4 mmol/l) (30 mg/l)

Kalcis 400 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(100 mmol/l) (30 mg/l)

Citratas 500 mg/dl 3,0 mg/di NSI
(26 mmol/l) (30 mg/l)

Kreatininas 500 mg/dl 3,0 mg/di NSI
(44,2 mmol/l) (30 mg/l)

Gliukoze 5000 mg/dl 3,0 mg/di NSI
(277,5 mmol/l) (30 mg/l)

Hemoglobinas 500 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(5,09/1) (30 mg/l)

Hipuro ragstis 400 mg/dl 3,0 mg/di NSI
(22,3 mmol/l) (30 mg/l)

Neorganinis fosforas 400 mg/dI 3,0 mg/dl NSI
(129,2 mmol/l) (30 mg/l)

Magnis 400 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(42,0 mmol/l) (30 mg/l)

Oksalatas 30 mg/dl 3,0 mg/d NSI
(3,42 mmol/l) (30 mg/l)

Kalio chloridas 1000 mg/dl 3,0 mg/d NSI
(134,1 mmol/l) (30 mg/l)

Salicilatas 250 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(18,1 mmol/1) (30 mg/l)

Natrio chloridas 2000 mg/dl 3,0 mg/di NSI
(342,2 mmol/l) (30 mg/l)

Slapalo azotas 400 mg/dl 3,0 mg/d| NSI
(142,8 mmol/l) (30 mg/l)

Slapimo riigstis 100 mg/dl 3,0 mg/dl NSI
(5,9 mmol/l) (30 mg/l)

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

reikSmingu trukdymu.
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Darbiniai duomenys

Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per dieng,
ne maziau nei 10 dieny. Tikslumo reikSmeés apskaiciuotos pagal CLSI| dokumentg
EP5-A2, Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline.5

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

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

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
1 depas 29 0,06 2,2 0,11 3,7
2 depas 29,8 0,41 1,4 0,53 1,8
1 kontroliné medziaga 2,4 0,09 3,8 0,11 4,7
2 kontroliné medziaga 10,4 0,14 1,3 0,19 1,8
S| matavimo vienetai (mg/l)
1 depas 29 0,6 2,2 1,1 3,7
2 depas 298 4,1 1,4 53 1,8
1 kontroliné medziaga 24 0,9 3,8 1,1 4,7
2 kontroliné medziaga 104 1,4 1,3 1,9 1,8
ADVIA 1650/1800
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
1 depas 29 0,06 21 0,10 3,3
2 depas 29,3 0,34 1,2 0,49 1,7
1 kontroliné medziaga 1,9 0,08 41 0,12 6,1
2 kontroliné medziaga 9,1 0,16 1,8 0,23 2,5
S| matavimo vienetai (mg/l)
1 depas 29 0,6 2,1 1,0 3,3
2 depas 293 3,4 1,2 4.9 1,7
1 kontroliné medziaga 19 0,8 4,1 1,2 6,1
2 kontroliné medziaga 91 1,6 1,8 2,3 2,5
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ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji matavimo vienetai (mg/dl)
1 depas 2,8 0,05 1,6 0,08 29
2 depas 28,8 0,24 0,8 0,28 1,0
1 kontroliné medziaga 1,7 0,04 2,1 0,07 3,8
2 kontroliné medziaga 8,9 0,08 0,9 0,10 1,1
S| matavimo vienetai (mg/l)

1 depas 28 0,5 1,6 0,8 29
2 depas 288 2,4 0,8 2,8 1,0
1 kontroliné medziaga 17 0,4 2,1 0,7 3,8
2 kontroliné medziaga 89 0,8 0,9 1,0 1,1

Matavimo intervalas

Siuo metodu matuojama albumino koncentracija $lapime, pradedant minimalia
iSmatuojama koncentracija (MDC) ir baigiant albumino koncentracija auk$&iausio lygio
kalibratoriuje, kaip nurodyta lenteléje. MDC — tai apytikslis jvertinimas, lygus
standartinio nuokrypio nuo nulinio kalibratoriaus tyrimo metu dvigubam dydziui.

+LADVIA Chemistry” tyrimy sistemose albumino koncentracijos Slapime analizés
diapazonas yra nuo 0,3 iki (38,0-42,0) mg/dl (3 iki [380—420] mg/l). Albumino
koncentracija mikroalbumino_2 kalibratoriaus 5 lygyje kinta nuo

38,0-42,0 mg/dl (380—420 mg/l).

»Siemens” nustaté Siam metodui automatinio pakartojimo salyga, kuri padidina Slapimo
intervalg iki 380 mg/dL (3800 mg/l) visose ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemose.

Prozono efektas

Prozono efektas nepastebétas analités koncentracijoms maziausiai iki 20 000 mg/dl
(200 000 mgl/l) visose ,,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemose.

Tikétinos reikSmés
Tikétina $io metodo Slapimo reikdmé yra < 30 mg/dieng.®

Naudokite Sig formule iSmatuotai pALB reikSmei mg/dl vienetais konvertuoti j mg/diena:

uzfiksuota verté (LALB mg per diena) = 24 val. Slapimo kiekis (dl/per dieng) x sistemos uzfiksuota pALB koncentracija (mg/dl)

Sig informacijg pateikiame kaip rekomendacijg. Kiekviena laboratorija turi nustatyti
savo normos ribas. Norminiy ir patologiniy verciy diapazony vertes galite jvesti lange
»<Analytical Parameters (Chemistry)“ (analiziniai parametrai [chemija]).
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Sistemos koreliacija

LADVIA Chemistry yALB_2“ metodo rezultatai (y) buvo lyginami su to paties metodo
rezultatais lyginamojoje sistemoje (x).

ADVIA 1200
Méginio reikSmiy
Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Slapimas ADVIA 1650/1800 95 y=0,97x-01 04 0,996 0,6-16,7 mg/dl
MALB 2 y=0,97x-0,7 4,4 0,996 6—-167 mg/l
élapimas ADVIA 1200 uALB 96 y=0,99x-0,1 0,2 0,999 0,8-16,9 mg/dl

y=0,99x-1,0 2,2 0,999 8-169 mg/I

ADVIA 1650/1800

Méginio reikSmiy

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Slapimas ADVIA 1650/1800 98 y=0,99x-0,1 0,1 0,999 0,6-16,8 mg/dI

MALB y=0,99x - 0,7 1,2 0,999 6—168 mg/I
ADVIA 2400

Méginio reikSmiy

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Slapimas ADVIA 1650/1800 95 y=0,97x-0,0 0,4 0,997 0,6-16,7 mg/dI

MALB_2 y=0,97x-0,0 3,5 0,997 6-167 mg/l
Slapimas ADVIA 2400 pALB 97 y=1,00x-0,2 0,6 0,991 0,5-17,1 mg/dl

y =1,00x - 2,4 6,4 0,991 5-171 mg/l

Standartizavimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry yALB_2 method* susietas su vidiniu standartu, gautu
naudojant itin i§grynintas medziagas. Siuo metu néra $iam metodui rekomenduojamo
standarto. Kalibratoriams ,ADVIA Chemistry Microalbumin_2 Calibrators* priskirtos
reikSmés yra susietos su Sia standartizacija.
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5. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline -
Second Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2004.
NCCLS Document EP5-A2.
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Techniné pagalba

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

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis zenklas.
Made in: UK

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

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
c It X
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

German www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas Simbolis

ApibréZimas
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