SAUGOS DUOMENUY LAPAS

Sis saugos duomeny lapas buvo sudarytas pagal: Reglamento (EB)NTr.
1907/2006 ir Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 reikalavimus.

Ortho Clinical Diagnostics

ISdavimo data 2021 m. liepos 1d Perziuros data 2021 m. liepos 1d Pataisos numeris1

lL SKIRSNIS. Medziagos/misinio ir bendrovés/jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto kodas (-ai) OCDUS6901861/707930/719220/707910/6901862
produkto pavadinimas AFFIRMAGEN, AFFIRMAGEN 4, ORTHO A2 Igstelés
Sinonimai 6901861/707930

AFFIRMAGEN

719220/707910

PATVIRTINIMAS 4

6901862
ORTHO A2 Iasteles

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo bidai ir nerekomenduojami naudojimo bidai

Rekomenduojamas naudojimas In vitro diagnostika
Naudojimas nerekomenduojamas Néra informacijos.

1.3.1Ssami informacija apie saugos duomeny lapo tiekéja

Tiekéjas

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
1001 US Highway 202
Raritanas, NJ 08869

Importuotojas

Ortoklinikiné diagnostika 1500
Boulevard Sébastien Brant BP
30335

67411 llikirch

CEDEX, Prancuzija

Norédami gauti daugiau informacijos, susisiekite

Elektroninio pasto adresas JK ir Airijos Respublika -
ukhotline@orthoclinicaldiagnostics.comPrancizija -
hotlinefrance@orthoclinicaldiagnostics.com Vokietija -
ocdtechsupport-de@orthoclinicaldiagnostics.comltalija -
italianhl@orthoclinicaldiagnostics.com
Nordic - nordichotline@orthoclinicaldiagnostics.com
Lenkija - service_pl@pl.diasorin.com
Portugalija - port_ocdhotline@orthoclinicaldiagnostics.com
Ispanija - spanishhotline@orthoclinicaldiagnostics.com

1.4. Pagalbos telefono numeris

Greitosios pagalbos telefonas Ekstremalios transporto priemonés:
JAVtelefono numeris: (800) 424-9300
Tarptautinis ir jarinis telefono numeris: +1 (703) 527-3887

JAV:
(800) 421-3311

Skubios pagalbos telefonas — 845 — (EB)1272/2008

Europa |JK ir Airijos Respublika 0 800 895963
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Prancuzija 03 88 65 47 33
\Vokietija 0 800 181 48 97
Italija 800 87 06 55

Siaurés $aliy 00 800
08372560 Lenkija 48 (22) 223
62 65 Portugalija 0 800
833143 Ispanija 900 97 33 25

Daugiau kontaktinés informacijos rasite Ortho SDS kontaktiniy duomeny dokumente, kurj rasite
adresuhttps://www.orthoclinicaldiagnostics.com/en-us/home/technical-documents

2 SKIRSNIS. Pavojy nustatymas

2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas
1272/2008
Sis miSinys klasifikuojamas kaip nepavojingas pagal reglamentg (EB) 1272/2008 [CLP]

2.2.Etike€iy elementai

Pavojingumo frazés
Neklasifikuota

2.3. Kiti pavojai

Siame produkte yra zmogaus kraujo dariniy. Joks Zinomas tyrimo metodas negali visi§kai uztikrinti, kad produktai, gauti i$2mogaus
kraujo, neperduos infekciniy agenty. Todél visi kraujo dariniai turéty buti laikomi potencialiai uzkreciamais.
Rekomenduojama Siuos reagentus tvarkyti laikantis nusistoveéjusios geros laboratorinio darbo praktikos.

Informacija apie endokrinine sistema ardanéius vaistus  Siame gaminyje néra Zzinomy ar jtariamy endokrinine sistemg ardangéiy
medziagy.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamagsias dalis

3.1 Medziagos
Netaikoma 3.2
Misiniai

Produkte néra medziagy, kurios, esant nurodytoms koncentracijoms, buty laikomos pavojingomis sveikatai

Visas Hir EUH fraziy tekstas: zr. 16 skyriy

Umaus toksiskumo

jvertinimas Néra
informacijos

Siame produkte néra labai didelj susiriipinima keliangiy kandidatiniy medZiagy, kuriy koncentracija >=0,1 % (Reglamentas (EB)
Nr.1907/2006 (REACH), 59 straipsnis)

IASKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Jkvépimas Pasalinti j gryng ora.
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Akiy kontaktas Kruopsciai skalaukite dideliu kiekiu vandens bent 15 minuciy, pakeldami apatinius ir virSutinius
vokus.

Kreipkités j gydytoja.

Salytis su oda Nuplaukite odg muilu ir vandeniu. Odos sudirginimo ar alerginiy reakcijy atveju
kreipkités jgydytoja.

Nurijus ISskalauti burng. NEskatinkite vémimo. Niekada nieko neduokite per burng sagmonés
praradusiamasmeniui. Skambinti gydytojui.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis, tiek amus, tiek uzdelstas

Simptomai Néra informacijos.

4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Pastaba gydytojams Gydykite simptomiskai.

5 SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés Naudoti vietinéms aplinkybéms ir supanciai aplinkai tinkamas gesinimo
priemones.
Netinkamos gesinimo priemonés Nebarstykite iSsiliejusios medziagos auksto slégio vandens srovémis.

5.2. Specialis pavojai, kylantys dél medziagos ar misinio

Specifiniai pavojai, kylantys dél Néra informacijos.
cheminésmedziagos

5.3. Patarimai

ugniagesiams . L . . . s . . .
Ugniagesiai turi dévéti autonominius kvépavimo aparatus ir visg gaisro gesinimo jranga.

Speciali apsauginé jranga Naudokite asmenines apsaugos priemones.
ugniagesiams

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1.Asmens atsarqumo _priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros

Asmeninés atsargumo priemonés Uztikrinkite tinkama védinima. Visg krauja ir su krauju besilieCian€ias medziagas tvarkykite taip, lyg
jie galéty perduoti infekcines medziagas. Rekomenduojama kraujg ir su krauju besilie¢iancias
medziagas tvarkyti laikantis nusistovéjusios geros laboratorinés praktikos.

Avariniams gelbétojams Naudokite asmenines apsaugos priemones, rekomenduojamas 8 skyriuje.

6.2. Aplinkosauginés atsargumo priemonés

Aplinkosauginés atsargumo priemonés Papildomos ekologinés informacijos ieSkokite 12 skyriuje.

6.3. lzoliavimo ir valymo metodai ir medziagos

Sulaikymo metodai Neleiskite tolesniam nutekejimui ar issiliejimui, jei tai saugu.

Valymo budai Surinkti mechaniSkai, sudéti j atitinkamas talpyklas Salinimui.
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Antriniy pavojy prevencija Kruopsciai nuvalykite uzterStus objektus ir vietas, laikydamiesi aplinkosaugos taisykliy.

6.4. Nuoroda j kitus skyrius

Nuoroda j kitus skyrius Daugiau informacijos rasite 8 skyriuje. Daugiau informacijos rasite 13 skyriuje.

7 SKIRSNIS. Naudojimas ir sandéliavimas

7.1. Atsargumo priemonés saugiam tvarkymui

Patarimai dél saugaus naudojimo Uztikrinkite tinkama védinima.
Bendrosios higienos nuostatos Naudoti pagal gerg pramoninés higienos ir saugos praktika.

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymo saglygos Talpykla laikyti sandariai uzdarytg sausoje ir gerai védinamoje vietoje. Laikyti pagal etiketés
instrukcijas.

7.3. Konkretus (-iai) galutinio naudojimo biidas (-ai)

Specifinis (-iai) naudojimas. Néra informacijos

|8 SKIRSNIS. Poveikio prevencija/asmens apsauga

8.1. Valdymo parametrai

Poveikio ribos Siame produkte, kaip tiekiama, néra jokiy pavojingy medziagy, kuriy profesinio poveikio
ribinés vertés yra nustatytos specifiniy regiono reguliavimo institucijy.

Biologinio poveikio darbo vietoje ribos

Siame gaminyje, kaip tiekiamas, néra jokiy pavojingy medziaguy, kuriy biologinés ribos yra nustatytos regiono specifiniy
reguliavimo institucijy.

ISvestinis jokio poveikio lygis (DNEL)  Neéra informacijos.

Numatoma poveikio neturinti koncentracijaNéra informacijos.
(PNEC)

8.2. Poveikio kontrolé
InZineriniai valdikliai Dusai

Akiy plovimo stotys
Védinimo sistemos.

Asmeninés apsaugos priemoneés

Akiy/veido apsauga Dévékite apsauginius akinius su Soniniais skydais (arba akinius).
Ranky apsauga Mavékite tinkamas pirstines.
Odos ir kiino apsauga Dévekite tinkamus apsauginius drabuzius.

Puslapis4/10



OCDUS6901861/707930/719220/707910/6901862- AFFIRMAGEN, AFFIRMAGEN 4, ORTH®© AiZ bgstalézn21 m. liepos 1d

Kvépavimo taky apsauga

Bendrosios higienos nuostatos

Poveikio aplinkai kontrolé

|prastomis naudojimo sglygomis nereikia jokiy apsauginiy priemoniy. Jei virSijamos

poveikio ribos arba atsiranda dirginimas, gali prireikti védinimo ir evakuacijos.

Naudoti pagal gerg pramoninés higienos ir saugos praktika.

Néra informacijos.

19 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

Fiziné bukle
ISvaizda
Spalva

Kvapas

Kvapo slenkstis

Nuosavybé
pH
pH (kaip vandeninis tirpalas)
Lydymosi temperatiara / uzsalimo
temperatira Virimo temperatiira /
virimo intervalas Degumas (kietos
medziagos, dujos) Degumo riba ore
Virsutinés degumo arba sprogumo
ribos
Zemesnés degumo ar sprogumo
ribos
Plitpsnio taskas
Savaiminio uzsidegimo
temperatiira Skilimo
temperatiraKinematiné
klampumas
Dinaminis
klampumas
Tirpumas
vandenyje
Tirpumas (-ai)
Pasiskirstymo koeficientas
Gary slégis Santykinis tankis
Tarinis tankis Skysc¢io tankis
Gary tankis
Daleliy charakteristikos

Daleliy dydis

Daleliy dydzio pasiskirstymas

9.2. Kita informacija

Skystis
Raudona/skaidri pakaba

Raudona

Informacijos néra
Informacijos neturima

Vertybés

68- 74

Néra duomeny Niekas  neZinomas
Néra duomeny

Néra duomeny Niekas nezinomas
Nera duomeny Niekas nezinomas
Néra duomeny Niekas nezinomas

. Niekas nezinomas
Néra duomeny

Niekas nezinomas
Néra duomeny Niek -
Néra duomeny iekas nezinomas
Néra duomeny Niekas nezinomas
Néra duomeny Niek B
Neéra duomeny iekas nezinomas
Néra duomeny Niekas nezinomas
Néra duomeny ) B
Néra duomeny Niekas nezinomas
N(_era duomeny Niekas nezinomas
Néra duomeny
Néra duomeny Niekas nezinomas
Nera duomeny Niekas nezinomas

Néra duomeny
Niekas nezinomas

Informacijos néra
Informacijos neturima

Niekas nezinomas

9.2.1. Informacija apie fizinio pavojingumo klases

Netaikoma

9.2.2. Kitos saugos charakteristikos

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

Néra informacijos

10.1.Reaktyvumas

Reaktyvumas

Jokiy jprastomis naudojimo sglygomis.

Puslapis5/10



OCDUS6901861/707930/719220/707910/6901862- AFFIRMAGEN, AFFIRMAGEN 4, ORTH®© AiZ bgstalézn21 m. liepos 1d

10.2.Cheminis stabilumas

Stabilumas Stabilus normaliomis sglygomis.

Duomenys apie sprogima
Jautrumas mechaniniam poveikiuiNé vienas.
Jautrumas statinei iSkrovai Né vienas.

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojingy reakcijy galimybé |prasto apdorojimo metu néra.

10.4.Salygos, kuriy reikia vengti

Salygos, kuriy reikia vengti Siluma.
10.5. Nesuderinamo
s medZiagos Remiantis pateikta informacija, niekas nezinomas.

Nesuderinamos medziagos

10.6. Pavojingi skilimo produktai

Pavojingi skilimo produktaiRemiantis pateikta informacija, niekas nezinomas.

[L1 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1.Informacija apie pavojingumo klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Informacija apie galimus poveikio budus

Produkto informacija

lkvépimas Konkreciy cheminés medziagos ar miSinio bandymy duomeny
Akiy néra. KonkrecCiy cheminés medziagos ar miSinio bandymy
kontaktas duomeny néra. Konkreciy cheminés medzZiagos ar miSinio
Salytis su bandymy duomeny néra. KonkreCiy cheminés medziagos ar
odaNurijus

miSinio bandymy duomeny néra.

Simptomai, susije su fizinémis, cheminémis ir toksikologinémis savybémis

Simptomai Néra informacijos.

Skaitmeniniai_toksiSkumo matai

Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai neatitinka

Umus toksiskumas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai neatitinka

UZzdelstas ir tiesioginis poveikis, taip pat létinis poveikis dél trumpalaikio ir ilgalaikio poveikio

Odos ésdinimas/dirginimas Néra informacijos.

Sunkus akiy pazeidimas/akiy dirginimas Néra informacijos.
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Kvépavimo taky arba odos jautrinimas Neéra informacijos.

Lytiniy Igsteliy mutageniSkumas Néra informacijos.
Kancerogeniskumas Sudétyje néra ingredienty, virSijanciy nurodytg kancerogeny kiek;.
ToksiSkumas reprodukcijai Néra informacijos.
STOT - vienkartinis poveikis Néra informacijos.
STOT - pakartotinis poveikis Néra informacijos.
Aspiracijos pavojus Néra informacijos.

11.2. Informacija apie kitus pavojus

11.2.1. Endokrinine sistemg ardancios savybés

Endokrining sistema ardanéios savybés Siame gaminyje néra Zinomy ar jtariamy endokrinine sistemg ardanciy medziagy.

11.2.2. Kita informacija

Kitas neigiamas poveikis Néra informacijos.

[12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1.ToksiSkumas
Ekotoksiskumas

Nezinomas toksiSkumas vandens organizmams Sudétyje yra 0 % komponenty, kuriy pavojai vandens aplinkai nezinomi.

12.2. Patvarumas ir skaidomumas

Patvarumas ir skaidomumas Néra informacijos.

12.3.Bioakumuliacijos potencialas

Bioakumuliacija Néra informacijos.

12.4.Judumas dirvoZzemyje

Judumas dirvozemyje Néra informacijos.

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

PBT ir vPVvB vertinimas Néra informacijos.

12.6.Endokrinine sistemg ardancios savybés

Endokrining sistema ardanéios savybés Siame gaminyje néra Zinomy ar jtariamy endokrinine sistemg ardangiy medziagy.
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12.7.Kitas neigiamas poveikis
Kitas neigiamas poveikis

Néra informacijos.

[13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky tvarkymo metodai

L. ISmeskite laikantis vietiniy taisykliy. ISmeskite atliekas pagal aplinkosaugosjstatymus.
Liku€iu/nenaudoty produkty

atliekos

Uzterstos pakuotés Nenaudokite tusc€iy konteineriy pakartotinai.

Atlieky kodai / atlieky zyméjimai
pagal EWC/AVV

Remiantis Europos atlieky katalogu, atlieky kodai néra konkretus gaminiui, o pritaikymui.Atlieky
kodus turéty priskirti vartotojas, atsizvelgdamas j tai, kuriai produktas buvo naudojamas.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

IMDG/IMO

14.1. UN numeris

Nereglamentuojama|

14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojama.

14.3 Pavojingumo klaseé
14.4. Pakavimo grupé

Nereglamentuojama.
Nereglamentuojama.

Aprasymas Netaikoma.
14.5. Jary tersalas Néra.
14.6. Specialiosios nuostatos Néra.

14.7. Vezimas nesupakuotais Informacijos néra.
kroviniais pagal MARPOL 73/78 Il
prieda ir IBC kodeksg

RID

14.1. UN numeris Nereglamentuojama.
14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojamas.
14.3. Pavojingumo klasé Nereglamentuojama.
14.4. Pakavimo grupé MNereglamentuojama.

Aprasymas Netaikoma.
14.5. Pavojus aplinkai Néra.
14.6. Specialiosios nuostatos Néra
ADR

14.1. UN numeris MNereglamentuojama.
14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojamas.

14.3. Pavojingumo klasé Néra.

14.4. Pakavimo grupé Nereglamentuojama.
14.5. Pavojus aplinkai Néra.

14.6. Specialiosios nuostatos Néra.

IATA/ICAQ

14.1. UN numeris MNereglamentuojama.
14.2. Tinkamas gabenimo pavadinimas Nereglamentuojamas.
14.3. Pavojingumo klasé Nereglamentuojama.
14.4. Pakavimo grupé Nereglamentuojama.

Aprasymas Netaikoma.
14.5. Pavojus aplinkai Néra.
14.6. Specialiosios nuostatos Néra.
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15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Nacionaliniai reglamentai

Vokietija
Vandens pavojaus klasé (WGK) Siek tiek pavojingas vandeniui (WGK 1)

Europos Sajunga
Atkreipkite démes;j j Direktyvg 98/24/EB del darbuotojy sveikatos ir saugos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminémis
medziagomisdarbe.

Leidimai ir (arba) naudojimo apribojimai: }
Siame produkte néra medziagy, kurioms reikia autorizacijos (Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), XIV priedas). Siame
gaminyje néra medziagy, kurioms taikomi apribojimai (Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), XVII priedas).

Patvariis organiniai tersalai

Netaikoma

Ozono sluoksnj ardanc€iy medziagy (ODS) reglamentas (EB) 1005/2009
Netaikoma

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Cheminés saugos ataskaita Néra informacijos

lL6 SKIRSNIS. Kita informacija

Saugos duomeny lape naudojamy santrumpy ir akronimy raktas arba paaiskinimas

Legenda
SVHC: labai didelj susirtipinimg kelianCios medziagos, kurioms reikia autorizacijos:

Legenda 8 skyrius: POVEIKIO KONTROLE / ASMENINE APSAUGA TWA
TWA (laiko svertinis vidurkis) STEL STEL (Short Term Exposure Limit)

Lubos Didziausia ribiné verte Odos zyméjimas

Klasifikavimo procedira

Klasifikacija pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 [CLP] Naudotas metodas

Umus toksiskumas per burng Skai¢iavimo metodas
Umus toksiskumas per odg Skaiciavimo metodas
Umus toksiskumas jkvépus - dujos Skai¢iavimo metodas
Umus toksiskumas jkvépus - garai Skai¢iavimo metodas
Umus toksiskumas jkvépus - dulkés/riikas Skai¢iavimo metodas
Odos ésdinimas/dirginimas Skaic¢iavimo metodas
Sunkus akiy pazeidimas/akiy dirginimas Skaic¢iavimo metodas
Kvépavimo taky jautrinimas Skai¢iavimo metodas
Odos jautrinimas Skaic¢iavimo metodas
MutageniSkumas Skaic¢iavimo metodas
KancerogeniSkumas Skaiciavimo metodas
ToksiSkumas reprodukcijai SkaiCiavimo metodas
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STOT - vienkartinis poveikis Skaiciavimo metodas

STOT - pakartotinis poveikis Skaiciavimo metodas

_ Skaiciavimo metodas
Umus toksiSkumas vandens organizmams

Létinis toksiSkumas vandens organizmams Skaiciavimo metodas
Aspiracijos pavojus SkaiCiavimo metodas
Ozonas Skaiciavimo metodas

Pagrindinés literatiiros nuorodos ir duomeny, naudojamy SDL sudarymui,

Saltiniai Toksiniy medziagy ir ligy registro agentura (ATSDR) JAV aplinkos

apsaugos agentura ChemView duomeny bazé Europos maisto saugos tarnyba

(EFSA)

EPA (Aplinkos apsaugos agentira) umaus

poveikio rekomendacinis lygis (-iai) (AEGL (-iai))

JAV aplinkos apsaugos agenturos federalinis insekticidy, fungicidy ir rodenticidy jstatymas
JAV aplinkos apsaugos agenturos didelés gamybos apimties cheminiy

medziagymaisto tyrimy Zzurnalas

Pavojingy medziagy duomeny bazé

Tarptautiné vienoda chemineés informacijos duomeny baze

(IUCLID)Japonijos GHS klasifikacija

Australijos nacionaliné praneSimo apie pramonines chemines medziagas ir vertinimo schema
(NICNAS) NIOSH (Nacionalinis darbuotojy saugos ir sveikatos institutas)

Nacionalinés medicinos bibliotekos ChemID Plus (NLM CIP)

Nacionalinés medicinos bibliotekos PubMed duomeny bazé (NLM

PUBMED) Nacionalinétoksikologijos programa (NTP)

Naujosios Zelandijos cheminiy medziagy klasifikavimo ir informacijos duomeny bazé (CCID)
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija Aplinkos, sveikatos ir saugos leidiniai Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacija Didelés gamybos apimties cheminiy medziagy programa Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacija Atrankos duomeny rinkinys

Pasaulio sveikatos organizacija

ISdavimo data 2021 m. liepos 1d
Perziuros DATA 2021 m. liepos 1d
Pastaba apie perziurag Pradinis leidimas.

Atsisakymas

Siame saugos duomeny lape pateikta informacija yra teisinga, kiek mums yra zinoma, informacija ir jsitikinimai jo paskelbimo
diena. Pateikta informacija yra skirta tik kaip saugaus naudojimo, naudojimo, apdorojimo, saugojimo, transportavimo, Salinimo ir
iSleidimo gairés ir neturi bati laikoma garantija ar kokybés specifikacija. Informacija susijusi tik su konkre€ia nurodyta medziaga
ir gali negalioti tokiai medziagai, naudojamai kartu su bet kokiomis kitomis medziagomis arba bet kokiame procese, nebent tai
nurodyta tekste.

Saugos duomeny lapo pabaiga
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