@ OUOTIENT  SAUGOS DUOMENUYLAPAS

ALBAcyte® IgG jautrios raudonosios lgstelés

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 Il priedg su pakeitimais.

Perzilros data; 2022 kovo 11 d. Pakeitimo data: 2020 kovo 05 d. Perziliros numeris: 02

| 1 skirsnis: cheminés medziagos (mis$inio) ir bendrovés (jmonés) identifikavimas |

1.1 Produkto identifikatorius
Produkto kodas Z441
Produkto pavadinimas ALBAcyte® IgG jautrios raudonosios Igstelés

1.2 Atitinkami nustatyti cheminés medziagos ar misinio naudojimo buadai ir naudojimo
badai, kuriuos rekomenduojama uzdrausti

Nustatytas naudojimas Imunohematologiniams tyrimams

Patariama nenaudoti Naudokite tik numatytiems tikslams.

1.3 Duomenys apie saugos duomeny lapo tiekéja
Gamintojas Alba

Bioscience
Allano-Robbo miestelis
5 James Hamilton Way
Penicuik

EH26 OBF

Jungtiné Karalysté

1.4 Skubios pagalbos telefono numeris

Telefonas: +44 (0) 131 357 3333
Asmenys nuo 09:00 iki 17:00 nuo pirmadienio iki penktadienio (kalbantys

angliSkai). Nacionalinis skubios pagalbos telefono numeris: 999 /112

| 2. Pavojaus nustatymas

2.1 Cheminés medziagos arba misinio klasifikacija

Klasifikavimas (EB 1272/2008)

Fiziniai pavojai Neklasifikuojama
Pavojus sveikatai Neklasifikuojama
Pavojus aplinkai Neklasifikuojama
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2.2 Etiketés elementai

Pavojingumo pareiskimai NC Neklasifikuojama

2.3 Kiti pavojai

Siame gaminyje néra jokiy medziagy, priskiriamy PBT arba vPvB kategorijoms.

Joks zinomas tyrimo metodas negali visiSkai uztikrinti, kad produktai, gauti i$ gyvany kraujo, neperduos
infekcijy sukéléjy. Todél visi kraujo dariniai turéty bati laikomi potencialiai uzkre€iamais. Rekomenduojama su
Siais reagentais elgtis pagal nustatytg gerajg laboratorinio darbo praktika.

| 3. Sudétis / informacija apie sudedamasias dalis |

MiSiniai Né vienos iS sudedamuyjy daliy neprivaloma jtraukti j sgrasa.

Ingredienty pastabos Sudétyje yra monokloninio antikiino supernatante su konservantais

| 4. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

Bendroji informacija Niekada nieko neduokite per burng nesgmoningam zmogui. Parodykite §j
saugos duomeny lapg medicinos personalui.

vépus edelsdami perkelkite nukentéjusjjj j gryng ora. Jei kvépavimas sustoja, atlikite

lkvé Nedelsdami perkelkit kentéjusijj | Jei kvepavi toja, atlikit
dirbtinj kvépavima. Laikykite nukentéjusijjj Siltai ir ramiai. Kreipkités j gydytoja, jei
simptomai yra sunkus arba nepraeina..

Prarijus Neskatinkite vémimo. Jei vemiama, galva reikia laikyti Zemai, kad vémimas
nepatekty j plaucius. Pasalinkite nukentéjusjjj nuo uztersimo Saltinio.
KruopS$¢iai skalaukite burng vandeniu. Perkelkite nukentéjusijj j gryng ora,
laikykite Siltai ir ramiai, patogioje kvépavimui padétyje. Kreipkités j gydytoja,
jei simptomai yra sunkds arba nepraeina.

Salytis su oda Nedelsdami nusivilkite visus uzterStus drabuzius ir iSskalbkite juos pries
pakartotinai naudodami. Kruop$ciai nuplaukite odg vandeniu su muilu.
Kreipkités j gydytoja, jei simptomai yra sunkis arba islieka.

Kontaktas su akimis ISimkite kontaktinius leSius ir placiai atmerkite akiy vokus. Nedelsdami nuplaukite
gausiai vandeniu. Toliau skalaukite bent 15 minuciy. Kreipkités j gydytoja, jei
simptomai sunkls arba iSlieka po prausimosi.

Injekcija Skatinkite kraujavima ir kreipkités j gydytoja.

Pirmosios pagalbos darbuotojy apsauga Pirmajg pagalbg teikiantys darbuotojai gelbéjimo darby metu
turéty dévéti tinkamas apsaugos priemones.

4.2 Svarbiausi simptomai ir (arba) padariniai, amus ir uzdelsti

Jkvépus Garai gali dirginti kvépavimo sistemg ir plaucius.
Prarijus Prarijus gali bati kenksmingas.
Salytis su oda Skystis gali dirginti oda.
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Patekimas j akis llgalaikis kontaktas gali sukelti paraudimg ir (arba) asarojimag. Gali
dirginti akis.

4.3 Nurodymas, kad reikia nedelsiant suteikti medicinine pagalbg ir prireikus specialy
gydyma.
Pastabos gydytojui Gydykite simptomiskai.

| 5. Gaisro gesinimo priemonés

5.1 Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés

Naudokite gesinimo priemones, atitinkancias vietos sglygas ir supancig aplinka.
Gesinimo priemoneés, kuriy negalima naudoti dél saugos priezasciy

Néra zinoma.

5.2 Ypatingi pavojai, kylantys dél cheminés medziagos ar misinio
Konkretis pavojai

Néra Zinoma.

Pavojingi degimo produktai

Terminio skilimo arba degimo produkty sudétyje gali bati Siy medzZiagy: Azoto dujos (NOx). Toksidkos dujos
arba garai.

5.3 Patarimai ugniagesiams
Specialus apsaugos veiksmai gesinant gaisra

Venkite kvépuoti ugnies dujomis ar garais. Artimos ugniai talpyklos turi bati pasalintos arba atvésintos
vandeniu. Kontroliuokite nutekantj vandenj, sulaikydami ir neleisdami jam patekti j kanalizacijg ir
vandentakius. Jei kyla vandens uzter§imo pavojus, praneskite atitinkamoms institucijoms.

Speciali ugniagesiy apsaugos jranga

Dévékite autonominj teigiamo slégio kvépavimo aparatg (SCBA) ir tinkamus apsauginius drabuZzius.

| 6. Atsitiktinio i§siskyrimo priemonés

6.1 Asmeninés atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir avarinés procediros
Ne skubios pagalbos darbuotojams

Laikykite toliau nuo issiliejusios medzZiagos pasalinius ir neapsaugotus asmenis. Dévékite tinkamus
drabuzius, kad iSvengtuméte bet kokio sglyCio su oda. Nelieskite iSsiliejusios medziagos ir nevaiksciokite
po jg. Dél asmeninés apsaugos zr. 8 skyriy. Laikykités pavéjui, kad nejkvéptuméte dujy, gary, dimy ir
dimy. Venkite jkvépti gary ir pursly / riko. Uztikrinkite tinkamg védinima. Su visu krauju ir medziagomis,
turinCiomis salytj su krauju, elkités taip, tarsi jos galéty pernesti infekcijos sukéléjus. Rekomenduojama
kraujg ir su krauju besilieCian€ias medziagas tvarkyti taikant nustatytg gerajg laboratorine praktika.
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Pagalbos tarnyby darbuotojams

Kaip ir ankscCiau, dévekite apsauginius drabuZius, kaip apradyta Sio saugos duomeny lapo 8 skirsnyje.

6.2 Aplinkosaugos atsargumo priemonés

Venkite iSpilti j kanalizacijg, vandentakius ar ant zemés.

6.3 Apsaugos ir valymo metodai ir medziagos

Valymo budai

Uztikrinkite tinkamg védinimag. Venkite sgly€io su oda ir akimis. Nedideli iSsiliejimai: Nuvalykite sugeriancCia
Sluoste ir saugiai iSmeskite atliekas. Dideli iSsiliejimai: I1Spilkite j vermikulitg, sausg smélj ar zeme ir sudékite j
konteinerius. Kruops€iai nuvalykite uzterStg pavirSiy. Valykite dezinfekavimo priemonémis. Pasirinkite
dezinfekavimo priemone, veiksmingg nuo per kraujg plintanciy infekcijy sukéléjy. Komercinés dezinfekcijos
priemonés turi bati naudojamos pagal gamintojo nurodymus. Dezinfekcinés priemonés paprastai yra

pavojingos cheminés medzZiagos, kurios reaguoja su daugeliu cheminiy medziagy, medzZiagy ir gyvy
audiniy. Prie$ naudodami dezinfekcing priemone, gaukite ir perziarékite gamintojo saugos informacijg.

6.4 Nuorodos j kitus skirsnius

13 skirsnis - Salinimo aspektai.

| 7. Tvarkymas ir saugojimas

7.1 Saugaus tvarkymo atsargumo priemonés
Naudojimo atsargumo priemonés

Su juo elkités kaip su potencialiai uZzkreCiama medziaga. Dévékite tinkamus drabuzius, kad iSvengtuméte
bet kokio saly¢io su oda. Venkite saly€io su oda ir akimis. Venkite jkvépti gary ir pursly / riiko. Esant
nepakankamai ventiliacijai, dévékite tinkamas kvépavimo taky apsaugos priemones.

Naudodami §j produktg nevalgykite, negerkite ir nerakykite. Kruop&c¢iai nusiplaukite rankas po darbo su
produktu. Reikéty laikytis geros asmens higienos proceddry.

7.2 Saugaus laikymo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus
Saugojimo atsargumo priemonés
Laikykite sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje, sausoje, vésioje ir gerai védinamoje vietoje. Saugoti

nuo uzSalimo ir tiesioginiy saulés spinduliy. Talpyklas laikyti vertikalioje padétyje. Laikyti atokiau nuo
nesuderinamy medzZiagy (Zr. 10 skyriy).

7.3 Konkretis galutiniai naudojimo budai
Konkreti (-ios) galutiné (-és) paskirtis (-ys)

Nustatyti Sio produkto naudojimo badai iSsamiai aprasyti 1.2 skirsnyje.

| 8. Poveikio kontrolé / asmeniné apsauga

8.1 Valdymo parametrai

Sudedamosios dalys Pastabos  Sudedamosios (-iy) dalies (-iy) poveikio ribos nezinomos.
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Biologinés ribinés vertés

8.2 Ekspozicijos kontrolé

Nejtraukta j sgrasa.

Tinkamos inzinerinés kontrolés priemonés

Uztikrinkite tinkamg bendrajg ir vietine iStraukiamajg ventiliacija.

Asmeninés apsaugos priemonés

Akiy apsauga

Ranky apsauga

Drabuziai

Higienos priemonés

Kvépavimo taky apsauga

Jei jvertinus rizikg nustatyta, kad galimas salytis su akimis, reikia dévéti
patvirtintg standartg atitinkancius akinius. Reikéty dévéti Sias
apsaugos priemones: Cheminiy medziagy pursly akiniai arba veido
skydelis. Akiy ir veido apsaugai skirtos asmeninés apsaugos
priemoneés turéty atitikti Europos standartg EN166.

Jeigu rizikos vertinimas rodo, kad galimas salytis su oda, reikia mavéti
cheminéms medZiagoms atsparias, nepralaidzias pirstines, atitinkancias
patvirtintg standartg. Dévékite apsaugines pirstines, pagamintas i$ toliau
nurodytos medZziagos: Nitrilo guma. Tinkamiausig pirstine reikéty pasirinkti
pasikonsultavus su pirstiniy tiekéju / gamintoju, kuris gali suteikti
informacijos apie pirstiniy medziagos prasiskverbimo laika.

Reikéty devéti apsauginius drabuZzius, pavyzdZiui, kombinezonus / prijuostes

arba laboratorinius chalatus.

Nusiprauskite kiekvienos darbo pamainos pabaigoje, pries valgydami,
ridkydami ir naudodamiesi tualetu. UzterSus oda, nedelsdami nusiplaukite
vandeniu ir muilu. Nedelsdami nusivilkite bet kokius uzterStus drabuzius.
Naudokite tinkamg odos kremg, kad iSvengtuméte odos iSsauséjimo.
Naudojimo metu nevalgykite, negerkite ir nertkykite. Nertkyti darbo vietoje.
Jrengti akiy plovimo stotele.

Jei ventiliacija nepakankama, badtina dévéti tinkamg kvépavimo taky
apsauga.Jei rizikos vertinimas rodo, kad galima jkvépti terSaly, reikia dévéti
patvirtintg standartg atitinkancias kvépavimo taky apsaugos priemones. Jei
yra aerozoliy susidarymo rizika ir néra galimybés uZtikrinti vietinio
iStraukiamojo védinimo, reikia dévéti kvépavimo taky apsaugos priemones,
tinkamas apsaugai nuo aerozoliy, kuriy sudétyje yra biologiniy medziagy.

[ 9. Fizikinés ir cheminés savybés |

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

ISvaizda Raudonosios Igstelés skaidriame tirpale
Kvapas NETAIKOMA
| Kvapo riba | NETAIKOMA
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pH NETAIKOMA
Lydymosi temperatiira / uzsalimo temperatira | N/D
Pradiné virimo temperatura ir virimo N/D
intervalas
PliGpsnio temperatura NETAIKOMA
Garavimo greitis N/D
Degumas (kietosios medziagos, dujos) NETAIKOMA
Virsutiné / apatiné degumo arba NETAIKOMA
sprogstamumo riba
Gary slégis N/D
Gary tankis N/D
Santykinis tankis N/D
Tirpumas (-ai) N/D
Pasiskirstymo koeficientas: n- N/D
oktanolis/vanduo
Automatinio uzdegimo temperatira NETAIKOMA
Skilimo temperatira N/D
Klampa N/D
Sprogstamosios savybés Nelaikomas sprogstamuoju.
Oksiduojanéios savybés Cheminiy grupiy néra
produkto, susijusio su oksiduojaniomissavybémis.

Laidumas N/D

NETAIKOMA

Netaikoma

N/Nenustatyta

Informacija, nurodyta kaip "Néra" arba "Netaikoma", nelaikoma svarbia tinkamoms kontrolés priemonéms
jgyvendinti.

9.2 Kita informacija
Kita informacija

3-5 % Hct

LOJ kiekis (%)

Informacijos néra.

| 10. Stabilumas ir reaktyvumas
10.1 Reaktyvumas

Su Siuo produktu susijusiy reaktyvumo pavojy néra zinoma.
10.2 Cheminis stabilumas

Stabilus esant jprastai aplinkos temperatirai.

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé

Néra zinoma.

10.4 Salygos, kuriy reikia vengti

llgesn;j laikg venkite per didelio karscio.
10.5 Nesuderinamos medziagos
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Stiprus oksidatoriai. Stiprls Sarmai. Stiprios ragstys.

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Terminio skilimo arba degimo produkty sudétyje gali bati Siy medzZiagy: Toksidkos dujos arba garai. Azoto
dujos (NOx). Anglies monoksidas (CO). Anglies dioksidas (COZ2).

|11, Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie toksikologinj poveikj
Umus toksiskumas - oralinis

Pastabos (geriamoji LDsg) Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Umus toksiSkumas - per oda

Pastabos (odos LDsg) Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Umus toksiskumas - jkvépus

Pastabos (jkvépus LCs,) Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai
netenkinami.

Sunkus akiy pazeidimas ir (arba) sudirginimas

Sunkus akiy pazeidimas ir (arba) sudirginimas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai
netenkinami.

Kvépavimo taky jautrinimas

Kvépavimo taky jautrinimas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Odos jautrinimas

Odos jautrinimas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Mutageniskumas lytinéms lasteléms

GenotoksiSkumas - in vitro Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

KancerogeniSkumas
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KancerogeniSkumas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Toksiskumas reprodukcijai

ToksiSkumas reprodukcijai - vaisingumas Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai
néra vykadyti.

Toksiskumas specifiniams tiksliniams organams - vienkartinis poveikis

STOT - vienkartiné ekspozicija Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

ToksiSkumas specifiniams tiksliniams organams - kartotinis poveikis

STOT - kartotinis poveikis Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.

Aspiracijos pavojus

Aspiracijos pavojus Remiantis turimais duomenimis, klasifikavimo kriterijai netenkinami.
Jkvépus Esant jprastai aplinkos temperatirai didelio pavojaus néra.
Garai gali dirginti kvépavimo sistemg ir plaucius.
Prarijus Prarijus gali sukelti diskomforta. Prarijus gali bati kenksmingas.
Salytis su oda Skystis gali dirginti oda.
Akiy kontaktas Gali dirginti akis.
Poveikio budas Patekimas ant odos ir (arba) j akis |kvépimas Prarijus
Tiksliniai organai Kvépavimo sistema, plauciai, oda, akys.

| 12. Ekologiné informacija

EkotoksiSkumo poveikis

Sis preparatas nebuvo klasifikuojamas kaip pavojingas aplinkai taikant jprastinj skai¢iavimo metoda. Tadiau
dideli arba dazni iSsiliejimai gali turéti pavojingg poveikj aplinkai.

12.1 ToksiSkumas

Umus toksiskumas vandens organizmams

Umus toksiskumas - Zuvims NeZinomas.

Umus toksi$kumas - vandens organizmams  NeZinomas.
bestuburiai

Umus toksi$kumas - vandens augalams Nezinomas.
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12.2 Patvarumas ir skaidumas

Informacijos néra.

12.3 Bioakumuliacinis potencialas
Bioakumuliacinis potencialas Informacijos néra.

Pasiskirstymo koeficientas Informacijos néra.

12.4 Judrumas dirvozemyje

Informacijos néra.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

Siame gaminyje néra jokiy medziagy, klasifikuojamy kaip PBT arba vPVB.

12.6 Kiti nepageidaujami poveikiali

Informacijos néra.

| 13. Salinimo aspektai

13.1 Atlieky apdorojimo metodai
Bendrainformacija Tvarkydami atliekas, laikykités saugos priemoniy, taikomy tvarkant

reikéty atsizvelgti | gamin;.

Salinimo badai Atliekas Salinti licencijuotoje atlieky Salinimo aiksteléje pagal
vietos atlieky $alinimo institucijos reikalavimus.

Atlieky klasé Atlieky kody klasifikacija turi bati atliekama pagal Europos
atlieky katalogg (EWC).

| 14. Transporto informacija

Siam produktui netaikomos tarptautinés pavojingy kroviniy vezimo taisyklés (IMDG, IATA,
ADR/RID).

14.1. JT numeris
Netaikoma.

14.2. JT tinkamas vezimo pavadinimas
Netaikoma.

14.3. Transporto pavojaus klasé (-és)
Transporto jspéjamasis zenklas nereikalingas.

14.4. Pakavimo grupé
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Netaikoma.

14.5. Pavojus aplinkai
Pavojinga aplinkai medziaga ir (arba) juros tersalas
Ne.

14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojui
Netaikoma.

14.7. Vezimas nesupakuotais kroviniais pagal MARPOL konvencijos Il priedg ir IBC kodeksa
Netaikoma.

| 15. Reguliavimo informacija |

15.1 Saugos, sveikatos ir aplinkosaugos taisyklés ir teisés aktai, skirti cheminei medziagai
ar misiniui

Nacionaliniai reglamentai Laikykités nacionaliniy darbo su cheminémis medziagomis taisykliy.
ES teisés aktai 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy

registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (su
pakeitimais). 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (su pakeitimais).

Sveikata ir aplinka Nejtrauktas j sgrasg. Labai didelj susirGpinimg kelianti medziaga
(SVHC).

Sarasai

Leidimai (XIV priedas) Siam produktui néra zinoma jokiy specialiy leidimy.

Reglamentas 1907/2006)

Apribojimai (XVII priedas) Néra zinoma jokiy konkreciy Sio produkto naudojimo apribojimy
Reglamentas 1907/2006)

15.2 Cheminés saugos vertinimas

Cheminés saugos vertinimas neatliktas.

| 16. Kita informacija

Saugos duomeny lape vartojamos santrumpos ir akronimai

CAS: Cheminiy medziagy santrauky tarnyba.

PBT: patvari, bioakumuliaciné ir toksiSka medziaga. vPVB:

labai patvari ir labai bioakumuliaciné medziaga.

DNEL.: iSvestinis poveikio nesukeliantis lygis.

PNEC: numatoma poveikio nesukelianti

koncentracija. ATE: imaus toksiSkumo jvertinimas.

LCso: mirtina koncentracija 50 % tiriamosios populiacijos.

LDso: Mirtinos dozés 50 % tiriamosios populiacijos (medianiné mirtina dozé).
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ECso: 50 % maksimalios veiksmingos koncentracijos. IMDG: Tarptautiné pavojingy kroviniy vezZimo jara
konvencija. IATA: Tarptautiné oro transporto asociacija.

ADR: Europos susitarimas dél pavojingy kroviniy tarptautinio vezimo keliais.

JT: Jungtinés Tautos.

MARPOL 73/78: 1973 m. Tarptautiné konvencija dél terS§imo i$ laivy prevencijos su pakeitimais,

padarytais 1978 m. protokolu.

IBC: Tarptautinis kodeksas dél laivy, vezanciy pavojingas nefasuotas chemines medziagas, konstrukcijos ir
jrangos (Tarptautinis kodeksas dél nefasuoty cheminiy medziagy).

GHS: visuotinai suderinta sistema. REACH: 1907/2006.

ReikSmingi pakeitimai, palyginti su ankstesne versija: Netaikoma.

Nuorodos: jmonés duomenys, ECHA rekomendacijos GHS klasifikacija

Klasifikavimo procediros pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008: Skai€iavimo metodas

Atsakomybeés apribojimas

Siame SDS pateikta informacija yra teisinga, kiek mums yra Zinoma, informuota ir tikima jos paskelbimo
dieng. Pateikta informacija skirta tik kaip saugaus tvarkymo, naudojimo, apdorojimo, laikymo,
transportavimo, Salinimo ir iSleidimo vadovas ir negali bati laikoma garantija ar kokybés specifikacija.
Informacija yra susijusi tik su konkre€ia nurodyta medziaga ir gali negali galioti tokiai medziagai,

naudojamai kartu su kitomis medziagomis arba bet kokiame procese, nebent tai bty nurodyta tekste.

Saugos duomeny lapo pabaiga

Puslapis 11



