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A SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal egy tgynevezett laterdris vizsgélati eljras, amely a
SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén kvalitativ kimutatasara hasznalhaté human orrkeneti
mintékbol. A vizsgalati eljdras SARS-CoV-2 virus-specifikus antigének kimutatasara
hasznalhaté olyan személyek esetén, akikrél feltételezhetd, hogy COVID-19 betegek.

A kialakitédsa betegek dltal végezhetd dntesztelésre teszi alkalmasséa.

Osszefoglalas

2019 végen tlidégyulladésos betegek egy csoportjan egy Uj koronavirust federztek fel.' Ez a
virus a koronavirusok (Coronaviruses) nagycsaladjaba tartozik. A virus a SARS-CoV-2 nevet
kapta, mivel a genetikai szekvencidja kdzeli rokonségot mutat azzal a virussal, amely a SARS
jarvany kitorését okozta 2013-ban.2 A SARS-CoV-2 virus dltal okozott megbetegedés a
COVID-19 (COronaVlrus Disease 2019 - koronavirus megbetegedés 2019) nevet kapta.®* A
SARS-CoV-2 fertézések lefolyasa széleskorii véltozatossagot mutathat. A fertézott személyek
némelyike egyaltaldn nem mutat tiineteket. Masokndl viszonylag enyhe tiinetek (pl. 1z,
kohdgeés,szag- vagy izérzékelés vesztése vagy hasmenés) tapasztalhatok. De a betegség
stlyosabb tlineteket (pl. égzési nehézségeket vagy akdr halalt) is okozhat.>6 A SARS-CoV-2
virusnak tortént kitettségtdl a tiinetek kialakulasaig &ltaldban 5 - 6 napra van sziikség, de néha
ehhez akdr 14 napra is sziikség lehet.®

Reagensek

= COVID-19 elleni monoklondlis antitest (mAb)
= csirke elleni IgY mAb

= COVID-19 elleni mAb-arany konjugatum

= tisztitott csirke-lgY-arany konjugatum

Ovintézkedések és figyel

b

= Avizsgalati készletet csak egyszer szabad felhasznalni.

A vizsgéloeszkdzt csak akkor szabad kivenni a lezért tasakbol, amikor a felhaszndlé mar
készen dll a vizsgélat végrehajtésara.

Ha a tasak sérilt, akkor a vizsgalati készletet nem szabad felhasznalni.

Kiomlés esetén gondoskodjanak arrél, hogy az alkalmas fertétlenitészerrel gondosan fel
legyen torolve.

Csak a vizsgélati készlethez tartozd eszkozoket szabad alkalmazni.

Nem megfelel6 vagy helytelen mintagy(ijtés pontatlan vagy téves eredményeket okozhat.
Kertilni kell a bérrel vald érintkezést és a szembe jutést. Véletlen kontaktus esetén jol le kell
bliteni, hogy elkerdliék a bérirritaciot. Aggodalom esetén forduljanak orvoshoz.

A vizsgélati eszkozoket gyerekektdl tavol kell tartani, nehogy véletlenl beleigyanak a
pufferoldatba, vagy lenyeljenek egy kisebb tartozékot.

A vizsgalati készlet tartozékait - a kenetgy(ijté palca kivételével - nem szabad a testen beldl
haszndlni. A vizsgélati készlet tartozékait nem szabad lenyelni.

Forduljanak szakeérté orvoshoz, hogy megvitassék a vizsgalati eredményt, és hogy
megtudakoljék, milyen tovabbi vizsgalatokra van sziikség. Akkor is forduljanak orvoshoz, ha
béarmilyen egészségiigyi probléméjuk van, ha hosszabb idén keresztill tinetek jelentkeznek,
vagy ha a tiinetek rosszabbodnak.

Akkor is be kell tartani az 6sszes alkalmazandé higéniai és biztonsagi eléirast, ha negativ volt
a vizsgalati eredmény.

Bérminemi keletkez6 hulladékanyag kidobésa sorén a helyi szabalyozasnak megfelelen kell
eljami.

Az Eurépai Gazdaségi Térségben lévé Ugyfelek esetén: Tartalmazott SVHC: oktilfenol etoxilat.
Csak egy VD eljaras részekent és szigoruan ellenérzétt feltételek mellett, a REACH rendelet
56.3 és 3.23 cikkelyével dsszhangban alkalmazhat.

El6zzék meg. Hogy a kdmyezetbe, alagcsérendszerbe vagy tarolt vizbe keriilhessen.

Tarolds és eltarthatésag

A készletet 2 - 30 °C / 36 - 86 °F hdmérsékleten és kdzvetlen napfénytdl védve kell tarolni. Az
anyagok lejarati ddtuma a kuilsG csomagoléson van feltlintetve.

A készletet nem szabad lefagyasztani.

A gyarto éltal biztositott anyagok

= Vizsgéldeszkoz (az 1 foliatasakba csomagolva szaritészerrel egyiitt)
= Cs6 oldattal és zarokupakkal (a 2 féliatasakba csomagolva)

= Steril kenetgytijt§ palca?

= Csétarto

* Hasznélati utasitds és Rovid haszndlati itmutatd

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhaté) anyagok
= lddzité
= Papirzsebkendd

Vizsgalat-eldkészités és mintagy(ités
Gondosan olvassak &t a SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal vizsgélati eljdras hasznalati
utasitasat. A vizsgalati eljaras végrehajtasa eltt olvassak at az eszkdzhéz tartozé Rovid
haszndlati Utmutatét (QRG, az illusztréciokkal egyditt) is.

Vizsrgalat végrehajtasanak elkészitése i L
Az eljaras megkezdése el6tt a vizsgaloeszkdzoknek és a reagenseknek egyenletesen mikodési
hémersekletre (15-30 °C / 59-86 °F) kell kerdilnitik.

1. A vizsgélat végrehajtdsa el6tt ferttlenitsék mindkét keziket, vagy mossak meg szappanos
vizzel.

2. Ellendrizzék a lejarati datumot a féliatasakok hatoldalan. Ha a lejarati datum elmdilt, akkor a
tesztet mar nem szabad tovabb alkalmazni.

3. A jelzett szakitasi vonal mentén tépjék fel az egyik 1 féliatasakot, és vegyék ki beldle a
vizsgaldeszkozt és a szaritdszercsomagot. A tesztet kozvetlenil a tasak felnyitasa utan fel
kell hasznalni.

4. Ugyeljenek arra, hogy a vizsgaldeszkdz érintetlen legyen, és hogy ne legyen zéld gydngy a
szaritészercsomagban. A szaritészercsomagot nem szabad felnyitni.

Orrkenetminta gy(jtése és el6készitése

1. A jelzett szakitési vonal mentén tépjék fel az egyik 2 féliatasakot, vegyék ki beldle az oldatot
tartalmazo csévet és a zarokupakot, és helyezzék azokat az asztalra.

2. Nyissak fel Gvatosan a cs6 lezarasat, nehogy kioméljék a csében Iévé oldat. Helyezzék a
csovet a csétartba.

3. Fujjék ki az orrukat egy papirzsebkenddbe.

4. Vegyék ki a palcat a csomagolasébdl. Ugyeljenek arra, hogy csak a palca szérét fogjak meg,
de ne érjenek a puha pamahoz és a hegyéhez.

5. Dontsék kicsit hatra a fejiket.

Helyezzék be a palca puha parnas végét a bal orrlyukukba. Csusztassak a palcat lassan

elre kb. 2 centimétert (nem félfelé, hanem a szajpadlassal parhuzamosan), amig nem

tapasztalnak ellenalldst. Semmilyen nyomast ne alkalmazzanak.

Fogassak meg 4-szer a pélcét (6sszesen kb. 15 masodperc alatt) az orr faldhoz nyomva,

majd vegyék ki az orrlyukbdl.

Ugyanazzal a palcaval ismételjék meg a jobb orlyukukban az 6. és a 7. 1épést.

Helyezzék be a palcét a csébe, hogy az oldat ellepje a puha parnat. Markoljak meg a csévet

az aljandl fogva, és tartsak szorosan. Forgassak meg a palcat 10-nél tobbszér, hogy a

biolégiai anyag atkerdljon a palcardl az oldatba.

1- Vegyék ki a palcét, mikdzben dsszenyomjak a csé oldalat, hogy kinyomjék a palcabdl a

0. folyadékot. Dobjék ki a palcét, és a zarékupakkal zarjak le biztonsdgosan a csovet.
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[ 4] Mindkeét orrlyukbdl ugyanazzal a palcaval kell mintat gydjteni.

A mérés végrehajtasa

1. Helyezzék a vizsgaldeszkozt egy sik fellletre.

2. Tartsak a csovet fliggélegesen a vizsgaloeszkoz kerek bemenete (ne négyszdgletes
eredményablak) fol6.

3. Csoppentsenek pontosan 4 cseppet a kerek bemenetbe. Sziikség esetén nyomjék kicsit
ossze oldalrdl a csovet.
Megjegyzés: Akkor is lefolytathatd a vizsgalat, ha véletlenl 5 cseppet cseppentettek a
mérdkeésziilékbe.

4. Allitsék be az id6zitét, és 15-30 perc elteltével olvassék le a vizsgalati eredményt.

5. A vizsgalat végrehajtasa utan mindkét keziiket mossak meg szappanos vizzel vagy
fertétlenitsék kézfertétlenitovel.

/\ Ha nem nyomjak 6ssze a csovet, akkor az helytelen eredményekhez vezethet, mivel il sok
pufferoldat marad a palcaban.

/\ A 15 percnél kordbban vagy 30 percnél késébb leolvasott vizsgélati eredmények helytelenek
lehetnek.

A' élati eredmények értel
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Ha nem lathatd kontrollvonal (C), akkor az eredményt érvénytelennek kell tekinteni. A
vizsgalati eljaras nem mikodott helyesen, ezért egy masik vizsgélati készlettel Uj vizsgélatot
kell végrehajtani. Eléfordulhat, hogy a vizsgalatot helytelendl hajtottak végre. Olvassak el
gondosan a felhasznalasi Utmutatot, és ismételiék meg a vizsgalatot. Ha tovabbra is
érvénytelen a vizsgalati eredmény, akkor forduljanak orvoshoz vagy egy COVID-19
tesztkdzponthoz.

Pozitiv vizsgélati eredmény:

Ha a kontrollvonal (C) mellett tesztvonal (T) is l&thatd, az azt jelenti, hogy az eredmény
pozitiv. Vizsgéljgk meg gondosan az eredményt: A vizsgalati eredményt pozitivnak kell
tekinteni, ha - akar halvanyan is, de - két vonal lathatd. A pozitiv vizsgalati eredmény azt
jelenti, hogy a vizsgalt személy valészinileg COVID-19 beteg. Az 6n-karantén kérdésében
azonnal Iépjenek kapcsolatba kezelGorvosukkal / héziorvosukkal vagy a helyi egészségigyi
hatésaggal. Eléfordulhat, hogy a vizsgalati eredmény megerdsitésére a kezeldorvos PCR
vizsgélatot rendel el.

Negativ vizsgdlati eredmény:

Ha a kontrollvonal (C) - ha halvanyan is, de - Iathatd ugyan, de a tesztvonal (T) nem, akkor ez
azt jelenti, hogy az eredmény negativ. llyenkor nem valdszinG, hogy a vizsgélt személy
COVID-19 beteg. Azonban az dsszes alkalmazandé higéniai és biztonsagi elGirast akkor is
be kell tartani, ha negativ volt a vizsgalati eredmény.

Ha azt feltételezik, hogy elkaptak a fertdzést (vagyis mar hosszabb ideje tineteik vannak,
vagy rosszabbodnak a tinetek), akkor forduljanak kezelGorvosukhoz / héziorvosukhoz.
Eléfordulhat, hogy més fert6zésik van, vagy téves a vizsgélati eredmény. A vizsgalatot

1 - 2 nap elteltével meg lehet ismételni, mivel nem minden stadiumban lehet teljes
precizitdssal kimutatni a COVID-19 fert6zést.

Az eljaras korlatai

= Avizsgélatok soran az el6készilleteket, a vizsgalati eljaras végrehajtasat és az eremények
értelmezését szigortan a leirt mdon kell végezni.

A vizsgalati eljarast a SARS-CoV-2 antigén kimutatasra lehet alkalmazni orrkenetgy(ijté
pélcéval gydijtott human mintakbol.

Ez egy kvalitativ vizsgalati eljaras, ezért a SARS-CoV-2 antigén koncentracid kvantitativ
értékét nem lehet meghatérozni a segitségével.

A betegek altal sajat maguk vizsgélatara alkalmazhaté SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal
eljarast egy 18 - 68 éves életkoru tineteket mutaté személyeken folytatott tanulmanyban
értékelték ki. Ha a tesztet egy gyermeken vagy egy 18 év alatti életkor fiatalon kivanjak
alkalmazni, akkor a vizsgalatot egy felnéttnek kell végrehajtania vagy feligyelnie. 61 év feletti
életkorti id6sebb személyek esetén egy segitének kell timogatést nyuijtania a vizsgalat
elvégzéséhez és az eredmény értelmezéséhez.

Téves negativ vizsgélati eredmény fordulhat el (vagyis egy létezd fert6zést tévesen nem
mutat ki a vizsgalat), ha a mintaban az antigén szint alacsonyabb a vizsgalati eljaras
kimutatasi kiiszobértékénél.

Akkor is eldfordulhat téves negativ vizsgélati eredmény, ha a mintat helytelenl gy(jtotték.
Akkor is eldfordulhat téves negativ vizsgélati eredmény, ha a mintapalcat nem forgattdk meg
eléggé a csdben (9. 1épés az eljaras leirasaban).

Az antigént altalaban a fert6zés akut fazisa soran lehet frontdlis orrkenetgy(ijté palcak
segitségével kimutatni.

A vizsgalati eljaras alkalmazéséaval az immunvalaszt nem lehet kimutatni. Ahhoz més
vizsgalati eljarasok alkalmazésara van szikség.

A pozitiv eredmény virus antigének jelenlétét jelzi. A fert6zési statusz meghatérozasahoz
azonban az esettorténet klinikai egyeztetésére és mas diagnosztikai informécidkra is sziikség
van.

A pozitiv eredmény sem zdrja ki annak lehetGségét, hogy bakteridlis fertézés vagy més
virusfert6zés is jelen van.

A HKU1 human koronavirust nem tudtak vizsgélni a laboratériumban. Nagyon alacsony a
keresztreaktivités valészintisége a HKU1 koronavirussal.

SARS-CoV fertdzés jelenlétében téves pozitiv eredmények fordulhatnak eld.

A negativ eredményeket idiglenesnek kell tekinteni, és szilkség esetén a megerdsitésiikre
PCR vizsgalatot kell végrehajtani.

Egy negativ eredmények nem zarjék ki a SARS-CoV-2 fert6zést, és a beteg (és ezen belil a
fertdzés) kezelésérdl hozott dontéseket nem szabad kizardlag ezek alapjan meghozni. A
negativ vizsgalati eredményd, de tovabbra is COVID-19-szer(i tiineteket mutatd
személyeknek kapcsolatba kell 1épnitik kezelGorvosukkal / haziorvosukkal.

Specifikus miikodési jellemzék

Klinikai kiértékelés

A betegek altal sajat maguk ellenérzésére hasznalhaté SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal
eljérés klinikai makodési jellemzéit orrkeneti palcaval 146 személytdl (koztik 139-t6l a tinetek
jelentkezése utani 7 napon bell) gydjtott mintak segitségével egy németorszégi klinikai

kozpontban végzett prospektiv tanulmanyban értékelték ki. A klinikai kiértékelést a gyartétdl és
a forgalmazotdl fuggetlentil, a berlini és a heidelbergi Charité egyetemi kérhazak kozotti
egylttmikodés keretében végezték el.

A tanulmanyba olyan tiineteket mutaté (18 - 68 éves) felnétteket vontak be, akikrdl klinikailag
feltételezhetd volt, hogy SARS-CoV-2 fert6zéstik van.

Az 6nmagukon vizsgélatot végz6k csoportjaban a résztvevék az orrkenenet palcaval végzett
mintagy(ijtés és a vizsgdlat végrehajtasa soran egy illusztraciokkal elldtott nyomtatott haznélati
Utmutatd eléirasait kovették. A mintak gydjtését és a vizsgélatok végrehajtasat egészségtigyi
szakemberek felligyelték, de egyik szakaszban sem avatkoztak be a miiveletekbe.
Osszehasonlitd eljarasként palcakkal gydijtott kombinlt mély orr-/mély torokmintakat alkalmazo
PCR vizsgélatokat hasznaltak. Az RT-PCR dsszehasonlitdshoz a kombindlt mély orr-/mély
torokmintak gy(ijtését mindig az 6nmagukon vizsgalatot végzék mintagy(ijtése utdn végezték el.
SARS-CoV-2 fertézést (PCR vizsgélat segitségével) a betegek 27.4 %-anal diagnosztizéltak.

A SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal eljéras klinikai miikodési jellemzéit szakemberek dltal
ugyanabban a klinikai kdzpontban énmaguktdl ill. betegektdl orrkeneti palcakkal gy(ijtott
mintakbdl végzett vizsgélatokkal is kiértékelték. A prospektiv tanulmanyba 229 olyan felnéttet
vontak be, akikrdl klinikailag feltételezhetd volt, hogy SARS-CoV-2 fert6zésiik van.

133 résztvevs esetén (akik koztil 126 belll volt a tiinetek fellépését kdvets 7 napon) a
mintavételt egészségligyi szakemberek végezték, mig 96 résztvevé (akik koziil 83 beldl volt a
tinetek fellépését kovetd 7 napon) maga végezte orrkeneti palcakkal - irdsban kapott el6irdsok
alapjan - sajat mintdjanak gyjtéset. A betegek altal végzett mintavétel egészségiigyi
szekemberek feliigyelete alatt tortént. A PCR vizsgalatokat a fent ismertetett modon hajtottak
végre.

A vizsgalati eljarés szenzitivitisa és specificitisa

Az dntesztelési tanulményban a SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal eljaras a viszolylag
magas (Ct < 30) virusterhelésii résztvevok 91.2 %-at (CI: 76.3 % - 98.1 %) azonositotta
helyesen. Ugy tekintik, hogy a magas virusterhelési személyek esetén magasabb annak a
kockazata, hogy azok fertozottek, és a virust mésoknak is atadjék.

Az Gsszes résztvevét tekintve az antigén gyorsteszt a fertézott résztvevdk 82.5 %o-at

(Cl: 67.2 % - 92.7 %) és a nem-fert6zott resztvevék 100.0 %-at (Cl: 96.5 % - 100.0 %)
azonositotta helyesen.

A 3 csoprtban egyiittesen 110 PCR-pozitiv és 263 PCR-negativ résztvevét értékeltek ki a
SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal eljdréssal. A viszonylag magas (Ct < 30) virusterhelésii
betegek kozott a relativ szenzitivitas 91.1 % (95 %-os CI: 83.8 % - 95.8 %, N=101) volt.

Az 6sszes mintét tekintve az altaldnos relativ szenzitivitas 86.4 % (95 %-os Cl: 78.5 % -

92.2 %),

az éltalénos relativ specificitas 99.6 % (95 %-os Cl: 97.9 % - 100.0 %) volt.

A tiinetek fellépése utani 7 napon (DPSO) beliil vizsgalt betegeket tekintve a relativ szenzitivitds
87.4 % (95 %-0s Cl: 79.4 % - 93.1 %),
a relativ specificitas 99.6 % (95 %-os Cl: 97.7 % - 100.0 %) volt.
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Relativ Relativ
Antigén Antigén szenzitivitas specificitas
pozitiv/ negativ/ (95 %-0s (95 %-0s
PCR pozitiv PCR negativ fi i fidencia
intervallum) intervallum)
Ontesztelés™ | 40-b61 33 105-bél 105 82.5% 100 %
(67.2%-92.7 %) | (96.5%-100 %)
On-gy(ités 34-b6l 31 62-bal 61 91.2% 98.4 %
(76.3%-98.1%) | (91.3 % - 100 %)
EiSze 36-bdl 31 96-bél 96 86.1% 100 %
gy(ijtés* (70.5% - 95.3%) | (96.2 % - 100 %)
Egyatt *** 110-bél 95 263-h6l 262 86.4 % 99.6 %
(78.5%-92.2 %) | (97.9 % - 100 %)
Ct<30"* 101-bél 92 na. 91.1 % na.
(83.8% - 95.8 %)
DPSO < 7*** | 103-bdl 90 243-h6l 242 87.4% 99.6 %
(79.4%-93.1%) | (97.7 % - 100 %)
*Egy mintat kizartak az analizisbdl, mivel a PCR vizsgélati eredmény nem allt rendelkezésre.

**Egy (PCR negativ) mintat kizartak az analizisbél, mivel az antigén vizsgalati eredmény nem
allt rendelkezésre.

***A Ct értékeket arra hasznaljak elterjedten, hogy megbecsiiljék a mintaban lévé virusanyag
mennyiségét. Az alacsony Ct érték magas, a magas Ct érték alacsonyabb virusanyag szint
jelenlétére utal.

Analitikai miikodési jellemz6k
1. Keresztreaktivitas & mikrba-interferencia:
SARS-CoV esetén keresztreaktivités volt megfigyelhetd.

2. Exogén / endogén interferencia anyag tanulmanyok:

Nem észleltek interferenciat az alabbi anyagokkal:

Humén vér (teljes vér, 4 %-os);

Nyalka (Mucin, 0.5 %-0s);

Elterjedten alkalmazott orr- és torokcseppek/-szprék/-cukrok (Mentol/Benzokain, 1.5 mg/mL;
NeilMed orrgél, 5 % v/v; Fenilefrin, 15 % v/v; Oximetazolin, 15 % v/v; Kromolin, 15 % v/v; Zikam,
5 % v/v; Alkalol, 1:10 oldat; Fenol szpré, 15 % v/v; Tobramicin, 4 pg/mL);

Elterjedten alkalmazott mas gyégyszerek (Mupirocin, 10 mg/mL; Flutikazon-propionét, 5 % v/v;
Ozeltamivir-foszfét, 5 mg/mL).

Ez az eljarasleiras a decimélis szamértékek egész- és tortrésze kozotti hatér jelolésére
decimdlis szeparétorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek
nincsenek harmaséval szétvalasztva.

Irodalomjegyzék

1 Wu et al. Nature. 2020. 579:265-9.

2 Coronaviruses. European Centre for Disease Prevention and Control.
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/Iatest-evidence/coronaviruses. Accessed 6 Jan

3 Coronavmdae Study Group of the International Committee on Taxonomy of Viruses. Nat
Microbiol. 2020. 5:536-44.

4 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-
guidance/naming-the-coronavirus-disease-%28covid-2019%29-and-the-virus-that-causes-it.

5 WHO. https://www.who.int/publications-detail-redirect/diagnostic-testing-for-sars-cov-2.
Accessed 6 Jan 2021.

6 Centers for Disease Control and Prevention.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html. Accessed 6
Jan 2021.

Szimbélumok
Az 1SO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az alabbi
szimbolumokat és jeloléseket alkalmazza:

Katalégusszam

Lotszam

Felhatalmazott Képviseld

Forgalmazo

Ex%ﬁ‘

A bévitéseket, toriéseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.

a) Kenetgyijt6:

Kenetgy(ijtd gyarto:
Miraclean Technology Co., Ltd.
Room 301, Building A, No.18, C€oor
Rongshuxia Industrial Zone, Tongxin Community, acc. 93/42/EEC
Baolong Street, Longgang District, Shenzhen,
518116 Guangdong, P.R. China

Kenetgy(iits felhatalmazott képviseldje
Share Info Consultant Service LLC
Représentanzbiiro Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

SD BIOSENSOR
Féiroda: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIC OF KOREA
Gyartasi telephely: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIC OF KOREA
www.sdbiosensor.com

Forgalmazo:

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

Roche kat. sz.: 09445323

[ECTREP]Felhatalmazott képviseld
MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Németorszag

C€os

09441573001
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