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Hizh antijen testi — 7’li paket Burundan suruntu testi

Getein Biotech Kendi Kendine

COVID-19 Hizli Antijen Testi
Kullanim Kilavuzu

Diger test kitlerindeki pargalarla karistirmayin ve birlikte

Uyan kullanmayin.

Baslamadan 6nce bu kilavuzun tamamini dikkatlice okuyun.
Bu test daha 6nce kullandiginiz diger testlerden farkli olabilir.

Burundan siiriintii testi

AY e © T

Pozitif Negatif  Gegersiz
Tekrar test yapin

1. Her iki burun deliginden 2. Grnegi islemden 3. Bekleyin 4. Sonuglar
ornek alin gegirin

Bu talimatlar kendinize veya bagka bir kisiye Getein Biotech COVID-19
hizli antijen testi yapmak i¢in gerekli adimlari agiklayan bir kilavuzdur.
Test saglayiciniz tarafindan testi ne zaman yapacaginiza veya
sonucunuzu nasil bildireceginize dair ek talimatlar verilebilir.

Bu talimatin farkli dil ve formatlardaki versiyonlarina asagidaki adresten erigebilirsiniz:
gov.uk/covid19-self-test-help

Bu talimatlar Getein Biotech One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Getein Biotech
Tek Adimda SARS-CoV-2 Antikoru Testi) (Kolloidal Altin) icin gegerlidir. Uriin kodu:
CG206157.
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Yapmaniz gerekenler

Adim adim rehber
Talimatlari okuyun ve adimlari dogru sirayla uygulayin.

Neden kendinize test yapmalisiniz?

Bu COVID-19 kendi kendine test kiti, burundan alinan surunti
ornegini test ederek belirtileriniz olmasa bile viris tasiyip
tasimadiginizi ve bulasiciligini tespit etmeye yarar.
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Tavsiye ve onlemler

e Test kitinde ambalaji hasarli, agiimis veya bozuk goriinen hicbir pargayi
kullanmayin.

e Farkli test kitlerindeki pargalari birbiriyle karistirmayin. Farkl test tirlerindeki
sivilar diger tUr testlerde ise yaramayacagindan, yalnizca bu kitte yer alan
pargalari kullanin.

e Test kitinin butln pargalari, 6rnek tipu tutucusu harig tek kullanimhktir. Tap
tutucu disinda higbir pargayi tekrar kullanmayin.

e Bu kitler sadece insanlar Gizerinde kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

e Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin. Test kiti, genze kagip boguima
tehlikesi olusturabilecek kiiglk pargalar igerir.

e Burnunuzda piercing varsa surtinti 6rnegi almadan 6nce gikarin.

e Suruintu 6rnegi toplarken asir gui¢ kullanmayin, ¢cok fazla bastirmayin ya da
surintt cubugunu biikmeyin, aksi takdirde kirilabilir.

e SUruntu 6rnegi alirken burunda kanama meydana gelirse 6rnek alma islemini
durdurun. Kanl érnekler test igin kullanilamaz. Yeni bir test yapmadan 6nce 24
saat bekleyin.

e Test kasetinin herhangi bir ev temizlik Grlini ile temas etmemesine dikkat
edin; yanlis bir sonuca neden olabilir.

e Plastik tlipten dokilenler olursa k&git havlu ve ev dezenfektani kullanarak
temizleyin.

e Test son 6 ay icinde ylz veya basindan ameliyat gegirmis veya burnu sik sik
ve kolayca kanayan kimseler icin uygun olmayabilir.

e Ellerinizde veya gérme kabiliyetinizde sorun varsa, surinti 6érnegi alma ve
test strecinde birinden yardim almaniz gerekebilir.



Bu test hakkinda

Bu test asagidakiler i¢cin uygundur:

> 18 yas ve lizeri yetigkinler

*'E Gerekirse yardim alarak kendi kendinize test yapin.

9. 12 ila 17 yas arasi ergenler

'fﬂ' Yetiskin gozetiminde kendi kendinize test yapin (ve gerekirse

yardim alin).

o o Cocuklar
L)

11 yas ve altindaki gocuklara bir yetiskin tarafindan test
yapilmahdir.

Saklama ve kullanim kosullan
e Test kitini normal oda sicakhiinda veya serin ve kuru bir yerde (4°C ila 30°C)

saklayin.
e Dogrudan guines 1s1d1 altinda birakmayin ve dondurucuda saklamayin.

e Kit oda sicakliginda (15°C ila 30°C arasinda) kullaniimalidir. Kit 15°C'nin

altindaki bir alanda saklanmissa kullanmadan énce 30 dakika boyunca normal
oda sicakliginda bekletin.

Yeni COVID-19 belirtileri gosterirseniz
En gincel tavsiyeler igin nhs.uk/coronavirus adresini ziyaret edin.

Uyan

Belirtileriniz sizi endigelendiriyorsa

veya koétllesirse bir aile hekimine danigin, 111.nhs.uk
adresindeki NHS 111 gevrimici hizmetinden yararlanin
veya dogrudan biriyle konugmak i¢in 111'i arayin.

Acil tibbi durumlarda derhal 999'u arayin.

—



Test alanini hazirlayin

ihtiyaciniz olacak malzemeler: Saat veya cep telefonu gibi bir zaman
ayarlayici, kagit havlu ve mendil, ylizey temizleyici, el dezenfektani veya sabun

ve sicak su.

saniye

© Bu kilavuzu dikkatlice okuyun.

©

Daha fazla yardima ihtiyaciniz olursa
asagidaki adrese gidin:
gov.uk/covid19-self-test-help

Test kitinin yerlestirilecedi ylzey diuz
olmali; test yapilmadan hemen dnce
temizlenip kurulanmalidir.

Ellerinizi sicak su ve sabunla 20
saniye boyunca iyice yikayin veya el
dezenfektani kullanin.

Birden fazla test yapacaksaniz, her
test dncesinde ve sonrasinda kiti
yerlestirdiginiz ylzeyi temizleyin ve
ellerinizi yikayin.


http://gov.uk/covid19-self-test-help

ni kontrol edin

Diger test kitlerindeki parcalarla karistirmayin ve birlikte

Uyar kullanmayin.

Test kutusunda olmasi gerekenler:

1x 7x 7x 7x 7x
Kapali ambalaj Solusyonlu ve
Ornek tiipuni Fermuarl kit Steril icerisinde kapakli érnek
yerlestirmek igin delikli poset gubuk SARS-CoV-2 tlpa
kutu antijeni test kaseti

Baslamadan énce test kutusunun ve kapali posetin
Uyan Ustiindeki son kullanma tarihini (EXP) kontrol edin. Son
kullanma tarihi gecmisse test kitini kullanmayin.



Testi hazirlayin

Test aletini son kullanma tarihinden sonra

Onemli kullanmayin.

0 Test kasetini kapall ambalajindan gikarin ve
temizlenmis diz bir ylizeye yerlestirin.

Acildiktan sonra 60 dakika icinde teste
baslayin.

e Ornek tliptini yliziinlizden uzak tutun ve
icindeki sivinin dékilmemesine dikkat ederek
tipln agzindaki sizdirmazlik filmini nazikce

cikartin.
Sizdirmazlik filmini diglerinizle

Uyari koparmaya calismayin.

Solusyonu cildinize bulastirmaktan kaginin.
SolUsyon cildinize veya gozlerinize temas
ederse bol suyla yikayin; tahris meydana
gelirse tibbi yardim alin.

G iginde sollisyon bulunan érnek tiipiini kutunun
Ustuindeki delige yerlestirin.



o Fazla simugin testi bozmamasi igin burnunuzu
bir mendile hafif¢e siimkiiriin. Mendili bir ¢cop
kutusuna atin.

Eger testi bir cocuga veya yardima ihtiyaci olan
birine yapiyorsaniz gerekirse burnunu silmesine
yardimci olun.

saniye

Dikkat edin

Dikkat edin

©

Test kitini tutmadan énce, herhangi bir bulagsmayi
onlemek icin ellerinizi sicak su ve sabunla

20 saniye boyunca iyice yikayin veya el
dezenfektani kullanin.

Eger testi bir gocuga veya yardima ihtiyaci olan
birine yapiyorsaniz, ikiniz de ellerinizi 20 saniye
boyunca iyice yikamali veya el dezenfektani
kullanmalisiniz.

Kapali ambalaj igerisindeki steril cubugun
yumusak ve kumas kapli ucunu tespit edin. Teste
baslamaya hazir oldugunuzda ambalaji cubugun
diger ucunun oldugu taraftan agin.

Sirintl gubugunu yavasga gikarin. Bu esnada
kumas kapli uca parmaklarinizla dokunmamaya
dikkat edin.

Ornek almadan énce gubugun ucunu herhangi bir seye temas
ettirmeyin; aksi halde yeni bir gubuk kullanmaniz gerekir.



Testi bagka birine yapin

12 yasin altindaki ¢cocuklara bir yetigkin tarafindan test yapiimahdir. Bir gocugun
veya yardima ihtiyaci olan birinin nasil hazirlanacagi ve testin nasil yapilacagina

dair talimatlari uygulayin: gov.uk/covid19-self-test-help

Cocugda test kitini gosterin ve ne yapacaginizi agiklayin. Mimkiinse ¢ocugu birinin
kucagina oturtun veya birinin elini tutmasini saglayin.

Cocuktan burnunu bir mendile siimkirmesini isteyin. Mendili bir ¢ép kutusuna atin ve
ardindan her ikiniz de elinizi 20 saniye boyunca sicak su ve sabunla iyice yikayin veya
el dezenfektani kullanin.

Testi yapma konusunda kendinize gliivenmiyorsaniz veya ¢ocuk acittigindan sikayet
ediyorsa teste devam etmeyin.

@ Birinci burun deligi
Sirtntd gubugunun kumas kapli ucunu
nazikge ¢ocugun burun deliklerinden birine
yerlestirin. Cubugun ucunu 1,5 cm'den fazla
iceri sokmayin.

®

Cubugu burun deliginin i¢ kisimlarina dairesel
hareketlerle 4 kez nazikge surtiin. Kumas kaph
ucun burun deliginin i¢ kisimlarina iyice temas
ettiginden emin olun.

. ki burun

IR S @ ikinci burun deligi

Ayni cubugu, gene yumusak ucu igeri gelecek
sekilde, diger burun deliginin igine yerlestirin.
Kumas kapli ucun burun deliginin i¢ kisimlarina
iyice temas etmesini saglayarak dairesel hareketi
4 kez tekrarlayin.


http://gov.uk/covid19-self-test-help

Kendinizden suruntu

ornegi alin

En iyi sonug igin, burundan suruntt 6rnegi alir almaz ¢cubugu

Tavsiye . P i,
solusyonlu tlpun icerisine yerlestirin.

(P Birinci burun deligi
Sirintd gubugunun kumas kapli ucunu burun
deliklerinizden birine, 1,5 cm igeri girecek
1.5 cm sekilde yerlestirin. Cok fazla itmenize ve gig
kullanmaniza gerek yoktur.

Cubugu burun deliginin i¢ kisimlarina dairesel
hareketlerle 4 kez nazikge surtiin. Kumas
kapli ucun burun deliginin i¢ kisimlarina iyice
temas ettiginden emin olun.

@ ikinci burun deligi
Ayni gubugu, gene yumusak ucu igeri gelecek
sekilde, diger burun deliginin igine yerlestirin.
Kumas kapli ucun burun deliginin i¢ kisimlarina
iyice temas etmesini saglayarak dairesel hareketi
4 kez tekrarlayin.

deligine de siirtiin

Sizin veya test yaptidiniz kisinin burnu siriinti 6rnegi alinmasi
Uyari esnasinda kanarsa, elde edilen 6rnek test edilemeyeceginden islemi
durdurun. Kanama devam ederse bir doktora bagvurun.

10



Suruntu ornegini i

gecirin

@ Surdntl gubugunun kumas kapli ucunu iginde
sollsyon bulunan tipiin igerisine yerlestirip
en az 10 kez gevirin.

Cubugun ucunu tlpun i¢ kenarina 3 kez sikica
bastirin.

@ sirintis qubugunu tiipin iginden ikarin.

Herhangi bir sizinti olmamasi icin tliptin agzina
kapagi kapatip sikica bastirin.

Siruntd gubugunu fermuarl kilitli posete
yerlestirin.

Fermuarh kilitli poset ¢op

Tavsiye poseti olarak kullanilabilir.

11



Test kasetini diiz bir ylizeye yerlestirdiginizden emin olun.
Test sirasinda kaseti hareket ettirmeyin.

Tavsiye . :
Damlalar1 6rnek haznesine yavasca damlatin. Agiri
doldurmayin.
@ Ornek tiipiini hafifce sikarak test
kasetindeki (S isaretli) 6rnek haznesine 3
damla sivi damlatin.
Sadece N . N
Hava kabarcigi degil sivi damlattiginizdan
emin olun.
damla
Bir zamanlayici ayarlayin ve sonuca
bakmadan énce 10 dakika bekleyin.
dakika
uyan Testi 20 dakikadan fazla bekletmeyin; aksi takdirde sonug

gecersiz olur.

12



Sonucu kontrol edin

@ Test sonucu pozitif ise

iki gizgi belirir.

C C Kontrol gizgisi bolgesinde (C) ve test gizgisi
boélgesinde (T) birer renkli ¢izgi olmalidir.

T T . i .
Biri C, digeri T'nin yaninda olmak lizere

beliren iki ¢izgi, silik olsa bile, test sonucunun
pozitif oldugunu goésterir.

Pozitif sonug alirsaniz bulastiricihdiniz yiiksek seviyede olabilir.

Ne yapmali:
Evde kalma yonindeki tavsiyeye uyun ve baskalariyla temastan kaginin.

Bkz: nhs.uk/stay-at-home

Mumkinse yakin temasta bulundugunuz kisilere test sonucunuzun pozitif ¢iktigini
bildirin.

(=) Test sonucu negatif ise

Kontrol gizgisi bolgesinde (C) renkli bir gizgi belirir. Test

C cizgisi bolgesinde (T) hicbir cizgi belirmez. Test sonucunun
negatif olmasi testin yapildigi sirada buytk olasilikla
bulastirici olmadiginiz anlamina gelir.

Bununla birlikte, negatif sonug COVID-19 olmadiginizi
garanti etmez. Hem sizin hem de ev halkinin COVID-
19’a yakalanmamak ve hastaligi yaymamak icin verilen
tavsiyelere uymasi gerekmektedir:

Bkz: nhs.uk/how-to-avoid-covid

13
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® Gecersiz sonucg

Kontrol ¢izgisi (C) gérinmiyorsa veya sadece tek bir kirmizi
cizgi (T) cikarsa test gegersiz demektir.

Gegersiz sonug almaniz test yapildigi esnada virls tasiyip tasimadiginizi
sOylemenin mimkin olmadigi anlamina gelir. Koronavirus tasiyip tasimadiginizi
kontrol etmek igin yeni bir kit kullanarak birinci adimdan itibaren testi tekrar
yapin. ilk testin igindeki higbir seyi tekrar kullanmayin.

- Test kitini glivenli bir sekilde elden gikarin
‘m Test tamamlandiginda kullanilan bitin test malzemelerini evsel atiklari
biriktirdiginiz ¢op kutusuna atin. Sonrasinda ellerinizi iyice yikayin.

Test hakkinda geri bildirimde bulunun veya zarar
goriirseniz bildirin

Herhangi bir parcasi hasarli veya eksik olan test kitlerini

kullanmayin. Paketteki diger test kitlerini kullanabilirsiniz.
Tavsiye

Bir test aletinden zarar goérurseniz bunu bildirmeniz veya

test kiti hakkinda geri bildirimde bulunmaniz bagkalarina

yardimci olabilir.

Bkz: gov.uk/covid-19-test-feedback


http://gov.uk/covid-19-test-feedback

AMACLANAN KULLANIM

One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Kolloidal Altin) insan burnundan alinan sirinti 6rneklerinde SARS-
CoV-2 antijenlerinin kalitatif tespiti icin tasarlanmistir. Bu test bas agrisi, ates, oksurik, bodaz agrisi, koku
veya tat alma kaybi, nefes darligi ve kas agrisi gibi belirtilerin ortaya ¢gikmasindan itibaren ilk yedi giin
icerisinde COVID-19 oldugundan siphelenilen kisilere uygulanir. Test belirti géstermeyen kimselere de
yapilabilir. Sonuglar viicutta SARS-CoV-2 antijeni olup olmadidini belirlemeye yarar. Pozitif sonug SARS-CoV-2
antijeninin varligina isaret etse de enfeksiyon olup olmadigini belirlemek igin kisinin dykiisu ve diger teshis
bilgileri gereklidir. Negatif sonug test yapilan kiside SARS-CoV-2 enfeksiyonu olmadigi anlamina gelmez. Yedi
glinden uzun siredir COVID-19 enfeksiyonuna benzer belirtileri olan kimselerde negatif sonu¢ muhtemelen
negatif olarak degerlendirilmeli; gerekirse molekdler analiz ile dogrulanmalidir. One Step Test for SARS-CoV-2
Antigen (Kolloidal Altin) SARS-CoV-2 enfeksiyonunun teshisine yardimci olmak lzere kullaniimak amaciyla
tasarlanmistir. Bu test kisinin kendi kendine test yapmasi icin kullanilir.

TEST PRENSIBI

Testte 6rnek pedi Uzerine kaplanmis kolloidal altin ile konjuge edilmis anti-SARS-CoV-2 niikleokapsid protein
(N protein) monoklonal antikoru | ve test gizgisi lizerine kaplanmis baska bir anti-SARS-CoV-2 N protein
monoklonal antikoru Il kullanilmaktadir. Ornekler test seridine uygulandiktan sonra kolloidal altin etiketli anti-
SARS-CoV-2 N protein monoklonal antikoru |, 6rnekteki SARS-CoV-2 antijenlerine baglanarak isaretli antijen-
antikor kompleksleri olusturur. Bu kompleksler kapiler hareketle test kartindaki algilama bdlgesine hareket
eder. Daha sonra isaretli antijen-antikor kompleksleri anti-SARS-CoV-2 N protein monoklonal antikoru Il ile test
cizgisinde yakalanir. Her bir test ¢izgisinin renk yogunlugu érnekteki SARS-CoV-2 antijeni miktariyla orantili
olarak artar.

PERFORMANS OZELLIKLERI

g
1 Tespit Limiti (LoD) Streptoco.ccus p.yogenes 1x 106 CFU/mL
Nazal suriinty igin tespit limiti, 1siyla inaktive edilmis SARS-CoV-2 izolat Candida albicans 1 x 10° CFU/mL
susu kullanilarak bel|rlenm|§t|r Sus insan burnundan alinan negatif :
siirlintli 6rnegi ile birlikte bir dizi konsantrasyona eklenmistir. ilk iki kat Toplanmis nazal sivi (insan) 14% viv
seri seyreltme testinden elde edilen tahmini tespit limiti 20 replika test Bordetella pertussis 1 x 10° CFU/mL
Ed“erek()gl'(glgtljml‘_-l:i:" Nazal sirlinti drnegi igin dogrulanmis tespit Mycoplasma pneumoniae 1 x 10° CFUML
Performans Calismasi . N Chlamydia pneumoniae 1x 10° CFU/mL
One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Kolloidal Altin) testinin klinik - - q
performansi toplam 480 nazal sriintii Grneginin test edilmesiyle deger- Legionella pneumophila 1x10° CFU/mL
lendirilmis ve RT-PCR testlerinin sonuclari ile karsilastirimistir. Calisma- Mycobacterium tuberculosis 1 x 10° CFU/mL
dan elde edilen sonuglar asagidaki tablolarda gésterilmistir. T
Pneumocystis jirovecii 1 x 10° CFU/mL
Toplam — EGl'nin RT'PCR kit Pseudomonas Aeruginosa 1x 10° CFU/ml
— Pozitif Negatif Ara Toplam Staphylococcus Epidermidis 1 x 10° CFU/mL
Getein Pozitif 165 4 169 Streptococcus Salivarius 1 x 10° CFU/mL
kit Negatif 5 306 31 ;
3.2 Interferanslar
Ara Toplam 170 310 480 Belirti gosteren kisilerde iist solunum yollarinda bulunabilecek ve olasi
interferansa sebep olabilecek maddelerdir (regetesiz satilan ilaglar
Pozitif yiizde anlasmasi (Tani sensitivitesi) = 165 / (165 + 5) dahildir). Asagidaki konsantrasyonlarda higbir yanlis pozitif veya yanlis
x%100= %97,06 (%95 Cl: %93,30-%98,74; negatif sonug goériimemistir.
Negatif yiizde anlagsmasi (Tani spesifitesi) = 306 / (306 + 4)
x%100= %98,71 (%95 Cl: %96,73-%99,50 Potansiyel Interf Kaynaki K t
Toplam yiizde anlasmasi = (165 + 306) / 480 x %100 = %98,13 (%95 otansiyel Interferans Raynaklan onsantrasyon
Cl: %96,48-%99,01) Kan (insan kani) 5%

3 Analitik Spesifite —
3.1 Capraz Reaktivite ve Mikrobiyal interferans Misin 5 mg/mL
Her organizma ve viriis sirasiyla SARS-CoV-2 yoklugunda ve varliginda Nazal JEL (NeilMed) 5% viv

(i¢ kopya halinde test edilmistir. Test sonuglarina gére asagidaki virlis

veya organizmalarla gapraz reaktivite gériilmemistir. CVS Burun Damias! (fenilefrin) 15% viv
Afrin (Oksimetazolin) 15% vIv
Virlis veya organizma Konsantrasyon CVS Burun Spreyi (Cromolin) 15% viv
Insan koronaviriisii 229E 1x 10° PFU/mL Zicam Soguk Alginiigt llact 5% viv
Insan koronaviriisii 0C43 1 x 10° PFU/mL Homeopatik (Alkalol) 10% viv
Insan koronaviriisii NL63 9.87 x 10° PFU/mL Bogaz Agnisi Igin Fenol Sprey 15% viv
MERS koronaviriisii 7930 PFU/mL Tobramisin 3.3 mg/dL
Adenoviriis (6rn. C1 Ad.71) 1x 10° PFU/mL Mupirosin 0.15 mg/dL
Insan Metapnémoviriisii ("MPV) 1x 10° PFU/mL Flutikazon 5% viv
Parainfluenza viriisti Tip 1 1x 10° PFU/mL Tamiflu (Oseltamivir fosfat) 500 mg/dL.
Parainfluenza viriisii Tip 2 1x 10° PFU/mL Biyotin 0.35 mg/dL
Parainfluenza viriisii Tip 3 1x 10° PFU/mL Metanol 0.15% wiv
Parainfluenza virlis Tip 4a 1x 10° PFU/mL Difenhidramin 0.0774 mg/dL
Influenza A 1x10° PFU/mL Dekstrometorfan 0.00156 mg/dL
influenza B 2.92 x 10° PFU/mL Deksametazon 1.2 mg/dL
Enteroviriis 1x10° PFU/mL i i
RSV virlis 1x 10° PFU/mL #e-kll"iaarlzﬁ:bsillxﬁl:’g';ﬁ;r:;lslmda hem negatif hem pozitif drneklerin
Rinoviriis 4.17 x 10° PFU/mL anlasma yiizdesi 100'dir. Tekrar Uretilebilirlik calismasinda hem negatif
Haemophilus influenzae 1x 10° CFU/mL hem pozitif drneklerin anlagma ylizdesi 100'dr.
Streptococcus pneumoniae 1x 10° CFU/mL
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Kullanilan semboller

30°C ) )
4C-30C
arasinda
4°C
saklayin
Parti numarasi
[

> koruyun

-~ Kuru bir yerde
tutun

icindekiler 7 adet
;  testigin yeterlidir

c 61434 CE isareti

Lateks icermez

Getein Biotech

Adres: No. 9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China (Cin) —
Tel: +86-25-68568508 E-posta: tech@getein.com.cn Web: www.getein.com

[EC [REP]

CMC Medical Devices & Drugs S.L
Adres: C/ Horacio Lengo N° 18,

CP 29006, Malaga, Spain (Iispanya)
Tel: +34951214054
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CMC Medical Devices Ltd.

Adres: Office 32 19-21 Crawford Street, EC Sertifika No. 1434-VDD-195_2022
London, United Kingdom (Birlesik Krallik)

E-posta: info@cmcmedicaldevices.com
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