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Sulyos akut légzészervi szindrdma koronavirus 2 (SARS-CoV-2)
antigénkimutatoé készlet (aranykolloid alapu)

ELOKESZULETEK

Referencia| Specifikaciok

C8611C ] K € A SARS-CoV-2 orrnyalkahartya-mintabdl térténé kimutatasara alkalmas gyorsteszt.
H TesziKeszlet @ Ontesztelésre alkalmas.

C8610CH | 5 Tesztek/Készlet | @ Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el a hasznélati atmutatot!

C8602CH |20 Tesztek/Készlet

Vided a
felhasznalasrol

A KESZLET TARTALMA

1 °F

tesztkazetta Eluciés cso6

MINTAGYUJTES

©,

Idémérd
(a készlet nem
tartalmazza)

Eldobhaté

. hato Hasznalati atmutaté
mintavevé palca

Hulladékgyiijtd
tasak
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o 9 Onall6é mintavétel Mintavétel egy felnétt altal
A mintavételt kizarélag 15 éven feliili személy végezheti. 2 és 15 év
L kozotti gyerekek esetében a mintavételt és a tesztelést 18 éven felili
% felnétt személynek kell végeznie.
Tavolitson el minden valadékot az Olvassa el a hasznalati Ellenrizze a termék felhasznal- Nyissa ki a tasakot és vegye ki a
orrires tkkllllgcs)s'gsrﬁ%glaak?zlgfvgs_ Gtmutatot. hatosagi idejét a tesztkazettat kazettat.
alaposan szaritsa meg. ' tartalmazo tasakon.
J

A TESZT ELVEGZESE
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Nyissa ki a mintavévé palca csomagolasat a
tampon végénél. (Figyelem: Ne érjen hozza a
palcika mintavételre szolgalé hegyehez!)

A mintavevé palca hegyét 3-4 cm mélységben tolja fel az
orrba, amig ellenallast nem tapasztal. (Figyelem: Ha
fajdalmat vagy er6s ellendllast tapasztal, ne tolja mélyeb-

Forgassa meg a mintavevé palcat az orr belsé fala mentén
legalabb 6tszér. Ugyanazt a tampont hasznalva ismételje
meg a mintavételt a masik orrlyukban is az elegendd

Vegye ki a tampont az orriregbdl.

bre a tampont!)

AR

AR\

il

V)

Helyezze a mintavev6 pélca mintavételre hasznalt
végét a csbbe, és aztassa az elucios pufferoldatban.
Legalabb 10 alkalommal forgassa meg és doérzsdlje
fol-le a mintavevd palcat a csében annak érdekében,
\hogy a minta belekeruljon az eluens oldatba.

A cs6 0sszenyomasaval préselje ki a
maradék oldatot a mintavevé palca
tamponjabal.
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Tavolitsa el a mintavevd palcat. A cseppentd
kupakot helyezze csére és szorosan nyomja

mintahoz.
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: 4 cseppek

A cs6 6vatos forgatdsaval razza 6ssze a mintat. A cs6
megnyomasaval cseppentsen 4 cseppet (kb. 80 pL) a
kazetta als6 mélyedésébe, majd kezdje el mérni az
idét. (Figyelem: A tul nagy vagy tul kicsi cseppek hibas
vagy érvenytelen eredmenyhez vezethetnek.
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Tavolitsa el az elucids csé fehér kupakjat.
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10 perc elteltével olvassa le az
eredményt. Az eredmény 15 perc
elteltével mar érvénytelen.

Hasznalat utan helyezze a mintavevé
palcat, a csOvet és a tesztkazettat a
hulladékgydijté tasakba.

(A csomag felbontasa utan a teszt tartalmat 1 6ran beliil fel kell hasznalni, hogy az eredmény megbizhaté legyen.)

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Ha az eredmény ablakban csak egy piros minéség-ellenérzé csik jelenik meg

c (C-vonal), az jelenthet negativ eredményt, vagy olyan alacsony viruskoncen- c
traciot, amelyet a teszt nem tud  kimutatni. Kérjuk, hogy tovabbra is tartsa be a
T szlikséges ovintézkedéseket, és a masokkal torténd érintkezés szabalyait mivel T
negativ teszteredmény esetén sem zarhato ki teljesen a fertézottség. Mivel a
0 koronavirus a fertézés egyes stadiumaiban nem kimutathatd, gyanu esetén 0
ismételje meg a tesztelést 1-2 nappal késébb. Kérjik, ne hasznalja a tesztered-
ményt a SARS-CoV-2 virus jelenlétének kizarasara utazasi akkreditacié vagy
‘ témegrendezvényen vald részvétel céljabol. ‘
Negativ Pozitiv

Ha két, jol lathatépiros csik jelenik meg, egy a kontroll-vonalon (C-vonal), egy
pedig a teszt-vonalon (T-vonal), akkor az eredmény pozitiv, tehat fennall a
COVID-19 fert6zés gyanuja.Kérjik, haladéktalanul forduljon orvoshoz, vagy helyi
egészségligyi intézményhez, és végeztessen megerdsito jellegli PCR-tesztet!
Kbvesse a helyi hatosagok altal el6irt karanténszabalyokat

Ervénytelen Ervénytelen

1

0
t

c Ha nem lathato piros csik, illetve ha a piros csik csak a
T teszt-vonalon (T-vonal) jelenik meg, a kontroll-vonal (C-vonal)
pedig Ures, az eredmeny érvénytelen. Ez el6fordulhat a teszt

helytelen hasznélata kdvetkezteben. Kérjik, ismételje meg a

0 tesztet. Amennyiben az eredmény tovabbra is érvénytelen,
keresse fel kezel6orvosat, vagy egy COVID-19 tesztkdzpontot.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A sulyos akut légzbszervi szindréma-koronavirus 2 (SARS-CoV-2) Antigén Gyorsteszt 6ntesztelésre
alkalmas eszkdz, mely a dupla antitest szendvics médszert alkalmazza a SARS-CoV-2 antigének minéségi
kimutatasara emberi orrnyalkahartyabdl vett mintaban. Az orrnyalkahartyabdl térténé mintavételt 15 éven
fellli személyek végezhetik sajat maguk szamara. 2 és 15 év kozotti gyerekek esetében a mintavételt és a
teszt elvégzesét 18. életévét betdltott, felnbtt személy végezheti. Ez a gyorsteszt nem hasznalhaté 2 éven
aluli kisgyermekek esetében. A teszt barmikor elvégezhetd, fennallé tiinetekkel és a tlinetek hianyaban is.
Atesztet 6ntesztelésre tervezték és az aktudlisan fennall6 COVID-19 fertézés diagnosztizalasahoz hasznal-
hat6 segédeszkoz.

A VIZSGALAT ELVE

Ez a termék dupla antitest szendvics médszeren alapulé szilard fazist immunkromatografias eszkoz.

A SARS-CoV-2 a koronavirusok népes csaladjaba tartozik. A lappangasi ideje 1-t6l 14 napig terjedhet,
leggyakrabban 3-7 napig tart. Jellegzetes tiinete a laz, szaraz kéhogés, kimerultség. Egyes betegek korai
tinetként szaglas- és izlelésvesztést is tapasztalhatnak, tovabba eléfordulhat orrdugulas, orrfolyas, torokfa-
jas, kétéhartya-gyulladas, izomfajdalom és hasmenés.

OVINTEZKEDESEK

igy jarjon el a teszt elvégzése soran

A tesztet szigordan a hasznalati utasitasban leirtak szerint végezze el!

- 2 és 15 év kozotti gyermekek tesztelését felndtt (18. életévét betdltott) személy végezze.

- Szigortan a megadott utasitasokat kdvetve haladjon.

- Hasznalat el6tt a tesztkazetta és az eluens oldat legyen szoba-hémérsékletii (10-30°C).

- Egészen a hasznalatig tartsa a tesztkazettat a csomagolasban.

- A tesztkazettat a tasakbol kivéve helyezze szaraz, egyenletes, vizszintes felliletre.

- Kizarélag a csomagolasban taldlhaté eszkdzdket haszndlja. Az eluens oldatot semmi massal ne
helyettesitse!

- A mintavétel utan azonnal helyezze a mintavevd palcat a cs6be.

- Helyezze a tesztkazettat sik felliletre, és ne mozgassa azt az eredmény megjelenéséig.

- Minden idegen anyagot tartson tavol a teszttél annak elvégzése kézben.

; ;Il-a:jtsa gyermekek eldl elzarva az eszkdzt annak érdekében, hogy elkeriilie annak szajbavételét és a
ulladést.

- Ha a teszteredménye pozitiv lett, kérjlk, kilonitse el magat, és azonnal jelentkezzen haziorvosanal.

- A negativ teszteredményt kezelje val6szinisitésként, az eredmény megerdsitéséhez tjabb SARS-CoV-2
teszt elvégzése szilikséges. Kérjik, ne haszndlja a teszteredményt a SARS-CoV-2 virus jelenlétének
kizarasara utazas vagy tomegrendezvényen valo részvétel céljabadl.

Ezeket ne tegye a teszt elvégzése soran

- Ne haszndlja a tesztet, amennyiben a tasak sériilt vagy nyitott.

- Ne hasznalja fel a tesztet tdbbszor. A teszt egyszeri hasznalatra késziilt.

- Ne haszndlja a tesztet kézvetlen napsugarzasnak kitett helyen, és nyitott allapotban ne helyezze a tasakot
kézvetlen napfényre.

- Ne hasznalja a tesztet a szavatossagi id6 lejarta utan.

- Ne hasznalja a tesztet 2 év alatti kisgyermeken.

- Ne érintse meg a mintavevé palca vattas részét és tgyeljen arra, hogy a vatta ne érintkezzen hasznalat
el6tt semmilyen mas felllettel.

- Semmilyen testrészével ne érjen hozza kdzvetlenlil az eluens oldathoz.

KORLATOZASOK

1. A teszt egyéni orrnyalkahartya-mintabdl torténd ontesztelésre hasznalhato.

2. Ateszt dntesztelésre alkalmas in vitro diagnosztikai eszkéz.

3. A tesztelés menete szigorian a hasznalati utasitasban leirtak szerint térténhet, ellenkez6 esetben az
eredmény érvénytelen.

4. Kérjuk, hogy a termékben talalhaté eszkdzoket haszndlja. Ne helyettesitse az eluens oldatot mas
anyagokkal.

5. A pozitiv vagy negativ vizsgalati eredmény nagymértékben fiigg a virus el6fordulasi aranyatél: amikor a
SARS-CoV-2 jelenléte alacsony vagy inaktiv, az el6fordulasi gyakorisdg pedig alacsony, a pozitiv
eredmények valészinisithetéen fals pozitivként értékelendék. Ha a SARS-CoV-2 okozta megbetegedések
eléfordulasi gyakorisdga magas, a fals negativ eredmények jelenléte valészinlibb.

6. Ateszt lezart allapotban, 4 és 30°C kdzott, napfénytdl elzarva tarolandd, legfeljebb 18 hénapig. A tesztka-
zetta tasakjanak kinyitasat kovetéen (4-30°C-on, <65% paratartalomban) a teszt 1 o6ran beliil
felhasznalandé.

7. Ateszt nem hasznalhat6 2 évesnél fiatalabb kisgyermeken.

8.Ha a jellemzd klinikai tlinetek (laz, kéhdgés) tovabbra is fenndlinak, azonban tébbszéri tesztelést
kévetden is negativ eredményt kap, kérjuk, haladéktalanul keresse fel orvosat, vagy egy helyi egészségligyi
intézményt.

9. Ha nem tapasztal semmilyen tiinetet, a teszteredmény mégis pozitiv lett, keresse fel a haziorvosat.

10. Az eszkdz szamos patogénre torténd tesztelése megtortént keresztreakcio nélkiil. Kérjlk, olvassa el a
Keresztreakciok fejezetet tovabbi informacioért. A pozitiv teszteredmény ugyanakkor nem zarja ki a
lehet6ségét a mas patogénekkel valo kélcsdnhatasnak.

11. Kérjik, hasznalat utan helyezze a palcat, a csévet és a tesztkazettat a gyijtétasakba, majd kezelje a

INFORMACIO AZ ONTESZTELESHEZ

Keérjlk, ne végezze el az dntesztelést a kdvetkezd esetekben

- 2 év alatti személy vizsgalata

- Orrvérzésre valo hajlam

- Arc- vagy fejsériilés, illetve 6 hdnapon beliil elvégzett miitét esetén

TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai teljesitmény

Az antigén teszt eredményeit a mar forgalomban Iévé koronavirus nukleinsav-kimutatasara alkalmas
eszkdzzel (PCR) ellendriztek 1596 mintan, melyek kdziil 269 SARS-CoV-2 pozitiv és 1327 negativ volt.

Klinikai eredmények SARS-CoV-2 Antigénre

Sulyos akut légzészervi szindréma-koronavirus o 8 i
2 (SARS-CoV.2) PC!.?' teszttel osszehasonlltva' Részbsszeg
Antigén-Teszt (aranykolloid médszer) Pozitiv Negativ
Pozitiv 266 0 266
Negativ 3 1327 1330
Rész0sszeg 269 1327 1596
Erzékenység 98,88% (95% Cl: 96,77% - 99,62%)
Specifikussag 100,00% (95% Cl: 99,71% - 100,00%)
Pontossag 99,81% (95% CI: 99,45% - 99,94%)

Kimutatasi hatar (LOD)

Atermék LOD értékét a SARS-CoV-2 pozitiv minta higitasa utan hatarozzak meg, és az érték 50 TCIDso/mL
SARS-CoV-2.

Hook effektus

Sulyos akut léguti szindroma 2-es tipusu koronavirus (SARS-CoV-2) pozitiv mintakat valasztottak ki, majd
tébbszorésen higitottak.Nincs hook effektus, ha 4,0x105TCIDso/mL koncentracioji SARS-CoV-2 pozitiv
mintat tesztelnek.

Keresztreakcio

A terméket keresztreaktivitasat kilonféle gyakori keresztreakcidju patogén mikroorganizmusok
tesztelésével értékelték, amelyek klinikailag kénnyen azonos és hasonlé tlineteket okozhatnak, és az
eredmények azt mutatjak, hogy a kévetkez6 virusoknak és mas mikroorganizmusoknak nincs keresztreak-
ciés hatasa az eszkoz vizsgalati eredményeire.

S.N | Interferenciét okoz6 anyagok Hat6anyag Koncentracio [Interferal6 reaktivitas (Igen/Nem)
1 Teljes vér Vér (emberi) 4% VIV Nincs interferencia (3/3)
2 Mucin Mucin fehérje, I-S tipus 0,5 % WV Nincs interferencia (3/3)
3 Kloraszeptikus Benzokain, mentol 0,15 % W/V (1,5 mg/mL) Nincs interferencia (3/3)
4 Naso Gél (NeilMed) Sdoldat 5,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
5 Orrspray Fenilefrin 15,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
6 Afrin Oximetazolin 15,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
7 Zicam Oximetazolin, Hidroklorid 5,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
8 Orrspray (Cromolyn) Kromolin-natrium 15,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
9 Alkalol Salbbin 2lglatcal ifeloperctiata; 1:10 higitas Nincs interferencia (3/3)
10 | Torokfajasra fenolos spray Fenol 15,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
1 Tobramicin Tobramicin 0,0004% W/V (4 ug/mL) Nincs interferencia (3/3)
12 Mupirocin Mupirocin 1,0 % W/V (10 mg/mL) Nincs interferencia (3/3)
13 Flutikazon-propionat Flutikazon-propionat (gliikokortikoid) 5,0 % VIV Nincs interferencia (3/3)
14 Tamiflu Oszeltamivir 0,5 % W/V (5 mg/mL) Nincs interferencia (3/3)

FELHASZNALOI VIZSGALAT

Egy 100 mintas felhasznaldi vizsgalat soran az eszkdz kdzel azonos eredményt nyujtott laikus
személyek és egészségligyi szakemberek altal hasznalva. A pozitiv eredmények szazalékos
egyezése 100%, a negativ eredmények szazalékos egyezése ugyancsak 100%. Osszességében az
egyezés 100%. A laikus felhasznalok visszajelzése és a professziondlis felhasznaldk medfigyelései
alapjan az eszkdz haszndlata nagyon egyszeriinek bizonyult az 6sszes felhasznalé szamara (100%),
egyetlen esetben sem jeleztek semmiféle nehézséget a teszt elvégzése soran. Kdvetkezésképpen a
teszt hasznalhatésaga bizonyitott.

ALAPINFORMACIOK

Gyartd: Nanjing Vazyme Medical Technolo?(y Co., Ltd.

Cim: Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry, Kechuang Road, Economy & Technology
Develogment Zone, Nanjing, China

Tel: +86 25 8436 5701

E-mail: support@vazyme.com

Honlap: www.vazymemedical.com

Obelis s.a.

Bd Général Wahis 53 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32)2732-59-54

Fax: +(32)2732-60-03

E-mail: mail@obelis.net

* Akészletben talalhaté eldobhaté mintavevé palcakat egy harmadik gyarté egyenként CE jel6léssel latta el. A

Interferencia valasz

tasakot szigortan a helyi el6irasoknak megfelelen. A tasakot a megfelel6 jelzéssel ellatott szemetesbe kell
helyezni.

12. Ne értékelje a teszteredményt az allapotara vonatkozé kizarélagos informacioként. Konzultaljon a
héaziorvosaval, amennyiben a tlinetei nem mulnak, vagy sulyosbodnak.

Ateszt interferencia-valaszanak vizsgalata az alabbi tablazatban talalhat, klinikai terapiaban gyakran
alkalmazott gydgyszerekkel tértént meg normal dézisu adagolas esetén. Az eredmények alapjan a
teszt nem mutat interferenciat ezekkel szemben.

ViR Forras! WET-teszt Keresztreakcib-ered- részleteket lasd a mintavevé palca cimkéjén.
S.N o Torzs Minta k acioll ények (Pozitiv - z - - = o = z
Barezisinens) tipusa silico-teszt I6sszes) JOVAHAGYAS DATUMA ES A HASZNALATI UTMUTATO ATDOLGOZASA

1 Humén koronavirus 220E Izolatum |1 6 x 10%° TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) Jovahagyva: 2022.februar 11;

2 Humén koronavirus 0c43 Izoldtum |1 6 x 105° TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) Verzioszam: VHUA11

3 Humén koronavirus NLE3 Izol&tum - |4 6 x 1030 TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivités (0/3)

4 MERS-koronavirus EMC/2012 InSKVAIt 11 6 x 1050 TCIDs/ML| Nincs keresztreaktivitss (0/3) .

5 Adenovirus Szerotipus 5 Izoldtum |1 6 x 105° TCIDso/mL| Nincs vitas (0/3) JELMAGYARAZAT

6 |Human metapneumovirus (hMPV) TN/91-320 Izoldtum |4 6 x 10%° TCIDso/mL| Nincs vités (0/3)

7 Humén parainfluenza virus 1 HPIV1/FRA/292211 06/2009 Izolatum (g g x 1059 TCIDso/mL| Nincs ki treaktivitas (0/3 Meghatalmazott képvisels az . . Olvassa el a hasznalati
8 H . . 9% ClDa/mL Nincs keresztrea A EIE] Eurépai Kézésségben Katalégusszam I:B] utasitast

umén parainfiuenza virus 2 Greer Izolatum |1 0 x 1089 TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivités (0/3) n vitro di ke - T

9 Humén parainfluenza virus 3 NIH 47885 Izoldtum |16 x 1050 TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) IVD ens;'ll“.rjoz lagnosztikai orvosi LOT Gyartasi tétel kodja T Tartsa szarazon

10 | Humén parainfluenza virus 4a M-25 Izolatum |1 0 x 10°0 TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) g N o i
11| Human parainfiuenza virus 45 19508 IZ0IBtUm |16 x 10° TCIDssimL| Nincs kereszireakivités (0/3) AT |Terotasi homersektet : 430 Q)  [Ne hasznaia gira 2K [Naptenyto tatsa tavol
12 InfluenzaA AJKalifomia/07/2009 |zolatum 5.0 Nincs keresztreaktivitas (0/3 o

- 5,0 x 105° TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitas (0/3) &I Gyértés idépontja @ Ne hasznalja, ha a C€ 1434 |CEjelzés

13 Influenza B B/Hong Kong/330/2001 (Victoria Lineage) Izoldtum |16 x 1059 TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) csomagolas sérilt

14 _ Erl“e“{"us 71/Tainan/4643/98 Izolétum |1 6 x 108° TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) W Elegend6 <n> teszthez I Gyérts

15 Léguti 6ridssejtes A-virus 1998/12-21 Izoldtum |2 g x 1059 TCIDso/mL| Nincs vitas (0/3)

16 Rhinovius ' 16 Izol&tum |1 4 x 1050 TCIDso/mL| Nincs keresztreaktivitas (0/3) /N | Vigyazat 2 Mindségét megérzi

17 Haemophilus influenza Tipus B CK(Lehmann és Neumann) Winslow et al. |1zolatum >104° cfulvial* Nincs ivités (0/3)

18 Streptococcus pneurmoniae (Klein) Chester Izoldtum | 9.0 x 1089 cfu/mL | Nincs keresztreaktivités (0/3) . )

19 Streptococcus pyogenes Tipiz2i6 16rzs T1 [NCIB 11841, SF 130] Rosenbach | Izolétum | 1,0 x 10%0 org/mL | Nincs keresztreakivitss (0/3) Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd. ) -

Osszesifot omsbliéssel nyert n ! - Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry, IVD 1434 Obelis s.a.
20 uman mi DA i 100% Nincs keresztreakivitas (0/3) Kechuang Road, Economy & Technology Development Zone, Bd Général Wahis 53
21 Bordetella pertussis 18323 [NCTC 10739] (Bergey et al.)Moreno-Lopez Izolatum | 4,8 x 10°° cells/mL | Nincs keresztreaktivités (0/3) Nanjing, China 1030 Brussels, Belgium
22 Mycoplasma pneumoniae FH strain of Eaton Agent [NCTC 10119] Somerson et al. N/A 2,7 x 1050 cfu/mL | Nincs keresztreaktivités (0/3) www.vazymemedical.com
23 Chlamydia pneumoniae TW-183 1olétum | g 1 x 1080 IFU/mL | Nincs keresztreaktivités (0/3) Imoortér: Leaal B Kt
24 Legionella pnuemophila Philadelphia1, Brenner et al. Izolatum 5.0 Nincs keresztreakivi mportor: Legal eauty Kft. ) ) _
2 IR WDENL, | el el R Székhely: 1111 Budapest, La&gymanyosi utca 12. fszt. 2.

25 Staphylococcus aureus CDcsRoseqhach Izolatum | 6,5 x 10% cfu/mL | Nincs keresztreaktivitds (0/3) Adbszam: 23798896-2-43

26 | Staphylococcus epidermidis 1191 (Winslow és Winsiow) Evans zol&tum | 7,7 x 10%° cfu/mL | Nincs kereszireakivités (013) Elérhetség: +36-70-704-6860
27 Candida albicans Y537 Izoldtum | 4,0 x 1050 cfu/mL | Nincs keresztreaktivités (0/3) Web: www.virusmaszk.hu



