STANDARD'

Codefreetzs

MERACIE PRUZKY — NAVOD NA POUZITIE

Poznamka:
1. Pred pouzitim meracich prazkov STANDARD CodeFree Plus si, prosim,
precitajte nasledujlice informacie.
2. Meracie prtizky STANDARD CodeFree Plus je mozné pouzivat
s SD Codefree alebo SD CodeFree Plus meracom krvnej glukozy.
3. Dalsie informécie o postupe pri merani krvnej glukézy si precitajte
v navode na obsluhu meraca krvnej glukézy.
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Pravidelné meranie Vam pomdze zlepsi‘t kontrolu vasho zdravotného
stavu (diabetu).

Lekarske studie dokazuju, Ze v spolupréci s lekarom mdze vasa krvna
glukéza dosiahnut takmer normélnu hladinu, ¢o mdze zabranit alebo
spomalit vznik zdravotnych komplikacif stvisiacich s diabetom.

Z1té policko
Kvapku krvi aplikujte na hornti hranu
Zltého policka
— Pred aplikaciou krvi
Celé policko by malo byt plne ZIté
— Po aplikacii krvi
Celé policko musi byt nasiaknuté krvou

Elektrody
Meraci prazok vlozte pozlatenymi prazkami
smerom do meraca.

Pouzitie

Pristroj je vhodny na doméce meranie krvnej glukozy. Tento pristroj je
urceny na meranie krvnej glukdzy z cerstvej pinej krvi ziskanej z kapilar
koncekov prstov, dlane, predlaktia alebo paze STANDARD CodeFree Plus
meracie prizky su urcené na neivazivne meranie (in vitro). PouZivajte ich iba
s meracom krvnej glukézy SD CodeFree alebo SD CodeFree Plus.

Popis a princip merania

STANDARD Codefree Plus je vybaveny elektrodou, ktora meria hladinu glukdzy.
Zmiesanim glukdzy vo vzorke krvi s reagenciou na meracom prizku vznikne malé
mnoZstvo elektrického pradu. Mnozstvo vytvoreného elektrického pradu zvisi
od mnozstva glukdzy v krvi. Podla mnoZstva elektrického pridu potom merac vy-
pocita, kolko glukézy krv obsahuje. Vysledok meranie krvnej glukézy sa zobrazuje
na displeji meraca.

Ked'sa koniec meracieho prizku dotkne kvapky krvi, do reakénej komérky (zIté
politko s reakénou latkou) sa pomocou kapilarnych sil automaticky nasaje krv.
Po naplneni reakénej komorky krvou zacne mera¢ merat hladinu glukézy v krvi.
Toto je jednoduchy a prakticky systém vhodny pre kazdodennu kontrolu hladiny
glukdzy v krvi.

ZloZenie reagencie: Ucinné latky (na 100 pruzkov)
Glukdzooxidaza (GOD) 300 jednotiek Ferikyanid draselny 9,0mg

POKYNY PRE POUZITIE MERACICH PRUZKOV

. Na meranie pouzivajte iba cerstvii pInt krv z kapildr prsta alebo alternativ-
nych miest vpichu (dlan, predlaktie, paza).

. Meraci priizok nepouZivajte na iné tcely, nez ako je uvedené v navode
na pouZitie.

3. Meracie prizky st urcené iba na jedno pouZitie. Nepouzivajte jeden prizok

viackrdt.

4. Zlikvidujte testovaci prouzek a peclivé i lancetu.

. Vlozte meraci prazok spravnym smerom do prislusnej Strbiny na meraci (me-
raci prazok vlozte do Strbiny castou so zlatymi priizkami v smere vyznacenej
Sipky).

6. Meracie prizky st velmi citlivé na vihkost. Balenie — nddobku uzavrite ihned'

po vybrati prizku. Meracie priizky uchovavajte v originalnom a uzavretom
obale.
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7. Prizok z balenia vytiahnite iba bezprostredne pred pouzitim. Prazok pouzite

do 3 mindt od vybratia z balenia.

NepoutZivajte prizky, ktorym vyprsal datum poutitia (viac nez 6 mesiacov

od otvorenia obalu). Prazky, ktorym vypr3al datum pouZitia, zlikvidujte.

9. Nevkladajte pruzky do meraca nasilim. Mohli by sa poskodit.

10. Vzorka — kvapka krvi musf mat objem minimalne 0,9 pl. Ak bude vzorka
krvi mensia, vysledok merania nebude presny. Meranie opakujte s novym
prazkom.

11. Krv neaplikujte na Ziadne iné miesto na prizku ako na ZIté policko.

12. Nedotykajte sa ZItého policka na meracom priizku (okrem aplikacie kvapky
krvi).

13. Kontrolny prizok nie je urceny na meranie krvnej glukozy.

14. Meraci ani kontrolny prizok neohybajte, nestrihajte, ani inak neupravujte.

15. Tento systém bol testovny v nadmorskej vyske 0 az 3,776 m n.m.

16. Extrémna vihkost méZe ovplyvnit vysledky merania.
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Délezité informacie o alternativnych miestach vpichu (AMV)
Ostatné miesta vpichu nez konceky prstov mézu mat menej nervovych
zakonceni, takZe vpich moze byt menej bolestivy.

Postup ziskania vzorky krvi z AMV sa Iisi od postupu ziskania krvi z prstu.

Vysledky merania glukézy zo vzorky krvi z AMV sa mozu vyrazne lisit z dévodu
rychlej zmeny hladiny glukdzy po jedle, davke inzulinu alebo cvicenia.
Preto sa o ziskavani vzoriek krvi z AMV najskér poradte s Vasim diabetolégom.

Alternativne miesta vpichu vezmite do tvahy v pripade:
 Merania pred jedlom

® Ked'ste na lacno

o Dve hodiny po jedle

o Dve hodiny po davke inzulinu

o Dve hodiny po fyzickej aktivite

Vzorku krvi odoberte z prsta v pripade:

Do dvoch hodin po jedle

Do dvoch hodin po davke inzulinu

Do dvoch hodin po fyzickej aktivite

o Ak ste uz niekedy mali hypoglykémiu, mavate nizku hladinu glukézy v krvi alebo
trpite hypoglykemickym Sokom (bezvedomie)

 Pocas obdobia choroby alebo ste v strese.

Spytajte sa Vasho diabetoléga na odporticané sposoby merania, najma

ak pracujete so strojmi alebo riadite automobil.

Ak sa pri odbere vzorky krvi z AMV objavia modriny, odoberajte krv radsej

z konceka prsta.

POSTUP MERANIA KRVNEJ GLUKOZY

Meranie krvnej glukézy
1. Vyberte z balenia novy meraci prizok. Balenie opét riadne uzatvorte.

Pokial ani opakovany vysledok merania zo vzorky krvi
z alternativneho miesta vpichu nezodpoveda tomu, ako sa citite,
vykonajte meranie zo vzorky krvi z konceka prsta.

2. Vlozte meraci pruzok pozlatenou castou prizka v smere sipky do Strbiny meraca.

Meras sa automaticky zapne.
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3. Ziskajte vzorku krvi pomocou odberového pera s lancetou.
4. Prst s kvapkou krvi prilozte k hrane prazku. Hranu meracieho prizku pridrzte

kolmo ku kvapke krvi na prste, kym Zlté policko na prizku tplne nasiakne krvou.

Prizok automaticky nasaje krv na policko.

5. Na displeji sa odpocita doba merania od 5 do 1 sekundy. Potom sa zobrazi
vysledok merania.
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6. Odstrafite a zlikvidujte pouzity pruzok.

Ziskanie vzorky krvi na meranie

1. Umyte si ruky vodou a mydlom. Ruky dokladne osuste. Zohriatie prstov zvysi
prietok krvi.

2. Otocenim krytu otvorte odberové pero (autolancetu) a vlozte doriho lancetu
(ihlu). Ochrannu ¢iapocku lancety odstrafite az po vloZeni ihly (lancety)
do odberového pera.
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3. Kryt odberového pera naspat pripevnite.

Podla potreby otocenim prednej Casti pera so stupnicou nastavte hibku vpichu
od stupia 1 (najmensi) po 5 (najhlbsi).

4. Odberové pero drzte pevne na prste a stlacte tlacidlo, ktoré vysunie lancetu
s ihlickou.

5. Aby ste zabranili vzniku infekcie, pouZitti lancetu zlikvidujte v sulade s miestnymi
hygienickymi predpismi.

¢

o Lancety (ihly) st ur¢ené iba na jedno pouzitie (z hygienickych
dévodov)

o S odberovym perom nardbajte opatrne, nemierte nim do oka
alebo na jazyk. Taktiez vpich nevykonavajte na mieste, kde
mate zranenie alebo infekciu.

© Odberové pero a lancety uchovévajte mimo dosahu deti.

Alternativne miesta vpichu

1. Na auto lancetu nasadte priehladny kryt pre AMV. Potom vloZte do autolancety
lancetu a autolancetu nastavte (natiahnite).

2. Zvolte mékké miesto so svalstvom (nie kost alebo chrupavku) na dlani,
predlakti alebo na pazi. Miesto alternativneho vpichu nesmie byt Zila, materské
znamienko, miesto s ochlpenim alebo miesto, kde je pod koZou kost.
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3. Vybrané miesto vpichu stlacte a Stchajte cc 10 sektind pokym sa miesto
zahreje.

4. Umyte miesto vpichu teplou vodou a mydlom. Nésledne osuste. Pri isteni
alkoholom sa uistite, ze miesto vpichu je Uplne suché.

5. Stlacte tlacidlo autolancety a vykona sa vpich do koZe. Autolancetu drzte pevne
na mieste vpichu, kym sa objavi kvapka krvi.




6. Ak je kvapka dostatocne velkd, autolancetu odstrarite.

) )

o Ak vzorka obsahuije ¢iru tekutinu, pouzite na meranie dalsiu
kvapku krvi.

o Ak ziskanie kvapky krvi a nasatie krvi na prizok trvé dihsie nez
20 sekiand, meranie zopakujte.
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VYSVETLENIE VYSLEDKOV MERANIA

Normalna hladina krvnej glukézy

 Samotestovanie vdm méZe pomact monitorovat hladinu krvnej glukézy. Konzultuj-
te so svojim lekdrom rozsah hodnét krvnej glukdzy priamo pre vés.

 Ocakévané hodnoty zdravého dospelého cloveka:':
— pred jedlom menej nez < 100 mg/dL (5,6 mmol/L)
— jednu az dve hodiny po jedle menej ako < 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

Rozsah nameranych vysledkov

merac je schopny merat vysledky v rozmedzi od 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

1. Hlasenie ,HI" znamena, Ze Vasa hladina krvnej glukézy by mohla byt vy3sia
nez 600 mg/dl (33,3 mmol/l). Mdzete mat vysoku hladinu cukru v krvi.

nez 10 mg/dl (0,6 mmol/l). Mazete mat nizku hladinu cukru v krvi.

Neocakavané vysledky

Vysokd alebo nizka hladina krvnej glukézy mdze poukazovat na vézny zdravotny
stav. V pripade nepredpokladaného vysledku meranie ihned' zopakujte s novym
pruzkom. Ak je dalsi vysledok stale prilis vysoky alebo nizky, alebo nezodpoveda
tomu, ako sa citite, postupujte podla odportcani Vasho lekéra alebo ho ¢o najskor
kontaktujte.

Kontrola pri zobrazeni neo¢akavaného alebo nezvyc¢ajného

vysledku merania

Ak je vysledok merania prilis vysoky alebo nizky, nestvisly, alebo nezodpoveda

tomu, ako sa citite, skontrolujte, prosim, nasledujtice:

1. Zopakujte meranie s novym priizkom.

2. Vykonajte kontrolné meranie s kontrolnym roztokom.

3. Ak vysledok kontrolného merania s roztokom nie je v prijatelnom rozmedzi,
overte si, ¢i pri merani postupujete spravne a meranie zopakujte s novym
pruzkom. Ak je aj tento vysledok stale prilis vysoky alebo nizky, alebo nezodpo-
vedd tom, ako sa citite, ¢o najskor kontaktujte Vasho lekara. Postupujte podla
odportcani Vasho lekéra, liecebnu terapiu si nemerite sami.

Nasledujuce body mézu byt taktiez pricinou nezvycajného

vysledku, preto si overte:

Bol ¢as od ziskania vzorky krvi po meranie dlhsi nez 20 sekind? (odparovanie

vzorky krvi mdZe ovplyvnit meranie a vysledky moZzu byt vyssie, nez spravna

hodnota).

. Bola krv aplikovana na prdzok do troch mintt od vybratia prizku z balenia?

Bola vzorka krvi dostatocne velka?

Bylo baleni s prouzky pevné uzavieno?

Bolo balenie s prizkami pevne uzatvorené?

Nevyprsal pouzivanym prizkom datum pouzitia?

. Nie st pruizky skladované pri extrémnych teplotach, napr. v prilis velkom teple

alebo mraze?

Nie st pruzky skladované v priestoroch s prili§ vysokou vlhkostou, napr.

v kuchyni alebo v kupelni?

. Pri ziskavani vzorky krvi z AMV — netreli ste miesto AMV prilis silno?

KONTROLNE MERANIE POMOCOU KONTROLNEHO
ROZTOKU

Meranie s kontrolnym roztokom
Kontrolnym meranim pomocou kontrolného roztoku sa uistite o spravnom
postupe pri merani a o spravnej funkénosti Vasho meraca. Uistite se, Ze pouzivate
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spravny kontrolny roztok. Pre STANDARD CodeFree Plus meracie priizky
pouzivajte iba STANDARD kontrolny roztok.

Kedy by ste mali skontrolovat mera¢ pomocou kontrolného
roztoku?
1. Ak ste nechali viecko balenia meracich prazkov otvorené.
2. Ak merac pouzivate prvy raz.
3. Po potvoreni nového balenia meracich prazkov.
4. Ak Vam merac spadne.
5. Ak vysledok merania nezodpoveda stavu, ako sa citite.
6. Ak ste opakovali meranie a vysledky krvnej glukozy su stéle ovela vyssie alebo
ovela niZsie, nez ste ocakévali.
7. Ak si chcete overit, ¢i merac a meraci prizok merajui spravne.
o Kontrolny roztok spotrebujte do 3 mesiacov od otvorenia,

potom roztok zlikvidujte. Zaznacte si preto datum, kedy ste
roztok otvorili.

o Kontrolny roztok vy mal byt uchovavany pri teplote 18-30 °C
(6486 °F)

Kontrola pomocou kontrolného roztoku
. Stlacte a podrzte lavé tlacidlo pocas 3 sekind, aby sa na displeji zobrazil
symbol kontrolného roztoku.
. Flasticku s roztokom
pretrepte a prvii kvapku =~
znehodnotte. Jemne stlacte ' Y |
flasticku, aby ste ziskali kvap-
ku roztoku. Kvapku prilozte
na okraj prizku, aby roztok
nasiakol na meraci prizok ﬁ
do Zltého policka. Ked je
roztok aplikovany na prazok,
merac zatne odpocitavat @
od 5 do
1 sekundy. Opat pevne
zatvorte viecko roztoku.

3. Vysledok kontrolného merania sa zobrazi 0 5 sektnd.
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Citanie vysledkov pri kontrole pomocou kontrolného roztoku

Ak je vysledok kontrolného merania v prijatelnom rozmedzi, mdzete si byt isti,
7e V& mera¢ a meracie prazky fungujd spravne.

® Ak vysledok testu nie je v prijatelnom rozmedzi, je mozné, Ze V4s meraci systém
nie je v poriadku.

Skontrolujte nasledujtice:

1. Skontrolovali ste datum pouZitia kontrolného roztoku a meracich prizkov?

2. Nenechali ste otvorené viecko balenia prizkov alebo kontrolného roztoku?

3. Postupovali ste pocas testu spravne?

4. Poutili ste spravny kontrolny roztok?

Kontrolu pomocou kontrolného testu zopakujte. Ak napriek tomu nie je vysledok
prijatelny, kontaktujte predajcu meracich systémov STANDARD CodeFree Plus
alebo zakaznicky servis firmy CELIMED s.r.o.

POUZITIE A SKLADOVANIE

1. Pruzky uchovévajte pro izbove] teplote medzi 2 °C az 32 °C (36 °F az 90 °F).
Nevystavujte pruzky mrazu, ani ich neskladujte v chladnicke. Rozmrazené
reagencie mozu byt pricinou skreslenia nameranych hodnét krvnej glukdzy.

2. Merac udrzujte v Cistote a dbajte na to, aby sa dierky na meracie prizky
nezaniesli prachom.

3. Praizky su citlivé na vinkost, skladujte ich preto v s suchu a chlade a nevystavuj-
te ich priamemu slnecnému Ziareniu.

4. Balenie — nadobku uzatvorte ihned po vybrati prizku. Meracie prazky ucho-
vavajte v originalnom uzatvorenom obale. V opacnom pripade by sa prizky
mohli znehodnotit.

5. Obal meracich prizkov udrzuje beznt vihkost, preto priizky neskladujte v inom
nez originalnom obale.

6. Kontrolny roztok uchovavajte pri teplote od 8 °C az 30 °C (46 °F az 86 °F).

CHARAKTERISTIKA MERANIA
Vsetky vysledky STANDARD CodeFree Plus / Plus NFC by mali byt vyhodnotené
ihned po merani podla 1SO 15197:2013.

2. Testovanie latok ovplyviiujlcich vysledky merania: STANDARD CodeFree Plus/
Plus NFC je vykonavany v stlade s normou ISO 15197:2013, 6.4.4 Testovanie
latok ovplyviujucich vysledky merania. Nasledujtice latky mozu ovplyvnit
vysledky testovania.

Presnost
Namerané vysledky presnosti sti v rozpati smerodajnej odchylky (STD) 3 mg/dL Latka Obmedzenie Latka Obmedzenie
apod 100 mg/dL (5,55 mmol/L) a variacny koeficient (CV) 4% je nad 100 mg/dL Acetaminofen > 6 mg/dL heparin > 3,000 U/L
(5,55 mmol/L). N )
Kyselina askorbova | > 4 mg/dL Ibuprofen > 50 mg/dL
1. Opakovatelnost Bilirubin >40mgidl | Levodopa > 4 mg/dL
Hladina krvného cukru (mg/dL) ST (mg/dL CV (%) Celkovy cholesterol | > 506 mg/dL | Maltéza > 60 mg/dL
Kreatinin > 30 mg/dL Methyl-Dopa > 2 mg/dL
476 1,1 mg/dL
Dopamin > 5mg/dL Sodium Salicylate > 20 mg/dL
2 2 L
828 0 my/d EDTA 50,1 mg/dl | Tolazamid > 8,4 mg/dL
1350 29% Galaktoza >60mgidl | Tolbutamid > 4 mg/dL
2099 31% Kyselina gentisova >1,8mg/dL | Triglyceridy > 1,026 mg/dL
3125 23% Glutatione > 0,46 mg/dL | Kyselina mocova > 9 mg/dL
2. Intermedidina presnost Hemoglobin > 200 mg/dL | Xyloza > 60 mg/dL
Pralidoxime lodide | > 1,3 mg/dL | Icodextrin > 750 mg/dL

Pod 100 mg/dL

(5,55 mmoliL) Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
STD (mg/dL) v (%) v (%)
1,4 mg/dL 2,9% 2,4%

Presnost merania

STANDARD Codefree Plus meracieho systému bola stanovena porovnanim vysled-
kov merania krvnej glukozy s vysledkami nameranymi laboratérnym analyzatorom
glukozy YSI Model 2300 STAT Plus (referenénym pristrojom).

Akceptovatelné kritéria pre presnost systému st nasledujtice: Bolo pouzitych 600
vzoriek.

95 % merani hladiny cukru v krvi by malo byt bud +15 mg/dL (+:0,83 mmol/L)

z priemeru nameranych hodnot pri referencnom merani a koncentracii glukozy
<100 mg/dL (5,55 mmol/L) alebo v rozpati +15 %

pri koncentracii glukézy =100 mg/dL (25,55 mmol/L).

2100 mg/dL (25,55 mmol/L)

1. Pod 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V rdmci +5 mg/dL
(v rdmci 0,28 mmol/L)

V ramci £10 mg/dL
(v rdmci 0,56 mmol/L)

V ramci 15 mg/dL
(v rdmci 0,83 mmol/L)

80,1% (149/186) 98,4% (183/186) 99,5% (185/186)

2. Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V rdmci £5 % Vrdmci 10 % Vrdmci £15 %

67,4% (279/414) 97,1% (402/414) 99,8% (413/414)

3. Celkova presnost systému

V ramci 15 mg/dL (0,83 mmol/L) nebo +15 %

99,7 % (598/600)

Kritéria rozdielnych hodnét
Akceptovatelné kritéria pre rozdielne hodnoty st nasledujuce:

- Pod 100 mg/dL (5,55 mmol/L), priemerny rozdiel medzi testovacou a kontrolnou
vzorkou je v rozmedzi 10 mg/dL (0,55 mmol/L).

- Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L), priemerny rozdiel medzi testovacou a kontrolnou
vzorkou je v rozmedzi do 10 %.

1. Pomer objemu cervenych krviniek a plnej krvi: STANDARD CodeFree Plus/Plus
NFC je vyrabany v stlade s normou ISO 15197:2013, 6.4.3 Vyhodnotenie po-
meru objemu cervenych krviniek a plnej krvi. Vhodna hodnota pre STANDARD
CodeFree Plus/Plus NFC je 20~60 %.

UZivatelské testovanie

Testovanie uzivatelmi prebehlo v sulade s normou 1S015197:2003. Tato studia
vyhodnotila hodnoty glukdzy z kapilémej krvi prstov 171 0séb a vysledky sa
nasledujtice:

,100% v rozmedzi +15 mg/dL (0,83 mmol/L) lekdrskych laboratérnych hodnot
pri koncentrécii glukdzy pod 100 mg/dL (5,55 mol/L), a 100% v rozmedzi +15 %
lekarskych laboratérnych hodnét pri koncentrécii glukézy rovnej alebo vacsej nez
100 mg/dL (5,55 mmol/IL)."
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Odvolanie:

Aj ked' boli vykonané vsetky opatrenia na zaistenie diagnostickej presnosti toh-
to produktu, vyrobca a distributor nemajui moznost kontrolovat jeho pouzivanie
a vysledok merania méZe byt ovplyvneny rznymi faktormi a/alebo chybou pouzi-
vatela. Osoba, ktord je diagnostikovand, by mala vysledok konzultovat s lekarom.

Upozornenie:

Viyrobca a distributor tohto produktu nezodpovedaju za straty, zavézky, naroky,
naklady alebo poskodenia priamo alebo nepriamo vyplyvajuce alebo inak suvi-
sface s nespravnou diagndzou, ¢i uz kladnou alebo zapornou, pri pouziti tohto
produktu.

Datum poslednej revizie 09/2019
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Dovoz/distribucia/servis:

CELIMED s.r.0., Pri majeri 22, 831 06 Bratislava
tel: 02 4468 1247, servis: 02 4487 2010
email: info@celimed.sk, servis@celimed.sk
www.celimed.sk
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*)CELIMED

E Zastupca pre EU - autorizovany zastupca
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66 386 St. Ingbert, Germany
Tel.: + 496 894 581 020, fax: + 496 894 581 021

wl @ SD BIOSENSOR

Vyrobca: BIOSENSOR, INC.
Sidlo: C-4th & 5th, 16 Deogyeonh-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do 16690 KOREA www.sdbiosensor.com



