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Slovensky

Vyuzitie

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal je rychly chromatograficky imunotest uré¢eny
na kvalitativnu detekciu nukleokapsidového antigénu virusu SARS-CoV-2
pritomného vo vyteroch z nosa ludi. Tento test je uréeny na detekciu antigénu virusu
SARS-CoV-2 u 0s6b s podozrenim na ochorenie COVID-19. Test je urceny na
pouzitie samotnym pacientom.

Sthrn

Koronavirusy st obalené RNA+ virusy patriace do radu Nidovirales.! Koncom roka
2019 bol v stvislosti so zvysenim poctu pacientov so zdpalom plic identifikovany
novy koronavirus.? Tento novy koronavirus, dnes znamy ako SARS-CoV-2, bol
klasifikovany ako ¢len podrodu Sarbecovirus, rod Betacoronavirus. Choroba vyvolana
infekciou virusom SARS-CoV-2 bola pomenovand COVID-19 (COronaVlrus Disease
2019, koronavirusové ochorenie 2019).34 Z dévodu rychleho nérastu poctu pripadov
a rozsahu celosvetového rozsirenia oznacila Svetovd zdravotnicka organizacia
(WHO) 11. marca 2020 situéciu suvisiacu so SARS-CoV-2 ako pandémiu.® Klinicka
prezentdcia SARS-CoV-2 moze siahat od asymptomatickych infekcii az po tazké
ochorenia a dokonca moze viest az k smrti.5” K symptémom u pacientov s
potvrdenou infekciou virusom SARS-CoV-2 patri hortcka, suchy kasel, dychavi¢nost,
az po respiracné zlyhanie. Po infekcii virusom SARS-CoV-2 boli navyse hldsené
hnacky a strata chuti alebo ¢uchu.®” Priznaky sa mozu objavit do 14 dni od
vystavenia virusu.”

Reagencie

- Monoklonélne protilatky proti COVID-19

- Monoklondlne protilatky proti kuracim IgY protilatkam

- Konjugat skladajtici sa z monoklondlnych protildtok proti COVID-19 a
cGastic zlata

- Konjugat skladajtici sa z purifikovaného kuracieho IgY a ¢astic zlata

Bezpeénostné opatrenia a upozornenia

Toto balenie obsahuje zlozky klasifikované podra nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
nasledovne:

Vystrazné slovo: Pozor

H317 Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H319 Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi tiginkami.
Prevencia:

P261 Zabraiite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.
P273 Zabréiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Odozva:

P333 + P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky:
Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost.

P337 + P313 Ak podrazdenie o¢i pretrvava:
Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

P362 + P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouzitim vyperte.

Pre zdkaznikov v Eurépskom hospodérskom priestore: Obsahuije latky vzbudzujtice
velmi velké obavy (SVHC): oktyl/nonylfenoletoxylaty. Iba na pouzitie ako sticast IVD
metddy a za kontrolovanych podmienok podfa ¢l. 56.3 a 3.23 nariadenia REACH.
Nesmie sa dostat do Zivotného prostredia, kanalizécie alebo vody.

- Testovaciu stpravu pouzite iba raz.

- Testovaciu stipravu nepouzivajte, ak je vrecko poskodené.

- Rozliaty materidl vycistite vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

- Na odber vzorky z nosa (vyter z nosa) pouzite vyhradne sterilné
tampdnové tycinky, ktoré st stcastou balenia.

- Ostatné materiély, ktoré st stc¢astou balenia, nie st uréené na
odoberanie vzorky.

- Vysledok testu konzultujte so svojim véeobecnym lekdrom, ktory

odporuci pripadné dodato¢né testovanie. V pripade pretrvdvajticich
alebo zhorsujlcich sa symptémov, prosim, obrétte sa na svojho
vSeobecného lekara.

Aj v pripade negativneho vysledku testu nadalej dodrzujte platné
ochranné a hygienické opatrenia.

Bezpetnostné oznadenie vyrobku sa riadi poziadavkami GHS platnymi v EU.
Kontaktné telefénne cislo pre vsetky krajiny: +49-621-7590

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

So skiimavkou a jej obsahom manipulujte opatrne a dodrziavajte odportcané
bezpec¢nostné opatrenia.

Karta bezpecnostnych tidajov je pre odbornych pouzivatelov dostupné na
poziadanie.

Skladovanie a stabilita

Balenie skladuijte pri teplote 2-30 °C/36-86 °F a chrérite ho pred priamym slne¢nym
ziarenim. Skladujte v suchu. Materidly su stabilné az do datumu exspirdcie
vytlateného na vonkajsom baleni. Balenie nezmrazuijte.

Dodané materialy
. SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal (Testovacie zariadenie)

. Skdmavka s extrakénym timivym roztokom
. Spicaty uzaver

. Sterilna tampdnova tycinka

. Ndvod na pouZitie

. Strucnd referenénd prirucka

Dalsi potrebny material

. Stopky/Casovaé
. Plastové vrecko na zabalenie pouzitého materialu

Priprava testu a odber vzoriek
Pozorne si precitajte nédvod na pouzitie antigénového testu SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test Nasal, ako aj stru¢nt referencnt prirucku (s ilustréciami).

Priprava na test
Uistite sa, Ze balenie bolo uchovévané pri izbovej teplote (15-30 °C/59-86 °F).
V opa¢nom pripade ponechajte balenie pri izbovej teplote min. 30 mindit.

1. Skontrolujte datum exspirdcie uvedeny na zadnej strane féliového vrecka
s testovacim zariadenim. Testovacie zariadenie po ddtume exspirdcie
nepouzivajte.

2. Otvorte vrecko na perforovanej linii a vyberte testovacie zariadenie aj

vysu$ovadlo. Test pouZite okamzite.

3. Uistite sa, Ze testovacie zariadenie je neposkodené a indikétor stavu
vysusovadla je ZIty (= vhodny na pouzitie).

Odber vzorky (vyter z nosa)

1. Pred vykonanim testu si umyte ruky vodou a mydlom alebo pouzite
prostriedok na dezinfekciu ruk.
2. Vyberte sterilnti tampdnov tycinku z obalu tak, Ze zatiahnete za obidve

slucky plastovej félie. Pritom dbajte na to, aby ste sa tycinky dotykali iba na
ricke, nie na tampdnovej $picke.

3. Mierne zaklonite hlavu.

4. Zavedte tyc¢inku tampdnovou $pickou do nosovej dierky. Opatrne posurite
tycinku hibsie, cca 2 cm (paralelne s podnebim - smerom k hitanu, nie
nahor), az pocitite odpor. Netlacte.

5. Tampdnovu tycinku 4-krat otocte (celkovo cca 15 sektind) proti stene
nosa a nasledne ju vyberte.
6. Opakuijte kroky 4. a 5. tou istou ty¢inkou v druhej nosovej dierke.

EH] Na odber vzorky z oboch nosovych dierok sa pouziva ta ista
tamponova tycinka.

Vykonanie testu

1. Tampénovi ty¢inku viozte do skimavky s extrakénym timivym roztokom.
Skamavku stlacte a otocte tampénovou tyéinkou viac ako 10x.

2. Pocas vyberania ty¢inky nadalej stlacajte sk(imavku tak, aby sa z tampénu
vytlacila vsetka tekutina.

3. Na skimavku pevne pritlacte Spicaty uzéver.

4. PoloZte testovancie zariadenie na rovni plochu. Skiimavku drzte

vertikdlne nad okrihlym oznac¢enym polom (nie nad pravouhlym oknom s
vysledkom). Kvapnite presne 4 kvapky na toto pole. Na tento tcel
skumavku, ak je to potrebné, zlahka stlacte.
Upozornenie: V teste mozete pokracovat aj vtedy, ak ste omylom naniesli
5 kvapiek.

5. Nastavte stopky a vysledok testu od¢itajte po 15-30 minttach.

Ak sa skimavka nestlaci, moéze prebytok timivého roztoku na
tampdnovej tycinke viest k nespravnym vysledkom.

Ak sa vysledok testu od¢ita po viac ako 30 minttach, méze byt vysledok
nespravny.

Interpretacia vysledkov testu

. Neplatny vysledok testu:
Ak nie je viditelnd kontrolnd ciarka (C), vysledok treba povazovat za neplatny
(test nefunguje sprévne). Dobre sa pozrite: Aj ked je kontrolnd ¢iarka slabo
viditelna, moze byt test hodnoteny ako platny.
Mozno ste test nevykonali spravne. Pozorne si precitajte ndvod na pouzitie a
test zopakujte. Ak je vysledok testu nadalej neplatny, kontaktujte, prosim,
svojho lekara alebo testovacie centrum COVID-19.

. Pozitivny vysledok testu:
Pritomnost testovacej Ciarky (T), bez ohladu na to, aké je slabd, spolu s
kontrolnou ¢iarkou (C) znamena pozitivny vysledok testu. Pozitivny vysledok
znamena, ze ste velmi pravdepodobne ochoreli na COVID-19. Kontaktujte,
prosim, okamzite svojho véeobecného lekara alebo Urad verejného
zdravotnictva a dodrzujte miestne nariadenia o karanténe. Vés lekar v pripade
potreby nariadi potvrdenie pomocou PCR-testu.

. Negativny vysledok testu:
Pritomnost kontrolnej ¢iarky (C), bez ohladu na to, akd je slabd, avsak bez
testovacej ciarky (T), znamend negativny vysledok. Je nepravdepodobné,
Ze ste ochoreli na COVID-19.
Aj v pripade negativneho vysledku musite nadalej dodrziavat vsetky
ochranné a hygienické opatrenia.
Aj v pripade negativneho vysledku testu mdze ist o infekciu. V pripade
pochybnosti (tzn. ked méte pretrvévajlice alebo zhorsujlce sa symptomy)
odporicame test po 1-2 diioch zopakovat, pretoze koronavirus nemozno
presne dokazat vo vsetkych fazach infekcie.

Likvidacia pouzitého materialu

Likvidécia vsetkych odpadovych materidlov musi byt v stilade s miestnymi
predpismi. Pouzity test zabalte do plastového vrecka na odpad (nie je
sticastou balenia) a vyhodte do komundlneho odpadu alebo nédoby
uréenej na zber biologicky kontaminovaného odpadu.

Obmedzenia metédy

- Pri vykondvani testu treba prisne dodrziavat testovaci postup, bezpe¢nostné
opatrenia a interpretdciu vysledkov.

- Test je urceny na indikdciu antigénu SARS-CoV-2 vo vzorkach vyteru z nosa
fudi.

- Pretoze ide o kvalitativny test, nemozno ur¢it kvantitativne hodnoty
koncentracie antigénu SARS-CoV-2.

- SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal na testovanie samotnym pacientom bol
vyhodnoteny v $tidii so symptomatickymi dospelymi vo veku 18-68 rokov.

- Mladistvi/deti mladsie ako 18 rokov musia test pouzivat iba pod dohfadom

dospelej osoby, alebo by test mala vykonat dospeld osoba. Starsie osoby vo
veku nad 68 rokov by mali vyuzit pomoc druhej osoby.
Antigén je vo vSeobecnosti dokézatelny vo vyteroch z prednej ¢asti nosa pocas
akutnej fazy infekcie.
- Postidenie imunitnej odpovede nie je s tymto testom mozné. Na to s potrebné
iné testovacie metddy.
Pozitivne vysledky poukazujt na pritomnost virusovych antigénov, je vsak
potrebna klinicka koreldcia s anamnézou a inymi diagnostickymi
informaciami na urcenie stavu infekcie.
. Pozitivne vysledky nevylucuju bakteridlnu infekciu alebo stbeznu infekciu
inymi virusmi.
Negativne vysledky treba povazovat za predbezné a v pripade potreby by sa
mal vykonat potvrdzujtici PCR-Test.
Negativne vysledky nevylucuju infekciu SARS-CoV-2 a nemali by sa pouzivat
ako jediny zéklad pre rozhodnutia o lie¢be alebo manazmente pacienta,
vratane rozhodnuti o kontrole infekcie. Osoby, ktoré boli testované ako
negativne a nadalej vykazuji symptémy podobné ochoreniu COVID-19, by
sa mali obrétit na svojho véeobecného lekara.

Specificka vykonnost

Klinické postidenie

Diagnostické charakteristiky stanovenia SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal boli
vyhodnotené po otestovani vzoriek z vyterov nosa od 468 jedincov v prospektivnej stadii,
ktoré prebehla v klinickom centre v Nemecku. Do $ttdiovej kohorty boli zahrnuti dospeli
jedinci s vysokym rizikom infekcie virusom SARS-CoV-2 podla klinického podozrenia.

U 179 os6b odobrali vzorky z nosa zdravotnicki pracovnici a 289 0s6b si

podra pisomnych pokynov samo odobralo vzorku z nosa.

U o0s6b, ktoré si samy odobrali vzorku, prebehol odber pod dohladom zdravotnickych
pracovnikov, aviak bez ich zasahov alebo pomoci. Samotné testovanie a odcitanie
vysledkov vykondvali vzdy zdravotnicki pracovnici. RT-PCR testy (Roche cobas®
SARS-CoV-2 a TibMolbiol SARS-CoV-2 E-gene) vyuzivajice kombinované
nazofaryngedlne a orofaryngealne (NP/OP) vytery boli pouzité ako porovnévacie metddy.
Odber vzoriek z nosa vzdy predchadzal kombinovanému odberu vzoriek z NP/OP.

Senzitivnost a $pecifickost testu

V nasledujucich tabulkéch st zhrnuté charakteristiky pacientov a diagnostické
charakteristiky testu SARS-C 0V-2 Rapid Antigen Test Nasal. Relativna senzitivnost
bola 90.6 % (hodnota Ct < 30; 95 % IS: 75.0 % - 98.0 %) pri vzorkdch odobranych
zdravotnickym personalom a 84.4 % (hodnota Ct < 30; 95 % IS: 67.2 % - 94.7 %)
pri vzorkach odobranych samotnymi pacientmi.

U pacientov, u ktorych bol pocet dni od néstupu symptémov (DPSO) 0-5 dni, bola
relativna senzitivnost v porovnani s RT-PCR pri vzorkéach z nosa odobranych
zdravotnickym personalom 88.9 % (IS: 70.8 % - 97.7 %) a pri vzorkéch z nosa
odobranych samotnymi pacientmi 85.7 % (IS: 67.3 % - 96.0 %).

Relativna $pecifickost v porovnani s RT-PCR bola pri vzorkdch z nosa odobranych
zdravotnickym personalom 98.6 % (IS: 94.9 % - 99.8 %) a pri vzorkéch z nosa
odobranych samotnymi pacientmi 99.2 % (IS: 97.1 % -99.9 %).

Zhrnutie diagnostickych charakteristik:

Relativna Odber zdravotnickym Odber samotnymi
senzitivnost personalom pacientmi
% (95 %IS), N
100 % 95.7 %
)
Ot <24 (1S:78.2% - 100 %), 15 | (IS: 78.1 % 99.9 %), 23
92.6% 92.9%
)
cesar (1S:75.7 % - 99.1 %), 27 | (IS: 76.5 % 99.1 %), 28
<30 90.6 % 84.4%
(IS: 75.0 % - 98.0 %), 32 | (IS: 67.2 % — 94.7 %), 32
88.2% 784 %
)
O <38 (1S:72.5% - 96.7 %), 34 | (IS: 61.8 % — 90.2 %), 37
. 805 % 744%
Vietky hodnoty Ct | iq. 65 194 - 91.2.%), 41 | (15:57.9% - 87.0%), 39

a) pre vzorky testované na analyzatore cobas boli pouZité hodnoty Ct 2. cielovej

sekvencie (E gén).

Relativna Odber zdravotnickym Odber samotnymi
$pecifickost personalom pacientmi
% (95 %IS), N
. 98.6 % 99.2 %
VSetky hodnoty Ct | 10 04 9.0 — 9.8 %), 138 | (1S: 97.1 % — 99.9 %), 250

Analyticka vykonnost

1. Limit detekcie (LoD)

Vzorky pozitivne na SARS-CoV-2 boli pripravené pridanim inaktivovaného virusu
SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea kmen do vyteru z nosa
negativneho na SARS-CoV-2 podfa PCR. LoD bol pri priamom vytere z nosa

po otestovani sériovo zriedenych pozitivnych vzoriek pripravenych pridanim
virusu ur¢eny na 9.25 X 102 TCIDse/mL.

2. Krizova reaktivita a mikrobidlna interferencia

S nasledujtcimi mikrébmi v uvedenych koncentréciach nebola pozorovand Ziadna
skrizend reakiivita a interferencia:

fudsky koronavirus 229E (1 X 105° TCIDsp/mL), ludsky koronavirus OC43

(1 X 10777 TCIDsp/mL), ludsky koronavirus NL63 (1 X 10%% TCIDso/mL), MERS
koronavirus (4.17 X 10° TCIDsy/mL), adenovirus typ 1 (2.57 X 108 TCIDs,/mL),
adenovirus typ 2 (1.15 X 107 TCIDsy/mL), adenovirus typ 5 (1 X 1079 TCIDsp/mL),
adenovirus typ 6 (1 X 1072° TCIDs/mL), adenovirus typ 7A

(1 X 1058 TCIDsp/mL), adenovirus typ 11 (1 X 1072 TCIDs,/mL), adenovirus typ 14
(1 X 10%% TCIDsp/mL), adenovirus typ 40 (1 X 1095 TCIDse/mL), fudsky
metapneumovirus 3 typ B1 (1 X 10834 TCIDs,/mL), fudsky metapneumovirus 16 typ A1
(1 X 1089 TCIDsp/mL), virus parainfluenzy 1 (1 X 10849 TCIDsp/mL), virus
parainfluenzy 2 (1 X 108° TCIDso/mL), virus parainfluenzy 3 (1 X 10882 TCIDso/mL),
virus parainfluenzy 4A (1 X 10%%TCIDs,/mL), virus chripky A HIN1 pdm/
Michigan/45/15 (1 X 106.10 TCIDso/mL), virus chripky A HIN1 Brisbane/59/07

(1 X 1058 TCIDsp/mL), virus chripky A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16

(4.68 X 10* TCIDsp/mL), virus chripky A H3N2 South Australia/55/14

(1 X 105 TCIDsp/mL), virus chripky A H3N2 Hong Kong/8/68

(1 X 10579 TCIDsp/mL), virus chripky A H3N2 Victoria/361/11 (1 X 105'® TCIDs/mL),
virus chripky B Massachusetts/2/12 (1 X 1052 TCIDso/mL), virus chripky B
Malaysia/2506/04 (1 X 10%% TCIDso/mL), virus chripky B Lee/40 (1 X 105% TCIDso/
mL), virus chripky B Yamagata/16/88 (1 X 10%% TCIDs,/mL), virus chripky B
Victoria/2/87 (1.86 X 10* TCIDso/mL), virus chripky B Texas/6/11 (1 X 1085 TCID5o/
mL), virus chripky B Colorado/6/17 (4.68 X 10* TCIDso/mL), virus chripky B
Florida/02/06 (3.8 X 108 TCIDsp/mL), enterovirus typ 68 09/2014 izolét 4 (3.55 X 10°
TCIDso/mL), respiracny syncycidlny virus A (1 X 108 TCIDso/mL), respiracny
syncycidlny virus B (5.01 X 10° TCIDse/mL), rinovirus 1A (1 X 10%% TCIDse/mL),
rinovirus A16 (1 X 108" TCIDso/mL), rinovirus B42 (1.41 X 10° TCIDso/mL),
Haemophilus influenzae (NCCP 13815) (2.54 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae
(NCCP 13819) (3.39 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14581) (4.10 X
107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14582) (1.06 X 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 1 (KCCM 41560) (1.54 X 10% CFU/mL), Streptococcus
pneumoniae typ 2 (KCCM 40410) (1.04 X 107 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae
typ 3 (KCCM 41569) (1.34 X 107 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae typ 5 (KCCM
41570) (1.24 X 107 CFU/mL), Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) (3.22 X 107
CFU/mL), Candida albicans

(ATCC 10231) (1.78 X 10° CFU/mL), Bordetella pertussis (NCCP 13671) (6.24 X 107
CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (2.48 X 10° CFU/mL), Chlamydia
pneumoniae (ATCC VR-2282) (9.1 X 107 IFU/mL), Legionella pneumophila (ATCC
33155) (1.9 X 108 CFU/mL), Staphylococcus aureus (NCCP 14647) (1.00 X 10° CFU/
mL), Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) (6.22 X 108 CFU/mL).

Skrizend reaktivita bola pozorovana so SARS-CoV.

Poznamka: Ludsky koronavirus HKU1, Pneumocystis jirovecii (PJP) a Mycobacterium
tuberculosis neboli testované. Test mdze skrizene reagovat

s fudskym koronavirusom HKU1, PJP alebo TB, aj ked % zhoda sekvencie
nukleokapsidového proteinu HKU1 a proteinov PJP a TB so sekvenciou
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 bola 31.6 %, 12.3 % a 13.0 %, ¢o sa
povazuje za nizku zhodu.

3. Studia na posidenie interferencie endogénnych a génnych latok:
Pri uvedenych koncentréciach nebola zaznamenané ziadna interferencia

s nasledujicimi latkami/pripravkami:

Chloraseptic (mentol/benzokain, 1.5 mg/mL), Naso GEL NeilMed (5 % hmot.), CVS
Health Nose Drops (fenylefrin, 15 % hmot.), Afrin (oxymetazolin, 15 %hmot.), CVS
Health Oxymetazoline (15 % hmot.), CVS Health Nasal Spray

(kromoglykat, 15 % hmot.), CVS Health Fluticasone Propionate (5 % hmot.), Zicam
(5 % hmot.), Alkalol (homeopatikum, riedenie na 1:10), Sore Throat Phenol Spray
(15 % hmot.), tobramycin (4 pg/mL), mupirocin (10 mg/mL), Tamiflu

(oseltamivir fosfat) (6 mg/mL), pInd krv (4 %), mucin (0.5 %).

4. Efekt nadbytku antigénu:

Kultivovany virus SARS-CoV-2 bol pridany do vzoriek. S kultivovanym virusom
SARS-CoV-2 nebol do koncentrécie 1 X 1052 TCIDs/mL zaznamenany efekt
nadbytku antigénu.

Na oddelenie celociselnej ¢asti od desatinnych miest sa v tomto navode na
pouzitie pre pacientov pouziva bodka. Tisice nie st nijako oddelované.
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Jedine¢ny identifikator vyrobku

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Skladuijte v suchu

V pripade podozrenia na neziaducu prihodu, nehodu alebo zlyhanie zdravotnickej
pomocky, kontaktujte linku podpory na tel. ¢isle 0800 500 631, alebo nds
kontaktujte na emailovej adrese slovakia.rcsc@roche.com

SD BIOSENSOR

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu,

Suwan-si, Gyeonggi-do, 16690 KOREJSKA REPUBLIKA
Miesto vyroby: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do,
28161 KOREJSKA REPUBLIKA

www.sdbiosensor.com
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Distribuitor:

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

Roche objednévkové ¢islo: 09477918001

Splnomocnenec

Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava

Test uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na th bez posudzovania zhody
podra §22 zékona ¢. 56/2018 Z.z. Rozhodnutie je dostupné na webovom sidle UNMS SR.
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