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COBAS INTECRA Systemen.
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СаBAS INTEGI?I sуяепs.

аlrf dд#сiе sich diese Егkltлuпg btzit}ht, den Fоrdеrцпgеп der EG-Richtlinje 98/79lEG des Ratвs чопr
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EG-Kqnforlлдit?LtserШ;jrлжgl,ECDeфrgtionof Сопlоrrпitу
gеmёВ Апhапg III dеr Richtlinie 98l79lEG des Ечrорёiqсhеп Parlaments цпd des Rates чоm
27. Oktober 1998
as per Дппех III of Direaive 98/79/ЕС of the Еurореап Parliameпts апd Соuпсil of 27 October t998

НеtstgllеrlМапu!асtцrеr Roche Diagnostics GmbH

A,dresse/Address; Roche Centralized Diagnostics
sandhoferstra8e llб
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmЬН еrНаrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diagпostics GmЬН declares that the yoduct/the product liпе (iп case of products mапufасturеd Ьу
ideпtical recipe)

Рrоdчktпаmс |Prodцct цаrпе: PHOSZ

Аrt.-Nr./Id. No,: 03lS3793

Beschreibung/ Dеsсiрtiоп (1): Die Kassette COBAS INTEGRA Phosphate (Iпоrgапiс) чеr. 2
(PHOS2) enthalt ein In_vitro-Diagnostikum zur quantitativen
Bestimmung der Konzentration чоп anorganischem Phosphat in
Sеrчm, Plasma чпd Uriп mit COBAS INTEGRA Systemen.
Diese Testanleitung beschreibt die Anwendungen ftir Sеrцm, Plasma
(Test PHOS2,0-614) und Urin (Test PHOU2,0-5l4).
The cassette СОВДS /NТЕGRа Phosphate (Iпоrgапiс) ver.2 (PHOS2)
сопtаiпs ап iп vitrо diagпastic reageпt systerп iпtепdеd for use оп COBAS

'triХ#у;'н;:,;;У,:::ж';trХ::ж:;:У":!'Оеiпоrgапiс
This пethod sheet describes the applicatioпs for sеrum, рlаsrпа (test
PHOS2, 0-6l4), апd uiпе бest rHOtlZ,0--514),

Beschreibung/Dеscriptioп (2): 
ii#;;;;ж::j:fr*jTx;.iff lTН:fJfri lЖ':Ж:
Systemen,
Iп yitro test fir the quantitative determiпatioп of phosphorus iп humап sеrum,
plasma апd uriпе оп Roche/Hitachi cobas с systerпs.

auf das/die sich diese Erklarung bezieht, den Fоrdеrчпgеп der EG-Richtlinie g8l7glBc des Rates чоm
27. oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung iп nationales Recht dеr Mitgliedýýtaaten in wеlсhеп das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this dechratioп relates fulfils the requirerпeпts of ЕС Directiye 98/79/ЕС of the Соuпсit of 27 October
1998 (апd its rеkvапt traпspositioп iпtо the паtiопаl laws of the МеmЬеr States iпwhich the dеЙе is
iпtetlded to Ье placed оп the tпаrkеt) сопсеrпiпg iп-vitro diagпostic deyices.

Mannheim, R ЧФLОOЙ
Diagnostics GmbH

of the i.У.lоп of the
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Dr. М. Thein
Head of Quality Мапаgеmепt &
Regulatory Аffаirs
Centralized Diagnostics

А. Schenkel
Head of Quality Operations
Centralized D iagn ostics

kontaktadress е l Со пt act address: Roche Centralized Г)iagnostics
Abt./Depf. Regulato rу Affai rs
Sandhofer StrаВе 116
D-68305 Маппhеim
Fах: +49 6211759 1448
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Roche Сепtrаlizеd Diagnostics
Sandhofeг Stгаssе IIб
D-68305 Маппhеim
Telefon +49 - 62I - 759 0

Telefax +49 - в21- 759 2В 90

Rеgistеrgегaсht маппhеim PlЮs2-rtetliii#bftihrung;

HRB 3962 Dг. Jtirgеп Schwiezer, Vоrsitzепdег
Aufsichtsrat: Dr. Мапfгеd Ваiеr,
Dг. Fгапz В. Нumеr, Vоrsitzепdеr Jtiгgеп Rеdmапп,

Реtеr-С!аus Sсhillег,
Рrоf. Dr. Dr" Klaus Strеiп

Rосhе

Rосhе Diagnostics GmhН,
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ВG-Копf otryitфserИii_rцnglBC,"Declaratioryof Сопfощtiцl
gеmёВ Айапg III dеr Richtlinie 98/79lЕG des ЕчrорХisсhеп Parlaments чпd des Rates чоm '

27, Oktober ,l998

as per Аппех III of Directive 98/79/ЕС of the Еurоревп Раrliаmепts апd Соuпсil of 27 QаоЬеr 1998

HerstellerlMaпufacturet: RоЙе Diagnostics GmbH

AdresseЦddrgss: Roche Centralized Diagnostics
sапdhоfеrstгаве l1б
D-68305 Маппhеim

Die Roche Diagnostics GmЬН еrНаrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diagпostics GmЬН declares that the product/the product line (iп case of products mапufасturеd Ьу
ideпtical recipe)

Рrоdчktпаmе/Рrоduсtпаrпе: 
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Аrt.-Nr.lId. Nо.:

Beschreibung/D escriptio п ( 1 ) :

\

Dr. М. Thein
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized D iagnostics

kontaktadress el Сопtасt addressi

Roche Diagnostics GmЬН

03 1 83696

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Eisen in
Нumапsеrum uпd -plasma mit Roche/Hitachi cobas с Systemen.
Iп yitro test for the quaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of irоп iп humап
sеrum апd plasma оп Roche/Hitachi cobas с systemý.

In vitro Test zur quantitativen Веstimmuпg чоп Eisen in
Нчmапsеrum und -plasma mit COBAS INTEGRA Systemen.
Iп yitro test for the qLlaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of irап iп hчmап
sеrum апd plasma оп СОВДS /NТЕGДД systems,

i. Y .l оп behalf of the соmрапу

А.
Head of Quality Operations
Central ized Diagnostics

Roche Centralized Diagnostics
Abt./Depf. Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Mannheim
Fах: +4g 62Lt759 1448

irоп2,dос-АI

Beschreibung/D escriptio п ( 2) :

ачf das/die sich diese ЕrНёrчпg bezieht, den Fоrdеruпgеп der EG-Kchtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27, ОktоЬеr 1998 (bzw. sеiпе Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
чеrm агktеt werden soll ) ЁЬеr I п -чitrо -Diagnostica entsp richt.
to which this declaration relates fulfib the rеquirе?пепts of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 October
1998 (апd i .ts rеlеуапt traпsposition iпtо the паtiопаl laws of tke МеmЬеr States iп which the device is
iпtепdеd to Ье placed оп the market) сопсеrпiпg iic-vitro diagпostic deyices,

маппhеim, /|l ,Д3,]L0Б
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Roche Сепtrаlizеd Diagnosticý
Sапdhоfег StrёЬsе t 16

D-68305 Маппhеim
Ъlеfоп +49 - 621 - 759 0

Telefax +49 - 621 - 759 28 90

Rеgistегgеriсht Маппhеim GeschЁiftsfUhrung:
HRB 3962 Dг. JOгgеп Sсhwiеzеr, Vогsitzепdеr
Aufsichtsгat: Dr. Мапfгеd Ваiеr,
Dг. Fгапz В. Нumег, Vоrsitzепdег JЁrgеп Rеdmапп,

Реtеr-С!аus ýсhillеr,
Ргоf. Dr. Dr. Klaus Strеiп
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F,ý-KoпfotpitiltserШirg\glECDeclaratioпof СопfоrmiLч
gеmёВ Апhапg III der Kchtlinie 98/79lEG des ЕчrорёisФеп Parlaments чпd des Rates чоm
27. Oktober 1998
as per Аппех lII of Direaive 98/79/ЕС of the Еurореап Parliameпts апd Соuпсil of 27 October 1998

Hersteller/Ma пufасturеr Roche Diasnostics GmbH

Adresse/Address; Roche Centralized Diagnostics

Die Rофе Diagnostics GmbH еrНёrt, dass das Produki/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Рrоdчktеп)
Rойе Diaylostics GtпЬН declares that the product/йe produa liпе (iп case of products mапufосturеd Ьу
ideпtical recipes)

рrоdчktпаmе/ Рrо duct паmе: ALB2
Albumin Gen.2
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Аrt.-Nr.lId. No.:

Beschreibung/D escriptioп ( 1 ) :

Roche Diagnostics GmbH, Roche Centralized Diagnosticý
Sапdhоfег Stгasse 116

D-68305 Маппhеim
Telefon +49 - 621 - 759 0
Ъlеfах +49 - 62I _ 759 2В 90

03 t 83688

Die Kassette COBAS INTEGRA Albumin Gеп. 2 (ALB2) enthalt ein
In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung dеr
Albuminkonzentration in Sеrum чп d Plasma (Test ALB2, а-592) mit
COBAS INTEGRA Systemen.
The cassette COBaS /NrЕGRА ДIЬumiп Gеп, 2 (ALB2) сопtаiпs ап iп
yitro diagпostic reagent system iпtепdеd for use оп COBAS /NТЕGR 4
systems for the quaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of the аlЬumiп сопсепtrаtiоп
iп sеrum апd plasma (test ALB2, 0-592). l

In йtrо Test zur quantitativen Bestimmung чоп ДЬumiп in
Нчmапýеrum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas с Systemen,
Iп yitro test for the ciuantitatiye dеtеrmiпаtiоп of аlЬumiп iп humап sеrum апd
plasma оп Roche/Hitachi cobas с systelns.

Beschreibung/D еsсriрtiоп ( 2) :

auf das/die sich diese Еrklёruпg bezieht, den !оqdеruпgеп der EG-Richtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27. ОktоЬеr 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet wеrdеп soll) tiber In-йtro-Diagnostica entspricht.
to Mlhich thb declaration relates fulfib the requiremeпts of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 October
1998 (апd its rcIеvапt transpoitioп iпtо the паtiопаl laws of the МеmЬеr States iп which the device is
iпtепdеd to Ье placed оп the пarket) сопсеmiпg iп-vitro diagпostic dечi.сеs.

Маппhеim, 7Q,gf,,}ф
Roche GmbH

рра.lоп of the соmрапу i. У .lоп of the сOшрапу

Dr. М. А.
Head of Qua]ity Мапаgеmепt & Head of Quality Operations
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics
Сепtrаl ized Diagnostics

kontaktadresse l Со пtасt address: Roche Central ized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 1 16
D-68305 Маппhеim
Fах: +49 62T1759 1448
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Rеgistеrgегiсht Маппhеim Geschёftsftihrung;
HRB 3962 Dг. Jtiгgеп Schwiezeb Vоrsitzепdег
Aufsichtsгat: Dr. Мапfrеd Ваiег,
Dr. Fгапz В. Нчmег, Vоrsitzепdег JЁrgеп Rеdmапп,

Реtеr-Сlаus Sсhillег,
Ргоf. Dr. Dr. Кlаus Strеiп

Rосhе
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ЕG-КоцfоrmitёtsеtНdiuпgl ЕС D е clar atio п of С опfо rmity
gеmёВ Апhапg III dеr Kchtlinie 98/79lEG des Europiiischen Раrlаmепts und des Rates чоm
27. Oktober l998
Bs per Аппех III of Direaive 9S/79/EC of the Еurореап Рqrliаtпепts апd Соuпсil of 27 October 1998

Hersle1lerlMaпufacturerl Roche Diagnostics GmЬН

Дdresse/Addrqss; Roche Centralized Diagnostics
SandhoferStra8e 1lб
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH еrНаrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Рrоdчktеп)
Roche Diagnostics GmЬН d.eclares that the product/the product liпе (iп case of products mапufааurеd Ьу
ideпtical recipes)

produktname/p ro duct паmе: LIPc
Lipase Farbtesll Lip ase coloimetic assay

03029590Art.-Nr.lId. No.:

Beschreibung/D escriptioп ( 1 ) : Die Kassette COBAS INTEGRA Lipase colorimetric (LIPC) enthalt ein
In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung dеr
katalpischen Aktivitiit der Lipase (ЕС 3.1.1.3; Triacylglycerol-
acyllrydrolase) in Sеrчm und Plasma (Test LIPC, 0-100) mit COBAS
INTEGRA Systemen.
The cassette COBAS /NTEGRA Lipase colorimetric (LIPC) сопtаiпs ап
iп yitro diagnostic reageпt system iпtепdеd for use оп COBAS /NTEGRA
systems for the quaпtitative dеtеrmiпаtiоп of the catalytic actiyity of
lipase (ЕС 3.1,1,3; tiacylglyc:erol acylhydrolase) iп serum апd plasma
(test LIPC, 0-100).

In vitro Test zчr quantitativen Bestimmung dеr Lipase in
Нumапsеrum uпd -plasma mit Roche/Hitachi cobas с Systemen.
Епzуmаtiс iп yitro test for the quaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of
lipase iп hurпап sеrum апd plasma оп Roche/Hitachi cobas с systems.

Beschreibung/D es ciptio п ( 2 ) :

аuf das/die sich diese Еrklёruпg bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in natibnales Recht der Mitgliedýýtaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber I n-yitro-Diagnostica entspricht.
to which this declqratioп relates fulftk the rеquirеmепь of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 October
1998 (апd its rеlеуапt trапsроitiоп iпtо the паtiопаl laws of the МеmЬеr States iп which the dwice is
iпtепdеd to. Ье placed оп the tпarket) сопсеrпiпg in-vitro diagпostic deyices.

Mannheim, 4Ъ Og,2O{
Roche GmЬН

рра.lоп of the соmрапу i.У.lоп behalf of the соmрапу

Dr. М. А. Schenkel
Head of Quality Operations
Centralized Diagnostics

Head of Management &

Centralized Diagnostics

kontaktadress el Сопtасt address: Roche Centralized Diagnostics
Alrt.i D ept. Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 1 16
D-68305 Маппhеim
Fах: +49 62Ll759 |44В

lipc_пut,dclc-At
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Roche Centгalized Diagnostics
ýапdhоfег Stгаsýе 1Iб

D-6B305 Маппhеim
Telefon +49 _ 62I _ 759 0

Telefax +49 - 62I - 759 28 90

Reg istеrgеriсht Маппhеlm
н RB 3962
Aufsichtsrat:
Dг. Fгапz В. Нumег, Vогsitzепdег

Geschёftsf0hru ng:

Dr. JЁrgеп Schwiezer, Vоrsitzепdег
Dr. Мапfrеd Ваiеr,

Jtirgen Rеdmапп,
Реtеr-Сlаus Sсhillег,
Рrоf. Dr. Dr. Ktaus Stгеiп

Roche

Rосhе Diagnostics GmbH

@
Fоо
tя
Clь,р
F
F
N
F



ЕG-Копf otmitiitsgrШжanglBCDeclaratioпof Сопfоrmitу
gеmёВ Апhапg III dеr Kchtlinie 98/79lEG des Europёischen Parlaments цпd des Rates vom
27. Oktober 1998
as per Дппех III of Directive 98/79/ЕС of the Еurореап Parliameпts апd Соuпсil of 27 October 1998

Herste]I|erlManufacturen Roche Diagnostics GmЬН

AdresselAddress: Roche Centralized Diagnostics
SandhoferStra8e 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH еrНаrt, dass das ProdukVdie Produktfamilie (bei rеzерtчгglеiсhеп
Рrоdчktеп)

{gche.Dlagпostics GmbH declares that the product/the product Iiпе (iп case of products manufactureil Ьу
ideпtical recipe)

рrоdчktпаmе/ pro duct паmе: CHoL2
Cholesterol Gеп. 2 .

03039773

Die Kassette COBAS INTEGRA Cholesterol Gen. 2 (CHOL2) enthalt
ein In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung чоп
Gesamtcholesterin in Sеrum uпd Plasma mit coBAS INTEGRA
Systemen. Dieses MethodenЪlatt Ъeschreibt die Applikation fчr
Gesamtcholesterin (Test CHOL2, 0-58б).
The COBAS /NrЕG RA Cholesterol Gеп. 2 cassette (CHOL2) сопtаiпs ап
iп vitrо diagпostic rеаgепt system iпtепdеd for use оп Совдs /N7ЕGRд
systems for the quaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of total cholesterol iп sепlm
ayd Plasma. This method sheet descibes the аррliсаtiоп for tatal
cholesterol (test CHOL2, 0-5В6).

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung чоп cholesterin in
НumаПSеrчm uпd -plasma mit Roche/Hitachi cobas с Systemen.
Iп vitrо test for the direct quaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of cholesterol iп humап
serum апd plasma оп Roфe/Hitachi cobas с systems.

Beschreibung/D escriptio п ( 2 ) :

Roche GmbH

рра.lоп the соmрапу i, У .lоп of the соmрапу

А.
& Head of Quality Operations

Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/Coпtact address: Roche Centralized Diagnostics
Abt./D ept. Regulato ry Affairs
Sandhofer Stra8e 116
D-6B305 Mannheim
Fах: +49 6211759 1448

chal2_l _пеu.dос-ДJ
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Art.-Nr,lId, No.:

Beschreibung/D escriptioп ( 1):
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Roche Centralized Diagnostics
Sапdhоfеr Strasse I16

D-68305 Mannheim
Telefon +49 - 621 - 759 0

Telefax +49 - 62I - 759 2S 90

Rеgistегgегiсht Маппhеim Geschёftsf0hrung:
Н RB 3962 Dr. JЁгgеп Schwiezeb Vогsitzепdеr
Aufsichtsrat: Dг. Мапfгеd Ваiег,
Dг. Fгапz В. Нumеr, Vоrsitzепdеr J[iгgеп Rеdmапп,

Реtеr-Сlаus Sсhillег,
Ргоf. Dr. Dr. Klaus Strеiп

Rосhе

Roehe Diagnostics, GmЬН
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ЕG-Копf orrnititerldiirynglBCDeclarationof Сопfgrmitу
gemit8 Апhапg III der Kchtlinie 98/79lEG des Buropiiischen Parlaments чпd des Rates уоm
27. Oktober 1998
ж qler Аппех III of Directive 9S/79/EC of the Еurореап РаrИапепts апd Couпcil of 27 Octobet 1998

Heýte|lQrlManufacturer: Roche Diagnostics GmЬН

Adгesse/AddresJ; Roche Centralized Diagnostics
SandhoferStraBe 116
D-68Э05 Mannheiп

Die Rофе Diagnostics GmbH erНart, dass das Produkt/die Prodцktfamilie (bei rezepturgleichen

fi:iЖР", stics GпЬН declarl that the produa/the product liпе (iп case of produas mапufасturеd. Ьу

ideпtical recipe)

Produktname/Product папе: GGT-2
y-Glutamyltransferase ver.2

Аrt.-Nr.//d. Nо.: 0300272l

Beschreibung/Desciptioп (1): In йtrо Test zur quantitativen Bestimmung der katalytischen Aktivitat
der GGT (ЕС 2.3,2.2i y-Glutamylpeptid: Аmiпоsёurе
y-Glutamyltransferase) iп Нчmапsеrчm und -plasma mit COBAS
INTEGRA Systemen., 
Iп vitro test for the quaпtitative dеtеrtпiпаtiоп of the catalytic activity of
GGТ (ЕС 2,3.2.2; yglutatпylpeptide: вmiпо acid

у-glutаtпуltrапфrаsе) iп humап sеrum апd рlаsmа оi CO8aS
/NТЕGRа syltemý.

Beschreibung/D esciptio п (2) : In vitro Test zur quantitativen Bestimmung dеr y-Glutamyltransferaýe
(GGT) in Нumапsеrum чпd -plasma mit Roche/Hitachi соЪаs с
Systemen.
Iп yitro test for thё quaпtitatiye determiпatioп of y-glutamyltraпsferase
(GGТ) iп humаi sеrum апd plasma оп Roche/Hitachi cobas с systems.

auf das/die sich diese ЕrНёruпg bezieht, den Fоrdеrчпgеп dеr EG-Riфtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
чеrmаrktеt werden soll) iiber In-vitro -Diagnostica entspricht.
to which thb declaratioп relates fulfib the requiremeпts of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 October
1998 (апd its rеlеvапt trапsроýtiоп iпtо the паtiопаl laws of the МеtпЬеr States iп ulhich the device is
iпtепdеd to Ье placed оп the market) сопсеmiпgiп-vitrо diagпostic devices,

маппhеim, Л+.Ф,liф.
Roche GmЬН

рра./оп of the соmрапу i. У .lоп of the соmрапу

Dr. М.
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized Diagnostics

kontaktadresse l coпtact address:
': ,j

Roche Centralized Diagnostics
Abt./D ept. Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Mannheim
Fах: +49 62|/759 1448
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А. Schenkel
Head of Quality Operationý
Centralized Diagnostics

Roche Diagnostics GmЬН Roche Сепtгаlizеd Diagnostics
sапdhоfег strasse 1lб
D-6B305 Маппhеim
Теlеfоп +49-62I -759 0

Telefax +49 - 62I - 759 28 90
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Registergericht Маппhеim Geschёftsfuhгung:
НRВ з962 Dr. JЁrgеп Sсhwiеzег, VогsiЕепdеr
Aufsichtýrat: Dг. Мапfrеd Ваiеr,
Dr. Frапz В. Нчmег, Vоrsitzепdег Реtег-Сlаus Sсhi!lеr,

Ргоf. Dг. Dг. Klaus Strеiп

Rосhе
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