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Publikasjonsversjon Programvareversjon Revisjonsdato Endringsbeskrivelse

1.0 06-10 2023-09 Endring av juridisk produsent for EU

BB Revisjonshistorikk

Utgavenotat Dette tillegget inneholder supplerende informasjon for
brukere av cobas® 8000 modular analyzer series.

Copyright © 2023, Roche Diagnostics GmbH.
Med enerett.

Varemerker Felgende varemerker er godkjent:

COBAS, COBAS C, COBAS E, COBAS INTEGRA og LIFE
NEEDS ANSWERS er varemerker som tilhgrer Roche.

Alle andre varemerker er de respektive eieres eiendom.
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Revisjon: Endring av juridisk produsent for EU

Revisjon: Endring av juridisk produsent for

EU

La til referanser knyttet til produsenten i EU- og EFTA-

landene.

| denne delen

Kontaktadresser - programvare (4)

Kontaktadresser - instrument (5)

Kontaktadresser — programvare

| EU- og EFTA-landene

EC

REP

Produsenten av
instrumentet

Autorisert
representant og
importer

Utenfor EU- og EFTA-landene

Roche Diagnostics

Produsert av:

Produsert for:

Distribuert i USA av:
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Hitachi High-Tech Corporation
1-17-1 Toranomon, Minato-ku,
Tokyo, 105-6409

Japan

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Hitachi High-Tech Corporation

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, Indiana, USA
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Kontaktadresser - instrument

Produsentroller i EU- og EFTA-landene for Roche
Diagnostics GmbH og Hitachi High-Tech Corporation er
endret.

Denne endringen pavirker ikke registreringsstatusen i USA.
Endringen av produsentrollen har ingen innvirkning pa
produktets navn, materialnummer, design og
spesifikasjoner. Kontaktene for hendelsesrapportering
forblir uendret.

Produsenten av spesifikke instrumenter er oppgitt ved
samsvarserkleeringer (Declarations of Conformity).
Kontroller instrumentenes serienummer for & identifisere
produsentinformasjon.

Alle dokumenter er tilgjengelige i henhold til eLabDoc pa
Roche Dialogs globale nettsted
(https://dialog.roche.com).

Hvis Roche DialLog ikke kan &pnes, ma
servicerepresentanten fra Roche kontaktes.

Tidligere roller og ansvarsomrader

| EU- og EFTA-landene

Produsenten av Hitachi High-Tech Corporation
instrumentet 1-17-1 Toranomon, Minato-ku,
Tokyo, 105-6409
Japan
Autorisert Roche Diagnostics GmbH
EC REP representant Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany
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Utenfor EU- og EFTA-landene
Produsert av: Hitachi High-Tech Corporation

Produsert for: Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Distribuert i USA av: Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, Indiana, USA

Nye roller og ansvarsomrader

Produsenten av Roche Diagnostics GmbH

instrumentet Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Distribuert i USA av: Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, Indiana, USA

Selskaper tilknyttet Roche En oversikt over alle selskaper tilknyttet Roche er
tilgjengelig pa:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc Elektronisk brukerdokumentasjon kan lastes ned ved hjelp
av eLabDoc e-tjenesten pa Roche DialLog-portalen:

https://dialog.roche.com

Ta kontakt med den lokale filialen eller en
servicerepresentant fra Roche.
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