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Spolehnéte se na nas,
Komplexni automatizované reseni infekcni diagnostiky

cobas® pre- a post- cobas® e-systémy pro cobas® NAT systémy
analytické systémy sérologii

...protoze pacienti spoléhaji na Vas.
cobas’
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Roche cobas® feSeni ID
Narocné ukoly si Zadaji vykonné a kvalitni reseni

Pre- a post- o
post Analyticka
analyticka : Podpora
. faze
faze
= cobas® p 312 = cobas® 4000 = Data Manager = Online aktualizace
- cobas® p 512 - cobas® 6000 cobas ITm - Délkové spréva

cobas® 8000
Elecsys® metody =

= cobas® p 612

cobas® s 201
NAT metody
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cobas® feseni ID

NAT reSeni

Elecsys® metody

reseni 1D

Perianalytické systémy

cobas® e systémy
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NAT reseni

cobas s 201

Pooling — Hamilton STAR COBAS AmpliPrep COBAS TaqgMan
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cobas® feseni ID

NAT reSeni

Elecsys® metody

cobas®

Perianalytické systémy

cobas® e systémy
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Sérologicka diagnostika na cobas® e-systémech

Dlouhodobé zkusenosti, Bezpecnost
ECL technologie a ekonomika provozu

cobas® e systémy
Elecsys® metody

Kvalita metod | FIexibiIit?
a modularita systému
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Dlouhodobé zkusenosti, ECL technologie

= Roche pionyremv této oblasti se systémem Cobas Core(EIA) - za¢. 90.let

= Kompletni portfolio hepatitid, HIVa TORCH
= Dobra povést u zakaznikd

= Design testl Elecsys® vychazi neziidka z rekombinantnich antigent(
Cobas Core(kvalitativnitesty, TORCH), u-capture formaty metod, vysoka
klinicka specificnost

= Postupné nahrazovani systémy Elecsys® po akviziciv roce 1997

= Hepatitidy jsou jednim z prvnich markerua objevujicich se na systémech
1996, portfoliodlouho neuplné

vV /s

- okolo 200 dnt
= Provéienaunikatnitechnologie ElektroChemil.uminiscence(16 let)
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Diouhodobé zkusenosti, ECL technologie

IIIII

= Technologie ECL pfinasimnoho vyhod

= vysoka sensitivitaa Siroky méfici rozsah testu

= vysoka reprodukovatelnost vysledki

= jednotnajednokrokova metodika nesnizuje vykon systému
= kratkadoba analyzy- 18 min.a 27 min.

=  Roche s ECL technologiibéhem 16 let svétovou jedni¢kou v oblasti
imunochemie

= nejkomplexnéjsiportfolio metod(vice nez 96 aplikaci)
= inovativnimetody a posledni generace metod na trhu

cobas’
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Sérologicka diagnostika na cobas® e-systémech

Dlouhodobé zkusenosti, Bezpecnost
ECL technologie a ekonomika provozu

cobas® e systémy
Elecsys® metody

Flexibilita
a modularita systémi

Kvalita metod
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cobas® modular platform
Flexibilita, na které miiZete stavét

cobas® 8000
analyzerseries

cobas® 6000
analyzerseries

cobas® 4000
analyzerseries

GRCEG

cobas’
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Roche cobas® e-systémy

Modularni koncepce umoznuje postavit reseni dle potieb

a prani zdkaznika

=

cobas® 8000

AZ 4 moduly cobas® e 602
Do 680 vysledkd/hod.

T C I =~ LR =)

o= cobas® 6000 I i I
é Max. 2 moduly cobas® e 601

- Do 340 vysledki/hod.

% cobas®e 411 | I

g Stolni analyzator ‘_

i Do 88 vysledku/hod.

\ >

>

Poéet modulti v systémech ‘
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Sérologicka diagnostika na cobas® e-systémech

Dlouhodobé zkusenosti, Bezpecnost
ECL technologie a ekonomika provozu

cobas® e systémy
Elecsys® metody

Kvalita metod | FIexibiIit?
a modularita systému
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Ochranné prvky rodiny systémii cobas® e

= ECL - amplifikace signalu
= Siroky méricirozsah a vysoka sensitivita
= velmi dobra reprodukovatelnost

» Jednorazové $picky pro pipetovani vzorkii
= vyloucCeni carry-over mezi vzorky

= Automatické zavirani/otvirani vicek reag. souprav a kontinualni michani
paramagnetickych mikroc¢astic

= zajisténistalé kvality a homogenity reagencii

= Méfreni tzv. ProCell signalu
= kontrola stavu mériciho systému pred analyzou

cobas’
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Ochranné prvky rodiny systémii cobas® e

Reagencie Elecsys® - minimalizace
uzivatelskych chyb

v VSechny reagencie pro ID diagnostiku
~ready-to-use”

v' Barkdédované reagencie, kalibratory a
kontroly

v Definice aplikace na¢tenim barkdédu ¢i

e-barkodu

cobas’
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Ekonomika provozu

" ,,Random access“ méreni po pacientech
= (sporatestu na kalibracia QC

= Stabilni dvoubodova kalibrace na Sarzi reagencii, 2-3 Sarze ro¢né
= spotieba 12 testu na kalibrace za rok uz od stfedniho vykonu

* Vysoka klinicka specifi¢nost testu
= redukce opakovani(2x) pocatecné reaktivnich vzorkta konfirmaci

- Siroky méfici rozsah metod
= (sporanakladu na dalsi testa diluent

cobas’
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Sérologicka diagnostika na cobas® e-systémech

Dlouhodobé zkusenosti, Bezpecnost
ECL technologie a ekonomika provozu

cobas® e systémy
Elecsys® metody

Flexibilita
a modularita systému

Kvalita metod
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Portfolio ID
Nejvice se rozvijejici indikacni skupina v soucasnosti

HIV combi PT
‘ ‘HIV-Ag
anti-HAV-Igil
Ve vyvoji:
anti-HCV 1l i ;
anti-HAV Syphilis na e-systémech
HTLV
HBsAg Il HBsAg Il quant. Chagas
. CMV IgG
anti-HBs Rubella IgG
anti-HBc Fubella Ig
anti-HBc-lgM
CMV IgG avidity Toxo IgG
HBeAg
. HSV-1 IgG Toxo IgM
anti-HBe

‘ HSV-2 IgG

il ¢ cobas’

RPR* . Life needs answers

Toxo IgG avidity




Elecsys Anti-HCV |l

Vlastnosti metody 3.generace

= Spickova sensitivita sérokonverze

= Excelentni klinicka sensitivitaa vysoka klinicka specificnost
= Kratkadoba analyzy: 18 min

= Vysoky vykon 170 t/hod. na cobas e 601/e 602

= Dvé rozdilné velikosti baleni- 100 a 200 test

= Kapalné a dlouhodobé stabilni,,ready-to-use” reagencie

cobas’
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Elecsys Anti-HCV |l
Design metody

Hepatitis C virus RNA

4 9,600 mt bases }
4 Gene encoding precursor polyprotein ’
Structural proteins Non-structural proteins
p22 gp35 gp70 p23 p?{]' p8 p:z? pSEf p68
Envelope Pmtgasgg c“'f“"t"rs pnlymnrase
glycoproteins RNA helicase
Nucleocapsid Transmembrane Interferon

protein resisting

O protein
Zeleny oval oznacuje proteiny pouzité v metodé Elecsys Anti-HCV Il

cobas’
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Format testu

Double-antigen sandwich (DAGS)

Test principle: One-step double antigen sandwich assay (DAGS)

Sample anti-C, anti-NS3,
or anti-NS4 IgG

Y
Y

Sample anti-C, anti-NS3,
or anti-NS4 IgG

Biotinylated
C, NS3, and NS4 ﬁ
® 7S 7
9 min 9 min Measurement
" & 'Y'! : ﬂvg :

Ruthenylated
C, NS3, and NS4

cobas’
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ZvysSena sensitivita sérokonverze metody Elecsys Anti-HCV i

Casnéjsi detekce infekce
= 0 3.8 dni diive nez pfedchozi metoda Elecsys Anti-HCV

l 3.8 dni l
) 3 >

Days

Elecsys Anti-HCV Il - CE evaluaéni data2011
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15 CE-znac¢enych Anti-HCV metod porovnano

lyzator

/

Automat. ana

tr. desky

ti

Ccro

i

U

Manufacturer Test name

Roche COBAS Core Anti-HCV EIA Il
Roche Elecsys Anti-HCV

Beckman/

BioRad Access HCV Ab Plus

Bayer/Siemens

ADVIA Centaur HCV

Abbott

Architect Anti-HCV

Abbott AxSYM HCV version 3.0
Abbott IMx HCV v 3.0

OoCD Vitros Anti-HCV

Abbott PRISM HCV
Innogenetics Innotest HCV Ab IV
Bio-Rad Monolisa Anti-HCV plus
Abbott Murex anti-HCV 4.0
OoCD Ortho HCV 3.0 SAVe
Biokit, Spain Bioelisa HCV
DiaPro,ltaly CVAB.CEDiaPro

cobas’
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Bezpecnost
Sensitivita sérokonverze

Abbott HCV second Discontinued after re.evaluation by PEI 1998

el — _
|__Abbott HCV 3.0 Discontinued by manufacturer in 2003 '

Elecsys Anti-HCV

je mezi 5 metodami s nejvyssi sensitivitou
/ pro éasnou detekci HCV infekce*

He 2y} -10 WIlelsS

*-S. Nick and H. Scheiblauer J Med Virol 79:S59-

'M ost sensitive Anti-HCV assay

| I I I I I I I I
1 2 4 5 6 7 8 9

3 ®
Fig. 2 Rozdil v detekci HCV infekce (dny) C(O)baS

Life needs answers
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Elecsys Anti-HCV i
Vhodny pro diagnostiku vsech hlavnich genotypii

= VVSechny HCV-positivnivzorky byly spravné identifikovany pomoci Elecsys Anti-HCV |,
nezavisle na genotypu

= 541/541
= Diagnosticka sensitivita = 100%

1(0a), (b), 2 b 2c
1b, 2

1a, 1b, 2
5 1a, 1b, 2

Elecsys Anti-HCV Il - CE evaluaéni data2011

cobas’
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Elecsys Anti-HCV i
Vysledky CE evaluace — specificnost u ddrcu

N Elecsys Anti-HCV 1l

Opakované reaktivni
(s/co 21.0)

Evropsti darci krve 6,850 99.84%

Hospitalizovani pacienti 3,922  99.66%

Vzorky s moznymi krosreaktivnimi 2,397 99.66%

latkami nebo z vysoce rizikovych

skupin 629  99.84%

Téhotenstvi 731 99 17%

Dialyza

Elecsys Anti-HCV Il - CE evaluaéni data2011

cobas’
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Elecsys HBsAg Il

Vlastnosti metody

= Spickova analytickd sensitivita

= Casnd detekce sérokonverze

= Excelentni klinicka sensitivitaa vysoka klinicka specificnost

= CitlivérozliSeniraznych HBV subtyp(i a mutantli(zejména escape typu)
= Kratkadoba analyzy: 18 min

= Vysoky vykon 170 t/hod. na cobas e 601/e 602

cobas’
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Elecsys® HBsAg Il

Maximum High specificity of the
binding capture antibodies

capacity
Biotin

R —=¢

Anti-HBs-fragment

biotinylated
‘ H BsA
Biotin :

Streptavidin
microparticle

Anti-HBs-fragment
biotinylated

Reliable detection of HBsAg variants

Amplification of the signal

Ru
Ru
Polyclonal
anti-HBs-fragment
(sheep)
Ruthenium-labeled Ru Ru
Oligomeric

anti-HBs-fragment
Ruthenium-labeled

~o—

Vysoka klinicka sensitivita véetné detekce mutant
kombinovana s vysokou klinickou specificnosti

cobas
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W = v eV

vvvvvv

= substituce G145R, K141E, T1311
= inzerce mezi aminokyseliny 122/123

= Mutacev blizkosti a-determinanty nebo v
regulatornich elementech povrchového genu
mohou ovlivnittaké antigennistrukturu

*Weber B. Expert Rev Mol Diagn 2005, 5: 75-91.

cobas’
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Spolehlivost

Vysoce sensitivni detekce vsech diileZitych a klinicky
relevantnich mutantii

Detekovany mutant Elecsys Metoda A* Metoda B* Metoda C*
R1 [F8L/R24K/...] Pos Pos Pos Neg
R2 [1110L/S113T/...] Pos Pos Pos Neg

R3 [S132Y/P142S/..] Pos Pos Pos Neg

R4 [Q129P/F134R/...] Pos Pos Pos Neg

R5 [R122]] Pos Pos Pos Neg

R6 [R122T] Pos Pos Pos Pos

R7 [C124R] Pos Pos Neg Neg

R8 [E122]] Pos Pos Pos Pos

R9 [T123N] Pos Pos Neg Pos
R10 [G145K] Pos Pos Pos Neg
R11 [122RA123] Pos Pos Neg

R12 [P142L/G145R] Pos Pos Pos Neg
R13 [D144G] Pos Pos Pos Neg

cobas’
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Elecsys HBsAg Il
Klinickad specificnost

Distribuce 6360 vzorktdarcu krve
z Rakouska a Spanélska
(cut-off = 0.9),99,98%

2500

2000 1913

frequency

1647
1540

1500

1000
791

500
292

160

0 O 3 0. 0 0 0O 0O O 1 1 0 0O 0 0 1

o0 01 02 03 04 05 06 o077 08 09 10 11 12 13 14 15 20 40 60 80 10, >2

CaOl

Hospitalizovani pacienti (3593) - klinicka specificnost 99,88%.

cobas’
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Elecsys HBsAg Il
Analyticka sensitivita

< 0.007U/mL

< 0.01 U/mL

cobas’
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Diagnostika a screening HIV
Antigen/antibody kombinované metody pomdhaji

zmensovat diagnostické sérokonverzni okno

Akutni faze | Asymptomaticka faze Symptomaticka faze

Sérokonverzni okno

3. generace antibody metod

4.generace kombinovanych antigen/antibody metod

p24 antigen

Testy NA

0123456789 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tydny Doba od pocatecni infekce Roky

cobas’
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Elecsys HIV combi PT

Vlastnosti metody 4.generace

Vysoka analyticka sensitivita

Casné detekce sérokonverze, typy HIV-1, 2 a subtyp O - metoda 4.generace

Excelentni klinicka sensitivita a vysoka klinicka specificnost

Kratka doba analyzy - 27 min.

v

Vysoka presnost a Siroky méfici rozsah

Nizky objem vzorku 40 ul

cobas’
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HIV-1

gp 120

} (Envelope)
gp 41

(gp 36) - HIV-2
p17 (Matrix)

p24 (Nucleocapsid)

RT (Reverse Transcriptase)

RNA

cobas’
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Design metody
Elecsys HIV combi PT

HIVinthe  p24Ag Biotinylated Anti-HIV in Ruthenylated HIV-  Streptavidin micro-

sample . monoclonal . the sample specific proteins partlcle

. - antibody : and peptides ‘ ¢-<‘

agamst p24Ag é
Ao p24Ag S D - Sttt ettt

‘.» 9 min ‘ . : Y

$ X 0XR-

. Ruthenylated |

l monoclonal | m'n

' antibody | Biotinylated HIV-

against specific proteins ¢ ¢

P24Ag and peptides

9 min Measurement

cobas’
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Bezpecnost
Vysoka analyticka sensitivita

= Evaluace analytické sensitivity dle p24 WHO referen¢niho standardu

= Sensitivita = primérna hodnota z méreni tfech riznych sarzi

Sensitivita 1.05 1U/ml pfi COI1 1.0

= 10
S Pribalovy letak zajistuje anal.
= 8 sensitivitu <2 1U/ml
o
o)
E 6
o
o
> 4
I
2
7 2
O
: |
0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

WHO hodnoty standardu (IU/ml)

Lepsi sensitivita = CasnejSi detekce infekce c<o>bas®

Life needs answers



Spolehlivost
Detekce vsech diileZitych typii a subtypis HIV

Elecsys HIV combi PT
(testovano/positivni)

HIV-1 skupina M subtypy

A, A1, A2, A/B, A/C, A/E/C, CRF02_AG 72/72
B, B/A, B/C, CRF14_BG 262/262
C, C/A, C/B, C/E 168/168
D 16/16
E, E/A/C, E/C, E/D, CRFO1_AE (=E) 59/59
F 7/7
F1 2/2

G 16/16
H 1/1

J 11
CRF06_cpx 1/1
CRF11_cpx 1/1
CRF13_cpx 3/3
HIV-1 skupina O subtypy 8/8
HIV-2 472/472

{ Roche > C(O)baSL

Life needs answers



Efektivita
Klinickd specificnost u darcii

Darci krve
DOMenew ggawe
Duo Quick 5008
bioMérieux 99.880/2 5027
Duo Ultra
Abbott

0h 1

Architect 99.93% *1 >00
combi PT

99.0 99.2 994 996 998 100
Specificnost (%)

* L.
Head-to-head srovnani
'Elecsys HIV combi PT CE evaluac¢ni data; 2Vidas HIV pfibalové letaky

Pribalovy letak:

Celkova specificnost u 7343
nahodné vybranych darcu z
Evropy a Asie je 99.88%

cobas’
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Efektivita
Klinickd specificnost u pacientii

Pacientské vzorky

Siemens
Advia Centaur 99.30%! 1000
%

Elecsys 99.800p ! 1000
combi PT

Abbott

Architect 00700010 1004
Elecsys *1004
combi PT

99.0 99.2 994 996 998 100
Specifi¢nost (%)

%k ‘.
Head-to-head srovnani
'Elecsys HIV combi PT CE evaluac¢ni data

Pribalovy letak:

Celkova specificnost Elecsys
HIV combi PT u 4103 vzorkd
(neselekt. pacienti, dialyza a
téhotné zeny) je 99.81 % .

cobas’
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Regulac¢ni schvaleni

Stanoveni Elecsys HIV combi PT, Elecsys HBsAg Il a Elecsys Anti-HCV Il je oznac¢eno
CE znacCkoudle smérnice 98/79/ES.

Vyuzititesta bylo stanoveno a ovéreno notifikovanym subjektem dle Spole¢nych
technickych specifikaci (CTS) pro diagnostické uc¢ely a pro screening darcovstvikrve.

Reference:
TTO a KB FN Brno-Bohunice, prim. MUDr. Eva Tesafova

a dal$ich 46 laboratofi v CR stanovujicich ID markery na ECL systémech, napf:.:

FN Kralovské Vinohrady

UPMD

Revmatologicky Ustav

Laboratofe Euromedic, s.r.o. Praha
Imalab, s.r.o. Zlin

RNDr. Zdenék Cechaéek, s.r.o. Brno
cobas’
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Portfolio ID
Nejvice se rozvijejici indikacni skupina v soucasnosti

HIV combi PT
‘ ‘HIV-Ag
anti-HAV-Igil
Ve vyvoji:
anti-HCV 1l i ;
anti-HAV Syphilis na e-systémech
HTLV
HBsAg Il HBsAg Il quant. Chagas
. CMV IgG
anti-HBs Rubella IgG
anti-HBc Fubella Ig
anti-HBc-lgM
CMV IgG avidity Toxo IgG
HBeAg
. HSV-1 IgG Toxo IgM
anti-HBe

‘ HSV-2 IgG

il ¢ cobas’

RPR* . Life needs answers
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Elecsys® TORCH
Kompletace zdkladni nabidky vietné testiit Avidit

Elecsys Toxo IgG, IgM a IgG Avidity
Others (e.g- Syphilis - TPLA, RPR)

Elecsys Rubella IgG, IgV

Elecsys CMV IgG, IgM a IgG Avidity

(EJ Elecsys HSV IgG 1, HSV IgG 2

cobas’
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cobas® TORCH - spolec¢né aspekty testi Elecsys®

formaty metod
(u-capture)

Inovativniformaty
metod(DAGS)

ECL technologie

Vysoka sérokonverzni
sensitivita(lgG) [1,2]

Vysoka presnost v Sirokém
méricim rozmezi(lgG) [1,2]

Design, Vlastnosti Vyhody
technologie

Zalozenyna Vysoka klinicka specificnost[2], | Bezpecna diagnozav
rekombinantnich snizenareaktivita k casné fazi infekce
antigenech persistentnimu IgiVl

,otate of the art”

Presna kvantifikace

Méné konfirmacnich a
opakovacich procedur

(1) Buffolanoet al. J Clin Microbiol. 2005, 43::5916-24

2) Grangeot-Keros L. and Enders G. J Clin Microbiol. 1997, 35:398-401.
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Elecsys® metody pro diagnostiku infekénich onemocnéni

Shrnuti
Ready-to-use Kalibrace na sarzi
stabilni reagencie 2-3x rocneé
Nadstandardni Spolehlivé a konzistentni 100% sensitivita
AEE vysledky s vysokou « pro vSechny
sensitivitaa - . dilezité
. efektivitou
Vysoka klinicka Casna detekce

specifiCnost sérokonverze

cobas’
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Sérologicka diagnostika na cobas® e-systémech

Diouhodobé zkuSenosti, Bezpecnost
ECL technologie a ekonomika provozu

cobas® e systémy

Elecsys® metody
Kvalita metod Flexibilita
a modularita systémi
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cobas® feseni ID

NAT reseni

Perianalytické systémy

Elecsys® metody

cobas®
v’nv cobas® e systémy
cobas’
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Dékuji Vam za pozornost

This presentationisour intellectual property. Without our written
consent, it shall neither be copied in any manner, nor usedfor
manufacturing, nor communicated to third parties.

COBAS and LIFE NEEDS ANSWERS are
trademarks of Roche




