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Informace k produktiim Sysmex a IVD-R

Vazeni zakaznici,

od 26. kvétna 2022 se na produkty pro in-vitro diagnostiku vztahuje Nafizeni Evropského
Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 (zkracené Nafizeni IVD-R). Radi
bychom vas timto informovali o stavu transformace produktd Sysmex, jak je uvedeno nize.

Produkty Sysmex tfidy A

VSechny produkty tfidy A vyrabéné spoleCnostmi Sysmex Corporation a Sysmex
Europe byly transformovany na IVD-R. Vyrobky proS8ly urCitymi zménami, které zahrnuji
aktualizaci ucelu pouziti, navodl k pouziti a aktualizaci obalu tak, aby odpovidaly
pozadavkim Nafizeni.

U nékterych produktl se budou ménit i objednaci kody REF. Tyto vyrobky jsou uvedeny
v PFiloze |, kde jsou uvedeny jak pfedchozi objednaci kody (oznacené jako REF kod
IVD-D), tak nové objednaci kody (REF kéd IVD-R).

Upozoriujeme, ze po urCitou dobu budou vedle sebe existovat jak produkty
s oznaCenim IVD-D, které byly vyrobeny a legalné uvedeny na trh pfed datem podani
Zadosti, tak nové vyrobené produkty s oznaenim IVD-R. Na$i obchodni partnefi
v dané zemi vam poskytnou podporu v podobé informaci o Cislech Sarzi/sériovych
Cislech vyrobk( oznacenych podle Smérnice, resp. podle Nafizeni.

Aktualni prohlaseni o shodé a navody k pouZiti jsou k dispozici na zakaznickém portalu
My Sysmex. Pfedchozi verze navodld k pouziti produktd budou rovnéz
k dispozici po celou dobu pouzivani produkti oznacenych IVD-D. V pfipadé, ze
nevyuzivate portal My Sysmex, nasi obchodni partnefi v dané zemi vam pomohou se
ziskanim aktualizované dokumentace.
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Produkty Sysmex tfid Ba C

Spole¢nost Sysmex pokraCuje v transformaci svych produktd ve tfidach B a C. Dokud
nebudou vS8echny tyto produkty transformovany, budou vam i nadale dodavany produkty
s oznacenim IVD-D.

Produkty jinych legalnich vyrobcu

VSechny produkty jinych vyrobcl, které vam dodava spolecnost Sysmex, jsou transformo-
vany na IVD-R podle pfislusnych ¢asovych planu pro jednotlivé tfidy produkta.

Spole¢nost Sysmex velmi Uzce spolupracuje se svymi partnery, aby tento prechod
monitorovala a poskytla vam pfislusné informace.
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Fluorocell PLT CD-994-563 CY787031
Fluorocell WDF BC843604 BJ284784
Fluorocell WPC BU306227 AE228898
CELLCLEAN Auto CF579595 BQ095093
CACALS 014-1271-4 01412728

CA CLEANII BT-565-104 CJ038739

CA CLEANIII 964-0611-9 96406136

UF-Fluorocell CR AG-792-864 BW056982
UF-Fluorocell SF CE-919-553 AV083519
Lysercell M CJ760691 BA363126
Fluorocell M CA006592 CH222785
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