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Wazna uwaga

ipsogen® BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR Kit (nr kat. 670723)
Szanowni Uzytkownicy zestawu ijpsogen® BCR-ABL1 Mbcr 1IS-MMR Kit!

Mamy przyjemnos$¢ poinformowaé o dostepnosci zestawu ipsogen RT Kit (nr kat. 679823),
wyrobu klasy A (niejalowego) zgodnego z Rozporzadzeniem UE 2017/746 w sprawie
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR).

Z dniem wejscia w zycie rozporzadzenia IVDR (26 maja 2022 r.) zakonczono produkcije
zestawu jpsogen RT Kit (33) CE (nr kat. 679923), oznaczonego znakiem CE zgodnie
z Dyrektywg 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(IVDD), w celu zapewnienia zgodnosci z rozporzadzeniem IVDR. W zwigzku z tym zgodny
z dyrektywg IVDD zestaw ipsogen RT Kit (33) CE (nr kat. 679923) bedzie sprzedawany
wytgcznie do wyczerpania naszych zapaséw magazynowych, ale nie dtuzej niz do uptywu

terminu waznosci.

Ponizej przedstawione sg szczegdtowe informacje dotyczace wycofywanego zestawu
zgodnego z dyrektywg IVDD oraz jego nastepcy — zestawu zgodnego z rozporzgdzeniem
IVDR:

Wycofywany zestaw zgodny z dyrektywa Dostepny zestaw zgodny z
IVDD: rozporzadzeniem IVDR:

Nazwa produktu Numer Nazwa produktu Numer

IVDD katalogowy IVDD | IVDR katalogowy IVDR

ipsogen RT Kit (33) CE | 679923 ipsogen RT Kit 679823

Sample to Insight




Nie wprowadzono zadnych zmian w skladzie zestawu. Zestaw ipsogen RT Kit (33) CE
(nr kat. 679923) zgodny z dyrektywa IVDD i zestaw jpsogen RT Kit (nr kat. 679823) zgodny
z rozporzgdzeniem IVDR s3g identyczne pod wzgledem technicznym.

Wiecej informacji na temat tego produktu mozna znalez¢ na stronie

resources.giagen.com/679823.
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