€rba Lachema s.ro.

INFORMATIVNI UPOZORNENI

19-2_2026 Vyfazeni produktd mimo IVDR z portfolia
Vazeni zékaznici,
dovolujeme si Vas informovat o pfechodu z IVDD na IVDR — Ukoné&eni nékterych produktd.

Evropska smérnice pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVDD 98/79/ES) je
nahrazovana nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR (EU)
2017/746). Tento pfechod zavadi pfisné€jSi pozadavky pro uvadéni diagnostickych
zdravotnickych prostfedk( in vitro na trh EU.

Dopad na nase produktové portfolio
Po komplexnim pfezkoumani portfolia si Erba Lachema s.r.o. dovoluje informovat, Ze:
o Neékteré produkty, které jsou v soucasnosti oznateny CE podle IVDD, nebudou
prevedeny pod IVDR.
o Tyto produkty budou ukon€eny a jejich vyroba bude zastavena nejpozdéji k
prislusnym zakonnym termindim:
o Prostredky tfidy C — nejpozdéji do 26. kvétna 2026
o Prostredky tfidy B — nejpozdéji do 26. kvétna 2027
o Upozorfiujeme, Ze tyto terminy predstavuji nejzazsi zakonné lhity. V praxi bude
vyroba dotéenych produkti podle IVDD ukonéena dfive, jakmile budou jejich
ekvivalentni produkty dostupné podle IVDR.
Po uvedenych terminech jiz produkty podle VDD nebudou moci byt uvadény na trh EU s
oznacenim CE.

Pokracovani vyroby podle IVDR
e Produkty uspésné prevedené pod IVDR budou nadéle vyrabény a oznacovany CE v
souladu s IVDR.
o Pfechod bude realizovan postupné po jednotlivych produktech, coz znamena, Ze
nékteré verze podle IVDD mohou byt ukonéeny dfive nez k nejzazSim zakonnym
termindm, jakmile budou uvedeny jejich ekvivalentni verze podle IVDR.

Dalsi kroky pro zakazniky a partnery
Doporucujeme vam:
1. Provérit své skladové zasoby a planované potreby dotéenych produktd podle IVDD.
2. Prizplsobit objednavky s ohledem na mozné drivéj$i ukonéeni produktd v souvislosti s
pfechodem na IVDR.
3. Kontaktovat svého obchodniho zastupce za U€elem projednani vhodnych alternativ
podle IVDR.

V pfipadé dalSich otazek se na nas nevahejte obratit.
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Seznam produktii

| BLT00002 ALBUMIN ALB 500 B BLTO0001 ALB 250
BLTO0008 ALPHA AMYLASE AMY 500 C BLTO0007 AMY 250
XSYS0074 ALT/GPT ALT/GPT 564 XL-1000 B XSYS0017 ALT/GPT 330
XSYS0073 AST/GOT AST/GOT 564 XL-1000 B XSYS0016 AST/GOT 330
BLT00078 BILIRUBIN DIRECT DCA BIL D DCA 500 C XSYS0086 BIL D DCA 330
BLT00077 BILIRUBIN TOTAL DCA BIL T DCA 500 B XSYS0087 BIL T DCA 330
BLT00019 CREATININE CREA 1000 B AN 40/2025
BLT00021 CREATININE CREA 500 S B AN 40/2025
XSYS0076 CREATININE CREA 564 XL-1000 B XSYS0024 CREA 275
XSYS0077 GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE GGT 330 XL-1000 B XSYS0011 GGT 110
BLT00026 GLUCOSE GLU 4x250 C BLT00025 GLU 500
BLT00027 GLUCOSE GLU 1000 € AN 15/2026
XSYS0069 GLUCOSE GLU 576 XL-1000 C XSYS0012 GLU 440
XSYS0078 HDL DIRECT HDL C 360 XL-1000 B XSYS0043 HDL C 160
BLT00032 HDL PREC HDL PREC 100 B BLT00028 HDL 80
BLT00033 CHLORIDE CL 250 B XSYS0008 CL 120
XSYS0070 CHOLESTEROL CHOL 576 XL-1000 B XSYS0009 CHOL 440
BLT00035 CHOLESTEROL CHOL 1000 B AN 15/2026
BLT00043 LDL CHOLESTEROL DIRECT LDL C DIRECT 80 B BLTOOO“ZLEOL C DIRECT
BLT00083 LEUCODIF LEUCODIF 200 B bez nahrady
BLT00047 PHOSPHORUS PHOS 100 B BLT00048 PHOS 250
XSYS0071 TRIGLYCERIDES TG 576 XL-1000 B XSYS0041 TG 440
BLT00058 TRIGLYCERIDES TG 1000 B AN 15/2026
XSYS0075 UREA UREA 564 XL-1000 B XSYS0020 UREA 275
XSYS0042 URIC ACID (SINGLE REAGENT) UA 440 B AN 40/2025
BLT00064 URIC ACID AOD UA 5005 B AN 40/2025
BLT20004 ASO CONTROL ASO CON B BBLLTTZZ%%?;‘; “&ﬂ?ﬁ%ﬁ Lé
XSYS0094 C-REACTIVE PROTEIN CRP 276 XL-1000 C XSYS0047 CRP
BLT20029 LIPOPROTEIN (a) Lp (a) B bez ndhrady
BLT20030 MICROALBUMIN MAL 10 B XSYS0083 MAL
BLT20031 MICROALBUMIN MAL 5 B XSYS0083 MAL

URPH0029
URPH0020 MICROALBUPHAN . B MICROALBUPHAN
LAURA
URPH0021 Uro-dip 10e - B URPHOOLZ/SUDREAKAPHAN
URPH0022 Uro-dip 2VGK - B bez ndhrady
URPHO0023 Uro-dip 2VPG - B bez ndhrady
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zev produkiu

Erba Thrombin Time ELL00007 Esba
EHLO0026 Erba Thrombin Time 50 B Thrombin Time (10x 2
ml)

MLT00009 ENTERO-Screen - B L I0EE0S ziNTEROteSt
MLT00029 mCOLItest = B e s

(jiny design)
MLT00030 mOXItest ; B BB SO eE!

(jiny design)
MLTO00054 MIC Cefuroxime - - B MLT00044 MIC G-I
MLTO0056 MIC Clindamycin - B MII}?"!E)—E)(())?I(;4I\3A:\(/IIISC:Ti;,|-IY
INS00066 ELite 3 (open system) - B H360
INS00067 ELite 3 (closed system) - B H360
INSO00068 ELite 5 - B H560,H580
HEMO00001 Erba Cleaner - B bez ndhrady
HEMO00002 Erba Diff-5P - B bez ndhrady
HEMO00003 Erba Dil-5P - B bez ndhrady
HEMO00004 Erba Diluent-Diff - B bez nahrady
HEMO0O0005 Erba Hypoclean CC - B bez ndhrady
HEMO00006 Erba Lyse-5P - B bez ndhrady
HEMO00007 Erba Lyse-Diff (open system) - B bez ndhrady
HEMO00008 Erba Lyse-Diff (closed system) . B bez ndhrady
HEMO00009 ELite 5 HEM Control Low - B bez ndhrady
HEM00010 ELite 5 HEM Control Normal - B bez nahrady
HEMO00011 ELite 5 HEM Control High - B bez ndhrady
HEMO00012 ELite HEM Calibrator - B bez nahrady
HEMO00013 ELite 3 HEM Control Low B B bez nahrady
HEMO00014 ELite 3 HEM Control Normal - B bez ndhrady
HEMO00015 ELite 3 HEM Control High - B bez nahrady
HEMO00016 Erba Hypoclean - B bez ndhrady
INSO0055 Hb 820 - '8) bez ndhrady
REG00038 Hb-Vario Kit . C bez ndhrady
REG00039 Hb-Vario HbAlc Calibrator Set CM " C bez ndhrady
REG00040 Hb-Vario HbAlc Calibrator Set = C bez ndhrady
REG00041 Hb-Vario HbAlc Control Set = C bez nahrady
REG00042 Hb-Vario Hemolyser Reagent = C bez ndhrady
REG00043 Hb-Vario Cleaner Solutions - G bez ndhrady
REG00044 Hb-Vario Complete Kit - C bez ndhrady
10003238 Multistandard SET - B bez ndhrady
10006876 IMMUNOGLOBULIN A ready-to-use - B bez ndhrady
10006877 IMMUNOGLOBULIN G ready-to-use - B bez ndhrady
10006878 IMMUNOGLOBULIN M ready-to-use - B bez ndhrady
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10007746 KOMPLEMENT C3 READY TO USE ) C bez nédhrady
10007747 KOMPLEMENT C4 READY TO USE ) ¢ bez nahrady
10007748 TRANSFERIN READY TO USE = B bez ndhrady
10010248 CYSTATIN C = B bez nédhrady
10010249 CYSTATIN C Kalibrator . B bez nahrady
10010250 CYSTATIN C Kontrola - B bez ndhrady
S pozdravem,
Erba Lachema s.r.o.
Erba Lachema s.r.0. |
//L/\_/ ‘Karasek 2219/1d, 621 00 Brno
DIC: CZ26918846 -7-
V Brné, 12.06.2026 Ref. No.AN_19-2 2026
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