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IVDR - In Vitro Diagnostic Regulation
Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro

* europske regulacné poziadavky
* Grifols projekt harmonizacie

* optimalizacia ponuky diagnostickych antisér

* ukoncenie niektorych katalogovych cCisiel produktov

* noveé oznacenia produktov

* Tab. 1- zoznam uz implementovanych zmien Grifols produktov
* Tab. 2- produkty v procese implementacnych zmien

* Tab. 3- antisera s oznacenim DUAL: vhodne pre metdodu
spracovania v prostredi gel aj v skumavke



Tabulka 1

Povodné produkty Ukoncenie Aktualne produkty
Nazov kat.c. balenie |klon dodania |nové kat.c. |klon balenie
. 213506 ([6x10mL |BIRMA-1 4.Q 2025 210929 BIRMA-1 6x10 mL
Anti-A Mono-Type —
213434 |1x10mL zrusene +e-mt
. 213507 ([6x10mL |LB-2 4.Q 2025 210931 LB-2 6x10 mL
Anti-B Mono-Type —
213436 |1x10mL zrusene 6-mt
Anti-AB Mono-Type 213508 |1x10mL |[ES-4,ES-15 4.Q 2026 210930 ES-4, ES-15 6x10 mL
213517 |6x10mL |[RUM-1 2.Q 2026 210932 RUM-1 6x10 mL
Anti-D IgM Mono-Type 213516 |1x10mL zru?ene, Ix10mt
213524 ([6x10mL |MS-201 4.Q 2025 zrusené X 6x10mt
213523 [1x10mL zruSené +x10-mt
. . 213586 (6x10mL |LDM3/ESD1 2.Q 2026 210922 TH-28/ MS-26 6x10 mL
Anti-D Combi Mono-Type =
213514 |1x10mL zrusene +1e-mt
Anti-C Mono-Type 213526 |1x10mL ([MS-24 3.0Q 2026 210920 MS-24 1x5 mL
Anti-c Mono-Type 213528 (1x10mL |MS-33 3.Q 2026 210921 MS-33 1x5 mL
Anti-E Mono-Type 213530 |[1x10mL |[MS-258, MS-80 (3.Q 2026 210923 MS-258, MS-80 1x5 mL
Anti-e Mono-Type 213531 (1x10mL |MS-62,MS-69 |3.Q 2026 210924 MS-16, MS-21, MS-63 1x5 mL
4.Q 2026 Sené
AHG Mono-Type (green) 213568 |[6x10 mL poly3pecifické Q zrusSené ) o 6x16-mt
213423 |[1x10 mL 210935 polySpecifické 1x10 mL
Anti-I1gG 213560 (1x10 mL |polyklonalne 3.Q 2026 213559 polyklonalne 1x2 mL
Rh-Control/ Antisera Control 213397 |1x10mL |N/A 4.Q 2026 210934 N/A 1x5 mL
Dweak Control/ WeakD Control |213395 |1x3 mL N/A 2.Q 2026 213561 N/A 1x4 mL
NAHRADNE PRODUKTY kat.c. balenie klon klon nové kat.¢. NAazov balenie
Anti-D IgM Mono-Type 213524 ([6x10mL |MS-201 P3x61 71000 ANTI-D (RH1) IgM | 5X10 mL
213523 ([1x10mL HM10 71005 ANTI-D (RH1) IgM I 5X10 mL




Tabulka 2 - produkty v procese implementacnych zmien

Sucasné produkty Plan Pripravované produkty
Nazov kat.c. |balenie |klon ukonéenia|nové kat.c. |klon balenie
Anti-Lua 213553 |1x3mL |polyklonalne k dispozicii |213294 polyklondlne |[1x5 mL
Anti-Jka Mono-Type 213548 |1x3mL |MS15 2027 210925 MS 15 1x2 mL
Anti-Jkb Mono-Type 213549 [(1x3mL MS 8 2027 210926 MS 8 Ix2mL
Anti-Lea Mono-Type 213537 [(Ix5mL |LEA2 2027 /2028 1210927 Ix2mL
Anti-Leb Mono-Type 213538 (Ix5mL |LEB2 202772028 1210928 1x2mL
Anti-A1l Lectin 213437 |[1x5mL Lektin z Dolichos biflorus 12027 / 2028 |215519 Ix5 mL
Anti-H Mono-Type 213633 |1x5mL 10934C11 2027 /2028 1215520 Ix5mL
Anti-K Mono-Type (2) 213557 |[1x5mL AEK-4 202772028 1215521 Ix5mL
Bromelase 30 213578 |1x10mL [enzymovy roztok 2027 /2028 |215522 Bromeline 1x10mL




Grifols DUAL antiséra:
vhodné pre metddu spracovania v prostredi gél aj konvencnou metédou

Tabulka 3

Aktualne Dual produkty Povodné kat.c.
Nazov kat.c. balenie klon gél skam.
Anti-Fya Mono-Type 213208 15 ml P3TIM 213206 213443
Anti-Fyb Mono-Type 213293 15 ml SpA264LBg1 213207 213444
Anti-Lub Mono-Type 213295 15 ml LU2 213193 213554
Anti-M Mono-Type 213008 15 ml LM110/140 213181 213550
Anti-N Mono-Type 213989 15 ml LN3/MN879 i 213539
Anti-S Mono-Type 213993 15 ml MS-94 i 213546
Anti-s Mono-Type 213994 15 ml P3BER i 213547
Anti-P1 Mono-Type 213292 15 ml P3NIL100 i 213230
Anti-Cw Mono-Type 213296 15 ml MS-110 213140 213536
Anti-Kpa 213995 15 ml polyklonalne i 213555
Anti-Kpb 213996 15 ml polyklondlne
Anti-K Mono-Type 213557 15 ml AEK-4
Anti-k (Cellano) Mono-Type 213209 15 ml P3A1180L67
Anti-Al 213437 15 ml Lectin
Anti-H Mono-Type 213633 1x5 ml 10934C11
Anti-Dia 213229 12 ml polyklonalne




BIOHEM oznamy a informacie

v £ biohem novinka

ijat  Prie¢inok Zobrazit Pomocnik ESET Hladat

B woiia > M Oznacené @ 7] Aktuainy priecinok @ /_(:) Wﬁ ><
é ) Nepreéitané I Dotezne Aktualna IE5 Podpriecinky Zahrnat Najnovsie Nastroje Zavriet’
+ Daliie v postova schranka rl.ZI Vsetky polozky programu Outlook odstranené polozky vyhladavania ¥ vyhladavania v vyhladavanie
it Rozsah Vysledky Moznosti Zavriet’
Vysledky Podla Datum v T Biohem: Novinka
Vv Dnes & &
: z : Od dat’ Od dat’ vietky > F
Biohemick Biohem.sk <biohem@biohem.net> > Odpoveda *> Odpovedat vietiym
Biohem: Novinka 16:13 Komu Rychtarikova
VaZeny zakaznik, prosim navstivte stranku Inbox

Rychtarikova 1)
RE: program a certifikaty 11:23
... tak posielam e3te raz update tab.2 email Sent Items
Rychtarikova VR
RE: program a certifikaty 6:47
Dobry den prajem, pre vystavenie Sent Items
v Véera
kongres@eventix.sk VR
program a certifikaty po 19:08
Dobry den p. Rychtarikova, posielam Vam Inbox

Vazeny zakaznik,

prosim navstivte stranku spolo¢nosti Biohem prihlasenim cez link nizSie a sledujte tak vSetky novinky ¢
informacie pouzivanych produktov.

https://www.bi .sk/novinky/52a468370e1993d245a0e1af32c7c31a/35 —

S pozdravom,

Mgr. Katarina Rychtarikova
BIOHEM a.s.
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@ Profil spolofnosti  Produkty Servis Farmakovigilancia ¥ Dodavatelia Partneri  Kontakty Q
produkty pre medicinu

NOVINKY - Aktualizacia formatu tabuliek antigénov (AT) diagnostickych krviniek

V tabulkéch antigénov (AT) uvedenych diagnostickych krviniek wrobcu GRIFOLS boli wykonané nizSie popisané zmeny:

kat.¢. 210208_Serascan Diana 4_implementacia od SarZe (Lot) 26004.01
kat.c. 210209_Serascan Diana 4P_implementacia od SarZe (Lat) 26004.01
kat.¢. 210210_ldentisera Diana_implementécia od Sarze (Lot} 26003.01
kat.c. 210211_ldentisera Diana P_implementécia od Zarie (Lot) 26003.01

- Pridanie hlavicky pre ID pacienta, ddtum narodenia, ABO/Rh, informacii o skriningu, identifikicii protildtok, datum vykonania a podpis.

- Pridanie ndzvu produktu, prisludnej sarze a datum exspiracie.

- Harmonizacia poradia antigénov a zobrazenych antigénov.

- Vymazanie stipcov pre antigény sa a Cob. Tieto antigény, ak st typizované, sa zobrazia v kategdrii Pozitivne/Negativne antigény ako ,Doplnkové testovanie’ a ak sa odchylujii od bezného rozdelenia, v stipei
.Iné antigény”, aby sa zvyraznilo rozirené testovanie

- Zahrnutie verzie tabulky antigénov v prave] dolnej €asti dokumentu.

- Zrusenie podfarbenia antigénov citlivich na enzymy. Ordmovanie enzymaovo citlivych antigénow v AT,

- Zahrnutie riadku pre fenotyp pacienta, ak je k dispozicii

- Upravy formatu pre zlepzenie tlace

Tieto zmeny su len drobné dGpravy ddajov bez vplyvu na Specifikiciu produktu

navrat na zoznam noviniek

Kontaktné informacie Fakturacné udaje Uvod Dokumenty na stiahnutie
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BIOHEM @ ProfilspoloCnosti  Produkty Servis Farmakovigilancia ¥ Dodavatelia Partneri  Kontakty Q

produkty pre medicinu

NOVINKY

Zobraz ‘ﬁ| zdznamov Hladat:
Datum y Nazov
2026-03-10 16:12:08 Aktualizacia formatu tabuliek antigénov (AT) diagnostickych krviniek
2026-03-02 16:07:09 DG Gel Cards - aktualizacia znatenia obalovych materidlov
2026-02-16 14:34:46 PROGRAM - Trendin, hotel Elizabeth, 18. - 19. 3. 2026
2026-01-1516:36:12 OZNAM - Karty bezpetnostnych ddajov produktov wrobcu GRIFOLS
2026-01-08 13:52:24 Sarzové certifikaty produktov wrobcu DIAGAST
2025-12-22 14:40:34 OZNAM - ukantenie vyroby ref. 213206_213207
2025-10-28 22:14:23 Celorogna objednavka Grifols diagnostickych krviniek 2026
2025-10-27 16:14:27 Kalendar objednavok diagnostickych krviniek wrobcu GRIFOLS 2026
2025-10-01 17:43:42 Dodaci list - doplnenie GTIN &isla
2025-09-18 15:17:44 MGD- zmeny na stitkoch vialiek antisér

Zaznarmy 1 az 10 z celkom 32 Predchadzajuca | 1 | 2 3 ) Nasledujtica
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BIOHEM @ Profil spolo¢nosti  Produkty Servis Farmakovigilancia ~ Dodavatelia Partneri  Kontakty Q

produkty pre medicinu

NOVINKY - PROGRAM - Trencin, hotel Elizabeth, 18. - 19. 3. 2026

V prilohe posielame program na transflziologické a imunohematologické podujatie

Tesime sa na Vasu ucast

‘ Pragram Krv nas spaja

ndvrat na zoznam noviniek

Kontaktné informacie Fakturane udaje Uved Dokumenty na stiahnutie
BIOHEM a. s. ICO: 54519 098 Profil spolocnosti Povolenie SUKL (SUKL licence)
Zlatovska 2211, 911 05 Trendin DIC: 2121712164 Produkty Certifikt 1SO 9001:2015
Slovenska republika I€ DPH: SK2121712164 Servis \ypis  obchodného registra
Email: biohem@bichem.sk
Tel +421 32 650 50 05 Farmakovigilancia Reklama¢ny poriadok
Tel: +421 32 650 50 50 Dodavatelia Zaznam o reklamdcii pristroja
Recenzie Zaznam o reklamacii
Sklad: prevadzkove hodiny pocas
Kontakty Zasady spraclvania osobnych Udajov

pracovnych dni: 8:00 - 16:30 hod.



BIOHEM: Novinka

Preverte:
* prijimanie Email sprav (vid Spam)
* funk¢énost linku v obsahu mailu (presun na stranku Biohem)

* nahlaste doplnenie Email adries os6b poverenych sledovanim a
stahovanim informacii na vasom pracovisku

* informujte vsetky osoby, ktorych sa oznam tyka



Digitalny portal pre pouzivatelov produktov GRIFOLS

e Certificate of analysis (CoA) - analyzny (Sarzovy) certifikat
* do 08/2025 dostupné na stranke www.biohem.sk X
teraz dostupné iba na stranke https://techdocs.grifols.com V

Grifols portal- elektronické formy dokumentov_CoA, IFU, AT, SDS

chyba E-forma par poloziek MGD
balenie neobsahuje Grifols web

balenie neobsahuje QR kod

balenie neobsahuje GTIN kod (01)

Global Trade Item Number

globalne identifikacné ¢islo obchodnej polozky

jedine¢ny a medzinarodne uznavany identifikator vyrobku
- CoA na stranke www.biohem.sk (par poloziek)



http://www.biohem.sk/
https://techdocs.grifols.com/
http://www.biohem.sk/

Produkty neobsahujuce QR kod na vrchnom obale= www.biohem.sk

BIOHEM

produkty pre medicinu

e

Kontaktné informécie Fakturacné (daje Uvod

Profil spolocnosti
Produkty

Servis
Farmakovigilancia

Ndduatalia
D0davatelia

jzdravsich firiem v trencianskom regione za rok 2016

Dokumenty na stiahnutie

Povolenie SUKL (SUKL licence)

Certifkét 150 90012015

JWLLUTD

Zdmam o reklamdii pristroja

Zaznam o reklamadi

Z3sady spractvania osobnych ddajov

Vyhladavanie certifikatov —

BIOH EM # Profilspolocnosti  Produkty Servis Farmakovigilancia »  Doddvatelia Partneri  Kontakty Q

produkty pre medicinu

Vyhladavanie certifikatov

Tento nastroj je urteny na vyhladanie a stiahnutie analytickych certifikatov.

Certifikat vhladdte zadanim oznatenia Sarze do vyhladavacieho pola niZsie a kliknutim na tlagidlo s ikonou lupy. K spusteniu wyhladavania je nutné zadat
minimalne tri znaky z oznacenia Sarze. Ak sa Vam nedari whladat prislusny certifikat, prosim kontaktujte nds na telefonnom gisle: +421 32 650 50 50 alebo
emailom na: biohem@biohem.sk. Prosim, pripravte si svoje kontaktné informacie, oznacenie produktu a 5arze podfa zaslaného dodacieho listu.

VloZte Cast alebo celé oznacenie Sarze do vyhladavacieho pola nizsie. Kliknite na tlacidlo whladat. Na vyhladanie je potrebné zadat miniméalne 3 po sebe
iddce znaky z oznacenia Sarze.

K prehliadaniu pdf dokumentov je vyZadovany Adobe® Acrobat Reader® 5.0 alebo novai.

2400701 <

24007.01

otvorit

24007.01 otvorit

24007.01 otvarit



Grifols produkty obsahujuce QR kod- https://www.techdocs.grifols.com

v B Techdacs Home x + — X
€« Cc 23 customer.grifols.com/s/techdocs/home?language=en_US B & @: QOverte svoju totoznost’
88 Bl Techdocs Home =4 Odoslanie balika, ce.. @ Admin  (§ EM.® TECHNOLOG.. [ @ Vyhladavanie zékazi.. &9 sp-DxGSS - Home Bl Exporty Adve anglittina slovendina T % » [ \Betky zélozky

FS
) ) Google Translate
RI F L Home Technical Library v Contact Us

@ EN

Your on-demand digital hub that transforms the way you work!

Our platform goes beyond simplifying daily routines with ease and efficiency.
It empowers you do more than ever before.

TECHNICAL LIBRARY CONTACT US SUPPORT
Technical Documentation Contact Information My cases
Explore technical documents

Contact Commercial Technical Support View your cases

Assays Documentation Create case
Access product line IFUs, CoAs, Antigen Tables Open a new case
Safety Data Sheets

Search safety data sheets

—>
—

G RI FO I_S Privacy Notice  Conditions of use  Cookies Policy

Cookie Settings ©2021 Grifols S.A. All rights reserved worla.



hd ﬂ Domovska stranka technickej o X +

(&) 23 customer.grifols.com/s/techdocs/home?language=en_US

oo ﬂ Techdocs Home == Odoslanie balika, ce... @ Admin (’, E.M.® TECHNOLOG... a Vyhladavanie zdkazi... & sp-DxGSS — Home Bl Exporty Adventure...

G RI FO I_S Domov Technicka kniznica w Kontaktujte nas

B * @o

@ Adobe Acrobat  ( Grifols Diagnostic S...

Vase digitalne centrum na poziadanie, ktoré zmeni sposob, akym

pracujete!

Nasa platforma ide nad ramec zjednodusovania kazdodennych rutin s lahkostou a efektivnostou.

Dava vam to silu robit viac ako kedykolvek predtym.

TECHNICKA KNIZNICA KONTAKTUJTE NAS

PODPORA

Technicka dokumentacia

Preskimajte technické dokumenty

- Dokumentacia k testom

Navody na pouZitie, certifikaty totoZnosti a tabulky

Kontaktné informacie

Kontaktujte komerénu technickd podporu

antigénov pre produktovd radu Access

Karty bezpeénostnych udajov
Vyhladat karty bezpeZnostnych Udajov

G RI FOI_S Oznamenie o ochrane osobnych udajov  Podmienky pouZivania Zasady pouzivania suborov cookie

Moje pripady

Zobrazit vase pripady

Vytvorit pripad

Otvorit novy pripad

Nastavenia suborov cookie

©2021 Grifols SA Vietky prava vyl
celom svete



Dokumentacia—- Navody na pouzitie (IFU), certifikaty (CoA) a Ag tabulky (AT)

Domov Kontaktujte nds

GRIFOLS

Technicka kniznica v

BIOHEM

produkty pre medicinu

Prihlasit sa

BIOHEM a. 5., Zlatovska 2211, 911 05 Trencin
ICO: 54519098, DIC: 2121712164, IC DPH: SK2121712164
Telefon: +42132 65050 05, E-mail: biohem @biohem.sk

@ s« Okresnj sid Trentin, oddiel: Sa, viozka tislo: 10822/R
, R DODACI LIST €. 22510833
Navod na poufZitie (IFU) / Pribalovy leték (PI)
Certifikat analyzy (CoA] REF Odberatef: 0Odberné miesto:
Tabulka antigénov RRBC (AT) _1 23456
Product
name
25°C
A (01) (0843656373049 GTIN
(17) 211130
é 20021.011 (10)(20021.01.1) LoT
g & ot o S
Objednavka &.:
- VA
Kod produktu Nazov produktu Mnoistvo MJ Kéd SUEL Sarz: Expiracia Kod MZ SR
Zadajte GTIN a Cislo Sarze produktu )
null
* Poslednych sedem cislic ¢isla GTIN * Cislo Sarze Produkt |:| GF*210354 DG Gel Sol (2x 100ml) 2,000 bal P72082 2500401 3006.2026
Zadajte poslednych sedem ¢islic &fsl ] [ Zadajte Cislo SarZe so vsetkymi znakr 4205671
D GF213678 DianaFluid B (12 x 125 mi) 1,000 bal P72082 25017.01  28.02.2027
4205824
+ Novy riadok D GF210351 DG Gel Confirm P (2x25cards) 2000 bal P72077 25004011 31032026
3730379
GRI FOLS Oznamenie o ochrane osobnych Gdajov  Podmienky pouZivania ~ Zasady pouZivania suborov cookie ©2021 Grifols SA VEetky préva vyhradené na |:| GF210198 DG GEL ABO/RH (2DVI-) (2X25 CARDS) 2000 ba  P72077 25003011 28022026
Nastavenia stborov cookie celom svete 3730508
l:l GF210350 DG Gel RH PHENO + KELL (2 x 25 cards) 2000 bal P72077 25002011 31012026
3730355
|:| GF*210342 DG Gel Coombs (2x25cards) 2000 bal  P72079 25046011 28.02.202%6
3730416
Papier tkar: 000
Plast [kgl: 0,000
Sklo kgl: 0,000

Koy [kal- 0000
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GRI FOI_S Home Technical Library v Coentact Us Login
_— CIED

Assays Documentation

[¥] Instructions For Use (IFU) / Package Insert [P1) Language

[¢] Certificate of Analys )

p | v

|¥] RRBC Antigen Table (AT)

Document Search Results Download results ‘
Document v | Product Code v | Lot v | Product Name v  [Expiration Date v Language v Preview | Download
AT 210210 26003.01 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 E E
CoA 210210 2600301 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 E E
IFU/PI 210210 2600301 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 Hungarian E E
IFU/PI 210210 26003.01 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 Italian E E
IFU/PI 210210 2600301 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 Latvian E g
IFU/PI 210210 2600301 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 Norwegian E E ‘

GRI FOLS Home Technical Library v Contact Us

IFU/P 210210 2600301 IDENTISERA DIAMA 17.4. 2026 Romanian (o] &

IFU/PA 210210 2600301 IDENTISERA DIAMA 7. 4. 2026 Slovak @ &

IFU/P 210210 2600301 IDENTISERA DIANA 17.4.2026 Serbian @ &

IFU/ el 210210 2600301 IDENTISERA DIAMA 1. 4.2026 Turkish @ &

To ensure that the proper version of the Instructions for Use, Certifi
ated lot.

It is the us
Befare

nloading the documents, check that the following information is cormect: Product Code, Lat Nurmb

@ Toopen PDF-files you need Adobe Acrobat Reader. Click here to go to the Adobe website and dow d a free copy.

O Torequest Instructions for Use by email, post/courier or fax, click here.

1's responsibility to download the correspanding Instructions for Use, Certificate of Analysis and Antigen Table each time a different lot is
, GTIN and product expiration date.

te of Analysis and Antigen Table is used with each product, all documents are electronically linked to the

used
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G RI FO I'S CERTIFICATE OF ANALYSIS

Identisera Diana 210210 26003.01 2026-04-17
Aspect Visual inspection Correct Red sediment
Supernatant transparent, colourless
or slightly yellowish-pink
Blood clots and particles absence
Specificity ABO Typing Correct (o]
Rh Phenotyping Correct Indicated by supplier
Kell Antigen Correct Indicated by supplier
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IdentiseraDiana-3.0-1FU-sk

Identisera Diana/ldentisera Diana P
Identisera Diana Extend/ldentisera Diana Extend P

Diagnostické Cervené Krvinky na identifikaciu protilatok
Na diagnostické pouzitie in vitro. Len na profesionalne pouzitie.

PREDPOKLADANE POUZITIE

Diagnostické Cerveny Krvinky Identisera Diana, Identisera Diana P, Identisera Diana Extend a Identisera Diana Extend P sa
pouzivaju na identifikaciu nepravidelnych protilatok gélovou metédou vo vzorkach fudskej krvi.

Testy su uréené na transfuziologické alebo vyskumné Gcely ako aj pre prenatalne a perinatalne imunohematologické Studie.

Tieto Reagencie sa musia pouzivat' s gélovymi kartami Grifols, ktoré obsahuju protilatky proti Ludskému Imunoglobulinu (anti-IgG
alebo polyspecifické anti-IgG, -C3d) alebo s Neutralnymi gélovymi kartami.

Na manualnu metodiku alebo spracovanie v automatickych analyzatoroch.

SUHRN A VYSVETLENIE

Identifikacia nepravidelnych protilatok je klinicky dolezita pre diagnostiku a liecbu hemolytickej choroby novorodencov a urcitych
hematologickych portch, ako aj pri prevencii potransfiznych reakcii a pri sledovani prebiehajiceho poc¢as tehotenstva.

Identifikacia nepravidelnych protilatok slGZi na stanovenie Specificity klinicky vyznamnych protilatok pritomnych vo vzorke
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ldentiseraDiana-3.0-IFU-sk

ldentisera Diana/ldentisera Diana P
Identisera Diana Extend/ldentisera Diana Extend P

Diagnostické Cervené Krvinky na identifikaciu protilatok
Na diagnostické pouzZitie in vitro. Len na profesionalne pouzZitie.

PREDPOKLADANE POUZITIE

Diagnostické Cerveny Krvinky Identisera Diana, Identisera Diana P, Identisera Diana Extend a Identisera Diana Extend P sa
pouZivaju na identifikaciu nepravidelnych protilatok gélovou metédou vo vzorkach fudskej krvio

Testy su uréené na transfuziologické alebo vyskumné uéely ako aj pre prenatalne a perinatalne imunohematologické stadie.

Tieto Reagencie sa musia pouZivat s gélovymi kartami Grifols, ktore obsahuju protilatky proti Ludskému Imunoglobulinu (anti-lgG
alebo polySpecifické anti-lgG, -C3d) alebo s Neutralnymi gélovymi kartami.

Na manualnu metodiku alebo spracovanie v automatickych analyzatoroch.

SUHRN A VYSVETLENIE

Identifikacia nepravidelnych protilatok je klinicky ddlezita pre diagnostiku a liecbu hemolytickej choroby novorodencov a uréitych
hematologickych poruch, ako aj pri prevencii potransfuaznych reakcii a pri sledovani prebiehajuceho pocas tehotenstva.

Identifikacia nepravidelnych protilatok sltZi na stanovenie Specificity klinicky vyznamnych protilatok pritomnych vo vzorke
pacienta. Tieto protilatky boli predtym detegované pri skriningu nepravidelnych protilatok. Autokontrola naznadci, €i pozitivny
wvysledok spdsobila pritomnost autoprotilatky, aloprotilatky alebo oboch.1

Diagnostické Cervené Krvinky panelov Identisera Diana maju najvyznamnejsie antigénne determinanty pre vagsinu systémov
krvnych skupin. Tieto €ervené krvinky sa lisia v konfiguracii antigénov a su vybrané tak, aby umozZnili identifikaciu vacsiny
najéastejsie sa vyskytujucich klinicky vyznamnych protilatok.

Identisera Diana Extend a Identisera Diana Extend P dopinaju reagencie Identisera Diana a Identisera Diana P

Konfiguracia antigénowv Diagnostickych Cervenych Krviniek Identisera Diana sa nachadza v priloZenej tabulke (3pecifickej
pre kazdu SarZu produktu).

PRINCIP TESTU
Pri

p testu je zaloZeny na gélovej metdode na detekciu aglutinaénych reakcii Eéervenych krvini

k 2 Podla tejto metody sa



Karty bezpecnostnych udajov - Safety data Sheets (SDS)

G RI FOLS Domov Technicka kniZznica ~ Kontaktujte nas

@ sk

pracujete!

Nasa platforma ide nad ramec zjednodusovania kazdodennych rutin s lahkostou a efektivnostou.
Dava vam to silu robit viac ako kedykolvek predtym.

TECHNICKA KNIZNICA KONTAKTUJTE NAS PODPORA
Technicka dokumentacia Kontaktné informacie Moje pripady
Preskumajte technické dokumenty Kontaktujte komerénu technickud podporu Zobrazit vase pripady
Dokumenticia k testom Vytvorit pripad
Navody na pouzitie, certifikaty totoZnosti a tabulky Otvorit novy pripad

antigénov pre produktovd radu Access

Karty bezpeénostnych udajov
Vyhladat karty bezpecnostnych ddajov

G RI FOI_S Oznamenie o ochrane osobnych udajov Podmienky pouzivania Zasady pouzivania suborov cookie ©2021 Grifols SA Véetky prava vyhradené na

Nastavenia suborov cookie celom svete




Karty bezpecnostnych udajov - Jednoduchsie vyhladavanie od JAN26

P . DG-GEL-CARD_MTR_EGHS_SKpdfpdf 216,71 KB ¥ Zatvort 4 Siahnut
GRI FOI_S Domov Technickd kniznica v Kontaktujte nas

Zadajte kod produktu alebo nazov produktu

B GR| |:O|_ S KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV
ALEBO [ 210342 ]|a\ Télo krta bezpecnosinjch tdajov bola vytvorend v silade s pofiadavkami:

— Nariadenie (ES) . 190712006 a naradenie (ES) ¢. 1272/2008 a (EU) 2020/878

|+ Nowjrisck | Nahrédza détum 20241001 Détum revizie 20251009 Cislo revizie 6
ODDIEL 1: Identifikdcia latky/zmesi a spoloénostilpodniku |

1.1. Identifikator produktu

DG Gel Card/ DG Gel 8 Cards

Kod vyrobku 210346, 210355, 210338, 210126, 210198, 210378, 210348, 210352, 210340, 210341,
210344, 210339, 210351, 210342, 210374, 210345, 210127, 210382, 210343, 210375,
210353, 210349, 210350, 210377, 210384, 210386, 210128, 210200, 210226, 210201,
210202, 210277, 210224, 210394, 210225, 210129, 210393, 210228

Specifické pouitie: DG Gel System

Iné prostriedky identifikécie

Cista latkalzmes Zmes

GR' FOI_S Oznamenie o ochrane osobnych Gdajov  Podmienky pouZivania  Zasady pouzivania suborov cookie

Nastavenia stiborov cookie

1.2. Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a poutitia, ktoré sa neodporicaji

Odporiéané pouitie Invio dgnosta




Dakujem za pozornost
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