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IVDR - In Vitro Diagnostic Regulation
Nariadenie o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro

• európske regulačné požiadavky 
• Grifols projekt harmonizácie
• optimalizácia ponuky diagnostických antisér
• ukončenie niektorých katalógových čísiel produktov
• nové označenia produktov
• Tab. 1- zoznam už implementovaných zmien Grifols produktov
• Tab. 2- produkty v procese implementačných zmien
• Tab. 3- antiséra s označením DUAL: vhodné pre metódu 

spracovania v prostredí gél aj v skúmavke



Názov kat.č. balenie klon nové kat.č. klon balenie
213506 6x10 mL 210929 6x10 mL
213434 1x10 mL zrušené 1x10 mL
213507 6x10 mL 210931 6x10 mL
213436 1x10 mL zrušené 1x10 mL

Anti-AB Mono-Type 213508 1x10 mL ES-4, ES-15 4.Q 2026 210930 ES-4, ES-15 6x10 mL
213517 6x10 mL 210932 6x10 mL
213516 1x10 mL zrušené 1x10 mL
213524 6x10 mL zrušené 6x10 mL
213523 1x10 mL zrušené 1x10 mL
213586 6x10 mL 210922 6x10 mL
213514 1x10 mL zrušené 1x10 mL

Anti-C Mono-Type 213526 1x10 mL MS-24 3.Q 2026 210920 MS-24 1x5 mL
Anti-c Mono-Type 213528 1x10 mL MS-33 3.Q 2026 210921 MS-33 1x5 mL
Anti-E Mono-Type 213530 1x10 mL MS-258, MS-80 3.Q 2026 210923 MS-258, MS-80 1x5 mL
Anti-e Mono-Type 213531 1x10 mL MS-62, MS-69 3.Q 2026 210924 MS-16, MS-21, MS-63 1x5 mL

213568 6x10 mL 4. Q 2026 zrušené 6x10 mL
213423 1x10 mL 210935 1x10 mL

Anti-IgG 213560 1x10 mL polyklonálne 3.Q 2026 213559 polyklonálne 1x2 mL
Rh-Control/ Antisera Control 213397 1x10 mL 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

NÁHRADNÉ PRODUKTY kat.č. balenie klon klon nové kat.č. Názov balenie
Anti-D IgM Mono-Type 213524 6x10 mL P3x61 71000 ANTI-D (RH1) IgM I 5X10 mL

213523 1x10 mL HM10 71005 ANTI-D (RH1) IgM II 5X10 mL
MS-201

BIRMA-1

LB-2

RUM-1

Aktuálne produkty

BIRMA-1

MS-201

LDM3/ESD1

Pôvodné produkty Ukončenie 
dodania

4.Q 2025

4.Q 2025

2.Q 2026

4.Q 2025

Tabuľka 1

polyšpecifické

Anti-A Mono-Type

Anti-B Mono-Type

Anti-D IgM Mono-Type

Anti-D Combi Mono-Type

AHG Mono-Type (green)

RUM-1

X

TH-28/ MS-262.Q 2026

LB-2

polyšpecifické



Tabuľka 2 - produkty v procese implementačných zmien

Názov kat.č. balenie klon nové kat.č. klon balenie
Anti-Lua 213553 1x3 mL polyklonálne k dispozícii 213294 polyklonálne 1x5 mL
Anti-Jka Mono-Type 213548 1x3 mL MS 15 2027 210925 MS 15 1x2 mL
Anti-Jkb Mono-Type 213549 1x3 mL MS 8 2027 210926 MS 8 1x2 mL
Anti-Lea Mono-Type 213537 1x5 mL LEA2 2027 / 2028 210927 1x2 mL
Anti-Leb Mono-Type 213538 1x5 mL LEB2 2027 / 2028 210928 1x2 mL
Anti-A1 Lectin 213437 1x5 mL Lektín z Dolichos biflorus 2027 / 2028 215519 1x5 mL
Anti-H Mono-Type 213633 1x5 mL 10934C11 2027 / 2028 215520 1x5 mL
Anti-K Mono-Type (2) 213557 1x5 mL AEK-4 2027 / 2028 215521 1x5 mL
Bromelase 30 213578 1x10 mL enzýmový roztok 2027 / 2028 215522 Bromeline 1x10 mL

Plán 
ukončenia

Pripravované produktySúčasné produkty



Grifols DUAL antiséra:
vhodné pre metódu spracovania v prostredí gél aj konvenčnou metódou

Tabuľka 3

Aktuálne Dual produkty Pôvodné kat.č.

Názov kat.č. balenie klon gél skúm.
Anti-Fya Mono-Type 213208 1x5 ml P3TIM 213206 213443

Anti-Fyb Mono-Type 213293 1x5 ml SpA264LBg1 213207 213444

Anti-Lub Mono-Type 213295 1x5 ml LU2 213193 213554

Anti-M Mono-Type 213008 1x5 ml LM110/140 213181 213550

Anti-N Mono-Type 213989 1x5 ml LN3/MN879 _ 213539

Anti-S Mono-Type 213993 1x5 ml MS-94 _ 213546

Anti-s Mono-Type 213994 1x5 ml P3BER _ 213547

Anti-P1 Mono-Type 213292 1x5 ml P3NIL100 _ 213230

Anti-Cw Mono-Type 213296 1x5 ml MS-110 213140 213536

Anti-Kpa 213995 1x5 ml polyklonálne _ 213555

Anti-Kpb 213996 1x5 ml polyklonálne

Anti-K Mono-Type 213557 1x5 ml AEK-4

Anti-k (Cellano) Mono-Type 213209 1x5 ml P3A1180L67

Anti-A1 213437 1x5 ml Lectin

Anti-H Mono-Type 213633 1x5 ml 10934C11

Anti-Dia 213229 1x2 ml polyklonálne



BIOHEM oznamy a informácie









BIOHEM: Novinka

Preverte:
• prijímanie Email správ (viď Spam)
• funkčnosť linku v obsahu mailu (presun na stránku Biohem)
• nahláste doplnenie Email adries osôb poverených sledovaním a 

sťahovaním informácií na vašom pracovisku
• informujte všetky osoby, ktorých sa oznam týka  



Digitálny portál pre používateľov produktov GRIFOLS

• Certificate of analysis (CoA) - analýzny (šaržový) certifikát
• do 08/2025 dostupné na stránke www.biohem.sk X
• teraz dostupné iba na stránke https://techdocs.grifols.com V
• Grifols portál- elektronické formy dokumentov_CoA, IFU, AT, SDS

• chýba E-forma pár položiek MGD 
- balenie neobsahuje Grifols web
- balenie neobsahuje QR kód
- balenie neobsahuje GTIN kód (01)
Global Trade Item Number
globálne identifikačné číslo obchodnej položky
jedinečný a medzinárodne uznávaný identifikátor výrobku

→ CoA na stránke www.biohem.sk (pár položiek)

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


Produkty neobsahujúce QR kód na vrchnom obale=  www.biohem.sk



Grifols produkty obsahujúce QR kód- https://www.techdocs.grifols.com





Dokumentácia– Návody na použitie (IFU), certifikáty (CoA) a Ag tabuľky (AT)







Karty bezpečnostných údajov - Safety data Sheets (SDS)



Karty bezpečnostných údajov – Jednoduchšie vyhľadávanie od JAN26



Ďakujem za pozornosť
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