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In vitro tamsal kullamm icindir 

S-20 °C

Kontroller, HBV DNA acIsmdan pozitif i§lenmi§ insan plazmas1 veya 
serumundan haz1rlamr. 

HBV stok materyalleri, gamma radyasyonu ile inaktive edilmi§tir. 

Bu 0run, in vitro tamsal t1bbi cihazlara ili§kin 5 Nisan 2017 tarihli 2017/746 
say1h Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Yonetmeligi (AB) uyarmca 
uretilmi§ ve dag1tIlm11;tIr. 

Lot, gecerli talimat uyarmca test edilmi§tir. Gerekli tam spesifikasyon 
kriterlerini kar§Ilar ve satI§a sunulmu§tur. 
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