FDA Required Blood Tests

All human source material used to manufacture this product was non-reactive for antigens to
Hepatitis B (HBsAg), negative by tests for antibodies to HIV (HIV-1/HIV-2) and Hepatitis C (HCV),
non-reactive for HIV-1 RNA, and HCV RNA by licensed NAT, and non-reactive to Serological Test
for 3yphi|is (STS), West Nile Virus and Chagas disease using techniques specified by the U.S.
Food and Drug Administration. Because no known test method can assure complete absence
of human pathogens, this product should be handled with appropriate precautions.

KpbBHM npo6u, n3nckBaHu OT AreHumsaTa

3a KOHTPON Ha XpaHuTe U nekapcreata (FDA) Bulgarian (6bnrapcku)
Bcuukn matepuan oT YOBELIKM W3TOYHWLW, M3M0M13BaHU 3a MPOWU3BOACTBOTO Ha TO3U
MPOAYKT, Ca HEPeaKTVBHMW 3a aHTUreHn KbM xenatut B (HBsAg), oTpuuatenHu npu Tectose
3a aHTUTeNa cpellly Yoselukn umyHogeduumter supyc (HIV) (HIV-1/HIV-2) u xenatut C (HCV),
HepeaKTVBHY 3a puboHyknenHoBa kucenmHa (RNA) Ha HIV-1 n pnboHyknenHoBa kicennHa
(RNA) Ha Bupyca Ha xenatut C (HCV) upes nnLieH3mpaHo TecTBaHe Ha HyKNenHoBa KucennHa
(NAT) 1 HepeakTVBHM Ha CeponoruyeH Tect 3a cupuanc (STS), Bupyca ,3anageH Hun" n
bonectra Ha Larac, kato ca U3non3BaHy TexH!ku, OnpeAeneHyt oT ATeHLMATA 33 KOHTPON Ha
XpaHute 1 nekapcreata (FDA) Ha CALLL. T kaTo HIKOW 13BECTEH METOZ Ha TECTBAHE He MOXe
[la rapaHTVpa Mb/IHO OTCLCTBME Ha YOBELLKYI MaToreHw, € To3v NpoZyKT Tpabsa Aa ce bopasy,
KaTo ce npunarat NOAXOAALLM NPeAnasH MepKu.

Testovi krvi prema zahtjevima americke

Agencije za hranu i lijekove (FDA) Croatian (Hrvatski)
Svi materijali ljudskog podrijetla koji se koriste za proizvodnju ovog proizvoda pokazali su se
nereaktivnima na antigene hepatitisa B (HBsAg), negativnima pri testiranju na antitijela na HIV
(HIV-1/HIV-2) i hepatitis C (HCV), nereaktivnima na HIV-1 RNK i HCV RNK putem licenciranog
NAT-a (engl. nucleic acid amplification testing), i nereaktivnima pri seroloSkom testiranju
na prisustvo sifilisa (STS), virusa Zapadnog Nila i Chagasove bolesti, ispitivanja tehnikama
propisanim od strane americke Agencije za hranu i lijekove. Buduci da nijedna poznata ispitna
metoda ne moZe osigurati potpunu odsutnost ljudskih patogena, ovim se proizvodom treba
rukovati s odgovaraju¢im mjerama opreza.

Krevni testy vyZadované ufadem FDA Czech (Cestina)
Veskery material humanniho plvodu pouZity pfi vjrobé tohoto vyrobku byl prokazan jako
nereaktivni na antigen hepatitidy B (HbsAg), jako negativni pfi testech na protilatky proti
HIV (HIV-1/HIV-2) a hepatitidé C (HCV), nereaktivni na HIV-T RNA a HCV RNA provedené
licencovanym Narodnim trustem pro AIDS (NAT) a nereagoval ani v sérologickém testu na
syfilidu (STS), zapadonilsky virus a Chagasovu chorobu, a to za pouZziti metod specifikovanych
americkym Uradem pro kontrolu potravin a IéCiv (FDA). JelikoZ Zadna znama testovaci metoda
nemUzZe zaruit absolutni nepfitomnost huménnich patogent, méla by byt pfi manipulaci s
timto vyrobkem dodrZovana odpovidajici bezpe¢nostni opatfeni.

FDA pakravede blodtests Danish (Danske)
Alt materiale af human oprindelse brugt til fremstillingen af dette produkt var nonreaktivt
over for antigener mod Hepatitis B (HBSAg), negativt med tests for antistoffer mod HIV (HIV-
1/HIV-2) og Hepatitis C (HCV), non-reaktivt over for HIV-1 RNA og HCV RNA af autoriseret
NAT og non-reaktivt over for serologisk test for syfilis (STS), Vest Nil-virus og Chagas
sygdom med anvendelse af teknikker specificeret af U.S. Food and Drug Administration
(den amerikanske regerings kontrol med fadevarer og medicin). Da ingen kendt testmetode
kan sikre fuldstendigt fraveer af humane patogener, ber dette produkt handteres med
hensigtsmaessige sikkerhedsforanstaltninger.

FDA Vereiste bloedtesten Dutch (Nederlands)
Al het menselijke bronmateriaal dat werd gebruikt om dit product te Froduceren, was
niet-reactief voor antigenen voor hepatitis B (HBsAg), door test negatief bevonden voor
antilichamen tegen HIV (HIV-1/HIV-2) en Hepatitis C (HCV), niet-reactief voor HIV -1 RNA
en HCV RNA door gelicentieerde NAT, en niet-reactief voor Serologische test op Syfilis
(STS), westnijlvirus en Chagas-ziekte met behug) van technieken gespecificeerd door de
Amerikaanse Food and Drug Administration. Omdat geen bekende testmethode de volledige
afwezigheid van menselijke pathogenen kan garanderen, moet dit product met de juiste
voorzorgsmaatregelen worden gebruikt.

Ameerika toidu- ja ravimiameti (FDA)

poolt ndutud vereanaliiiisid Estonian (Eesti Keel)
K&ik toote valmistamisel kasutatud inimparitolulahtematerjalid olid mittereaktiivsed B-hepatiidi
antigeenide (HBsAg) suhtes, negatiivsed HIV (HIV-1/HIV-2) ja C-hepatiidi (HCV) antikehade
analutsidega, mittereaktiivsed HIV-1 RNA ja HCV RNA litsentsitud NAT-ga ja mittereaktiivsed
stufilise (STS), Laane-Niiluse viiruse ja Chagasi téve seroloogiliste anallilsidega, kasutades
USA toidu- ja ravimiameti poolt tdpsustatud tehnikaid. Kuna teadaolevad analiitisimeetodid ei
saa tagada inimpdritolu patogeenide taielikku puudumist, tuleb toote kasitsemisel rakendada
vastavaid ettevaatusabindusid.

Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeaineviraston

(FDA) vaatimat verikokeet Finnish (Suomalainen)
Kaikki ihmisperdiset materiaalit, joita on kéytetty tdman tuotteen valmistamiseen on testattu.
Testitulokset osoittivat, ettd tuotteessa ei ole hepatiitti B -viruksen antigeenejd (HBsAg), HIV
(HIV-1/HIV-2) -viruksen antigeenejd eika hepatiitti C -viruksen (HCV) antigeenejd. Testeissa
ei todettu reaktioita HIV- (HIV-1) eika heEatiitti C (HCV) -virusten RNA:lle (NAT-lisenssin
mukaan). Syfiliksen (STS), Lansi-Niilin viruksen ja Chagasin taudin serologisessa testissa,
joka suoritettiin Yhdysvaltojen elintarvike- ja |dakeaineviraston maddrittelemida menetelmid
ayttden, ei myoskaan todettu reaktiota. Koska mikdan tunnettu maaritysmenetelma ei voi
taydellisesti sulkea pois ihmisen patogeenien olemassaoloa, tdtd tuotetta pitaa kasitella
asianmukaisia varotoimia noudattaen.

STRECK®

Tests sanguins exigés par la FDA French (Canada) (Frangais (Canada))
Tout produit d'origine humaine utilisé pour fabriquer ce produit s'est montré non réactif
vis-a-vis des antigenes du virus de I'hépatite B (HBsAg) et négatif aux tests de dépistage
d'anticorps pour le VIH (VIH-1/VIH-2) et I'hépatite C (VHC), non réactif au dépistage ARN VIH-1
et VHC par TAN sous licence et non réactif au dépistage sérologique de la syphilis (STS), au
virus du Nil occidental et 3 la maladie de Chagas par les techniques spécifiées par la Food and
Drug Administration aux Etats-Unis. Comme aucune méthode de test connue ne peut assurer
I'absence totale d'agents pathogenes humains, ce produit doit étre manipulé en prenant les
précautions appropriées.

Tests sanguins exigés par la FDA French EU (Frangais)
Tout produit d'origine humaine utilisé pour fabriquer ce produit s'est montré non réactif vis-a-
vis des antigénes du virus de I'hépatite B (HBsAg) et négatif aux tests de dépistage d'anticorps
anti-VIH (VIH-1/VIH-2) et anti-hépatite C (HCV), non réactif au dépistage ARN VIH-1 et HCV par
TAN sous licence et non réactif au dépistage sérologique de la syphilis (STS), au virus du Nil
occidental, a la maladie de Chagas par les techniques spécifiées par la U.S. Food and Drug
Administration. Comme aucune méthode de test connue ne peut assurer I'absence totale
d'agents pathogénes humains, ce produit doit étre manipulé en prenant les précautions
appropriées.

Von der FDA vorgeschriebene Blutuntersuchungen German (Deutsch)
Sémtliches zur Herstellung dieses Produkts verwendetes humanes Ausgangsmaterial war nicht
reaktiv auf Antigene flr Hepatitis B (HBsAg), negativ bei Tests auf Antikorper gegen HIV (HIV-1/
HIV-2) und Hepatitis C (HCV), nicht reaktiv auf HIV-1-RNA und HCV-RNA gemaR lizenziertem
NAT-Nachweis sowie nicht reaktiv bei serologischen Tests auf Syphilis (STS), West-Nil-Virus und
Chagas—Krankheit. Dies wurde mithilfe von Methoden getestet, die von der US-amerikanischen
Food and Drug Administration vorgegeben werden. Da keine Testmethode bekannt ist, welche
die voIIsténd(ijge Abwesenheit von menschlichen Pathogenen ausschlieBen kann, sollte dieses
Produkt mit den entsprechenden VorsichtsmaBnahmen gehandhabt werden.

Anattoupeveg SokLpEg aipatog BaoeL FDA Greek (EAAnvikd)
'O\a T UAKG avBpwTivng TPOEAEUONC TIOU YpNnoLUomoLiBnKkay yla Ty TapaocKeur autou
TOU TPOLOVTOC eV €lyav avTamokpLon ota avtlyova tng Hmatltidag B (HBsAZ), Bpebnkav
apvnTka oe e&eTacelq yua aviowpata tou HIV (HIV-1/HIV-2) kat tg Hmatiudag C (HCY), Sev
elyav avramokpion oe HIV-T RNA kat HCV RNA amo tv eykekpuievn EEétaon NoukAeikou
Ogéog (NAT) kau v eyav avtanékplon otnv_Opodlayvwotikn E§etaon yia 20gn (STS),
Tov 10 Tou Autikou Nethou kat T Nogo tou Chagas (Tpumavoowpiaon) XpnoLpOoTIoLWVTaS
TENVIKEG Tou opllovtal amd tnv Yrnpeoia Tpoplpwy kat ®apudkwyv (FDA) twv HNA.
Emeldn kapia ywwotr pédodog sgétaor]c Sev pmopet va Slacyahioel Ty andAutn amousia
avBpwrivwy Taboyovwy, To TIapoV TPOLGY TIPEMEL Va XpnoLpoTIoLelTat He TLG amapaltnteg
T(POPUAGEELG,

ATRIN TD MTWIN Y7 T mak anTi| Ianuom aknypx (FDA) Hebrew Jyan(
27 NNIN'D NNPN RIY' WwMYE 2U¥N NI 1A 7R Nl yan x0men xnan B (HBsAg), n w7
07pm yan T HIV (HIV-1/HIV-2) ingnan (povroro) C (HCV), x naar 3- HIV-1 RNA, - HCV
RNA 227pn nmxin 2| (NAT) nnen, 178 nxar ;amen o7ian yan yaan (STS), 119 nyaa nrio
INN7N NY'RAKO 2WTIN LIIPIN MNXIAM Y7 T mAT7 Anmp eI ARmpR' (FDA). 2177 wrp won
ATEN TR YOI TN20'N AYTIN NINTON W7 SNX'D KIW'D, 'W 7097 201X TH Y7 T 270N ANNYY!
MAM NANRN'D.

FDA altal megkévetelt vérvizsgalat Hungarian (Magyar)
A termék eldallitdésahoz hasznalt emberi eredet( anyagok az Egyesult Allamok Elelmiszer-
és Gyogyszerellendrzd Hivatala (FDA - Food and Drug Administration) altal jovahagyott
moédszerekkel vizsgdlva nem reagdltak Hepatitis B (HBsAg) antigénekkel, negativnak
bizonyultak HIV (HIV-1/HIV-2) és HeFatitis C (HCV) antitestvizsgalatokban, nem reagéltak
HIV-1 RNS-sel és HCV RNS-sel engedélyezett nukleinsav tesztekben (NAT- Nucleic Acid Tests),
és nem reagaltak a szifilisz szerologiai vizsgalat (STS - Serological Test for Syphilis), a nyugat-
nilusi viirus és a Chagas-kor vizsgalata soran. Mivel egyetlen ismert vizsgalati modszerrel sem
lehet teljes mértékben kizarni az emberi patogének jelenlétét, ezért a terméket a megfeleld
elévigyazatossaggal kell kezelni.

Analisi del sangue richieste dalla FDA Italian (Italiano)
Tutto il materiale di origine umana usato per la realizzazione di questo prodotto € risultato
non reattivo agli antigeni dell'epatite B (HBsAg), negativo ai test anticorpali per HIV (HIV-1/
HIV-2) ed epatite C (HCV), non reattivo a RNA di HIV-1"ed RNA di HCV con test NAT autorizzato,
e non reattivo al test sierologico per la sifilide (STS), il virus del Nilo occidentale e la malattia
di Chagas, test eseguiti con le metodiche specificate dall'agenzia statunitense Food and
Drug Administration. Poiché nessun metodo di analisi @ in grado di assicurare la completa
assenza di agenti patogeni umani, questo prodotto deve essere manipolato con le opportune
precauzioni.

FDA #ER4 5MARE Japanese (BFE)
ALFHETLEHICEAT BALRERETOMBFTAT, B 2% (HBsAg) ITHLTER
BT, T4 X924 )A (HIV. human immunodeficiency virus) (HIV-/HIV-2) &£ C &
F# (HCV) OEBETEWNT, HIV-1 YRR (RNA ribonucleic acid) OV KB
(RNA), C BIF#9 1A (HCV, hepatitis C virus) OV REEERNA) 2 LTI &h
TMBEEIRIRTE (NAT: nucleic acid testing) TERIET, #E5(STS), BF-LW1ILA,
Yy—HARICHT ZAERRERRRICL s THESATCL AR EMA L IERE CER
BETLE, ACHRESTECEELAVC ERRIATESRAOHBAEREL S, ZOR

SORYFENCEEYAFEAOERABATT.
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FDA Required Blood Tests

Federalas zalu agentdras (FDA) pieprasitas asins analizes

Viss §& produkta razoSana izmantotais cilvéku izcelsmes materials ir uzradijis nereagéjosu
rezultatu pret B hepatita (HBsAg) antigéniem, negativus rezultatus pret HIV antivielam (HIV-1/
HIV-2) un C hepatita (HCV) antivielam, nereagg&josu rezultatu ar HIV-1 RNS (HIV-1 RNA) un HCV
RNS (HCV RNA), ko licencgjis NAT, un nereagéjosu rezultatu serologiskaja parbaudé pret sifilisu
(STS), Rietumnilas virusu un Cagasa slimibu, izmantojot ASV Partikas un zalu administracijas
noteiktas testésanas metodes. Ta ka neviena zinama testéSanas metode nespéj nodrosinat
pilnigu cilvéku patogénu klatbatnes neesamibu, $8 produkta izmanto3ana jaievéro atbilstoda
piesardziba.

JAV Maisto ir vaistq administracijos (FDA)

reikalaujami atlikti kraujo tyrimai Lithuanian (Lietuviy)
Atlikus tyrimus, visos §j preparata gaminant naudotos Zmogaus kilmés medziagos buvo
nereaktyvios hepatito B pavirSiaus antigeno (HBsAg) ativilgiu, ZIV (ZIV-1 ir ZIV-2) viruso
antikano ir hepatito C (HCV) viruso antiktino atzvilgiu, jos nereagavo su ZIV-1 virusine RNR
ir HCV virusine RNR iStyrus sertifikuotu nukleorigS¢iy (NAT) analizés metodu; taip pat
atlikus serologine sifilio (STS), Vakary Nilo viruso ir Cagaso ligos analize JAV Maisto ir vaisty
administracijos rekomenduojamais metodais rezultatas buvo neigiamas. Visgi joks Zinomas
tyrimo metodas negali visiSkai garantuoti Zmogaus patogeny nebuvimo, todel naudojant 3j
produkta reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy.

Ujian Darah yang Diperlukan FDA Malay (Bahasa Melayu)
Semua bahan sumber manusia yang digunakan untuk mengeluarkan produk ini adalah
tidak reaktif untuk antigen kepada Hepatitis B (HBsAg), negatif melalui ujian untuk antibodi
kepada HIV (HIV-1/HIV-2) dan Hepatitis C (HCV), tidak reaktif untuk HIV -1 RNA, dan RNA HCV
oleh NAT berlesen dan tidak reaktif kepada Ujian Serologi untuk Sifilis (STS), Virus West Nile
dan penyakit Chagas menggunakan teknik yang ditentukan oleh Pentadbiran Makanan dan
Ubat-ubatan A.S. Oleh kerana tiada kaedah ujian diketahui boleh memastikan ketiadaan
patogen manusia sepenuhnya, produk ini harus dikendalikan dengan langkah berjaga-jaga
yang sewajarnya.

FDA EXMIMKISE Mandarin (&igiF)
AP PR AR (KT ANURIER R ZRUT RN SR T HUR (HBsAg) AR MfE, HHIV (HIV-1/
HIV-2) ST 75 (HOV) Stk RBHPERS  AE2e T AT ARSIV RNAR
HOV RNA SR IHE. 2B © 0 il B e i 0 R (STS)
< PGSR EE A A L35 Rl b AR R R . LRI AR B A e 2 A AR
g, Rk, NORIUSE A A AT

Blodpraver pabudt av FDA Norwegian (Norsk)
Alt kildemateriale fra mennesker brukt til & fremstille dette produktet var ikke-reaktivt for
hepatitt B-antigener (HBsAg), negativt ved testing for antistoffer mot HIV (HIV-1/HIV-2) og
hepatitt C (HCV), ikke-reaktivt for HIV-1 RNA og HCV RNA ved lisensiert NAT-analyse og
ikke-reaktivt ved serologisk testing for syfilis (STS), West Nile virus og Chagas' sykdom etter
metoder spesifisert av det amerikanske narings- og legemiddelstilsynet U.S. Food and
Drug Administration. Siden ingen kjent testmetode kan garantere fullstendig fraveer av
menneskelige patogener, bar dette produktet handteres med nagdvendige forholdsregler.

Badania krwi wymagane przez FDA Polish (Polski)
Wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego uzyte do wyrobu tego produktu nie reagowaty
na przeciwciata zapalenia watroby Hepatitis B (HBsAg), dawaty ujemne wyniki testow na
przeciwciata wobec HIV (HIV-1/HIV-2) i zapalenia watroby Hepatitis C (HCV), nie reagowaty
na RNA HIV-1 i RNA HCV przez Iicenc{jonowane NAT (Badanie na Kwasy Nukleinowe) oraz
nie reagowaty na testy serologiczne kify (STS), goraczki Zachodniego Nilu i choroby Chagasa
prowadzone metodami okreslonymi przez amerykanski Urzad Zywnosci i Lekéw (FDA).
Poniewaz zadna ze znanych obecnie metod analitycznych nie daje catkowitej pewnosci
nieobecnosci zarazkéw pochodzenia ludzkiego, przy stosowaniu niniejszego produktu nalezy
zachowac odpowiednie Srodki ostroznosci.

Exames de sangue exigidos pela FDA Portuguese (Brazil) (Portugués (Brasil))
Todos os materiais de origem humana usados para fabricar este produto ndo reagiram coma
antigenos da hepatite B (HBsAg), apresentaram resultados negativos nos testes de anticorpos
ao HIV (HIV-1/HIV-2) e a hepatite C (HCV), foram ndo reagentes ao RNA do HIV-1 e ao RNA
do HCV usando NAT licenciado e foram ndo reagentes ao teste soroldgico para sffilis (STS),
Virus do Nilo Ocidental e Doenca de Chagas com as técnicas especificadas pela Agéncia de
Alimentos e Medicamentos dos EUA (Food and Drug Administration, FDA). Como nenhum
método de teste conhecido pode assegurar a auséncia total de patdgenos humanos, deve-se
tratar este produto com as devidas precaugdes.

Andlises Sanguineas Exigidas pela FDA Portuguese EU (Portugués)
Todos os materiais de origem humana usados para fabricar este produto ndo demonstraram
reacdo a antigenos da Hepatite B (HBsAg), apresentaram resultado negativo nos testes de
anticorpos de HIV (HIV-1/HIV-2) e Hepatite C (HCV), ndo reagiram ao HIV-1 RNA e ao HCV RNA
através de meio NAT licenciado e nao reagiram ao Teste de Sorologia para Sifilis (STS), Virus
do Nilo Ocidental e Doen%a de Chagas com técnicas especificadas pela U.S. Food and Drug
Administration. Como nenhum método de teste conhecido pode assegurar a auséncia total de
patégenos humanos, deve-se tratar este produto com as precaugdes adequadas.

Teste de sdnge necesare FDA Romanian (Romana)
Toate materialele de origine umand utilizate pentru a fabrica acest produs s-au dovedit a fi
nereactive pentru antigenii hepatitei B (HBsAg), negative la testele pentru anticorpi In cazul
HIV (HIV-1/HIV-2) si al hepatitei C (HCV), nereactive in cazul ARN HIV-1 si ARN HCV in cazul NAT
licentiat si nereactiv la testul serologic pentru sifilis (STS), virusul West Nile si boala Chagas,
utilizand tehnicile specificate de Administratia americand pentru alimente si medicamente
(Food and Drug Administration - FDA). Deoarece niciuna dintre metodele de test cunoscute
nu poate asigura absenta completa a patogenilor umani, acest produs trebuie manevrat luand
masurile de precautie adecvate.

STRECK®

AHann3bl KPOBM COOTBETCTBYHT Tpe6oBaHuAM FDA Russian (Pycckuii)
Becb MCXOAHBI YenoBeyecknil maTepuan, KOTOPbIA MCMONb30BaACA B MPOV3BOACTBE
3TOr0 npenapara, Mnokasan OTCYTCTBME peakUuu Ha aHTureHsl kK renatuty B (HBsAg),
OTPMLATeNbHbIV pe3ynbTaT aHau3a Ha aHtutena k BUY (BMY-1/BNY-2) u renatuty C (HCV),
a TaKxe otcytcTame peakumm Ha PHK BIY-1 1 PHK Bupyca renatuta C npw ucnonb3oBaHnn
AuLeH3poBaHHoro MAHK; oTcyTcTBMe peakuum ceponoriyeckoro Tecta Ha cuunnc (CTC),
BMPYC AnXopaaku 3anagHoro Huna n 6onesHn Llaraca npu 1cnonb30BaHWM METOAMK,
yKa3aHHbIX YnpaBneHneMm no KOHTPOK KauecTBa MLLEBbIX MPOAYKTOB U NeKapCTBEHHbIX
npenapatos CLUA. MOCKonbKy HW OAMH W3BECTHBIA METOA WCCNefOBaHWS He MOXeT
rapaHTVpoBaThb abCoMoTHOE OTCYTCTBUME YeNOBEYECKUX NaTOreHOoB, 3TOT npenapar ceayet
11CNONb30BaTh C COBNOAEHMEM HAANEXALLYX Mep MPeLOCTOPOXHOCTA.

TecToBM KpBM Koje 3axTeBa YnpaBa 3a XxpaHy u nekose CAJ|

(enr. Food and Drug Administration - FDA) Serbian (Cpnckw)
CBMW MaTepujanu 13 XxyMaHux 113Bopa Koju Ce KOpUCTe 3a MPOK3BOAHY OBOT NPOM3BOAA 61K
Cy HepeaKT1BHW Ha aHTureHe xenatutca b (XbcAr), HeraTuBHM Ha TeCTOBe 3a aHTUTeNa Ha
XUB (XV1B-1/XV1B-2) n xenatutuc LI (XUIB), HepakTusHu Ha XVB-1 PHK 1 XLIB PHK y3 npumeHy
auueHumpaHe HAT TexHonoruje (eHr. Nucleic-acid Amplification Testing - Tectupare
aMNAPUKOBAHUX HYKNEMHCKUX KMCeNVHA) N HepeaKTVBHI Ha CepONOLLKM TeCT 3a cudmanc
(CTC), Bupyc 3anagHor Huna v LLaracoBy 60necT npumMeHOM TexHWKa Koje cneumouumpa
Ynpasa 3a xpaHy v nekose CAJl. 3aT0 WITO HUjeAaH MO3HATW METOA TecTupama He Moxe
A2 OCurypa MOTMYHO OACYCTBO XyMaHUX MaToreHa, OBVIM MPOK3BOZOM Tpeba pykoBaty y3
oaroapajyhe mepe onpesa.

Krvné testy vyzadované FDA Slovakian (Slovensky)
VSetok ludsky material pouZity na vyrobu tohto produktu bol nereaktivny na antigény proti
hepatitide B (HBsAg), negativny pri testoch na protilatky proti HIV (HIV-1/HIV-2) a hepatitide C
(HCV), nereaktivny na HIV-1 RNA a HCV RNA s licenciou NAT a nereaktivne na sérologicky test
na syfilis (STS), virus zapadonilskeho virusu a Chagasovu chorobu pomocou technik urcenych
Uradom pre potraviny a lietiva USA. PretoZe Ziadna zndma testovacia metéda nezarucuje
UpInt nepritomnost ludskych patogénov, s tymto vyrobkom by sa malo zaobchadzat pomocou
vhodnych bezpecnostnych opatreni.

Analisis de sangre requeridos por la FDA Spanish (Espafiol)
Todo material de origen humano empleado en la elaboracion de este producto resulté no
reactivo para los antigenos de superficie del virus de la hepatitis B (AgHB); negativo en los
examenes de anticuerpos contra el VIH (VIH-1/VIH-2) y contra la hepatitis C (VHC); no reactivo
para el ARN de VIH-1y el ARN de VHC en pruebas de acido nucleico (NAT) con licencia; y no
reactivo en la serologia para sffilis (STS), Virus del Nilo Occidental y enfermedad de Chagas
utilizando técnicas especificadas por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA)
de EE. UU. especificadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE. UU.
Dado que ninglin método de prueba conocido permite garantizar la ausencia total de agentes
patégenos humanos, este producto se debe manipular tomando las debidas precauciones.

FDA-krévda blodprov Swedish (Svenska)
Allt material av humant ursprung som anvants vid tillverkningen av denna produkt har visats
vara icke-reaktivt for antigener mot hepatit B (HBsAg), negativt vid test fér antikroppar mot HIV
(HIV-1/HIV-2) och hepatit C (HCV), icke-reaktivt for HIV-1-RNA och HCV-RNA enligt godként NAT,
samt icke-reaktivt vid serologiskt test for syfilis (STS), West Nile-virus och Chagas sjukdom vid
anvandning av metoder som specificerats av USA:s Food and Drug Administration. Eftersom
ingen kand testmetod helt kan garantera franvaro av humana patogener ska denna produkt
hanteras med adekvata forsiktighetsatgarder.

FDA'nin Talep Ettigi Kan Tahlilleri Turkish (Tiirkce)
Bu Urtndn dretiminde kullanilan tim insan kaynakli malzemelerin, ABD Gida ve llag Idaresi
tarafindan belirtilen yontemler kullanilarak, Hepatit B antiﬂ'enleri (HBsAg) icin reaktif olmadig),
HIV (HIV-1/HIV-2) ve Hepatit C (HCV) testlerinde negatif oldugu, lisansli NAT ile HIV-1 RNA ve
HCV RNA icin reaktif olmadigi ve Sifilis Serolojik Testi (STS), Bati Nil Viriisti ve Chagas hastalig|
icin reaktif olmadig| belirlenmistir. Bilinen hichir test yontemi insan Fato'enlerinin tamamen
ortadan kaldinldigini garanti edemeyecegi icin bu truin, uygun 6nlemler alinarak tasinmalidir.

Xét Nghiém Mau theo Yéu Cau ctia FDA . Vietnamese (Tiéng Viét)
Tat ca nﬁuyén liéu c6 ngudn goc tlr con ngudi dugc st dung dé san xudt san pham nay déu
khdng phdn (g véi cac khang nguyén cda bénh Viém gan B (HBsAg), am tinh khi xét nghiém
khang thé véi HIV (HIV-1/HIV-2) va Viém gan C (HCV), khéng phan L'mg vGi RNA HIV -1 va RNA
HCV qua NAT dugc cap phép va khong phan ting véi Xét n%hiém huyét thanh hoc bénh giang
mai (STS), Vi-rdt Tay song Nile va bénh Chagas bang cac ky thuat dugc Cuc Quan ly Thuc pham
va Dugc pham Hoa Ky chi dinh. Do khong cé phuang phap tht nghiém nao duglc biét dén c6
thé dam bao hoan toan khong cé mam bénh & nguoi, nén san pham nay can dugc x Iy véi
cac bién phap phong ngtra thich hop.
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