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Factor Xlll Deficient Plasma
FOR RESEARCH USE ONLY.

NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES

English, r€vision: 09-2022

m
Lyophilized, human citrated plasma, deficient
souræ of human Faclor Xlll deficient plasma is
This kit is for Esearch use only 8nd should

for Factor Xlll, br any protoæl or research study where a

lnsw" l-9ql CilEted human plasma, deficient for Factor Xilt, immuno-depteted, tyophilized. This ptasma is
deficient for Fastor Xlll (<'lyo), whercas all the othêr @agulation factoG are within about the nomal range
(> 50Yo). Contains stabilizers.

The product is classilied as non-hazardous and is not subj€ct to labeling ac@rding to EC Regulalion No.
1272t2OO8ICLPI.

IW
" . Some reagents provided in these kits æntain materials of human origin. V\henever human plasma is

required for the prepaEtion of these €agents, appoved methods aE used to test the plasma for the
antibodies io HIV 1, HIV 2 and HCV, and ior hepatitis B surfaæ antigen, and Esults are found to be
negative. However, no test method æn otfer complete assurance lhat infectious aggnts are absenl.
Therefore, users of reagents of these types must exercise extrcme @E in full compliance wilh safely
pæcaulions in lhe manipulation of these biologi€l materiâls as if they rere infectious.

. Wast€ shouid be disposd of in accordance with appliæble loæl rcgulalions.

. Use only the reagents from the same batch of kits.

. This deviæ of n ylp use is intended for professional usê in the laboratory.

lEmM- Gently remove ùre freeze-drying stopper, to avoid any product loss when opening the vial.

E Reconstitute the @ntents of each vial with exaclly I mL of distill€d water.
Shake vigorously until @mplete dissolution while avoiding fomation of foam and allow to stiabilize for 15
minutes at room temperatu@ (18-25'C), homogenize before use.

Excioiênts: Glycine, Stabilize6.

lM" Unopened reagents should be stored at 2-8'C in their original packaging. Under these ænditions, ihey €n
be used until the expiry date printed on lhe kit.

E Reagent stability after reænstitution, frce from any æntamination or evaporation, and stored closed, is
of: . 24 houB at 2{.C.. ShouFatrcomtempenturc(18-25.C).. 2 months frozen at -20'C or less*
'Thaw only onæ, as rapidly as possible at 37'C. The stability of ihe thawed reagent should be checked
under laboEtory work ænditions.

Combination of storage are not reæmmended.

Plasma Déficient en Facteur Xlll
UNIQUEMENTA USAGE DE RECHERCHE.

NE PAS UTILISER A DES FINS DE DIAGNOSTIC.

Français, Évision : 09-2022

WnBWI
Plasma humain citraté, lyophilisé, déficient en Facteur Xlll, pour tout prctoæle ou tout tEvail de recherche
où une $uræ de plasma humain déficient en Facleur Xlll est nécessaire.
Ce cofi€t est à usage de Echerchs uniqusmeni et ne doit pas êtæ utilisé pour le dlagnostic ou le
traitement du patient,

@
E4 Plasma humain cit€té, déficient en Facteur Xlll, immuno-deplété, lyophilisé. Ce plasma est déficient
pour le Facteur Xlll de la æagulation (<1016), tandis que tous les aulres facteurs sonl sensiblement dans la
zone nomale (> 5070). Contient des stabilisants.

Le produit est classé non dangereux et n'est pas soumis à un étiquetage selon le règlement CE n"
1272t2OO8ICLPI.

W. Certains éactifs de æ @tfEt æntiennent des prcduils d'origine humaine. Lorsque du plasma humain a
été utilisé dans la péparaiion de @s réactifs, la rechercÀe dE I'antigène HBs, des antiærps anti-HCV,
aniiHlv 1 et anti-Hlv 2 a été effecluéê et trouvée négative. Cependant aucun test ne peut garantir de
taçon absolue l'absenæ de tout agent infectieux. Aussi, æs réactifs d'origine biologique doivent être
manipulés avec los pré@utions d'usge s'agissant dê pmduits potentiellem€nt infeciieux.

. L'élimination des déchets doit être efiec{uée æntomément au réglementâtions loËles en vigueur.

. Utiliser uniquement les réactifs d'un mème lot de coffret.

. Ce dispositif r';? virrc est destiné à une utilisation professionnelle en laboEtoire.

IW' Retirer déliatem€nt le bouchon de lyophilisation, pour s'affEnchir de toute perte de prcduit à l'ouverture du
flacon.

@ Reconstituerchaque flacon avec exactem€nt I mL d'eau distillée.
Agitgr vigoureusement jusqu'à
pendant 15 min à température

dissolution
ambiântê avant utilisation.

Êxcipients : Glycine, Strbilisants.

tMI Les réactifs non ouvsrts doivent être ænseNés à 2-8'C dans l€ur emballage d'origine. lls sont alors
utilisables jusqu'à la date dè péremption impriméE sur le colfret.

Les réactifs non ouverts doivent être @nseryés à 2-8"C dans leur emballage d'origine. lls sont aloE
utilisables jusqu'â la date de péremption imprimée sur le coffret.

@ La stabilité du réactif apès reconstitution, sous réserue de loute contamination ou d'évapoEtion,
conseryé femé est de :. 24 heuæs à 2-8'C.. I heures à tempéraiure ambiante (18-25"C).

. 2 mois ongelé à -20'C ou moins*
'Décongeler une seule fois le plus rapidement possible à 37'C. La slabilité du réactif décongelé doit être
vérifiée dans les ænditions de traveil du laboratoire.

Les @mbinaisons de conseryation ne sont pas reæmmandées.

I rfimffi
" . Tout réactif ne présentant pas d'aspect limpide ou présentant des signes de sontamination doit être

rejeté.
Les r6sultats obtenus doivent âtre utilisés à des fins de recherche uniquEment et ne sont pas
utilisables pour le diagnostic ou le traitement du patient.

I Cnangerents par nppott à ta pécédente veÊion.

I lûmrilrflËne
" . Any reagent presenling no limpid appearance or showing signs of æntamination must be rejected.

The Esults obtained should be for research purposæ only and not used for patient diagnosis or
tæatment.

I Cnanges conparea lothe pAvious ve6ion.

I tne tottowing symOols may appear on the product labeling / Les symboles suivants peuvent apparaitre dans l'étiquetage du prcduit:

REF
Catalogus number /
Référenæ catalogue

Numerical < x> idenlificalion
of reagent / ld€nlilication
numâique < x> du réactif
Tsmpsrature limitalion /
Temperalures limiles de
consryalion
Soe instructions in ivethod
Applicalion guido / Consuller
les inslrùctions fournies dans

le guido d'application dê la

mélhode

@
IE
d
?fr

Batch @do / Désignation

du lot UNIT
de mosurc

RUO
Product for ir-yllro research us€,

only / Prodult à usage de recherchs,

/r-vlrq uniquemenl
Numsrical < x> identification of
@nl.ol / ldentificatioo numérique <

x> du @nlrôle

ô Biological risks/ Risquo

biologique
CONTENTS

Conlents/
Conlonu

Rx
Lke le mode d'emploi

wl{o sTD WHo standard code/
Code du standard Ol!4S

Gx --, Reconstilution volume /
Volume do ro@nslitution

Contains efficienl for <n>

tesls/ Suflisant pour <n>

tesls

Contains/
Contiênt

,r l\,,1ânufacturer / Fabricant
Us by / Ulilisable

r'rtr-rrvlr> iusqu'à
EXP Expiration date / Dals d'expiration

l. ur
Keep away from sunlight
and heat / l\,laintenir horc

de porléo do la lumièrc GALx

Numerical < x>
idenlif ication of calibrator
/ ldenlif ication numérlque
< x> du calibrateur

TARGET VALUE ACGEPTANCE RANGE Acceptanceranqe/ lnlerualle d'âcceptation

E

TargetValue /
Valeur clble

v
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CE RTI FICATE O F ANALYS IS/CERT'FICAT D 

"NALYSE

DArE:o 
E tEv' rqqryclusroNs dpasseo/co nforme E Refused/ Non+onforme

STORE AT
2-8"C LOT FEO276tD æ 2o2r-or-2o CONSERVER A

2€"C

Quality Control Manager
Responsable co ntrôle q ual i?ê

?.o
lsabelle CORNUEJOLS

Resp. CQ

HYPHEN BioMed
1 55 rue d'Eragny, 95000 Neuville-sur-Oisê, France

ANALYTICAL DATA,/RESUITATS D'INAIYSE SPECIFICATIONS

FXIII <t-o/o

aPTT Ratio/ RatioTCA:' 1.08 (ReagentzRéactif: CEPHEN)

FV 75 o/o

< Lo/o

0.85< aPTT Ratio <1.50

> 50%

d D750-09/DP/200K/v3


