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CERTIFICATE OF ANALYSIS

vWF Deficient Plasma

DP1sOA/K

FÊ2682

2027-11-20

vWF Deficient Plasma
1 vial(DP150A)

ô vials (DP150K)
FE2682 2027-11-20

Specilicatlon Result

Concentration vWF <7o/o <1%

Concentration FVlll <70% 1o/o

Concentration FV > 50% 760/o

Ihis is fo ceftify that above product has been produced and passed fhe lnspecllon according to specrflcations of HYPHEN BioMed

DateofApproval : I 2 JtllN 2t?5 lsabelle CORNUEJOLS

711

Quality Control Manager ;
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F820-05/DPs-v3



DP

vWF Deficient Plasma
REF

I 6 vials x 1 mL/ 6 flacons x 1 mL
DP15OK

vWF Deficient Plâsma
FOR RESEARCH USE ONLY,

NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES

LOT F82682 EXP
Ênglish, revieion 11-2022

IilTEflOEo UsEi
LyophiJizod. human citratad plasma, delici8nt lor vWF. to. any protocol or rêsearch study whêre e source of
hlman vWF delicient plasma is requirôd
Thi. kit ir tor Eto.rch ulg only and.hould not bo ss€d fo. prilent di?gnosis gr irorlftênt,

EâffxIs
l!!J atrAcd luman plâsma, deucrent to. vrÀF, immuno.deptsi€d, tyophilized. This ptasna is deticient for
vV\rF Glyo) snd Fvlll (<10ô/o), wh€r€as all ho olhe. coagulation lactors arg within âbout Ihe nomd rangê
(> 50o/o) Contains slabilizo,s.

Thg producl is classilied 6s non-hazârdous and i3 not subiêat lo labèling ac@rding to EC R€gulalion No.
1272i2008 lCLPj.

mÉnte^tlEInErniil&
. Somê aeagenti providèd in thEse kits coniain materiâls ol human origin Vlhen€vêr humsn plasmA is

requir€d lor thê pEpaBtim of lhose reagonls, spprov€d môthods ar6 !!s.t to losl lhe plasma lOr th€
anlabodieÊ to HIV 1, HIV 2 and HCV. and for hêpatitis B eudaæ anlig6n. and r€sult! 9re tound lo bc
nagativâ. Howsv€., no lest mothod cân offer cmplel€ assurancg lhat inteÇtious agents arô ab8ênt
Therefore, usgrs of reôoônts of lhese types must €xorcisê exlremg care in full compliance wilh safgty
prôÉutigns in the manipulation ol these biologiBt materiâls âs il thêy wêr€ inlsctiou!.

. Waslê should be disposed ol in arcordancs with appliËblÊ toEl fegulalions.

. Use only lhe G.genls from tie sam€ balch ol kiis.

. This dovico of,h u?o us€ is intended forprolessionat use in fi6 laboratory.

nÈtennirrrnfftri
G€ntly removê ths keèze-drying gioppÊr, lo avoid any product 1065 when op€ning the vial.

Lê produit
1272t200a

@ R€constitute lhe contents of €âch vial with exaclly I mL of.il3talêd walor
Shake vioorously until æmplete dissolulion while avoiding foma{ion of Foam and allow to slabiliz€ for 15
minutes at ræn temperetqre (18-25"C), homogenize befoÉ usê_

.Eldp&dq Glyciæ, Stabiliz€rs

tlôn 6Ërrhigntù^rïYi
Unopen€d aeagonts should bo stored at 2-8'C in lh€ir odginal psckæing. Under lhe.ê @ndltions, they c8n
be used unlil ths erpiry dato p.inted on lhê kit.

@ neagent stabitity àlt€r r€@nslitution, l.€e from any onlsm,nation or evaporation, and stored closed, is
of:

. 24 houE at 2{'C,

. 8 hou6 rt pom temponturc 118.25.C1,. , 0ffilhr trus ll .20!C or hll.
'Thaw only onæ, as rapidly as possibl€ at 37"C Ihe stabitily of ths thaw€d reâgent 3hould b€ ch€cked
under laboratory wotk ænditi6s.

Combination gf 9lo.agô are nol raænmanded

ulrllAlrors:
. Any rcâgenl prcsenling no limpid appearanc€ or shwing signs of sntamination nust be rejecied
Thg rcsultr oblained should bo tor Fsea.ch purposs3 only lnd not urad for petiênt dlagngllt or
tro!lmonl.

I Cnanges conpaeo tq tàe pevious ya6ion.

The tolldwing symbols may 8ppêaron thB prcduct labeling / Lês symboles suivasts peuvsnl spparaih€ dans t'Étiquelagê du produil

Plasma déficient en vWF
UNIQUEMENT A USAGE DE RECHERCHE.

NE PAS UTILISER A DES FINS DE DIAGNOSTIC.

2027-LL-24
Français, rôvision : .j1-2022

LtIrLtSATnll:
Plarma humain citraté, lyophalisé, déflciênt €n vWF de la cosguleliofr, obl€îu par immuno.adsorption,
proposé pour lout pDtocols ou toul Iravail de recherche où une source de plasra humâin délicient er v!!F
sst néæ9saire.
Cr coflmt €rt I ur{gE de Echsrche unlqFmÊnl €t no doit pai êlrc qtillré pour l€ dllgnostic ou l.
t,aitemenl du prtisnt.

EùEsrt
lgl p{aôfi. hum6in crlraté. déficÉnt ên vWF, immwo-dÉplâtê, lyophilisà, Ce plasma est déficient pour les
îâcleurs dela@aoulalionVVVF(<1%)etFVlll(,l0%)tandisquêtouslôsautreslâcl€urssontsênsibtement
dans la zona nomals (> 50yo) Contient des slabili3ânls.

gct qlassê nqn dangerwx ot n'esl pas soumis â un èliquetage 3elon lè règlm€nt CE n"
lcLPl

fi&'ÉliiilffiEË;11fiÊl@Tlr
. Cedaro3 réaclils do @ aftBt @nti€nn€nt des pmduils dorigine humainê LoGque du plasma humsin e

été uli$sè da.s la p.Éparalion d€ @s rèactifs, la rechsrchê de l'6ntigénê HBs, des anti@rps anti-HCV,
ânli"l.llv 1 6t anù"Hlv 2 a été ettectuèo €t trouvé€ n6gative, Cgpendant aucun l6st ne peut garantir de
façon absolue l'absenæ de tout agent infeclieux Aussi, @s réâctifs d'origine biologique doivml élrê
mânipulês avsc lss préeutions d'usago s'âgis3ânt dê pmduits polênti€llemst infectieux.

. L'élimination dei déciets doit âtre efeclués ænfomément aux réOlemantatims lo€les en vigu€ur

. Utiliser uniquemgnt lg9 Éactifg d'un nèm€ lqt do @ff.êt.

. Co dispositil n w1rc 9st destiné à une otilisôùon professionnelle en laboËtoi.e-

taamrmtûoffiMûrfis
Rslir€r déliætemêrl lê bgucho^ de lyophilisalion, pour satfÉnchir dÊ toutÊ pe.tè de prcduat à I'ouv€rtuG du
llacm.

[EElRseortu*anqu trs swe s&{rfloût t mL d'rau di3tillée,
A|hr vhq(out€md lu.$r'â droludm tdiCàlÊ. en ôvilfft lo toflnàûn dô rr|Mæ el ldÇs ll.bilt.ôt
p.ndaf,l '16 anin a tdlTpénwo ômbi!fib (t&25'ç), hmgtriôbôf avant urilisetion

ElgipiglEj Glycine. Stabilisants

STOCIOGEE}STâB]IIIE:
Los réaclils non ouvsrls doiv€nt ét.o conseryés â 2-8'C dans leur emballage d'origino. lls sont alors
utjlisables iusqu'à la date de pér€mption imp,imé€ sur le cotrrot

E La slabilité du rèaêtit apràs Econsiilution, soui Ésere de loule cmlaminalion w d'évaporalion,

. 24 heures â 2-8'C.
r I houmr à températu.€ ambiante (18-25"C),
. 2 moir @ngolé à -20"C ou moins'

'Oécongeler une seulB lois le plus rapidoment polsible à 37'C. La stabililé du réactif décongelé doit ètre
védflés dans l€s @nditigns d9 lravail du laboËtoirs

Les ffibrneisonB d6 consoryslion né sonl pas e@mmmdées

tJlfiTÂlblts.;
. Toul réEclii nô prâs€nt6nt pês d'agp€cl limpide ou présêntant del signôs d€ coîlaminalion doii.ètrê

rcjeté
Lc3 ré:ullrù! gbtÊnus doivênl êtG utilisés à des lins dE Gchcrcha uniqu€mont et ne .ont pas
utililablo! pour lo dirgnostiq ou l€ t..itomênt du prtienl.

I Cnangemnls par nppotl â la préçédenta w6;@.

iEF

l. q^

i-11-

d
>)iK
6i\

E
I

Caldo0ùô nùmbs/
RélàrêM calalogu6

Nùmdcd < x> tqlification
o, roag€oi / ldonlilcaliÀ1
numôriquo <x> turèæ1il
Tonporetuê linitltion /
Tmporâtur€s lidlos dB

MsoNalbn
S8o inslruchons irr l\lslhod
Applimlion guido / Cmsltêr
l8s irNlmdi$s loumies dats
iooùido dàpplicalioî d€ ]a

mlhodo

Balch ed€l oosgnslion
dù lol

Sæ inskuclins ftrùso/
Li@ls rud€ doûdoi

{\,{anufedurer I Falxicanl

Kæp away from suntoht

and hsal / Mênlêdr l6rs
do podèodg lâlumiè.o
dd soleil elds la chabùr

da masum @

UsB by / Ulilisab{o

iusqu'à

Biologicâl ri*s I Risquê

biologiqw

Rmnstiluùoû vdums /
Volum dô r@nslitutim

Conlâios $ffçionl tq <n>

losl6 / Suflls.nt pour <n>

Io$s

lcolrrltrrd

lcoffil
Lol luirrrl

lwno srpl

! " ',.u,uoo

I car.l

ô

v
Conlsnls/
Conlmu

Gontâins I
Conlienl

Wllô slandârd tudâ t
Oodo du standârd OMS

conkol I ldonlitcâtion nunàha < +
r> duconkôla

ely , P.oduit à us8g€ do rodrorch€,

ù.vilô, siquanrônt
Nuntricd < r> identiliÉtis ol

Cr

!xp flpialion dals / Daledhxpiralion

lilffir.uE-l TergotValue I
Vds. cibh

Nurcdcd < x>

ùen lllicalijn ol rdihralor
I ldonlification nururiquo
< r>du calibrdour

ACCEPÏANCE RÀNGE Amoplanæ rango I lnlsNallè d'â6eplali{x

HYPHEN BioMed
155 rue d'Eragny, 95000 Neuville-sur-Oise, Franced D750-08IDP/1 50K/v2


