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Product Description : vWF Deficient Plasma
HYPHEN BioMed
il 155 e dEragny Product Code : DP150A/K
85000 Neuville-sur-Qise
France Lot No. : FE2682
Expiration date : 2027-11-20
Components Quantity Lot Expiration Date
. 1 vial (DP150A) "
VWF Deficient Plasma 6 vials (DP150K) FE2682 2027-11-20
Analytical Data Specification Result
Concentration vWF <1% <1%
Concentration FVIII <10% 1%
Concentration FV >50% 76%

This is to certify that above product has been produced and passed the inspection according to specifications of HYPHEN BioMed.

Date of Approval : 12 JUIN 2025 Quality Control Manager ; _ 'sabelle CORNUEJOLS
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VWF Deficient Plasma

DP150K
I|DP|6viast1 mL / 6 flacons x 1 mL

VWF Deficient Plasma
FOR RESEARCH USE ONLY.
NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES

[LOT]FE2682

English, revision 11-2022

Lyophilized, human cilrated plasma, deliciant for vWF, for any protocol or research sludy where a source of
human vWF deficient plasma Is required
This kit is for research use only and should not be used for patient diagnosis or treatment.

alrmgd human plasma, deficient for vWF, immuna-depleted, lyophilized This piasma is deficient for
VWF (<1%) and FVII| (<10%), whareas all lhe other coagulation factors are within aboul he nommal range
(> 50%) Cantains stabilizers,

The praduct is classified as non-hazardous and is nol subjecl lo labaling according to EC Regulalion No
127212008 [CLP).

Soma roagents provided in thasa kils contain materals of human ongin Whanavar human plagma is
i d for (he of hese approved methods am used o @5t the plasma for the
antbodies to HIV 1, HIV 2 and HCV, and for hepatitis B surface anllanrl. and results ere found lo be

negalive. Howaver, no test method can offm Ie] that i agents ara absent
Therafore, users of reagents of these types musk axercise exlreme care in full compliance with safsty
i in me manipulation of these b ials as if they were infacticus,

Wasle should be d afin ce with
Use only lhe reagents from the same balch of kits
This device of in vitro use is intended lor prolessional use in tha laboralory

local regulalions

Gently remove the freeze-drying siopper, lo avaid any product loss when opaning the vial.

Reconslituta lhe conlents of each vial with exactly 1 mL of distilled water.
Shake vigorously unlil complele dissolulion while aveiding fermalion of foam and allow to slabilize for 15
minutes al room temperature (18-25°C}), homagenize before use

Excipients: Glycine, Stabilizars

Unopened reagents shauld b stored at 2-8°C in Lheir original packaging. Under Lhese conditions, they can
ba used unlil the expiry date printed on the kit.

Reagent siability after reconstitution, free from any contaminatian or evaporalion, and stored closed, is
af:

. 24 hours at 2-8°C,

. 8 hours at room temperature (18-25°C).

. 2 montihs frozen st -20°C or less®
*Thaw only once, as rapidly as possible al 37°C. The stability of Lhe thawed reagent should ba chackad
under laboratory work conditions.

Combinalion of slorage ara not recommended

LIMITATIONS;

e Any reagenl pi g no limpid ice or showing signs of contamination must be rejected

The resuits oblained should be for research purposas only and not used for patient dlagnosis or
treatment.

l Changes compared lo the previous varsion,

Plasma déficient en vWF
UNIQUEMENT A USAGE DE RECHERCHE.
NE PAS UTILISER A DES FINS DE DIAGNOSTIC.

2027-11-20

Frangais, révision : 11-2022

UTILISATION:

Plasma humain citralé, lyophiisé, déficient en vWF de |a coagulalion, oblenu par immuno-adsorption,
proposé pour loul prolacole ou tout Iravail de recherche ol une source de plasma humain déficient en vWF
est nécassaire.

Ce coffrat est 4 usage de racherche uniquement et ne doit pas étre utillaé pour le diagnostic ou le
traitement du patient.

EFE‘ '

plasma humain citralé, déficienl en vWF, immuno-deplété, lyophilisé. Ca plasma est déficient pour les
facleurs de la coagulalion vWF (<1%) et FVIIl (10%) tandis que tous les aulres facteurs sont sensiblement
dans la zone narmale (> 50%) Contient des stabilisants

Le produit o8t classé non dangereux st n'esl pas soumis & un éli
127212008 [CLP)

selon le rag it CE n*

. Csnalns réaclifs de ce coffrsl cantiennent des produits d'origine humaine. Lorsque du plasma humain a
élé ulilisé dans la préparation de ces réactifs, la recherche do l'antigéne HBs, des anlicorps anti-HCV,
anti-HIV 1 et anli-HIV 2 a été effectute el trouvée négalive, Capendant aucun test ne peut garaniir de
fagon absolue 'absence de lout agent infeclieux Aussi, ces réaclifs d'origine biologique doivenl élra
manipulés avec las précautions d'usage s'agissant de produils polenliellement infectieux

L'élimination des déchets dail étre effectuée A 1l aux régl ions locales en vigueur.
Utiliser uniquement |es réactils d'un méma lot de cofrat

Ce dispositif in vitro st dastiné a une ulilisation professionnelle en laboratoire

Relirer délicatement la bouchon de lyophilisalion, pour s'affranchir de toute perte de prodult & I'cuverlure du
facon.

[E Reconstiluer chaqu iacon avec exgctement 1 mL d'sau distliiée
'8 an dvilant la formalion de

Agler Jusqu’ al |aisser
pendant 15 min & température ambisnte {18-25°C), homooindlsar avant ulllisation

Excipients : Glycine, Stabilizants

Les réaclifs non ouvarts doivent étra conservés a 2-8°C dans leur emballage d'origine. |ls sont alors
utilisables jusqu'a |a date de péremplion imprimée sur le coffret

La siabililé du réactif aprés reconstilution, sous réserve de laule conlaminalion ou d'évaporalion,
consarve farme ast da

. 24 heures 3 2-8°C.

L] 8 heures 3 température ambianle (18-25°C),

L] 2 mois congalé a -20°C ou moins*
*Décongeler une seula fois fe plus rapidement possible a 37°C. La stabililé du réaclif décongelé doil étre
vériflée dans les conditions de travait du laboraloire

Les combinaisons de conservalion ne sonl pas recommandées

LIMTAT

e Tout réacllf ne prasentant pas d'aspecl limpide ou présentant des signes de contaminalion doit étre
rejeté

Les résultats obtenus doivent &tre ulillsés & des fins de recherche uniquement et ne sont pas

utilisables pour ie diagnostic ou le traitement du patient,

l Changemenls par rapport 4 la précédente version

The following symbols may appear on he product labeling / Les symboles suivanis peuvenl apparaitre dans I'stiquelage du produil

. . Pioduel for i o N
Calalogua number / m Balch corle f Desig urit | Unity Biological risks / Risque NTENTS Conlents /
@ Rélarence calalogus - dulol UNIT de mesure RUO ;"Zﬁ'm:t:ﬂ‘:::ﬁe dar mchs biologique <o Canleny
Numerical < x> denfificelion .~ i Numerical < x> idenlilicalion of _— .
P 5 Seemslruclons for use ! _ WHO stardard cade { ) b Reconslilution volure / [—] Contains /
@ o reagenl /ideniificalion [ ,—j Lire le mode d'amploi m Code du slandard OMS @ control 1 daniifoglion numérique < Volume de lituli CONTAINE Conlienl

numérigue < x> du réactil
Temperature limitation

‘ Temporalures limles de ‘ Manufacurer { Fabricanl g Usa by / Uliisabla
consenvalion VNVABRDD jusqua
i i Mo
See instruchons i Melhod < Koop away from sunight e

\
;

Application guido / Consufler

x> du coniréla
Conlains sufficien! for <n>
teste / Suffisant pour <n>

Expiralion dale / Dale d'axpiralion W
losls

&.ma | Insinsiuctions foumies dans and heal / Manteuii hors ) Iden:( c:;llnv:)[ calibralor
i
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