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Purified bovine Factor Xa
Vial of 30 Ugl Flacon de 30 Ug

vials 30 Ug / tO flacons de 30 Ug10BE101L
BE101D

Purified bovine Factor Xa
FOR RESEARCH USE ONLY.

NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES

English, revision: 09-2022

mËfffiififf
All research studies and protoæls where a soure of highly purified bovine Factor Xa (FXa) is nEcessary.
Studies on Heparin and Low Moleelar Weight Heparin.
This kit is for Esearch use only and should not be used for patient disgnosis or tEatment.

lffis
' I Ez I Highly purified Factor X (MW is about 55KDa) frcm bovine plasma, activated wiih agarcse bound

RW. FXa activity is expresæd in unit (U), related to WHO Bference Eagent for thè FXa Human (h) in
force (NIBSC), lyophilized. Contains approximately 30 Fg of highly purified bovine FXa, BSA and
stabilizers.

The product is classified as non-hazardous and is not subject to labeling according to EC Regulation No.
't272t2OO8ICIPI

. This deviæ contains material of animal origin and should b€ handled as a potential €rier and

. Waste should b€ dispossd of in accordance with appliæble lo€l Egulations.

. Use only the reagênts from th€ same batch of kits.

. This device of in yilrc use is intended for proEssional use in tie laboratory.

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

E Reænstitute the contents of each vial with exaclly 10 mL of diEtill€d watsr in order to get a FXa
conæntEtion of about 3 lgr'mL. lt æn be diluted to the desired ænænlÉtion, when requiæd, in an
adequate bufier such as Tris NaCl BSA '10lo pH 7.40.
Shak€ vigorously until æmplete dissolution while avoiding fomation of ioam and allow to stabilize for 15
minutes at room temperature (18-25'C), homogenize befoE use.

Activitv:
Raw material is tested for ils amidolytic activity on a FXâ specific substrate, in a purified system without or
with RW. All FX is @nverted to FXa. (A405(RW-) / A405 (RW+) >0.90).
Chromogenic aclivity ot final product on CS11-(65) subst€te (expressed in U and nkats for infomation):
tested in the optimized buffer conditions (0.05M Tris buffer at pH8.40, @ntaining 0.30M NaCt).

rmf,tffiHflMIffim
Unopened reagenls should be stored at 2-8"C in their original packaging. Under these ænditions, lhey @n
be used until the expiry date printed on the kit.

E Reag€nt stability after re@nstitution, free from any contamination or evaporation, and stored closed, is
of:

. 3 months at2-8'C

. 7 days at room lemperature (18-25'C)

. 6 months frczen at -20'C or less" for all referenæ
'Thaw only once, as rapidly as possible at 37'C and use immediately.

urNrifrûas
. Any reagenl presenting no limpid appearance or showing signs of æntamination must be rejected.
The Esults oblained should be for æsearch purposes only and not used for patient diagnosis or
trcatment.

I Cnanges compared to the pÊvious veÊion.

I The following symbols may appear on the product labeling / Les symboles suivants peuvent apparaitre dans l'étiquetage du produit

Facteur Xa bovin purifié
UNIQUEMENT A USAGE DE RECHERCHE.

NE PAS UTILISER A DES FINS DE DIAGNOSTIC,

Français, révision : 09-2022

mffi
Toutes les études ou prcto@les dans lesquels I'utilisation d'une souræ de Facteur Xa (FXa) bovin
hautement purifié est néæssaire. Etudes sur les Héparines et les Hépadnes de Bas Poids l\roléelaire.
Ce coffæt est à usage de recherche uniquement et ne doit pas ôtG utilisé pour le diagnostic ou le
lraitement du patient.

trmffi
[q3l Facteur X hautemsnt purifié (PM d'environ 55KDâ) ext€it de plasma bovin, activé avec du RW
couplé à un gel d'agarose. L'activité du FXa est exprimée en unité (U), ra@rdé au réactif de réféEnæ
WHO FXa Humain (h) en vigæur (NIBSC), lyophilisé. Contient environ 30 !g de FXâ bovin hautement
puritié, de la BSA et des stabilisants.

Le prcduit est classé non dangereux et n'est pas soumis à un étiquetage selon le Èglement CE n'
1272t2OO8ICLPI

lm- . Ce matériel æntient des substances d'origine animale et doit êt€ manipulé comme un porteur et un
transmetteur potentiel de maladies.
Léliminaiion des déchets doit être effestuéE ænfomément aux réglementations loeles en vigueur
Utiliser uniquement les réactifs d'un même lot de æfftet.
Ce dispositif n u?@ est destiné à une utilisation professionnelle en laboEtoire.

lffit Retirer délietement le bouchon de lyophilisation, pour s'affranchir de ioute perte de prcduit à l'ouverture du
flacon.

E Reconstituer chaque Tlaæn avec exactement l0 mL d'eau distillée pour obtenir une @ncentration de
FXa d'environ 3 pg/mL. ll p€ut ètre dilué à la oncentration requise lors de l'utilisation, dans un lampon
adéquattel que le Tris NaCl BSA 1% pH 7.40.
Agiter vigoureusement jusqu'à dissolution æmplète, en évitant Ia icmation de mousse et laisser stabiliser
pendant l5 min à température ambianie (18-25"C), homogénéiser avant utilisation.

Activilé :

Matière première lestée pour son activité âmidolytique sur subst€t spécifique du FXa, dans un système
purifié avec ou sans RW. Tout le FX est conv€rti en FXa.(A405(RW, / A405 (RW+) >0.90).
Activité chromogène sur prcduit fini sur subskat CSI 1-(65) exprimée en U et nkats â titE indiætif) : testée
dans des ænditions de iampons optimisées (trmpon Tris 0,05M à pH 8,40, contenant 0,30M de NaCl).

r!ffinrmffinffi
Les Éactifs non ouverls doivent être ænseryés à 2-8'C dans leur emballage d'origine. lls sont alors
utilisables jusqu'à la date de péremption imprimée sur le @firet.

E La stabilité du réactif après reconstituiion, sous Éserue de toute æntamination ou d'évaporation,
conseryé femé est de :

. 3moisà2-8'C.

. 7 jouB à tempéEture ambiante (18-25'C).

. 6 mois @ngelé à -20"C ou moins'
'Décongeler une seule tois le plus rapidement possible à 37"C et utiliser immédiatement.

Èilmf{IdmÉa
. Tout réac1if ne présentânt pas d'aspect limpide ou présentant des signes dê contamination doit être

6jeté.
Les ésultats obtenus doivent être utilisés à des fins de rechgrche uniquement et ne sont pas
utilisables pour le diagnoslic ou le trailement du patient.

I Cnangerents par nppott à ta ptécédente redon.
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Purified bovine Factor Xa
BE101D Vial of 30 Ug / Flacon de 30 Ug

vials 30 Ug / LO flacons de 30 UgBE101L 10

STOREAT
2€"C

CONSERVER A
2€'C

E REF BE101D REF BE101L

LOT F82299 EXP 2029-03-17

ANALYSTS CERTT FTCATE / CERTI FTCAT D'ANALYSE

(*)Standardization : Purified bovine Factor Xa is standardized against WHO Reference Reagent t5/LO2 from NIBSC

ANALYTTCAL DATA/RESULTATS D'ANALYSE SPECIFICATIONS

1,. Enzymatic activiil on Factor Xa Chromogenic Substrate C911(65) ,/ Activité enzvmatioue
sur substrat chromoÉène CS-11(65) du FXa

nkats u (*)
Factor Xa
Potencv 155 56

> 50 U(*)
> 150 nkats

2. Enzymatic activitv on Factor Xa ChromoElenic Substrate C911(22) / Activlté enzymatioue
sur substrat chromopène CS-11(22) du FXa

nkats

Factor Xa
Potency

58

For information

3. Batch homoÉeneity,/ Homogéneité de lot :

N=15 CV:1.5% cv<3%

! Refused/Non-conforme

2 I ÂVR" 2t25
freasseoTconrorme

NAME

CONCLUSIONS

DATE:

Quality Control Manager
Responsab/e contrôle qualité

lsabelle CORNUEJOTS
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