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Factor Xlll Deficient Plasma
DP200K
6 vials x 1 mL / 6 flacons x 1 mL

Factor XIlI Deficlent Plasma
FOR RESEARCH USE ONLY.
NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES

English, revision: 09-2022
INTENDED USE:

Lyophilized, human citrated plasma, deficient for Factor XIilI, for any protocol or research study where a
source of human Factor Xill deficient plasma is required
This kit is for research use only and should not be used for patient diagnosis or treatment.

REAGENTS:

|DP| Citrated human piasma, deficient for Factor Xil, immuno-depleted, lyophilized This plasma is
deficient for Factor XIIl (<1%), whereas all the other coagulation factors are within about the normal range
(> 50%). Contains stabilizers.

The product |s classified as non-hazardous and is not subject to labeling according to EC Regulalion No.
1272/2008 [CLP].

WARNIN

= Some reagents provided in these Kits conlain materials of human origin. Whenever human plasma is
required for lhe preparation of these reagents, approved methads ara used to test the plasma for the
antibodies lo HIV 1, HIV 2 and HCV, and for hepalitis B surface aritigen, and results are found to be
negative. However, no test method can offer complete assurance that infectious agents are absent
Therafore, users of reagents of these types must exercise entreme care in full compliance with safety
precautions-in the manipulalion of these biological materials as if they were infectious.

* Waste should be disposed of in accordance with applicable local regulations.

* Use only the reagents from the same batch of Kits

s This device of in vitro use is intended for professional use in the laboralory

ARATION:
Gently remove the freeza-drying stopper, to avoid any product loss when opening the vial

Reconslitute the contents of each vial with exaclly 1 mL of distilled water
Shake vigorously until complete dissolution while avoiding formation of foam and allow to stabilize for 15
minutes at room temperature (18-25°C), homogenize before use

Excipients: Glycine, Stabilizers
E ST,

Unoperned reagents should be stored at 2-8°C in their original packaging. Under these conditions, they can
be used until the axpiry date printed on the Kit.

Reagent slability after reconslilution, free from any contamination or evaporation, and stored closed, is
of:

. 24 hours at 2-8°C.

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

= 2 months frozen at -20°C or less*
“Thaw only once, as rapidly as possible at 37°C. The stability of the thawed reagent should be chacked
under faboratory work conditions

Combination of storage are not recommended

LIMITATIONS:

I = Any reagent presenting no limpid appearance or showing signs of contamination must be rejected
The results obtained should be for research purposes only and not used for patient diagnosis or
treatment.

l Changes compared to the previous version,

Plasma Deéficient en Facteur XIIt
UNIQUEMENT A USAGE DE RECHERCHE.
NE PAS UTILISER A DES FINS DE DIAGNOSTIC.

Frangais, révision : 09-2022

Plasma humain citraté, lyophilisé, déficient en Facteur XIII, pour tout protocole ou tout travail de recherche
ol une source de plasma humain déficient en Facteur XIII est nécessaire.

Ce coffret est 4 usage de recherche uniquement et ne doit pas étre utilisé pour le diagnostic ou le
traitement du patient.

REACTIFS :
' Eﬁ Plasma humain citraté, déficient en Facteur XIll, immuno-deplété, lyophilisé Ce plasma est déficient
pour le Facteur Xl de la coagulation (<1%), tandis que tous les autres facteurs sont sensiblement dans la
zone normale (> 50%). Contient des stabilisants.

Le produit est classé non dangereux et n'est pas soumis & un étiquetage selon le réglement CE n°
1272/2008 [CLP]

MISE EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

l Certajns réactifs de c2 coffrel contierinent des produits d'origine humaine, Lorsque du plasma humain a
été ulilisé dans la préparalion de ces réactifs, la recherche de I'antigéne HBs, des anticorps anti-HCV,
anti-HIV 1 et anti-HIV 2 a été effectuée et trouvée négative Cependant aucun test ne peut garantir de
fagon absolue I'absence de toul agenl infectieux. Aussi, ces réaclifs d'origine biologique doivent étre
manipulés avec les précautions d'usage s‘agissant de produits potentiellement infectieux

L'élimination des déchets doit étre effectuée conformément aux réglementations locales en vigueur
Utiliser uniquement les réactifs d'un méme lot de coffret

» Ce dispositif in vitro est destiné a une ulilisation professionnelle en laboratoire

DES 4
Retirer delicatemant e bouchon de lyophilisation, pour s'affranchir de toute perte de produit & I'ouverture du
flacon

.

Reconstiluer chaque flacon avec exactement 1 mL d'eau distillée
Agiter vigoureusement jusqu'a dissolution compléte, en évitant ta formalion de mousse et laisser stabiliser
pendant 15 min a température ambiante (18-25°C), homogénéiser avant utilisation

Excipients : Glycine, Stabilisants

Les raactif= non ouverls doivent étre conservés & 2-8°C dans leur emballage d’origine Ils sont alors
utilisables jusqu'a la date de péremption imprimée sur le coffret

Les réactifs non ouverts doivent étre conservés a 2-8°C dans leur emballage d'origine lIs sont alors
utilisables jusqu'a la date de péremption imprimée sur le coffret

La stabilité du réactif aprés reconstitution, sous réserve de toute contamination ou d'évaporation,
conservé fermé est de :

. 24 heures 3 2-8°C

. 8 heures a lempérature ambiante (18-25°C)

. 2 mois congelé & -20°C ou moins*
“Décongeler une seule fois le plus rapidement possible a 37°C, La stabilité du réactif décongelé doit étre
vérifiee dans les conditions de travail du laboratoire

Les combinaisons de conservalion ne sont pas recommandées

LIMITAT| ]
I « Tout réaciif ne présentant pas d'aspect limpide ou présentant des signes de contamination doit étre
rejeté
Les résultats obtenus doivent étre utilisés 3 des fins de recherche uniquement et ne sont pas
utilisables pour le diagnostic ou le traitement du patient.

! Changements par rapport 3 la précédente version
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