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Anti-Thrombin (AT)

FOR RESEARCH USE ONLY.
NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC PROCEDURES.

English, last revision 07-2020

IT{TEI{DED USE:
All research studies and protomls where a source of highly purified human AT is necessary.
This kii is for research use only and should not be used for patient diagnosis or treatment.

lBqgEtnt" lPn I Highly purified from human plasma using a combination of affinity and ion-exchange
chromatographies.
Vial containing at leâst 22 lU of AT (when determined and standardized against the WHO/NIBSC
lnternational stândard forAntithrombin, Concentrate, Human).
I vial of 1 mL (PP004D).
10 vials of 1 mL (PP004M}.

. Excipients: Content per vial: Glycine (20 mg), Hepes (6 mg), Sodium Chloride (9 mg).

. Puritv: One major band at about 58,000 dâltons on SDS-PAGE.

. Activitv: ln a clotting assay for thê thrombin inhibition capacity in presence of an excess of
unfractionated heparin : 22 lU AT neutralize at least 5,000 NIH units of thrombin. Tested for anti-
Xa activity in prêsence of heparin, with a chromogenic âssây (> 6 lu/mg). Factor Xa
neutralisation æpacity is > 500 pg of Xa/mg AT.
The absence of heparin is verified after purification, using a toluidine blue assay (refer to: F.C
l\ilaclntosh, "A colorimetric method for the standardization of heparin preparations", Biochem,
194'l,35.776-7A2), and an anti-Xa specific chromogenic assay.

I wnnilnc mo pRÊcAUTrors:
". S"t*"S""[r pa"d"d r these kits contain matêriâls of human origin. Vlïenever human

plasma is required for the preparation of these reagents, âpproved methods are used to test the
plasma for the antibodies to HIV '1, HIV 2 and HCV, and for hepatilis B surface antigen, and
results are found to be negative. However, no test method can offer complete assurancê that
infectious agents are absent. Therefore, users of reagents of these types must exercise
êxtreme ære in full compliance with safety precautions in the manipulation of these biological
materials as if they were infectious

. Waste should be disposed of in accordanæ with appliæble local regulations.

. Aging studies show that the reagents can be shipped at room temperature without degradation.

. This device ofn y,Iro use is intended for professional use in the laboratory.

I nEaGEilTpnEPmmor,
" G;tlv;;;;;lË;Jre;;;ting stopper, to avoid any producr ross when opening rhe viar.

E Reconstitute the contents of each vial with exactly 1 mL of distilled water in order to get a
concêntration of about22lulmL. Dilute in the adequate buffer, if neæssary. Shake vigorously until
fully dissolved.
Homogenize and allow to stabilize for 15 minutes at room temperature (18-25'C), homogenize
before use.

I sIoRAGElnosiletrlnr'
' U*p"-iËOË6E.'tilËrl*Ïoe stored at 2-8"C in their original packaging. Under these conditions,

they can be used until the expiry date printed on the kit.

@ Reagent stability after reconstitution, free from any æntamination or evaporation, and stored
closed, is of:

. 7 days at 23.C.

. 72 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, adapting the incubation period to the volume of
reagent. The stability of the thâwed reâgent should be checked under laboratory work conditions.

I rrufimors:t ]Tn!ÏèilËt presenting an unusuat appearance or showing signs of contamination must be
rejêcted.

The results obtained should be for research purposes only and not used for patient
diagnosis or treatment.

SYITBOLS:
Symbols used and signs listed in the ISO 15223-1 standard, see Symbol definitions document.

I Changes compared to the previous version.

Anti-Thrombine (AT)

POUR LA RECHERCHE UNIQUEMENT.
NE PAS UTILISER DANS LES PROCEDURES DE DIAGNOSTIC.

Français, dernière révision 07-2020

UTILFATOI{ r
Toutes les études ou protocoles dans lesquels l'utilisâtion d'une source d'AT humainê hautement
purifiée est nécessaire.
Ce coffret est à usage de recherche uniquement et ne doit pas être utilisé pour le
diagnostic ou le traitement du patient.

I nelcnrs:
LPd Protéine hautement purifiée extraite de plasmâ humain, par combinaison de
chromatographies d'affinité et d'échange d'ions.
Flacon contenant au minimum 22 Ul dAT (lorsque déterminé et standardisé par rapport au
Standard lnternational du VVHO/NIBSC pour l'Antithrombine, Concentrée, Humâine).
1 flacon de l mL (PP004D).
10 flacons de I mL (PP004M).

. Excipients : Contenu parflacon : Glycine (20 mg), Hepes (6 mg), Chlorure de sodium (9 mg).

. Pureti Bande principalê d'environ 58 000 dallons par électrophorèse en SDS-PAGE.

. Activité: Testée par test de coagulation pour sa æpacité d'inhibition de la thrombine en
présence d'un excès d'héparine non fractionnée : 22 Ul d'AT neutralisent au moins 5000 unités
NIH de thrombine. Testée en activité anti-Xa, en présence d'héparine, à I'aide d'un test
chromogène (>6 Ul/mg). La capacité de neutralisation du Facteur Xa est >500 pg de Xa/mg AT.
L'absence d'héparine après purification est vérifiéê par test au bleu de toluidinê (rofer F.C
Maclntosh, "A colorimêtric method for the standardization of heparin preparations', Biochem,
'194'1,35:776-782), et par tost chromogène anti-Xa spécifique.

I nse er cmDE errvennssEreffis :o]-ôË-.ruln"au"tit"ou*"ott,"t"ontiennentdesproduitsd,originehumaine.Lorsqueduplasma

humain a été utilisé dans la préparation de ces réactifs, la recherche de l'antigène HBs, des
anticorps anti-VHC, anti-Hlv 1 et anti-Hlv 2 â été effectuée et trouvée négative. Cependant
aucun test ne peut garantir de façon absolue I'absence de tout agent infêctieux. Aussi, ces
réactifs d'origine biologique doivent être manipulés avec les précautions d'usage s'agissant de
produits potentiêllemênt infêctieux.

. L'élimination des déchets doit être etfectuée conformément aux réglementations locales en
vigueur.

. Lês étudês de vieillissement montrent que les réactifs peuvent ètre expédiés à température
ambiante sans aucun dommage.

. Ce dispositifm v,lro est destiné à une utilisation profêssionnelle en laboratoire.

I pnepamror oES REASTFS:
" F;it;l;Errc-;G;;;lG-6 de tyophitisation, pour s'affranchir de toute perte de produit à

l'ouvêrture du flacon.

E Reconstituer chaque flacon avec exactement I mL d'eau distillée pour obtenir une
concentration d'envion22 lu/mL Diluer dans le tampon adéquat si nécessaire. Agiter
vigoureusement jusqu'à dissolution complète.
Homogénéiser et laisser stâbiliser pendant 15 min à température ambiante (18-25'C),
homogénéiser avant utilisation.

I srocxnceer$raeuffr:
" Les réactifs non ouverts doivent être conserués à 2-8'C dans leur emballage d'origine. lls sont

alors utilisables jusqu'à la date de péremption imprimée sur le @tfret.

E La stabilité du réactif après reconstitution, sous réserue de toute contamination ou
d'évaporation, conserué fermé est de :

. TjouEà2-8'C.

. 72 heures à température ambiante (18-25'C).

. 2 mois congelé à -20"C ou moins'
*Décongeler une seule fois le plus rapidement possible à 37"C en adaptant la durée d'incubation
au volume de réactif. La stabilité du réactif décongelé doit êtrê vérifiée dans les conditions de
travail du laboratoire.

I ttuttrrtotts 
'. Tout réactif présentant un aspect inhabituel ou des signes de contamination doit être rejeté.

Les résultats obtenus doivent être utilisés à des fins de recherche uniquement et ne sont
pas utilisables pour le diagnostic ou le traitement du patient.

sYlitBolEs a

Symboles utilisés et signes énumérés dans la norme ISO 15223-1, se référer au document
Définition des symboles.

I Cnangements par rappott à ta précédente vereion.
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