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ANALYTICAL DATA/RESULTATS D'ANALYSE SPECIFICATIONS

1.. Conc€ntration of thrombin/ concentration de b thrombine

96 NIH 100 NtH+/- 10NtH flU*)
2. SD$PAGE (+12 9É acrylamide)

Human thrombin has 1 major band of about:
La Thrombine humaine a une bande principale d'environ

35 O0O daltons

1 major band of about
1 bande principale d'o

35.OOO dâltons
3. ClottinÉtime (at 10 NIH/mUr/temæ de coagulation (à 10 NIH/mL)

(tested on Fibrinogen/ testé sur Fibrinogène)

5.7 sec 5+1sec.
4. ChromoEenic activlu/ / Actiyité chromogénique

(on lla substrate / sur substrat lta C901(38)using at lla for  NtH,hL))

. 4405: 0.339

. Activity : L04 /min.NlH.ml 1.25r0.5

*1 NIH is equivalent to 1 lnternational Unit (lU) ("A reunification of the US ("NlH") and lnternational Unit into a single standard for Thrombin", Longstaff et al,
Thromb Haemost 2005, 93:261-6).
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Human Thrombin
Thrombine humaine

Vial of 100 NIH/flacon de 100 NIH
set of 10x100 NIH / coffret de 10x100 NIH

Ref. EZ006A/ Ez006L

STORE AT
2€oc

FOR RESEARCH USE ONLY.
NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC

PROCEDURES

English, last revision 03-2025

ônntïIr
Prepâred from a prothrombin complex conæntrate extracted fom human citrâted plâsmâ ând fully
activâted in a purified systsm. Thrombin is then purified using an ion exchange chromatogrâphy
and stabilised. It is a highly purified preparation, mainly in the a form, with â specific âctivity > 1500
NIH/mg.

ffim
Thrombin âctivity is rêported in harmonized NIH or lU or USP units by reference to the
\/VHO/NIBSC lntemational Siandard for Human Thrombin (19/188) (refer to'A rêunificâtion of the
US ('NlH") and lnternationel Unit into â single standard for Thrombin", Longstaff et a1 Thromb
Haemost 2005, 93:261€)). NIH is a clotling unit for thrombin activity.
Stabilised and lyophilised humân Thrombin.
Vial æntaining approximately 100 NIH of thrombin.
EZ006A: 1x100 NIH; EZ006L 10x100 NlH.
This klt is for rssoarch usE only and should not bo ussd for patient diagnosis or treatment.

rumtmrffi
Each vial must be restored with 1 mL distilled water, in order to get a concsntration of about 100
NIH/mL. Dilute in thê adequate buffer, if necassary.

ËTGTflËMT
Content per viâl: Poly-Ethylene-Glycol 6000 (PEG 6000) (20m9), Sodium Chloride (6mg), Glycine
(20m9), BSA (10m9), stabilizers.

mtRïffri
Human Thrombin hâs one mâjor band of 35 000 daltons on SDS-PAGE.

ITë3IÙ.fIS;
Clotting time (at 4NlH/mL) on purifisd human Fibrinogen (4 mg/mL): '813.5".
Clotting tims (at 10NlH/mL)on citrated human plasma pool: 5" 11".
Chromogenic activity on CSOl(38) substrâte: >0.75lmin.NlH.mL.
Clotting activity determinêd in NIH (or lU).
Chromogenic activity on specific lla substratês (expressed in nkats) tested in the optimized
conditions (0.05M Tris buffer at pH8.40, contâining 0.30M NaCl)

ÛHMSAÈËI*I
The humân plasmâ used for Thrombin purific€tion was tested with rsgistered methods and found
negaiive for HIV antibodies, HBs Ag ând HVC antibodies. Bovine Serum Albumin (BSA) wâs
prêpared from bovine plasmâ, which was tested for the absence of infectious agents, and ællected
from animals freê from BSE However, no assay may warant the total absênce of infectious
agents. Any product of biologiæl origin must then bê handled with âll the required cautions, as
being potêntially infectious.

ulËi
Fol in vitro use only. All rêsearch studies and protocols whers a sourcê of highly purified human
Thrombin is necessary.
The rêsults obtâined should be for research purpoaes only and not used for patient
diagnosis or treatment.

Lyophilized

7 days at room temperature (18-25'C).
21 days at 2-8"C.
6 months at -30'C or below.
Until the expirâtion date printed on tho kit.

The stability of the reconstituted reagent should be checked under laboratory work conditions.

POUR LA RECHERCHE UNIQUEMENT.
NE PAS UTILISER DANS LES

pRocÉouRes DE DIAGNoslc
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STABITTTTJ
Rêstored :

Français, dernière révision 03-2025

mËmffi
Préparée à partir d'un complexs prothrombine extrait de plasma humain citrâté et totalement
âctivé. La thrombine sst ensuite purifiée par chromatographie d'échanga d'ions puis stabilisée.
Préparation hautement purifiée, majoritairêment sous forme q, présêntant une âctivité spécifique >
1500 NIH/mg.

mmlwffi
L'activilé de la thrombine est exprimée en unités harmoniséBs NIH ou Ul ou USP, par rapport âu
standard intemational du VVHO/NIBSC pour la thrombine humaine (19/188) (refer: "A reunificâtion
of the US ('NlH") and lnternational Unit into a singlê standard for Thrcmbin", Longstaff et a/,
Thromb Hasmost 2005, 93;26'l€)). NIH est uns unité définie on méthode coagulante, pour
l'aciivité de la thrombine. Thrombinê humaine stabilisée et lyophiliséa.
Flaæn æntenant environ 100 NIH de thrombine.
EZ006A: 1x100 NIH ; EZ006L: l0xl00 NlH.
Co coffret e3t à usage ds rocherche uniquemont st ne doit pas êtro utilis6 pour lg
diagnostic ou lo traitsmont du patlont.

mtrffimm
Chaque flacon doit êtro reconstilué par 1 mL d'eâu distilléo, pour obtenir une concentration
d'environ 100 NIH/mL. Diluer dâns le tampon adéquat si néæssairê.

Ërënffi
Contenu par flaæn Poly-Ethylène-Glycol 6000 (PEG 6000) (20m9), Chlorure de sodium (6mg),

(10m9), Stabilisants.Glycine (20m9), BSA

P.gnËf,F,l
Une bande principale de 35 000 dsltons sur SDS-PAGE.

iru[ntt!ffi
Temps ds coagulation (à 4 NIH/mL) sur fibrinogèns humain purifié (4 mg/mL) : 8" r 3.5'.
Temps de coâgulâtion (à 10 NIH/mL) sur pool de plasma humâin citraté: 5'i 1'.
Activité chromogénique sur substrat CS-01(38) : >0,75lmin.NlH.mL.
Activité coagulante déteminée sn NIH (ou Ul).
Activité chromogène sur substrâts spécifiques lla (exprimée en nkats) testé dans des conditions
optimisées (tampon Tris 0,05M à pH 8,40, contênant 0,30M de NaCl),

êrelm,îTtrmGË*
Le plasma humain utilisé pour la purification de la thrombine humaine a été testé par des
méthodês ênregistréss et est certifié exempt d'antiærps VlH, ds Hbs Ag et d'anticorps VHC. Le
plasma bovin utilisé pour lâ prépâration de la BSA a été testé par dss méthodss enregistrées et
est certifié exempt ds maladigs infectieuses, nolamment de l'encéphalopâthie spongiforme bovine.
Toutefois, aucune méthode na permsttant d'exclurê totalement le risque d'agant palhogène, ces
produits doivent ètre manipulés avec toutes Ies préæutions requises pour l'utilisation de produits
potentiellement infectés.

rtnHtilfiiËtl;:
Utilisation n v,lro exclusivement. Toutes les études ou protoæles dans lesquels l'utilisation d'une
sourcè de thrombine humaine hautement purifiée est nécessaire.
Les ésultats obtênus doiyent ètre utilisés à des lins de rechercho uniquement et ne sont
pas utilisablas pour ls diagnostic ou le traitement du patient.

sîi{BltrlË'i
Reconstitué

Lyophilisé;

La stabilité du réactif reconstitué doit être vérifiée dans lss ænditions de travail du laboratoire.

7 jours à température ambiante (18-25"C).
21 jours à 2-8'C.
6 mois à -30'C ou moins.
Jusqu'à la date de péremption indiquée sur le coffret.
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