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ANALYTICAL DATA,/RESU LTATS D'ANALYSE SPECIFICATIONS

1 Protein Content/ Teneur protéique
. (Lowry method / Méthode Lowry)

46.4 ug >30u8
2 SD$PAGE (+12 % acrylamide)

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

35,000 daltons

1 major band of about
l bande principale d'r

35,000 daltons
3 Clottingtime/ temos de coagulation
. (tested on Fibrinogen/ testé sur Fibrinogène)

10.8 sec 8 + 3.5 sec.
4 Concentration of thrombinl/ concentration de la thrombine

102 NIH (chromogenic) 100 NtH+/- 10NtH flU*)
5 Chromogenic activity / Activité chromogénique
. (on lla substrate / sur substrat lla CS-01(38)using at lla for 4NlH/mL))

. A405 : 0.370

. Activity: 1.12 /min.NlH.ml 4405 > 0.75 /min.NlH.mL
6 Soecitlc activiv/ Activité spécifique

2478 NIH (or lU)/mg (clotting)

4.23 nkals/pg (chromogenic on CS-O1(38))

1.93 nkats/NlH (or nkats/lu)

> 1500 NIH (or lu)/mg

>- 2 nkats/ttg

> 1 nkât/NlH
7 Batch homogeneity 'Homogéneité cle lot:

N = 20 CV:2.8 o/o CY 35o/o

*1 NIH is equivalent to 1 lnternational Unit (lU) ("A reunification of the US ("NlH") and International 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 N|HÆlacon de 100 NIH
Set of 10x100 NIH / Coffret de 10x100 NIH

Ref. EZ006A/ Ez006L
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FOR RESEARCH USE ONLY.
NOT FOR USE IN DIAGNOSTIC

PROCEDURES

English, last revision 03-2025

mm
Prepared from a prolhrombin complsx concentrale extracted ftom human citrated plasma and fully
activatêd in â purified systêm. Thrombin is thsn purified using ân ion exchange chromatography
and stabilised. lt is a highly purified preparation, mainly in the @ torm, with a specific activity > 1500
NIH/mg.

trmEmrffim
Thrombin activity is reporled in harmonized NIH or lU or USP units by rsfsrsnce to the
W'IO/NIBSC lntsrnationâl Standard for Human Thrombin (19/188) (rêfer to "A reunifi€tion of lhe
US (.'NIH') ând lntemaiionâl Unit into a single standard for Thrombin", Longstaff et a1 Thromb
Haemost 2005, 93:261€)). NIH is a clotting unit for thrombin activity.
Stabilised and lyophilised human Thrombin.
Vial containing approximately 100 NIH of thrombin.
EZ006A: 1x100 NIH; EZ006L: 10x100 NlH.
Thia kit is for ro3earch use only and should not bo ussd for patient dlagnosis or lraatment.

ffim
Each vial must be restored with 'l mL distillÊd watgr, in order to gêt a concânlraiion of about 100
NIH/mL. Dilute in ths âdequats buffer, if necêssary.

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

mf,Éff
Humân Thrombin has ona mâjor band of 35 000 daltons on SDS-PAGE.

rennfiltr
Clotting tims (at 4NlH/mL) on purilied human Fibrinogen (4 mgy'mL): '8r3.5"
Clotting time (at 10NIH/mL) on citrated human plasma pool:5" f 1"
Chromogênic activity on CS{1 (38) substrate: >0.75lmin.NlH.mL
Clotting activity dêlêrmined in NIH (or lU).
Chromogenic âctivity on specific lla substratss (expresssd in nkats/pg) lastod in tha optimized
conditions (0.05M Tris buffsr at pH8.40, containing 0.30M NaCl). Ths exâct aclivity in nkats/pg
wilh CS-01(38) is rsportêd on ths analysis ærtificate for each lot.

umwnrËsË:
The human plâsma used for Thrombin purific€tion was tested with registered msthods and found
negative for HIV ântibodies, HBs Ag and HVC antibodiss. Bovine Serum Albumin (BSA) was
prepared from bovins plasma, which was tested for the absence of infactious agents, and collected
from animâls free from BSE.
However, no assay may warrant the total âbsence of infectious agents. Any product of biologicâl
origin must lhen be hândled with all the required €utions, as being potsntially infectious.

ffi
Fol in vitro use only. All rêsearch studies and protoæls where a source of highly purifisd human
Thrombin is necassary.
The results obtained should be for research purposes only and not used for patiênt
diagnosis or treatment.

STAB|tiiY.
Restored : 7 days at room temperature (18-25"C).

21 days at 2-8"C.
6 months at -30'C or below.

Lyophilized: Until the expiration date printed on the kit.

The stability of th€ reconstituted reagent should be checked under laborâtory work conditions.
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Français, dernière révision 03-2025

ffiffi
Préparée à partir d'un æmplexe prothrombins extrait de plasmâ humain citraté st totalsment
activé. La thrombins sst ensuite purifiée pâr chromatographie d'échânge d'ions puis stabilisée.
Préparation hautement purifiée, majoritairêment sous formê o, présêntant uns activité spécitique >
1500 NIH/mg.

MENMS
L'activité ds la thrombine est exprimée en unités harmoniséôs NIH ou Ul ou USP, par Epport au
standard intsrnational du VWO/NIBSC pour la thrombine humaine (19/188) (rsfer: 'A rêunifiælion
of the US ("NlH") and lntemational Unit into a single stândard for Thrombin', Longstafi et al
Thromb Haemost 2005, 93:2616)). NIH sst un6 unité définis en mélhode coagulante, pour
l'activité de la thrombine.
Thrombine humaine stabilisée et lyophilisée.
Flacon contênânt environ 100 NIH ds thrombine.
EZ006A: '1x100 NIH ; EZ006L: 10x100 NlH.
Ce coffret $t à usage d6 rochsrchs unlquemsnt et no doit pas êtro utillsé pour le
dlagnostic ou lo tnitoment du patient.

remmmlwE
Chaque flacon doit êtrs reconstitué par 1 mL d'eau distilléê, pour obienir une conæntration
d'environ 100 NIH/mL. Diluèr dans le tampon adéquat si néæssairè.

K6ffi
Contenu par flaæn : Poly-Ethylène-Glycol 6000 (PEG 6000) (20m9), Chlorurê dê sodium (6mg),
Glycino (20m9), BSA (10m9), Stabilisants.

mffi'Ë
Unê bande principale de 35 000 daltons sur SDS-PAGE.

mmnm{
Temps dê coagulation (à 4 NIH/mL) sur fibrinogènê humâin purifié (4 mghL) : 8, i 3.5"
Tèmps de coagulation (à 10 NIH/mL) sur pool de plasma humain citraté : 5" t 1'
Activité chromogénique sur substrat CS-0'l(38) : >0,75lmin.NlH.mL
Activité coagulante déteminée en NIH (ou Ul).
Activité chromogène sur substrats spécifiques lla (exprimée ên nkâts/pg) testée dans des
condilions optimisées (tampon Tris 0,05M à pH 8,40, æntenant 0,30M de Nacl).L'activité exacte
ên nkâts/pg avsc le CS-01(38) est reportée pour chaquê lot sur ls certificat d'ânâlyses.

ËgôBffiTffiAÉÊ.:I
Le plasma humain utilisé pour lâ purificâtion de la thrombine humaine a été testé par des
méthodss snregistrées et est ærtifié exempt d'anticorps VlH, de Hbs Ag st d'anticorps VHC. Ls
plasma bovin utilisé pour lâ prépâration de la BSA a été testé par des mélhodss enregistrées et
est certifié exempt de maladies infectieuses, notamment de l'enéphalopathie spongiforme bovina.
Toutefois, aucune méthode ne pêrmettant d'exclure totalement le risque d'agent pathogène, cês
produits doivsnt être manipulés avec toutês les précautions requises pour l'utilisation dê produits
potentiellement infectés.

lr.ffE'lgif,,tlri
Utilisation ln vlfro sxclusivement. Toutes les études ou protocoles dans lesquels I'utilisation d'une
source de thrombine humaine hautement purifiée est nécessaire.
Les résultats obtenus doivent être utilisés à des fins dè rechorche uniquement et ns sont
pas utilisables pour le diagnostic ou le traitomsnt du patignt.

STÀFiLiiÊ i
Reconstitué :- 7 jours à température ambiante (1 8-25'C).

- 21 jours à 2-8'C.
- 6 mois à -30'C ou moins.

Lyophilisé : Jusqu'à la date de péremption indiquée sur le coffret.

La stabilité du réactif rêconstitué doit être vériUée dans les conditions de travail du laboratoire.
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