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INTET{DEDUSÊ:
All research studies and prolocols where a source of highly purified human AT is
necessary.
This kit is lor research use only and should not be used for patient diagnosis or
treatment.

lnnoerrs:
lPn lPurified from human plasma using a combination of affinity chromatographies.
Vial containing at least 60 lU of AT (when determined and standardized agâinst the
WHO/NIBSC lnternaiional standârd for Antithrombin, Concentrate, Human).
1 vial ot2 mL.

. Excipients: Content pervial: Phosphate (16 mg), Sodium Chloride (18 mg).

. Puritv: One major band at about 58,000 dallons on SDS-PAGE.
r Activitv: ln a clotting assay for the thrombin inhibition capacity in presence of an excess

of unfractionated hepârin: 60 lU AT neutraiize at least 12,000 NIH units of thrombin.
Tested for anti-Xa aciivity in presence of heparin, with a chromogenic assay (>6 lu/mg).
Factor Xa neutralisation capacity is >500 pg of Xa/mg AT.
The absence of heparin is verified after purification, using a toluidine blue assay (refer to:
F.C Maclntosh, "A colorimetric method for lhe standardizaiion of heparin preparations",
Biochem, 194'l ,35:776-782), and an anti-Xa specific chromogenic assay.

lwnRrncmopneumom:. Some reagents provided in these kits contain materials of human origin. \Mrenever
human plasma is required for lhe preparation of these reagents, approved melhods are
used to test the plasma for the antibodies to HIV 1, HIV 2 and HCV, and for hepatitis B
surface antigen, and results are found to be negative. However, no test method can offer
complete assurance lhat infectious agents are absent. Therefore, users of reagents of
these types must exercise extreme care in full compliance with safety precautions in the
manipulation of lhese biological materials as if they were infectious

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

. Aging studies show that lhe reagents can be shipped at room temperature wilhout
degradation.

. This device of ln ylflo use is intended for professional use in the laboratory.

I neleeurpnepARAïor{;
Gently remove the freeze-drying stopper, to avoid any product loss when opening the vial.

Pn Reconstitute the contents of each vial with exactly 2 mL of distilled water in order to
get a concentralion of about 30 lU/mL, in a physiological phosphate saline buffer (pH 7,5).
Dilute in lhe adequate buffer, if necessary. Shake vigorously unlil fully dissolved.
Homogenize and allow to stabilize for 15 minules at room temperature (18-25"C),
homogenize before use.

I Eromcsmnçanurv;
Unopened reagents should be siored at 2-8"C in their original packaging. Under these
conditions, they can be used until the expiry date printed on the kit.

lFi] Reagent stability after reconstitution, free from any contaminalion or evaporation, and
stored closed, is of:

. 7 days at 2-8'C.
r 72 hours at room temperature (18-25"C).
. 2 months frozen al -20'C or less"

*Thaw only once, as rapidly as possible ai 37'C, adapting the incubation period to the
volume of reagent. The stability of the thawed reagent should be checked under laboratory
work conditions.

Ir.rrtrmtroxs:. Any reagent presenting an unusual 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 treatmênt.

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

Changes compared to the previous version.
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UTIIISATOI{:
Toutes les études ou protocoles dans lesquels l'utilisation d'une source d'AT humaine
hautement purif iée est nécessaire.
Ce coffret est à usage de recherche uniquement et ne doit pas être utllisé pour le
diagnostic ou le traitement du patient.

REAGTIFS:

lPn I Protéine purifiée extraite de plasma humain, par combinaison de chromatographies
d'affinité.
Flacon contenant au minimum 60 Ul d'AT (lorsque déterminé et standardisé par rapport au
Standard lntemational du WHO/NIBSC pour I'Antithrombine, Concentrée, Humaine).
1 flacon de 2 mL.

. Excipients : Contenu parflacon : Phosphate (16 mg), Chlorure de sodium ('18 mg).

. Pureté : Bande principale d'environ 58 000 daltons en SDS-PAGE.

. Activité : Testée par test de coagulation pour sa capacité d'inhibition de la thrombine en
présence d'un excès d'héparine non fraciionnée : ô0 Ul d'AT neutralisent au moins
12000 unités NIH de thrombine. Teslée en activité anti-Xa, en présence d'héparine, à
l'aide d'un test chromogène (>6 Ul/mg). La capacité de neulralisation du Facteur Xa est
>500 Fg de Xa/mg AT.
L'absence d'héparine après purification est vérifiée par test au bleu de toluidine (refer
F.C Maclntosh, "A colorimelric method for the standardizaiion of heparin preparations",
Biochem, 1941 ,35:776-782), et par test chromogène anti-Xa spécifique.

| ilFe eN GaRDe gr lveRïssEueMs :
. Certains réactifs de ce cotfret contienneni des produits d'origine humaine. Lorsque du

plasma humain a été utilisé dans la préparalion de ces réactifs, la recherche de
l'antigène HBs, des anticorps antFVHC, anti-Hlv 1 et anti-Hlv 2 a été effectuée et
trouvée négative. Cependant aucun test ne peut garantir de façon absolue I'absence de
lout agent infeclieux. Aussi, ces réaclifs d'origine biologique doivent être manipulés avec
les précautions d'usage s'agissant de produits potentiellement infectieux.

. L'élimination des décheis doit être effectuée conformément aux réglementations locales
en vigueur.

. Les études de vieillissement monlrent que les réaclifs peuvent être expédiés à
tempérâlure ambianle sans aucun dommage.

. Ce dispositif in v,1rc est destiné à une utilisation professionnelle en laboratoire.

I PREPÂRATtoil DEs REAcrFs i
Retirer délicatement le bouchon de lyophilisation, pour s'affranchir de loute perie de
produit à I'ouverture du flacon.

Pn Reconstituer chaque flacon avec exactement 2 mL d'eau dlstillée pour obtenir une
conceniration d'environ 30 lU/mL, en tampon physiologique phosphale salin (pH 7,5).
Diluer dans le tampon adéquat si nécessaire. Agiter vigoureusement jusqu'à dissolution
complète.
Homogénéiser et laisser stabiliser pendant 15 min à température ambianle (18-25'C),
homogénéiser avant utilisation.

I srocrncsff srneil.ne l
Les réactifs non ouverls doivent être conservés à 2-8'C dans leur emballage d'origine. lls
sont alors utilisables jusqu'à la date de péremption imprimée sur le coffrel.

m La stabililé du réactif après reconstitution, sous réserve de toute contamination ou
d'évaporalion, conservé fermé est de :

. Tjours à 2-8"C.

. 72 hêures 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 être vérifiée dans
les conditions de lravail du laboratoire.

f r-rmnmoxsi
. Tout réactif présentant un aspect inhabituel ou des signes de contamination doit êlre

rejeté.
Les résultats obtenus doivent ètre utlllsés à des fins de recherche uniquement et ne
sont pas utilisables pour le diagnostic ou le traitsmênt du patient.

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

I Cnangements par rappott à la précêdente version.
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ANALYTICAL DAT A / RESU LTAIS D'ANAL)€E SPECIFICATIONS

t. Protein Content/ Teneurorotétque (Lowry method / Méthode Lowryl,

L2mglvial/flacon

2. ÀntiJb activitv/ Âct vtté and-Xa (chromogenic assay in presence of heparin/ test
chromogène en présence d'héparine)

Activîté AT

100 ru

3. Absence of heparin / ADsence d'tréparrne {Toluidine blue assav/fest Dreu forurdtne}

Absence

4. Eatch homogeneity ^/ Homogéneité de lot

N=3 CV:0.8%
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>60tu
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cv <2%
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