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8 BIOPHEN® CHROMOGENE TESTE



BIOPHEN® AT (LRT)

Chromogener anti-Faktor Xa-Test zur Be-
stimmung der Aktivitdt von Antithrombin
(AT) in humanem Plasma. Liquid Reagent
Technology (LRT) - alle Reagenzien liegen
gebrauchsfertig als Fllissigreagenzien vor.

IVD 221111
12
TESTPRINZIP o
Heparin + AT = [Heparin o AT] 8 os
[Heparin e AT] + FXa (Uberschuss) — [Heparin e AT e FXa] + FXa (Rest) Z;
FXa (Rest) + SXa-11 — Peptid + pNA ° o 25 50 75 100
AT [%]

Testmerkmale Kitkomponenten Verwendungszweck

Testdauer: <3 min. | R1:4x11 ml Boviner Faktor Xa Diagnose angeborener oder erworbener
Nachweisgrenze: <15% | Ro: 4x4 mL Chromogenes FXa-Substrat Antithrombinméangel

Messbereich: 10 bis 120% (SXa-11) Besii . o
Intra-Assay VK: <3% gstmjmung dgrApUthyombmaktha; in
Inter-Assay VK: <5% biologischen Flissigkeiten oder gereinigten

Keine Beeinflussung durch Heparin-Cofactor Il, a-Makroglobulin

und ou-Antitrypsin.

BIOPHEN® H-Co II

Chromogener Test zur Bestimmung der in-

Alle Reagenzien liegen gebrauchsfertig als
Flussigreagenzien vor.

Py
Cc
o

Fraktionen

221902

hibitorischen Aktivitat von Heparin-Cofaktor Il TESTPRINZIP 15
gegen Thrombin in Gegenwart von Derma- Dermatansulfat + H-Co ll - [Dermatansuifat e H-Co Il 8 1
tansulfat. - Hochspexzifischer, - Antithrombin- | pem,  HCol + Fila (Uberschuss) - [Derm. e H-Coll » Flla] + Flla (Rest) os
insensitiver Test. Flla (Rest) + Slla-01 N Peptid + pNA Yo % 7 o
H-Co Il [%]
Testmerkmale Kitkomponenten Verwendungszweck
Testdauer: <5min. | R1:2x2,5 ml Humanes Thrombin Bestimmung von Heparin-Cofaktor Il (H-Coll)
Nachweisgrenze: 0,05 UMl | Ro.oy0 5 m Chromogenes in humanem Plasma oder anderen
Messbereich: 0 bis 1 1U/ml Thrombinsubstrat biologischen Fliissigkeiten
Intra-Assay VK: <3% ) ! .
Inter-Assay VK: <59 | R3:2x25 mL Reaktionspuffer mit
Dermatansulfat

BIOPHEN® Protein C (2.5) bzw. (5)

221202 bzw. 221205

Chromogener Test zur Bestimmung der

1

Protein C-Aktivitdt in humanem Plasma, TESTPRINZIP o8

nach Aktivierung mit Protac®, einem Protein C + Protac® - Aktiviertes Protein C 8 s

spezifischen Enzymaktivator aus Schlan- Aktiviertes Protein C + SaPC-21 — Peptid + pNA 02

gengift (Agkistrodon Contortrix). Auto- S
matisierte und manuelle Durchfiihrung. Protein C %]
Testmerkmale Kitkomponenten Verwendungszweck

Testdauer: <10min. | R1:3x2,5 bzw. 4 x 5,0 ml Protac® Diagnose angeborener oder erworbener
Nachweisgrenze: <5% | Ro:3x4.0bzw. 4 x 8.0 ma Chromoaenes Protein C-Mangel

Messbereich: 5bis 140% | AbC.Substat (SaPC.21) 9 9 _

Intra-Assay VK: <3% Messung von Protein C-Konzentraten
Inter-Assay VK: <5%

Keine signifikante Beeinflussung durch Heparinspiegel < 1 1U/ml,
Bilirubinspiegel <0.1 mg/ml, Hamoglobinspiegel <1 mg/ml und

Triglyceridspiegel <1.25mg/ml.

Weitere BIOPHEN® Kits
BIOPHEN® Prothrombin
BIOPHEN® Antithrombin
BIOPHEN® Antithrombin (anti-Flla)

BIOPHEN® Heparin Anti-FXa (2 Stufen)
BIOPHEN® Heparin Anti-Flla (purified)
BIOPHEN® Heparin Anti-Flla (plasma)

BIOPHEN® Factor [Xa
BIOPHEN® Factor X
BIOPHEN® Plasminogen

NEU !




BIOPHEN® FAKTOR VII 221304
Chromogener Test zur quantitativen Be- 2
stimmung der Faktor VII-Aktivitat in hu- TESTPRINZIP
manem Citratplasma, Konzentraten und FVII + Thromboplastin (TF) - [FVIl o TF] 8 o1
anderen biologischen IF.IUssigkeiten, mit [FVIl'o TF] + FX Y FXa
manuellen oder automatisierten Methoden. FXa + SXa-11 N Peptid + pNA oot ¥ - o
FVII [%)]
Testmerkmale Kitkomponenten Verwendungszweck
Testdauer: 12 min. | R1:2 Flaschen humaner FX Diagnose angeborener oder erworbener
Nachweisgrenze: ) 5?’ R2: 2 Flaschen Thromboplastin FVIl-Mangel
Messbereich: _ 5 bis 2000/" (Kaninchenhim) und Calcium Bestimmung der FVII-Aktivitat in humanem
Intra-Assay VK: 3-5 0/" R3: 2¢8 mg Chromogenes FXa Substrat Citratplasma oder anderen biologischen
Inter-Assay VK: 4-7% (SXa-11) ' Fliissigkeiten
R4 : 4x25 ml Tris-BSA-Puffer (pH 7,40). Gehaltsbestimmung von FVII-Konzentraten
BIOPHEN® FAKTOR VIII:C IVD| 221402
Chromogener Test zur Bestimmung der 06
Faktor VIII:C-Aktivitat in humanem Plasma, TESTPRINZIP -
Faktor VIII:C-Konzentraten oder anderen bio- FVIII:C + Thrombin = FVIII:C * (= aktivierter FVIII:C) 8 os
logischen  Fliissigkeiten, mit automatisierten |  Fyiikc * + Fixa + EX N Fxa it
oder manuellen Methoden (high & low range). FXa + SXa-11 N Peptid + pNA A
FVIII:C [%]
Testmerkmale Kitkomponenten Verwendungszweck
Testdauer: <10min. | R1:2¢2.5 ml Humaner Eaktor X Nachweis angeborener oder erworbener
Nachweisgrenze: 10% (high range) ) FVIII:C-Méngel (Hamophilie A)
0,2% (low range) R2: 2x2.5 ml Aktivator . ] ) ) .
. o e\ Bestimmung der FVIII:C-Wiederfindung in
Messbereich: 5 bis 200% (high range) | R3: 2x2.5 ml Chromogenes FXa-Substrat behandelten Patienten
<1 bis 25% (low range) | (SXa-11) Best héhter FVIILG
Intra-Assay VK: 3-5% | R4: 4x25 ml Tris-BSA-Puffer estimmung eronter FVILS-
Inter-Assay VK: 4-7% Konzentrationen
Referenzmaterial: Internationaler FVIII:C-Standard
BIOPHEN® FAKTOR IX RUQO 221802
Chromogener Test zur quantitativen Be- 15
stimmung der Faktor IX-Aktivitat in human- TESTPRINZIP A
em Citratplasma und Konzentraten, mit FIX + FXla - FiXa 8
manuellen oder automatisierten Methoden. FIXa+ FVIILC * + EX 5 FXa o
FXa + SXa-11 N Peptid + pNA PP ——
FIX [%)]
Testmerkmale Kitkomponenten Verwendungszweck
Testdauer: 10 Min. | R1:2x2,5 ml FX und FVIII:C Bestimmung der FIX-Aktivitat in allen
Nachweisgrenze: 10% | R2: 2x2 5 ml humaner EXla. humanes biologischen Fliissigkeiten und therapeu-
Messbereich: 20 bis 200% Thrombin Calcium und synihetische tischen Konzentraten (Vorverdiinnung in
Intra-Assay VK: 3-5% Phospholi’pide FIX-Mangelplasma erforderlich)
Inter-Assay VK: 4-6% ; e ;
y ° | R3:2x2,5 ml Chromogenes FXa-Substrat FIX-Bestimmung bei Hamophilen
(SXa-11) Bestimmung der FIX-Wiederfindung nach
R4: 2x25 ml Tris-BSA-Puffer einer Substitutionstherapie

BIOPHEN® Kalibrations- und Kontrollplasmen

BIOPHEN® Plasma Calibrator
BIOPHEN® Normal Control Plasma
BIOPHEN® Abnormal Control Plasma

BIOPHEN® Heparin Calibrator
BIOPHEN® Orgaran® Calibrator
BIOPHEN® Arixtra® Calibrator

BIOPHEN® Heparin Control
BIOPHEN® Orgaran® Control
BIOPHEN® Arixtra® Control
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HYPHEN BioMed

... Bindeglied zwischen Forschung und Entwicklung in der biomedizinischen Diagnostik ...

Produktion / Forschung
HYPHEN BioMed e 155 Rue d’Eragny 95000 Neuville sur Qise e Frankreich
VAT FR 40 421 645 979

Vertrieb Osterreich
CoaChrom Diagnostica GmbH, Stolzenthalergasse 6, 1080 Wien
Telefon: +43-(0)1-699 97 97 e Fax: +43-(0)1-699 18 97 e eMail: info@coachrom.com

Vertrieb Deutschland
Telefon (kostenfrei): 0800-24 66 33-0 (0800-BIOMED-0)  Fax (kostenfrei): 0800-24 66 33-3 (0800-BIOMED-3)
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