zum Nachweis von Endotox

rFC test acc. to Ph. Eur. 2.6.32 for
the detection of bacterial endotoxins

Ab sofort kann bei der BioChem Labor fiir biologische und
chemische Analytik GmbH die quantitative Endotoxin-
Bestimmung mittels rFC-Test durchgefiihrt werden.

Ihre Vorteile:
standardisierte Qualitdt: rekombinante Herstellung
des Schliisselenzyms
hohe Spezifitit: keine Storungen durch R-Glucane
(keine falsch positiven Ergebnisse)
hohe Sensitivitdt: im Bereich von 0,005 EU/ml- 50 EU/ml
interne Methodeneignungspriifung erfolgreich
abgeschlossen
produktspezifische Eignungspriifung gemaf} Kunden-
wunsch maglich
wichtiger Beitrag zum Artenschutz ohne Lysat des
Pfeilschwanzkrebses

Der Test eignet sich zum Ausschluss bakterieller Endotoxine

u. a. in sterilen Zubereitungen zur parenteralen Anwendung
(z. B. Wasser fiir Injektionszwecke), In-Prozess-Kontrollen, fiir
Forschungszwecke oder zur Testung von Medizinprodukten.

Hintergrund:

Der rFC-Test ist eine anerkannte Alternative zum LAL-Test. Dabei
besteht das Testsystem ausschlieBlich aus dem rekombinant
hergestellten Factor C (rFC), welcher das Schliisselenzym bei

der Detektion von Endotoxinen darstellt. Der rFC wird durch die
Bindung von Endotoxinen aktiviert und spaltet daraufhin ein
fluorogenes Substrat. Die dadurch emittierte Fluoreszenz kann in
RFU (relative fluorescence unit) gemessen werden und ermég-
licht somit eine quantitative Bestimmung der Endotoxine.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unseren
molekularbiologischen Bereich:

For further information please contact the experts in our
molecular biology/bioanalytical department:

Claudia Eisenhauer | Bereichsleitung Molekularbiologie/Bioanalytik
+49 (0)721 9737-140 | claudia.eisenhauer@biochem.de

Dr. Olga Sosedov | Laborleitung Molekularbiologie/Bioanalytik
+49 (0)721 9737-202 | olga.sosedov@biochem.de

Dennis Burkart | Laborleitung Molekularbiologie/Bioanalytik
+49 (0)721 9737-128 | dennis.burkart@biochem.de
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BioChem

As of now BioChem Labor fiir biologische und chemische Analytik
GmbH also offers the quantitative endotoxin determination by
means of rFC test.

Your advantages:
standardised quality: recombinant production of the
key enzyme
high specificity: no disturbances due to f3-glucans
(no false positive results)
high sensitivity: in the range of 0.005 EU/ml - 50 EU/ml
internal method suitability test: successfully completed
product-specific suitability test: according to customer
requirements
important contribution to species conservation: no lysate
of horseshoe crab needed

The test is suitable for the detection of bacterial endotoxins

i. a. in sterile preparations for parenteral use (e.g. water for
injection/WFI), in-process controls, for research purposes or
for testing of medical devices.

Background information:

The rFC test is a recognized alternative to the LAL test. The test
system consists merely of the recombinantly produced factor C
(rFC) which is the key enzyme in the detection of endotoxins. The
rFCis activated by the binding of endotoxins and directly cleaves a
fluorogenic substrate. The emitted fluorescence can be detected in
RFU (relative fluorescence units) which enables quantitative
endotoxin determination.




