NEFA FS*

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrole
1578199 10 935 R1 2x20 mL + R2 1 x 10 mL

Kit zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen.

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
unveresterten Fettsduren (NEFA = Non esterified fatty acids) in
humanem Serum oder Heparinplasma an automatisierten
photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Unveresterte Fettsauren dienen im Organismus als Quelle fur
Stoffwechselenergie und als Substrat fiir den Zellmembranaufbau.
Die Freisetzung der unveresterten Fettsduren aus dem Fettgewebe
erfolgt durch Lipolyse [1]. Sie wird durch Ernahrungsgewohnheiten
und Schwankungen im Insulin-Spiegel beeinflusst. Pathologische
Zustande wie Insulinresistenz/Diabetes Typ 2, Adipositas und das
metabolische Syndrom sind mit einer Erhéhung der Konzentration
an unveresterten Fettsduren im Blut verbunden und beglnstigen die
Entstehung kardiovaskularer Erkrankungen [2].

Methode
Enzymatische Endpunktbestimmung

Unveresterte Fettsduren (NEFA) und Coenzym A reagieren in
Anwesenheit von Acyl-CoA-Synthetase (ACS) zu acyliertem
Coenzym A. Bei der anschlieRenden Oxidation des acylierten
Coenzym A durch die Acyl-CoA-Oxidase wird H,O, freigesetzt.
Unter der katalytischen Wirkung der Peroxidase (POD) reagiert das
H,O, mit der Trindersubstanz zu einem farbigen Endprodukt.

ACS
NEFA + Coenzym A + ATP «

» Acyl-CoA + AMP + PP;

ACOD

Acyl-CoA + O, « » 2,3-Trans-enoyl-CoA + H202

POD
2 H202 + Trinder <«

» Farbstoff + 4 H.0

Bei 546 nm ist die Intensitdt des gebildeten roten Farbstoffs direkt
proportional zur Konzentration der freien Fettsduren in der Probe.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Goods Puffer pH 7,0 50 mmol/L
Coenzym A 0,4 g/L
ATP 2 mmol/L
Acyl CoA Synthetase (ACS) 0,4 kU/L
MgCl, 2 mmol/L

R2: Goods Puffer pH 7,0 50 mmol/L
Acyl CoA Oxidase (ACOD) 30 kU/L
Peroxidase (POD) 45 kU/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschutzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 12
Wochen bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

1. Diein NEFA FS enthaltenen Bestandteile sind gemaR der EG-
Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

PN Reagenz 1 und 2: Gefahr. Enthalt Alkohol,
f@ sekundar, C12-C14, ethoxyliert. H318 Verursacht
schwere Augenschaden. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz tragen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spulen. P310 Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter Vorsichtsmanahmen und guter
Laborpraxis.

3.  N-Acetylcystein (NAC), Acetaminophen- und Metamizol-
Medikation fihrt zu falsch niedrigen Ergebnissen in
Patientenproben.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma (aus Nichternblut > 12 h) [4]

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Proben von Patienten unter Heparintherapie sind fir die Messung
nicht geeignet. Die Messung sollte unmittelbar nach der
Blutentnahme erfolgen, da die Konzentration an unveresterte
Fettsduren durch Lipolyse im Serum schnell ansteigt [5]. Ist dies
nicht mdéglich, miissen die Proben bis zur weiteren Verwendung bei
-20 °C gelagert werden.

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

844 5781 10 01 00 Juni 2025/1



Testschema
Grundeinstellungen am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Wellenlange 545/596 nm
Temperatur 37 °C
Messung Endpunkt
Probe/Kalibrator 1,3 uL
Reagenz 1 80 L
Reagenz 2 20 uL
Zugabe Reagenz 2 Zyklus 19 (286 s)
Extinktion 1 Zyklus 17/18 (231 s/244 s)
Extinktion 2 Zyklus 41/42 (586 s/600 s)
Kalibration Linear

Berechnung

Mit Kalibrator

NEFA [mg/dL] = —BEProbe . \.n, Kal. [mg/dL]

AE Kal.
Umrechnungsfaktor

NEFA [mg/dL] x 0,0354 = NEFA [mmol/L]

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Lipid wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte  sind  rlckverfolgbar auf ein  priméares
Standardmaterial. Alternativ. kann NEFA Standard FS zur
Kalibration verwendet werden. TruLab L Level 1 und Level 2 fiir die
interne Qualitatskontrolle messen. Alle Zielwerte der Kontrollen sind
auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem ruckfuhrbar. Nach der
Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefihrt werden. Die
Kontrollintervalle und -grenzwerte mussen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmafRnahmen fir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrole
13570 99 10 045 3 x 2mL
59020 99 10 065 3 x 3mL
59030 99 10 065 3 x 3mL
15780 99 10 065 3 x 3mL

TruCal Lipid
TruLab L Level 1
TruLab L Level 2
NEFA Standard FS

Leistungsmerkmale
Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Messbereich bis 3 mmol/L, die Linearitat ist innerhalb + 5%
gegeben.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben
1 + 3 mit NaCl-Lésung (9 g/L) verdinnen und das Ergebnis mit
4 multiplizieren.

Nachweisgrenze** | 0,01 mmol/L
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mmol/L]
Ascorbinsaure 30 mg/dL 0,623
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 0,635
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 0,625
Hamolyse 100 mg/dL 0,677
Lipamie (Triglyceride) 1100 mg/dL 0,810

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[6,7].

Prazision

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mmol/L] 0,524 0,806 1,17
VK [%] 1,14 1,42 1,17
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mmol/L] 0,531 0,796 1,23
VK [%] 1,72 1,60 0,908
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Methodenvergleich (n=80)
Test x DiaSys NEFA FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys NEFA FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 1,04
Achsenabschnitt 0,006 mmol/L
Korrelationskoeffizient 0,999

*k

niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Referenzbereiche [8]

Frauen 0,1 - 0,45 mmol/L 2,8 — 12,7 mg/dL
Manner 0,1 - 0,60 mmol/L 2,8 — 16,9 mg/dL

Die Plasmakonzentration der unveresterten Fettsduren unterliegt
groRen individuellen Schwankungen und ist insbesondere nach der
Nahrungsaufnahme erhéht.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editonsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.
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