Amilokit

Para la determinacion de amilasa en suero u orina

SIGNIFICACION CLINICA

La amilasa, producida en el pancreas exdécrino y en las
glandulas salivales, escinde los enlaces o 1-4 glucosidicos
de los polisacaridos (almidén y glucégeno).

Se encuentra elevada en el suero de pacientes con pan-
creatitis aguda, alcanzando los valores mas elevados entre
las 24 y 30 horas posteriores al ataque, declinando luego
para volver a los niveles normales entre las 24 y 48 horas
siguientes.

También se ve aumentada en este caso la excrecion
urinaria de la enzima, persistiendo la hiperamilasuria 3 a
5 dias, luego de que la actividad sérica ha alcanzado los
niveles normales.

También es posible encontrar valores aumentados en cual-
quier caso de "abdomen agudo" o intervencién quirdrgica
en regiones proximas al pancreas.

Las parotiditis bacterianas y paperas se asocian también con
elevaciones en los niveles de amilasa sérica.

FUNDAMENTOS DEL METODO

El sustrato, almidén tamponado, se incuba con la muestra,
produciéndose la hidrélisis enzimatica. Esta se detiene
por el agregado de reactivo de iodo, que al mismo tiempo
produce color con el remanente de almidén no hidrolizado.
La disminucion de color respecto de un sustrato color (sin
muestra) es la medida de la actividad enzimatica, que se
expresa en Unidades Amiloliticas (Smith & Roe) /decilitro
(UA/dl), comparables con las Unidades Sacarogénicas
(Somogyi)/decilitro.

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: solucién de almidén 500 mg/l, tamponada a
pH 7 con buffer fosfatos 0,1 mol/l en CINa 0,15 mol/l.

B. Reactivo B: solucion 0,01 eq/l de iodo en acido clorhi-
drico 0,02 mol/l.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Reactivos Provistos: listos para usar.

Antes de utilizar el Reactivo A, agitarlo suavemente unos
segundos para homogeneizar cualquier eventual depdsito
de almidén en el fondo del frasco.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: estables a temperatura ambiente
(<25°C), hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.
Una vez abiertos, son estables un afo en refrigerador (2-10°C).

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

La lectura del control (C) no debe sufrir variaciones mayo-
res del 10%. Toda caida repentina de sus valores indicara
contaminacion del sustrato con saliva.

MUESTRA

Suero u orina

a) Recoleccion: obtener suero de la manera usual.

Sila muestra a utilizar es orina, debe obtenerse de la siguien-
te forma: el paciente debe orinar descartando esta miccion,
2 horas después vuelve a orinar y recoge toda la orina. Esta
muestra, que corresponde a 2 horas de diuresis, se diluye
a 200 ml con agua.

La determinacién se efectia con 20 ul de esta dilucion,
obteniéndose el resultado directamente en Unidades Ami-
loliticas/hora.

Debido a las grandes variaciones de la diuresis en los cua-
dros agudos compatibles con diagndstico de pancreatitis,
la determinacion de amilasuria sobre muestras simples
de orina carece de valor por lo que debe determinarse la
excrecion horaria.

b) Aditivos: no se requieren.

c) Sustancias interferentes conocidas: los citratos y oxa-
latos inhiben la actividad enzimatica.

Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las
drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: si la
determinacion no puede efectuarse de inmediato, la muestra
puede conservarse hasta una semana en refrigerador (2-
10°C) sin pérdida de actividad.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro o fotocolorimetro.

- Micropipetas y pipetas para medir los volumenes indicados.
- Bafio de agua a 37°C.

- Reloj o timer.

CONDICIONES DE REACCION

- Longitud de onda: 640 nm en espectofotémetro o en foto-
colorimetro con filtro rojo (610-660 nm).

- Temperatura de reaccién: 37°C
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- Tiempo de reaccion: 7 minutos y 30 segundos
- Volumen de muestra: 20 ul
- Volumen final de la reaccion: 10 ml

PROCEDIMIENTO
En 2 tubos marcados C (Control) y D (Desconocido)
colocar:

C D
Reactivo A 1ml 1ml

Dejar unos minutos en bafio de agua a 37°C y agregar:
Muestra - 20 ul

Incubar a 37°C. Alos 7 minutos y medio exactos, agregar:

Reactivo B 1ml 1ml

Mezclar por agitacion suave. Retirar los tubos del bafio
y agregar:

Agua destilada 8 ml 8 ml

Mezclar por inversion. Leer en fotocolorimetro con filtro
rojo o en espectrofotometro alrededor de 640 nm, llevan-
do a cero el aparato con agua destilada.

ESTABILIDAD DE LA MEZCLA DE REACCION FINAL

El color de la reaccion es estable durante 1 hora por lo que
la absorbancia debe ser leida dentro de ese lapso. Si la
temperatura ambiente es superior a 25°C, la lectura debera
efectuarse dentro de los 20 minutos.

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Amilasa (UA/dI) = x 1000

Unidades: una Unidad Amilolitica (UA) es la cantidad de
enzima contenida en 100 ml de muestra, que puede hidro-
lizar 10 mg de almidén en 30 minutos, en las condiciones
de la reaccion. En esta técnica se incuban 20 ul de muestra
con 0,5 mg de almidén contenidos en 1 ml de Sustrato 1
durante 7 minutos y medio, lo que equivale a incubar 100 ml
de suero con 10.000 mg de almidén durante 30 minutos. Si
todo el almidon fuera hidrolizado, la actividad amilasica de
la muestra seria de 1000 UA/dI. Para obtener las unidades
de actividad amilasica, la fraccién de almidén digerido se
multiplica por 1000.

VALORES DE REFERENCIA

L. - Suero Orina
Condicién clinica (UA/d) (UAJhora)
Normal <120 <260
Pancreatitis aguda 300 a 12.000 | mas de 900
Pancreatitis cronica hasta 200 mas de 300
Parotiditis 200 a 350 350 a 750
Parotiditis ¢/ complicacion
pancreatica mas de 350 | mas de 750
Procesos abdominales
agudos (sin pancreatitis) normal normal

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
valores de referencia.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Como la actividad amilasica de la saliva es 700 veces ma-
yor que la del suero, deben evitarse contaminaciones con
aquella. El sustrato debe medirse con pipeta de 5 ml o bien
de 1 ml de doble aforo. No debe soplarse por la pipeta, la
minima contaminacion con saliva deteriora definitivamente
el sustrato.

El color de la reaccion de Amilokit no es azul debido a un
exceso de iodo que, con el CIH del Reactivo B, son nece-
sarios para asegurar la completa inhibicion de la reaccion
enzimatica, la estabilidad del color y para eliminar la influen-
cia de las proteinas en la reaccién de color.

PERFORMANCE

a) Reproducibilidad: procesando replicados de las mismas
muestras en un mismo dia se obtuvieron los siguientes
resultados:

Nivel D.S. C.V.

Suero 85 UA/dI +1,1 UA/I 1.2 %
240 UA/dI + 2,5 UA/I 1.1%

Orina 160 UA/I + 0,9 UA/I 0,6 %
930 UA/dI + 3,2 UA/I 0,3 %

b) Rango dinamico: cuando la actividad amilasa es superior
a 600 UA/dI debe repetirse el ensayo diluyendo la muestra
1/10 con agua destilada o solucion fisiolégica.

c) Limite de deteccion: depende del fotometro empleado.
En espectrofotometro a 640 nm con cubetas de caras pa-
ralelas de 1 cm de espesor, para un AA/min de 0,001 D.O.
el minimo cambio de actividad detectable sera de 2 UA/dI.

PRESENTACION

Kit para 25-40 determinaciones (Céd. 1021001) conteniendo:
1 x 50 ml Reactivo A

1 x 50 ml Reactivo B

BIBLIOGRAFIA

- Huggins, C. & Russell, P.S. - Ann. Surg. 128:668 (1948).

- Sachar, L.E. - Am. J. Clin. Path. 22:117 (1952).

- Smith, B.W. & Roe, J.H. - J. Biol. Chem. 179:53 (1949).

- Van Loon, E.J.; Likins, M.R. & Seger, A.J. - Am. J. Clin.
Path. 22:1134 (1952).

- Tietz, N. - Fundamentals of Clinical Chemistry - W.B.
Saunders Co - (1970).

- Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.
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Amilokit

Para a determinagao de amilase em soro e urina

SIGNIFICADO CLINICO

A amilase, produzida principalmente no pancreas e nas
glandulas salivares, divide as unides o 1-4 glucosidicos dos
polissacarideos (amido e glicogeno).

Encontra-se aumentada no soro de pacientes com pancrea-
tite aguda, chegando a valores mais elevados entre as 24 e
30 horas apds o ataque, descendendo até voltar aos niveis
normais entre as 24 e 48 horas seguintes.

Também aumenta nestes casos a excregdo urinaria da
enzima, mantendo-se a hiperamilasuria 3 a 5 dias, apds a
atividade sérica chegou aos niveis normais.

Também ¢é possivel encontrar valores aumentados em
qualquer caso de "abdémen agudo” ou cirurgia em regides
préximas ao pancreas.

As parotidites bacterianas e caxumba associam-se também
com elevagdes nos niveis de amilase sérica.

FUNDAMENTOS DO METODO

Neste método o substrato, amido tamponado, incuba-se com
a amostra, produzindo-se a hidrolise enzimatica. Detendo-
se por adicionar reagente de iodo, que produz cor com o
sobrante de amido n&o hidrolisado.

A diminuicéo de cor em referéncia de um substrato colorido
(sem amostra) é a medida da atividade enzimatica, ex-
pressada nas Unidades Amiloliticas (Smith & Roe)/decilitro
(UA/dl), comparaveis com as Unidades Sacarogénicas
(Somogyi)/decilitro.

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: solugdo de amido 500 mg/l, tamponada
a pH 7 com tampéo fosfatos 0,1 mol/l em CINa 0,15 mol/l.
B. Reagente B: solugéo 0,01 eq/l de iodo em acido cloridrico
0,02 mol/l.

INSTRUGOES DE USO

Reagentes Fornecidos: prontos para uso.

Antes de utilizar o Reagente A, agite-se suavemente por uns
segundos para homogeneizar qualquer provavel depodsito de
amido no fundo do frasco.

PRECAUGOES

Os reagentes séo para uso diagnostico "in vitro".

Utilizar os reagentes observando as precaucdes habituais
de trabalho no laboratério de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas
conforme a regulagao local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Reagentes Fornecidos: estaveis a temperatura ambiente
(< 25°C), até a data do vencimento indicada na embalagem.
Uma vez abertos, séo estaveis durante 1 ano sob refrige-
ragéo (2-10°C).

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO
DOS REAGENTES

A leitura do controle (C) ndo deve ter variagdes maiores do
10%. Toda caida repentina dos valores indicara contamina-
¢éo do substrato com saliva.

AMOSTRA

Soro ou urina

a) Coleta: obter soro da maneira habitual.

A urina deve obter-se da seguinte forma: o paciente deve
urinar uma primeira vez, sendo esta rejeitada. Duas horas
depois urina novamente e coleta toda a urina. Esta amostra,
que equivale a 2 horas de diurese, deve diluir-se em 200 ml
de agua. A determinagéo deve realizar-se com 20 ul da
diluicdo, obtendo-se o resultado diretamente em Unidades
Amiloliticas/hora.

Por causa das grandes variagdes da diurese nos sintomas
agudos compativeis com diagnostico de pancreatite, a de-
terminacao da amilasuria da amostra simples da urina ndo
tem valor, pelo que deve determinar-se a excregéo horaria.
b) Aditivos: ndo sdo necessarios.

c) Substancias interferentes conhecidas: os citratos e
oxalatos inibem a atividade enzimatica. Referéncia bibliogra-
fica de Young para efeitos de drogas neste método.

d) Estabilidade e instrugdoes de armazenamento: se a
determinagéo n&o pode ser realizada no momento, a amostra
pode ser conservada até uma semana sob refrigeragéo (2-
10°C) sem perda de atividade.

MATERIAL NECESSARIO (nao fornecido)

- Espectrofotémetro ou fotocolorimetro.

- Micropipetas e pipetas para medir os volumes indicados.
- Banho-maria a 37°C.

- Relégio ou timer.

CONDIGOES DE REAGAO

- Comprimento de onda: 640 nm em espectrofotdbmetro ou
em fotocolorimetro com filtro vermelho (610-660 nm).

- Temperatura de reagao: 37°C
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- Tempo de reagdo: 7 minutos e 30 segundos
- Volume de amostra: 20 ul
- Volume final da reagéo: 10 ml

PROCEDIMENTO
Em 2 tubos marcados C (Controle) e D (Desconhecido)
colocar:

C D
Reagente A 1ml 1 ml

Deixar uns minutos em banho-maria a 37°C e acrescentar:

Amostra - 20 ul

Incubar a 37°C. Aos 7 minutos e meio em ponto, acres-
centar:

Reagente B 1ml 1 mil

Misturar por agitagéo suave. Retirar os tubos do banho
e acrescentar:

Agua destilada 8 ml 8 ml

Misturar por inversédo. Ler em fotocolorimetro com filtro
vermelho o em espectrofotdmetro perto de 640 nm, le-

vando o aparelho a zero com agua destilada.

ESTABILIDADE DA MISTURA DE REAGAO FINAL

A cor da reagéo € estavel durante 1 hora pelo que a ab-
sorbancia deve ser lida nesse intervalo. Se a temperatura
ambiente é superior a 25°C, a leitura devera realizar-se
dentro dos 20 minutos.

CALCULOS DOS RESULTADOS

Amilase (UA/dI) = x 1000

Unidades: uma Unidade Amilolitica (UA) é a quantidade de
enzima contida em 100 ml de amostra, que pode hidrolisar
10 mg de amido em 30 minutos, nas condigbes da reagao.
Nesta técnica se incubam 20 ul de amostra com 0,5 mg de
amido contido em 1 ml de Substrato 1 durante 7 minutos e meio,
0 que equivale a incubar 100 ml de soro com 10.000 mg de
amido durante 30 minutos. Se tudo o amido fora hidrolisado, a
atividade amilasica da amostra seria 1000 UA/dI. Para obter as
unidades de atividade amilasica, a fragdo de amido digerido
é multiplicado por 1000.

VALORES DE REFERENCIA

. - Soro Urina
Condicao clinica (UA/dI) (UAJhora)
Normal <120 <260
Pancreatite aguda 300 a 12.000| mais de 900
Pancreatite cronica até 200 mais de 300
Parotidite 200 a 350 350 a 750
Parotidite ¢/ complicagéo
pancreatica mais de 350 | mais de 750
Processos abdominais
agudos (sem pancreatite) normal normal

Recomenda-se que cada laboratério estabelegca seus pro-
prios valores de referéncia.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Como a atividade amilasica da saliva é 700 vezes maior que
a do soro, devem evitar-se contaminagdes com ela.

O substrato deve medir-se com pipeta de 5 ml ou 1 ml de
duplo aforo. Nao deve sopra-se pela pipeta: a minima con-
taminag&o com saliva deteriora definitivamente o substrato.
A cor da reagaéo de Amilokit n&o é azul, devido ao excesso
de iodo que, com o CIH do Reagente B, sdo necessarios
para assegurar a completa inibigcdo da reagdo enzimatica, a
estabilidade da cor e para eliminar a influéncia das proteinas
nessa reacao.

PERFORMANCE

a) Faixa dinamica: quando a atividade de amilase é superior
a 600 UA/dI deve ser repetido o ensaio diluindo a amostra
1/10 com agua destilada ou solugéo fisiolégica.

b) Limite de detecgao: depende do fotdbmetro utilizado. Em
espectrofotdbmetro a 640 nm, (com cubas de faces paralelas
de 1 cm de espessura, reprodutibilidade + 2 nm, luz espuria
<0,5 %, e banda de passagem < 8 nm), para 0,001 D.O. a
minima mudanga de atividade detectavel sera de 2 UA/dI.
c) Reprodutibilidade: processando duplicatas das mes-
mas amostras num mesmo dia, obtiveram-se os seguintes
resultados:

Nivel D.P. C.V.

Soro 85 UA/I +1,1UAdl 1,2%

240 UA/d| +2,5UAdl 1,1 %

Urina 160 UA/dI +0,9UA/dI  0,6%

930 UA/I +32UAdl 03%
APRESENTAGCAO

Kit para 25-40 determinagdes (Cod. 1021001) contendo:
1 x 50 ml Reagente A
1 x 50 ml Reagente B

REFERENCIA

- Huggins, C. & Russell, P.S. - Ann. Surg. 128:668 (1948).

- Sachar, L.E. - Am. J. Clin. Path. 22:117 (1952).

- Smith, B.W. & Roe, J.H. - J. Biol. Chem. 179:53 (1949).

- Van Loon, E.J.; Likins, M.R. & Seger, A.J. - Am. J. Clin.
Path. 22:1134 (1952).

- Tietz, N. - Fundamentals of Clinical Chemistry - W.B.
Saunders Co. (1970).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.
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Amilokit

For amylase determination in serum or urine

SUMMARY

Amylase, produced in the exocrine pancreas, and the salivary
glands, splits the a. 1-4 glycosidic bonds of polysaccharides
(starch and glycogen).

Serum amylase is increased in patients with acute pancre-
atitis reaching its highest values between 24 to 30 hours
after onset and returning to normal levels during the 24 to 48
following hours. In this case urinary output of the enzyme is
also increased, and hyperamylasuria lasts 3 to 5 days, after
serum activity has reached normal levels.

Itis also possible to find increased values in any case of acute
abdome or surgical operations on sites close to the pancreas.
Both bacterial parotiditis and mumps, are also related to
increases in serum amylase levels.

PRINCIPLE

Buffered starch substrate is incubated with sample thus
producing enzymatic hydrolysis. This is stopped by addi-
tion of iodine reagent which, at the same time, develops
color with the remaining non-hydrolyzed starch. Decrease
of color compared with a control substrate (without sample)
is the measure of enzymatic activity. Results are expressed
in Amylolytic Units (Smith & Roe)/dl (AU/dl) comparable to
Sac-charogenic Units (Somogyi)/dl.

PROVIDED REAGENTS

A. Reagent A: 500 mg/l starch solution buffered at pH 7.0
with 0.1 mol/I phosphate buffer in 0.15 mol/l NaCl.

B. Reagent B: 0.01 eq/l iodine solution in 0.02 mol/l HCI.

INSTRUCTIONS FOR USE

Provided Reagents: ready to use.

Before using the Reagent A, gently shake for a few seconds
to homogenize any eventual starch deposit in the bottom
of the vial.

WARNINGS

Reagents are for "in vitro" diagnostic use.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

Provided Reagents: stable at room temperature (< 25°C)
until expiration date shown on the box. Once opened, stable
one year in refrigerator (2-10°C).

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS
Control readings must not show variations greater than
10%. Any sudden drop in such values is a sign of substrate
contamination with saliva.

SAMPLE

Serum or urine

a) Collection: if serum is used, collect in the usual way.
Urine should be collected as it indicates below: patient must
empty his bladder and discard this urine. Bladder must be
emptied again after two hours and all this urine must be col-
lected. This 2-hour diuresis sample should be diluted to 200 ml
with water. Perform the test using 20 ul of this dilution, thus the
results are expressed in Amylolytic Units/hour. Due to great di-
uresis variations in acute cases compatible with a pancreatitis
diagnosis, amylasuria detection on simple urine samples is not
effective, thus hourly urine output should be tested.

b) Additives: not required.

c) Known interfering substances: enzymatic activity is
inhibited by citrates and oxalates. See Young, D.S. in Refer-
ences for effect of drugs on the present method.

d) Stability and storage instructions: if assay cannot be
immediately performed, samples may be kept up to 1 week
in refrigerator (2-10°C) without loss of activity.

REQUIRED MATERIAL (non-provided)

- Spectrophotometer or photocolorimeter.

- Micropipettes and pipettes for measuring the stated vol-
umes.

- Water bath at 37°C.

- Stopwatch.

ASSAY CONDITIONS

- Wavelength: 640 nm in spectrophotometer or in photocol-
orimeter with red filter (610-660 nm).

- Temperature: 37°C

- Reaction time: 7.1/2 minutes

- Sample volume: 20 ul

- Final reaction volume: 10 ml

PROCEDURE
In two test tubes labeled C (Control), and U (Unknown)
place:

C U
Reagent A 1ml 1ml
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Place tubes in water bath at 37°C for some minutes.
Then add:

Sample - 20 ul

Incubate tubes at 37°C. After exactly 7.1/2 minutes add:

Reagent B 1 ml 1 ml

Mix by gently shaking. Remove tubes from water bath.
Add:

Distilled water 8 ml 8 ml

Mix by inversion. Read tubes in colorimeter with red filter
or in spectrophotometer at 640 nm, setting instrument to
zero O.D. with distilled water.

STABILITY OF FINAL REACTION

Final reaction color is stable 60 minutes, therefore absor-
bance should be read within this period. Whether room
temperature is above 25°C, readings should be performed
within first 20 minutes.

CALCULATIONS

Amylase (UA/dI) = x 1000

C

Units: an Amylolytic Unit (AU) is the amount of enzyme
contained in 100 ml sample, which can hydrolyze 10 mg
starch in 30 minutes under assay conditions described.
In this procedure, 20 ul sample are incubated with 0.5 mg
starch, contained in 1 ml Substrate 1 during 7 and a half min-
utes, equivalent to incubating 100 ml serum with 10000 mg
starch during 30 minutes. If all the starch were hydrolyzed,
amylase activity of the sample would be 1000 AU/dI. To get
amylase activity units the fraction of starch splitted should
be multiplied by 1,000.

REFERENCE VALUES
. " Serum Urine

Clinical condition (AU/d)) (AUhour)
Normal <120 <260
Acute pancreatitis 300 to 12,000| over 900
Chronic pancreatitis up to 200 over 300
Parotiditis 200 to 350 350 a 750
Parotiditis with pancreatic
involvement over 350 over 750
Acute abdominal pain
(without pancreatitis) normal normal

It is recommended that each laboratory establishes its own
reference values.

PROCEDURE LIMITATIONS

Saliva contamination should be avoided since salivary
amylase activity is 700 times higher than that of serum.
Substrate should be measured with 5 ml pipette or 1 ml

pipette with double calibration mark. Pipettes should not
be blown even slightest contamination with saliva definitely
damages substrate.

Color developed in Amilokit reaction is not blue due to
iodine excess: this excess and HCI of lodine Reagent B are
needed to ensure complete inhibition of enzyme reaction
and color stability, as well as to avoid protein interference in
the color reaction.

PERFORMANCE

a) Dynamic range: if amylase activity is higher than 600 AU/dI
repeat assay diluting sample 1/10 with distilled water or saline.
b) Detection limit: depends on the photometer used. In
spectrophotometer at 640 nm (with 1 cm optical length
square cuvettes, + 2 nm reproducibility, stray light < 0.5%
pathlength < 8 nm), minimal detectable change of activity is
2 AU/dI for 0.001 O.D.

c) Reproducibility: when replicates of the same sample
were assayed on the same day the following results were
obtained:

Serum
Level S.D. C.V.
85 AU/dI +1.1 AU/I 1.2%
240 AU/l +2.5AU/MI 1.1%
Urine
Level S.D. C.V.
160 AU/dI + 0.9 Au/I 0.6 %
930 AU/l + 3.2 AU/l 0.3%

WIENER LAB PROVIDES

Kit for 25-40 tests (Cat. N° 1021001) containing:
1 x50 ml Reagent A

1 x 50 ml Reagent B

REFERENCES

- Huggins, C. & Russell, P.S. - Ann. Surg. 128:668 (1948).

- Sachar, L.E. - Am. J. Clin. Path. 22:117 (1952).

- Smith, B.W. & Roe, J.H. - J. Biol. Chem. 179:53 (1949).

- Van Loon, E.J.; Likins, M.R. & Seger, A.J. - Am. J. Clin.
Path. 22:1134 (1952).

- Tietz, N. - Fundamentals of Clinical Chemistry - W.B.
Saunders Co - (1970).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.
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SiMBOLOS // SIMBOLOS // SYMBOLS
Simbolos que podrian encontrarse en los kits de reactivos para diagnéstico de Wiener lab. // Simbolos que podem ser encontra-
dos nos kits de reagentes para diagndstico da Wiener lab. // Symbols that might be found on Wiener lab diagnostic reagent kits.
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Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagndstico
"in vitro"// Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de diagnéstico "in vitro"//
This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Representante autorizado en la Comunidad Europea // Representante autorizado na Comunidade Europeia // Authorized represen-
tative in the European Community

Uso diagnéstico "in vitro"// Uso médico-diagndstico "in vitro"// "In vitro" diagnostic medical device

Contenido suficiente para <n> ensayos // Conteudo suficiente para <n> testes // Contains sufficient for <n> tests
Fecha de caducidad // Data de validade // Use by

Limite de temperatura (conservar a) // Limite de temperatura (conservar a) // Temperature limitation (store at)
No congelar // Nao congelar // Do not freeze

Riesgo bioldgico // Risco bioldgico // Biological risks

Volumen después de la reconstitucion // Volume apés a reconstituigdo // Volume after reconstitution
Contenido // Contetido // Contents

Numero de lote // Nimero de lote // Batch code

Elaborado por:// Elaborado por:// Manufactured by:

Toxicidad aguda // Toxicidade aguda // Acute toxicity

Corrosivo // Corrosivo // Corrosive

Irritante // Irritante // Irritant

Peligroso para el medio ambiente acuatico // Perigoso para o ambiente aquatico // Hazardous to the aquatic environment
Consultar instrucciones de uso // Consultar as instrucdes de uso // Consult instructions for use

Calibrador // Calibrador // Calibrator

Control // Controle // Control

Control Positivo // Controle Positivo // Positive Control

Control Negativo // Controle Negativo // Negative Control

Numero de catalogo // Numero de catalogo // Catalog number
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