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KOVA KOVA Plastics System fir

Standardiséiert Urinanalys

PLASTICS

By Alltrista®

KOVA PLASTICS SYSTEM FIR STANDARDISEIERT URINANALYS

KOVA PLASTICS SYSTEM A SYSTEMKOMPONENTEN - WEIDERGEFEIERT

D'Urinanalys, wéi se haut a ville Laboratoiren duerchgefouert gétt, gétt mat  Produitsnummer

Produitsbeschreiwung Bestémmunge Pro Pak

verschiddenen net-Standardprozeduren duerchgefouert. Dés Prozedure variéiere vu
Laboratoire zu Laboratoire an dacks variéiert d’'Technik am Laboratoire jee no der
Persoun, déi d'Tester duerchféiert.
Quelle vu Variatioun an der konventioneller Urinanalys:
¢ variabel Urinvolumen
¢ verschidden Zentrifugalbedéngungen, déi énnerschiddlech Quantitéite vu
Sediment fir mikroskopesch Ennersichunge schafen
¢ verschidde Quantitéite vu Sediment, déi énner dem Deckglas gesammelt a
suspendéiert ginn
e Technikvariatiounen téschent de Persounen, déi d'Prozedur duerchféieren.
Fir d'Prozedur vun der Urinanalys ze standardiséieren, muss e konstante Proufvolumen,
Zentrifugalkraaft a Sedimentvolumen erhale ginn, an et soll eng konsistent Method fir
d’mikroskopesch Ennersichung an de Rapport vun de Resultater benotzt ginn. De KOVA
Plastics System erreecht dés Standardiséierung duerch d’Reduktioun vun der Variatioun,
dorénner och déi énnerscheedlech Techniken, déi benotzt ginn.

VIRGESINN BENOTZUNG

87137E KOVA Plastics Super Tube 500
Graduéiert net-steril Wegwerf-Sammlung an Zentrifug
Schléich aus festem, onbriechbare Plastik, fir ze eliminéieren
dass se warend der Zentrifugatioun briechen oder beschiedegt ginn.

87138E KOVA Plastics Economy Tube 500
Wéi uewen, mee aus 6konomeschem, briechfestem Styrolplastik.
87135E KOVA Plastics Petter 500

Eng eenzeg Transferpipett aus Plastik, déi fir 1,0 ml Urin no
der Zentrifugatioun geduecht ass. Déi eenzegaarteg Sparspétz
erméiglecht eng kontaminatiounsfrai Dekantéierungsmethod
a just engem Schrétt.

8713SE KOVA Plastics Cap 500
Recommandéiert fir d’Auslafe beim Transport ze vermeiden, souwéi
Aerosolkontaminatioun warend der Zentrifugatioun.

87136E KOVA Plastics Decanting Rack 1 Gestell
Gestell fir bis zu 10 Prouwen ze dekantéieren.

De KOVA Plastics System bitt eng Prozedur a Produiten un, déi benotzt kénne ginn, fir
standardiséiert Resultater warend enger routineméisseger Urinanalys ze produzéieren.
Volumekontroll, Konsistenz an Hygiéne gi vun der Sammlung an dem Transport bis zur
mikroskopescher Analys vum Urinsediment garantéiert. Standardméisseg Kontrolle
kénne fir eng komplett Qualitéitskontroll vu physikaleschen, chemeschen a
mikroskopeschen Ennersichungstestprozedure benotzt ginn.

SAMMLUNG AN TRANSPORT VUN DER PROUF

VIRDEELER

Wann déi beschriwwe Prozedur konsequent agehale gétt, kann een d'Wderter, déi een
aus der Urinanalys erhalt, mat Vertrauen benotzen. Kliniker kénnen de Fortschrétt an
d'Behandlung vu Patiente mat Vertraue verfollegen; all Annerungen, déi ausserhalb vun
de Grenzen optrieden, déi désen System erlaabt, kénnen als bedeitend ugesi ginn.
Laboratoire kénne mateneen verglach ginn a Patienten énner Beobachtung kénnen hir

Urinanalys a verschiddene Laboratoire mat verglaichbare Resultater duerchféiere loossen.

De KOVA Plastics System KO-LEC-PAC gétt recommandéiert, fir op déi follgend Aart a

Weis benotzt ze ginn:

1. Beschréft de KOVA Plastics Tube a gitt dem Patient eng 3 % oz. KOVA Plastics Cup.

2. Instruéiert de Patient, den Urin mat dem KOVA Plastics Cup opzefanken.

3. Transferéiert d’Urinprouf aus dem KOVA Plastics Cup an de KOVA Plastics Tube,
féllt e bis op d’Graduatioun vun 12 ml.

4, Befestegt de KOVA Plastics Cup um KOVA Plastics Tube a plazéiert en am KOVA
Plastics Transport Rack fir den Transport an d’Lagerung.

5. Transportéiert e sou séier wéi méiglech an de Laboratoire, am beschte bannent
zwou Stonnen, mee net méi spéit wéi véier Stonnen no der Proufsammlung.

KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROZEDUR

KOVA PLASTICS SYSTEM A SYSTEMKOMPONENTEN

Produitsnummer

Produitsbeschreiwung Bestémmunge Pro Pak

87153E KOVA Plastics System Super Pac 1000 m/Caps 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 Kammeren),
1000 KOVA Plastics Petters, 1000 KOVA Plastics Super Tubes,
1000 KOVA Plastics Caps

87154E KOVA Plastics System Super Pac 1000 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 Kammeren),
1000 KOVA Plastics Petters, 1000 KOVA Plastics Super Tubes

87162E KOVA Plastics System Super Pac 1000 mat Rasteren 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 Kammeren) m/Rasteren,
1000 KOVA Plastics Petters, 1000 KOVA Plastics Super Tubes

87155E KOVA Plastics System Pac Il 400
100 KOVA Plastics Slide Il (4 Kammeren),
400 KOVA Plastics Petters, 400 KOVA Plastics Super Tubes

87156E KOVA Plastics System Value Pac 500 500
KOVA Plastics Glasstic Slide 10 mat Rasteren
500 KOVA Plastics Economy Tubes, 100 KOVA Plastics Caps

87158E KOVA Plastics System Value Pac 500 mat Kammeren 500
150 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 Kammeren),
500 KOVA Plastics Petters, 500 KOVA Plastics Economy Tubes

87141E KOVA Plastics KO-LEC-PAC 500
500 KOVA Plastics Super Tubes, 500 KOVA Plastics Caps,
500 KOVA Plastics Cups, 500 Labels a 5 Transport Racks

87100E KOVA Plastics Slide Il mat Raster fir Quantifikatioun; 400
100 x 4 Proufstiller; mat jeeweils 1 mm x 1 mm Rasterquadrat

87118E KOVA Plastics Slide Il (ouni Raster) 400
100 x 4 Proufstiller

87146E KOVA Plastics Glasstic Slide 10 1000
100 x 10 Proufstiller a kristallkloerem Acrylic

87157E KOVA Plastics Glasstic Slide 10 500
50 x 10 Proufstiller a kristallkloerem Acrylic

87144E KOVA Plastics Glasstic Slide 10 mat Raster 1000

100 x 10 Proufstiller a kristallkloerem Plexiglas* mat Quantifikatioun
Rasteren; all Kammer enthélt 6,6 pl an huet 3 mm x 3 mm

Raster mat feinen Divisioune vun 0,33 mm x 0,33 mm. D'Testprozedur
enthélt eng Method fir Zelle pro pl vu Patienteprouwen ze quantifizéieren.

1. Iwwerpréift déi spezifesch Gewiichtsquantitéit, andeems Dir eng oder zwou
Drépsen Urin an en temperaturkompenséierte Refraktometer gitt oder benotzt
e chemeschen Teststrdif mat engem spezifesche Gewiichtsparameter an
notéiert d'Resultater.

2. Mat Reagenzteststraifen, féiert e chemeschen Test no den Instruktioune vum
Hiersteller duerch. Notéiert déi beobacht Resultater op. Kontrolle sollten an all
Batch abegraff sinn, fir eng korrekt Qualitéitskontroll vun de physikaleschen,
chemeschen a mikroskopeschen Testprozeduren ze garantéieren.

3. Zentrifugéiert d'KOVA Plastics Tubes (all mat enger 12 ml Urinprouf oder
Kontroll) mat enger relativer Zentrifugalkraaft (rcf) vu 400 fir fénnef Minutten;
ongeféier 1.500 Emdréiunge pro Minutt (rpm) mat engem Rotor mat engem
Radius vu 6 Zoll. Benotzte Formel:

Radius vum Rotor an Zoll
Revolutioune pro Minutt

rof = 28.38 (R) (Lo % R

De Rotatiounsradius ass d'Distanz, gemooss vun der Rotatiounsachs
bis zur Spétzt vun der Fléssegkeet an de Schléich op der gréisster
horizontaler Distanz vun der Rotatiounsachs.

Rotatiounsachs
——
Rotatiounsradius Rotatiounsradius
Weénkelrotoren | Horizontal Rotoren

4, Huelt d'KOVA Plastics Tubes aus der Zentrifug eraus a passt op, dass de
Sediment net gestéiert gétt oder lassgeet.

5. Féiert e KOVA Plastics Petter an de KOVA Plastics Tube an. Dréckt de KOVA Plastics

Petter op de Buedem vum KOVA Plastics Tube bis e fest setzt (op der 1 ml
Graduatioun).

6. Dekantéiert 11 ml aus dem KOVA Plastics Tube a schétt se ewech, warend de
KOVA Plastics Petter an der Positioun am KOVA Plastics Tube gespaart ass. Dést
halt 1 ml Urinsediment énnen an der KOVA Plastics Tube zeréck.

7. Zitt de KOVA Plastics Petter aus dem KOVA Plastics Tube eraus.

8. Gitt eng Dréps vun der Faarf bei den 1 ml Urinsediment dobai.

Hiweis: D’'Faarf ass en Héllefsméttel, fir d'zellular Differenzéierung vun Elementer
ze énnerstétzen, an ass optional.

9. Mam KOVA Plastics Petter, resuspendéiert d’Sediment virsiichteg a fierft et bis
eng homogen Méschung entsteet.

IFU-001, REV NEI



KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROZEDUR - Weidergeféiert

REFERENZE FIR GENERELL INFORMATIOUNEN

10. Huelt eng kleng Prouf vun der Urinsediment-Faarfméschung eraus, andeems Dir
op d'Kugel vum KOVA Plastics Petter dréckt.

11. Transferéiert d'Sedimentméschung op d’KOVA Plastics Slide, andeems Dir eng
Dréps an déi ausgeschnidden Kerb vun all Kammer gitt. Wann d'Kammeren 1-5
an der ieweschter Rei sinn, ass d'Kerb am ieweschte lénksen Eck vun de
Kammeren, wann d'Kammeren 6-10 an der ieweschter Rei sinn, ass d'Kerb an
dem ieweschte rietsen Eck vun de Kammeren. D’Kammer gétt duerch
Kapillaraktioun geféllt. Vermeit, déi V-férmeg Barriére téschent de Kammere bei
der Dispenséierung vun der Fléssegkeet ze beréieren. Eng falsch Positionéierung
bei der Doséierung kann zum lwwerlaf vun enger Kammer an déi nachst féieren.

12.  Huelt all iwwerschésseg Prouf ewech, déi op der oppener Verdéiwung verbleift,
andeems Dir déi oppe Kant mat engem absorbéierende Material beréiert.

13.  Plazéiert d’KOVA Plastics Slide op e mikroskopescht Stéck énner der
Objektivléns.

14.  Scannt d'Objektivkammer énner gerénger Vergréisserung (10x Okular/10x
Objektiv) fir d'Géss ze nummeréieren. Zielt all aner geformt Elementer énner
héijer Vergréisserung op (10x Okular/40x Objektiv). Benotzt KOVA Plastics-
Produkter némmen eemol.

Fir eng Rasteranalys vun de Slides, kuckt wgl. d'KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROZEDUR —

RASTER

ERWAARTE WAERTER - MICROSKOPIET

HPF = Feld mat héijer Spannung 400X

1+ = Geleeéntlech Form bemierkt
2 +=An all Feld notéiert
3 + = Grouss Quantitéiten an all Feld

LPF = Feld mat niddereger Spannung 100x 4 +=Vollt Feld
Analys Normal Anormal Gemellt Resultater |
WBC 0-5/HPF > 5/HPF Nummeren/HPF
RBC 0-3/HPF > 3/HPF Nummeren/HPF
Epithelial Zellen 0 All (aner wéi Nummeren/HPF
schuppeformeg)
Kristaller 0-3/HPF >3 All Nummeren/HPF
(net-pathogenesch) anormal
Hief 0 All 1+to 4 +/HPF
Trichomonaden 0 All 1+to4 +/HPF
Géss 0 All speziell Nummeren/LPF
> 1 Hyalin
Goss/LPF
Bakterien 0-5/HPF > 5/HPF 1+to 4 +/HPF
Fett 0 Oval Fettkierper 1+to 4 +/HPF

oder ouni Fett
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KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROZEDUR — RASTER SLIDES

WAERTTABELL

Prouwe mat nidderegen Zellzuelen:
Zielt d'Gesamtzelle vun engem spezifeschen
Typ, déi an 10 klenge Raster an
énnerschiddleche Quadrante vum Zielraster

Prouwe mat héijen Zellzuelen:
Zielt d'Gesamtzelle vun engem spezifeschen
Typ, déi a 5 klenge Raster an
énnerschiddleche Quadrante vum Zielraster

enthale sinn. enthale sinn.

\ \ Gesamtzellen Zellen / uL Gesamtzellen Zellen / uL
1 1 5 8
2 2 6 9
3 2 7 11
4 3 8 12
5 4 9 14
6 5 10 15
7 5 11 17
8 6 12 18
9 7 13 20
10 8 14 21
11 8 15 23
12 9 16 24
13 10 17 26
14 11 18 28
15 11 19 29
16 12 20 31
17 13 21 32
18 14 22 34
19 15 23 35
20 15 24 37
21 16 25 38
22 17 30 46
23 18 35 54
24 18 40 61
25 19 45 69
26 20 50 77
27 21 60 92
28 21 70 107

HIWEIS: Fir Prouwen énner 12 mL, reduzéiert d'Zentrifugalquantitéit op 6 mL a verduebelt
d’Resultater, déi Dir kritt hutt, éier Dir d'Tabell benotzt (uewen).

Zelltyp Normal Grenzwaert Pathologesch*
Leukozyten 0-4/uL 4-6/uL > 6/ul
Erythrozyten 0-2/uL 2-3/ul >3/uL

Alternativ Berechnung: Bestémmt déi duerchschnéttlech Zuel vun Zellen pro klengem Raster a
benotzt dann de follgende Multiplikatiounsfaktor, fir d'Zelle pro L ze berechnen.
Fir Zellen / pL mat KOVA Plastics Glasstic Slide 10 mat Raster ze berechnen:

. Fir onzentrifugéiert oder propper Prouwen, multiplizéiert déi duerchschnéttlech Zellen, déi pro klengem Raster erhale
goufen, mat 90.

. Fir Prouwe vun 10 mL, déi op mL konzentréiert sinn, multiplizéiert déi duerchschnéttlech Zellen, déi pro klengem Raster erhale
goufen mat 9.

. Fir Prouwe vun 0,5 mL, déi op mL konzentréiert sinn, multiplizéiert déi duerchschnéttlech Zellen, déi pro klengem Raster erhale
goufen mat 4,5.

. Fir Prouwe vun 12 mL, déi op 1 mL (KOVA System) konzentréiert sinn, multiplizéiert déi duerchschnéttlech Zellen, déi pro klengem

Raster erhale goufen mat 7,5.

Rechebeispill (Mat der Method vum KOVA-System 12 mL op 1mL):

. D e T Z pro pL
Zellen Gezielt Rasteren Gesamtzellen Duerchschnéttlech Multiplikatiounsfaktor 7,5 elle pro uL vu
Zellen / Rasteren Prouwen
Leukozyten 10 5 0.5 0.5x7.5 3.8
Erythrozyten 10 14 1.4 1.4x7.5 10.5

* Referenz: Aiken, C.D. a Sokeland, J. (1983). Urologie. Thiems, Stuttgart, Ninth Edition, S. 79
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KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROZEDUR — RASTER SLIDES - WEIDERGEFEIERT

WAERTTABELL
ONVERDENNT, ONZENTRIFUGEIERT URIN- ODER KIERPERFLESSEGKEETSPROUWEN

PROUWE MAT HEIJEN ZELLZUELEN
Zielt d'Gesamtzelle vun engem spezifeschen Typ,
déi an 10 klenge Raster bannent
énnerschiddleche Quadrante vum Zielraster

PROUWE MAT NIDDEREGEN ZELLZUELEN
Zielt d'Gesamtzelle vun engem spezifeschen Typ,
déi a 36 klenge Raster bannent 4 vollstannege
Quadrante vum Zielraster enthale sinn.

enthale sinn.

Gesamtzellen Zellen/uL Zellen/mL Gesamtzellen Zellen/uL Zellen/mL
1 3 2,500 1 9 9,000
5 5,000 2 18 18,000

3 8 7,500 3 27 27,000
4 10 10,000 4 36 36,000
5 13 12,500 5 45 45,000
6 15 15,000 6 54 54,000
7 18 17,500 7 63 63,000
8 20 20,000 8 72 72,000
9 23 22,500 9 81 81,000
10 25 25,000 10 90 90,000
11 28 27,500 20 180 180,000
12 30 30,000 25 225 225,000
13 33 32,500 30 270 270,000
14 35 35,000 35 315 315,000
15 38 37,500 40 360 360,000
16 40 40,000 50 450 450,000
17 43 42,500 60 540 540,000
18 45 45,000 70 630 630,000
19 48 47,500 80 720 720,000
20 50 50,000 90 810 810,000
25 63 62,500 100 900 900,000
30 75 75,000 150 1350 1,350,000
40 100 100,000 200 1800 1,800,000
50 126 125,500 250 2250 2,250,000

Alternativ Berechnung: Alternativ Berechnung:

Multiplizéiert déi duerchschnéttlech Zellen, déi
pro klengem Raster erhale gi mat 90, fir Zelle pro
uL ze erhalen; multiplizéiert mat 90.000, fir Zelle

pro mL ze erhalen.

Multiplizéiert déi duerchschnéttlech Zellen, déi
pro klengem Raster erhale gi mat 90, fir Zelle pro
uL ze erhalen; multiplizéiert mat 90.000, fir Zelle

pro mL ze erhalen.

BERECHNUNGSMETHOD VU VERDENNTE KIERPERFLESSEGKEETEN:
Zellen / uL = Duerchschnéttlech Zelle pro klengem Raster x 90 (Multiplikatiounsfaktor) x Verdénnung
z. B. Spinalfléssegkeet 1:10 verdénnt; insgesamt 50 Erythrozyten an 10 klenge Rastere gezielt

50 Zellen

RBC/WL= 10 Rasteren

x 90 (Faktor) x 10 (Verdénnung)

=5x900 = 4.500 RBC/pL

z. B. Sperma 1:20 verdénnt; insgesamt 150 Spermien a 5 klenge Rastren gezielt

Sperma/ulL = x 90 (Faktor) x 20 (Verdénnung)

=30 x 1800 = 54.000 Sperma/uL

GESAMTZELLENZUEL NORMALBERAICHER (¥

FLESSEGKEET ZELLTYP NORMAL ANORMAL FLESSEGKEET ZELLTYP NORMAL ANORMAL
Urin (2) Leukozyten 0-6/uL > 6/uL Synovial Leukozyten <200/uL >200/uL
Erythrozyten 0-3/uL > 3/uL Erythrozyten < 2.000/uL > 2.000/pL
Pleural Leukozyten < 1.000/pL >1.000/pL
CSF (E b h Leukozyt 0-5/pL 5/uL
(Erwuesseneberaich) eukozyten /u >S5/ Perikardial Leukozyten < 1.000/uL >1.000/uL
. Leukozyten <300/uL >300/uL
Seminal Sperma 40.000/uL - 160.000/uL | < 40.000/uL Pertoneal Erythrozyten | <100.000/ul | > 100.000/pL

Referenzen: (1) Strasinger, S.K. (1985) Urinalysis and Body Fluids, F.A. Davis, Philadelphia » (2) Alken, C.D., a Sokeland, J. (1983) Urologie, Thiems, Stuttgart, Nineth Edition, S. 79
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Symbol

Létzebuergesch

Batch/Lot-Code

Oflafdatum

Hiersteller

Katalognummer

Enthalt Quantitéit

Net méifach benotzen

Eenzegaartegen Apparatidentifikateur

Invitro Diagnosnotzung

www.kovaplastics.com

Benotzungsinstruktiounen / Elektronesch Benotzungsinstruktiounen

Hiergestallt am Land
(USA)

Lagerbegrenzungen

Alltrista Plastics LLC
20 Setar Way Reedsville, Pa 17084 United States
Customer Service: +1 864-879-8100

E Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" FIr. Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta

EU Economic Operator MDR/IVDR Article 13
Advena Services Ltd.

Tower Business Centre, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta

Axon Lab Ag
REP Tifernstrasse 15

CH-5405 Baden-Dattwil Switzerland
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