<(>K0VA KOVA Plastics System for

PLASTICS

By Alltrista®

standardisert urinanalyse

KOVA PLASTICS SYSTEM FOR STANDARDISERT URINANALYSE

KOVA PLASTICS SYSTEM OG SYSTEMKOMPONENTER - FORTS.

Urinanalyse, som for tiden utfgres i mange laboratorier, utfgres ved hjelp av forskjellige
ikke-standardiserte prosedyrer. Disse prosedyrene varierer fra laboratorium til
laboratorium og ofte varierer den faktiske teknikken i laboratoriet avhengig av personen
som utfgrer testene.
Variasjonskilder i konvensjonell urinanalyse:

e variabelt urinvolum

¢ ulike sentrifugalforhold som skaper varierende mengder sediment for mikroskopisk

undersgkelse

« forskjellige mengder sediment samlet og suspendert under dekkglasset

¢ teknikkvariasjoner blant personer som utfgrer prosedyren
For a standardisere urinanalyseprosedyren ma det opprettholdes et konstant
pregvevolum, sentrifugalkraft og sedimentvolum, og en konsekvent metode for
mikroskopisk undersgkelse og rapportering av resultater skal brukes. KOVA-plastsystem
oppnar denne standardiseringen ved a redusere variasjon, inkludert teknikkforskjeller
blant teknikere.

TILTENKT BRUK

KOVA-plastsystem tilbyr en prosedyre og produkter som kan brukes til 8 produsere
standardiserte resultater under rutinemessig urinanalyse. Volumkontroll, konsistens og
hygiene leveres fra innsamling og transport til mikroskopisk analyse av urinsediment.
Standardkontroller kan brukes for fullstendig kvalitetskontroll av fysiske, kjemiske og
mikroskopiske undersgkelsesprosedyrer.

Produktnummer Produktbeskrivelse Bestemmelser
per pakke
87137E KOVA Plastics superrgr 500
Gradert ikke-steril engangsoppsamling og sentrifuge
rgr laget av stgtsikker, uknuselig plast for a eliminere
sprekker eller brekking under sentrifugering.
87138E KOVA Plastics gkonomisk rgr 500
Som ovenfor, men i gkonomisk, bruddsikker styrenplast.
87135E KOVA Plastics pinner 500

Overfgringspipette i plast til engangsbruk, utformet for a
holde pa 1,0 ml urin etter sentrifugering. Den unike
lasetuppen gir en ett-trinns dekanteringsmetode uten
kontaminasjon.
87139E KOVA Plastics hetter 500
Anbefales for & forhindre sgl under transport,
samt aerosolkontaminering under sentrifugering.
87136E KOVA Plastics dekanteringsstativ 1 stativ
Stativ for dekantering av opptil 10 prgver.

PR@VETAKING OG TRANSPORT

FORDELER

Hvis den beskrevne prosedyren fglges konsekvent, kan man med sikkerhet bruke
verdiene som oppnas ved urinanalyse. Klinikere kan fglge med pa utviklingen og
behandlingen av pasienter med sikkerhet; eventuelle endringer som skjer utenfor de
smalere grensene som dette systemet tillater, kan anses som betydelige.
Laboratorier kan sammenlignes og pasienter som er under observasjon, kan fa sin
urinanalyse gjort ved ulike laboratorier med sammenlignbare resultater.

KOVA PLASTICS SYSTEM OG SYSTEMKOMPONENTER

KOVA Plastics System KO-LEC-PAC anbefales for bruk pa fglgende mate:

1. Merk KOVA Plastics rgr og gi pasienten en 3 1/2 oz. KOVA Plastics kopp.

2. Be pasienten om a samle urinen i KOVA Plastics-koppen.

3. Overfgr urinprgven fra KOVA Plastics-koppen til KOVA Plastics-rgret, og fyll den til
12 ml-graderingen.

4, Fest KOVA Plastics-hetten pa KOVA Plastics-rgret og plasser det i KOVA Plastics-
transportstativet for transport og oppbevaring.

5. Lever til laboratoriet sa snart som mulig, helst innen to timer, men ikke mer enn
fire timer etter prgvetaking.

KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROSEDYRE

Produktnummer Produktbeskrivelse Bestemmelser
per pakke
87153E KOVA Plastics System superpakke 1000 m/hetter 1000

100 KOVA Plastics Glasstic objektglass 10 (10 i kammer),
1000 KOVA Plastics pinner, 1000 KOVA Plastics superrgr,
1000 KOVA Plastics hetter

87154E KOVA Plastics System superpakke 1000 1000
100 KOVA Glasstic objektglaass 10 (10 i kammer),
1000 KOVA Plastics pinner, 1000 KOVA Plastics superrgr

87162E KOVA Plastics System superpakke 1000 med rutenett 1000
100 KOVA Glasstic objektglass 10 (10 kammer) m/rutenett,
1000 KOVA Plastics pinner, 1000 KOVA Plastics superrgr

87155E KOVA Plastics System pakke Il 400
100 KOVA Plastics objektglass Il (4 kammer),
400 KOVA Plastics pinner, 400 KOVA Plastics superrgr

87156E KOVA Plastics System verdipakke 500 500
50 KOVA Plastics Glasstic objektglass 10 med rutenett
500 KOVA Plastics gkonomirgr, 100 KOVA Plastics hetter

87158E KOVA Plastics System verdipakke 500 med rutenett 500
50 KOVA Plastics Glasstic objektglass 10 (10 i kammer),
500 KOVA Plastics pinner, 500 KOVA Plastics gkonomirgr

87141E KOVA Plastics KO-LEC-PAC 500
500 KOVA Plastics superrgr, 500 KOVA Plastics hetter,
500 KOVA Plastics kopper, 500 etiketter og 5 transportstativer

87100E KOVA Plastics objektglass Il med rutenett for kvantifisering; 400
100 x 4-brgnns objektglass; med hvert rutenett pa 1 mm x 1 mm kvadratisk
87118E KOVA Plastics objektglass Il (uten rutenett) 400
100 x 4-brgnns objektglass
87146E KOVA Plastics Glasstic objektglass 10 1000
100 x 10 brgnn-objektglass i krystallklar akryl
87157E KOVA Plastics Glasstic objektglass 10 500
50 x 10 brgnn-objektglass i krystallklar akryl
87144E KOVA Plastics Glasstic objektglass I0 med rutenett 1000

100 x 10 brgnnobjektglass i krystallklare pleksiglass* med kvantifiserings
-rutenett; hvert kammer inneholder 6,6 ul og har et 3 mm x 3 mm
rutenett med fine divisjoner pa 0,33 mm x 0,33 mm. Testprosedyren
inkluderer en metode for kvantifisering av celler per pl av pasientprgver.

1. Sjekk egenvekten ved a plassere én eller to draper urini et
temperaturkompensert refraktometer, eller bruk en kjemisk teststrimmel som
inneholder en spesifikk gravitasjonsparameter og noter resultatene.

2. Bruk reagensteststrimler og utfgr kjemisk testing i henhold til produsentens
instruksjoner. Registrer de observerte resultatene. Kontroller skal inkluderes i
hver batch for & sikre riktig kvalitetskontroll av fysiske, kjemiske og
mikroskopiske testprosedyrer.

3. Sentrifuger KOVA Plastics-rgrene (hver som inneholder 12 ml av urinprgven eller
kontrollen) ved en relativ sentrifugalkraft (rcf) pa 400 i fem minutter, omtrent
1500 omdreininger per minutt (rpm) med en rotor med 6 tommers radius.
Anvendt formel:

rotorradius i tommer

ref = 28.38 (R) (N )? R 101 ;
omdreininger per minutt

1000 N

Den roterende radiusen er avstanden malt fra rotoraksen til
tuppen av vaesken inne i rgrene i den stgrste horisontale
avstanden fra rotoraksen.

: Rotorakse
—
; Roterende radius Roterende radius

Vinkelrotorer

Horisontale rotorer

4, Fjern KOVA Plastics-rgret fra sentrifugen, og veer forsiktig sa du ikke forstyrrer
eller Igsner sedimentet.

5. Sett inn en KOVA Plastics-pinne i KOVA Plastics-rgret. Skyv KOVA Plastics-pinnen
til bunnen av KOVA Plastics rgret til det sitter godt fast (ved 1 ml-graderingen).

6. Dekanter og kast 11 ml fra KOVA Plastics-rgret mens KOVA Plastics-pinnen lases
pa plass i KOVA Plastics rgret. Da blir det igjen 1 ml urinsediment pa bunnen av
KOVA Plastics-rgret.

7. Trekk ut KOVA Plastics-pinnen fra KOVA Plastics-rgret.

8. Tilsett én drape fargevaeske i 1 ml urinsediment.
Merk: Flekk er et hjelpemiddel for & hjelpe til med celledifferensiering av
elementer og er valgfritt.

9. Ved bruk av KOVA Plastics-pinnen resuspenderer du sedimentet og farger
forsiktig til en homogen blanding oppnas.
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TESTPROSEDYRE FOR KOVA PLASTICS SYSTEM — fortsatt

10.

11.

12.

13.

14.

Trekk ut en liten prgve av urinsedimentets fargeblanding ved a klemme pa
paeren pa KOVA Plastic-pinnen.

Overfgr sedimentblandingen til KOVA Plastics-objektglasset ved a plassere én
drape i utskjeeringssporet i hvert kammer. Nar kammer 1-5 er pa den gverste
raden, er hakket gverst i venstre hjgrne av kamrene, nar kammer 6-10 er pa
den gverste raden, er hakket gverst i hgyre hjgrne av kamrene. Kammeret fylles
med kapilleerkraft. Unnga a bergre den V-formede barrieren mellom kamrene
mens du dispenserer vaeske. Feilaktig plassering i dispensering kan fgre til at det
flyter over fra ett kammer til det neste.

Fjern eventuell overfladig prgve som er igjen pa det dpne, nedsenkede omradet
ved a bergre den apne kanten med absorberende materiale.

Plasser KOVA Plastics objektglass i plast pa et mikroskopisk trinn under
objektivlinsen.

Skann glidekammeret under forstgrrelse med lav effekt (10X-okular/10X-
objektiv) for a telle avleiringer. Oppta alle andre formede elementer under
forstgrrelse med hgy effekt (10X okular / 40X objektiv). Ikke bruk KOVA Plastics-
produkter om igjen.

For analyse av objektglass med rutenett, se KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROSEDYRE —

RUTENETT

FORVENTEDE VERDIER — MIKROSKOPIt

HPF = Hgyeffektfelt 400X

1+ = Sporadisk form notert
2 + = Notert i hvert felt
3 + = Store mengder i hvert felt

LPF = Lavere effektfelt 100x 4 + = Fullt felt
Analytt Normalt Unormalt Rapporteringsresultater |
WBC 0-5/HPF > 5/HPF Tall/HPF
RBC- 0-3/HPF > 3/HPF Tall/HPF
Epitelceller 0 Alle (annet enn Tall/HPF
skvamgs)
Krystaller 0-3/HPF >3 Alle Tall/HPF
(ikke-patogene) Unormalt
Gjeer 0 Alle 1+til 4 +/HPF
Trikomonader 0 Alle 1+til 4 +/HPF
Avstgpninger 0 Spesielt Tall/LPF
> 1 hyalin
cast/LPF
Bakterier 0-5/HPF > 5/HPF 1+til 4 +/HPF
Fett 0 Ovale 1+til 4 +/HPF
fettlegemer
eller fritt fett

T Bernard Statland, MLO. p 13-14; Jan. 1985
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KOVA-PLASTSYSTEM TESTPROSEDYRE — OBJEKTGLASS MED RUTENETT

VERDITABELL

Pr@ver med lavt antall celler:
Tell totalt antall celler av en spesifikk type i
10 sma rutenett i ulike kvadranter av
tellingsrutenettet.

Prgver med hgyt antall celler:
Tell totalt antall celler av en spesifikk type i
5 sma rutenett i ulike kvadranter av
tellingsrutenettet.

\ \ Totalt antall celler Celler/uL Totalt antall celler Celler/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

Merk: For prgver som er mindre enn 12 ml, reduser den sentrifugerte mengden til 6 ml og
doble resultatene som oppnas fgr bruk av tabellen (over).

Celler

Leukocytter

Erytrocytter

Celletype Normalt Grenselinje Patologisk*
Leukocytter 0-4/ul 4-6/ul > 6/ul
Erytrocytter 0-2/ul 2-3/ul > 3/ul

Alternativ beregning: Bestem det gjennomsnittlige antallet celler per sma rutenett og bruk
deretter fglgende multiplikasjonsfaktor for a beregne cellene per pL.
For & beregne celler/uL ved bruk av KOVA Plastics Glasstic objektglass 10 med rutenett:

. For usentrifugerte eller ufortynnede prgver, multipliser de gjennomsnittlige cellene oppnadd per lite rutenett x 90.

. For 10 ml prgver konsentrert til 1 ml, multipliser de gjennomsnittlige cellene oppnadd per lite rutenett x 9.

. For 10 ml prgver konsentrert til 0,5 ml, multipliser de gjennomsnittlige cellene oppnadd per lite rutenett x 4,5.

. For 12 ml prgver konsentrert til 1 ml (KOVA-system), multipliser de gjennomsnittlige cellene oppnadd per lite rutenett x 7,5.

Beregningseksempel (ved bruk av metode med KOVA-system 12 ml til 1 ml):

Antall rutenett

10
10

Totalt antall celler

5
14

Gjennomsnittlige
celler/rutenett
0,5
1,4

Multippel x-faktor

(7.5)
0,5x7,5
1,4x7,5

Celler per pL av
prgver
3,8
10,5

* Referanse: Aiken, C.D. and Sokeland, J. (1983). Urologie. Thiems, Stuttgart, Ninth Edition, p.79
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KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROSEDYRE — OBJEKTGLASS MED RUTENETT — FORTSETTELSE

VERDITABELL
UFORTYNNEDE, USENTRIFUGERTE URIN- ELLER KROPPSVASKEPR@VER

PR@VER MED H@YT ANTALL CELLER
Tell totalt antall celler av en spesifikk type i 10
sma rutenett i ulike kvadranter av

PR@VER MED LAVT ANTALL CELLER
Tell totalt antall celler av en spesifikk type i 36
sma rutenett eller 4 fullstendige kvadranter av

tellingsrutenettet.

tellingsrutenettet.

Totslet”aer:tall Celler/uL Celler/ml Totslet”aer:tall Celler/uL Celler/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 beregning:
Multipliser det gjennomsnittlige antallet celler

per sma rutenett med 90 for & oppna celler per
uL; multipliser med 90 000 for & oppna celler per
ml.

Alternativ beregning:

Multipliser det gjennomsnittlige antallet celler
per sma rutenett med 90 for & oppna celler per
uL; multipliser med 90 000 for & oppna celler per
ml.

BEREGNINGSMETODE FOR FORTYNNET KROPPSVASKE:
Celler / uL = Gjennomsnittlig antall celler per sma rutenett x 90 (multiplikasjonsfaktor) x fortynning

f.eks. spinalvaeske fortynnet 1:10; totalt 50 RBC-er talt i 10 sma rutenett

50 celler

RBC/Ul = ————
/u 10 rutenett

x 90 (faktor) x 10 (fortynning)

=5x900 = 4500 RBC-er/uL
for eksempel sad fortynnet 1:20; totalt 150 seedceller talt i 5 sma rutenett

150

Seed/ul = x 90 (faktor) x 20 (fortynning)

=30x 1800 = 54 000 saed/pl

TOTALT ANTALL CELLER, NORMALOMRADER

V/ESKE CELLETYPE NORMALT UNORMALT  VASKE  CELLETYPE  NORMALT  UNORMALT
ooy bt T 0G| S T | ke | 0 T <o
i o | o | o | P |t |- ow | o
Seminal Sadceller | 40000/ul— 160 000/ul | <40000/ul | Pertoneal Ef;‘tkrgggz: Jfé%g'm >1>0%Ogég'/ul

Referanser: (1) Strasinger, S.K. (1985) Urinalysis and Body Fluids, F.A. Davis, Philadelphia * (2) Alken, C.D., and Sokeland, J. (1983) Urologie, Thiems, Stutgart, Ninth Edition, pg. 79
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Symbol

Engelsk

Batch-/lotkode

Utlgpsdato/Brukes innen

Produsent

Katalognummer

Inneholder mengde

Ma ikke gjenbrukes

Unik enhetsidentifikator

Bruk av invitrodiagnostikk

‘www .kovaplastics.com

Bruksanvisning / Elektronisk bruksanvisning

Produsert i land
(USA)

Lagringsgrenser

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

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

Tower Business Centre, Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta

Axon Lab Ag

CH | REP Tifernstrasse 15
CH-5405 Baden-Dattwil Switzerland

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