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SISTEMA KOVA PLASTICS PARA ANALISIS DE ORINA ESTANDARIZADO

SISTEMA KOVA PLASTICS Y COMPONENTES DEL SISTEMA - CONTINUACION

El anélisis de orina, como se realiza actualmente en muchos laboratorios, se lleva a cabo
utilizando varios procedimientos no estandar. Estos procedimientos varian de laboratorio a
laboratorio y, a menudo, la técnica real dentro del laboratorio varia segtn la persona que
realiza las pruebas.
Fuentes de variacion en el andlisis de orina convencional:

¢ volumenes de orina variables

¢ Diferentes condiciones centrifugas que crean diferentes cantidades de sedimento

para examen microscopico

« diferentes cantidades de sedimento recolectado y suspendido bajo el cubreobjetos

e variaciones en la técnica entre las personas que realizan el procedimiento.
Para estandarizar el procedimiento de analisis de orina, se debe mantener un volumen de
muestra constante, una fuerza centrifuga y un volumen de sedimento, y se debe utilizar un
método uniforme de examen microscopico e informe de resultados. El sistema KOVA
Plastics logra esta estandarizacion al reducir la variacion, incluidas las diferencias técnicas
entre los técnicos.

Nimero de producto Descripcién del producto Determinaciones
por paquete

USO PREVISTO

El sistema KOVA Plastics ofrece un procedimiento y productos que pueden usarse para
producir resultados estandarizados durante los andlisis de orina de rutina. El control de
volumen, la uniformidad y la higiene se proporcionan desde la recoleccion y el transporte
hasta el analisis microscépico del sedimento urinario. Los controles estandar pueden usarse
para un control de calidad completo de los procedimientos de prueba de exdmenes fisicos,
quimicos y microscopicos.

87137E KOVA Plastics Super Tube 500
Tubos graduados, no estériles y descartables para recoleccién y
centrifugacion
fabricados en plastico de alto impacto e irrompible. para eliminar
agrietamientos o roturas durante la centrifugacién.

87138E KOVA Plastics Economy Tube 500
Igual al anterior, pero en el pldstico de estireno econémico
resistente a las roturas.

87135E Decantador KOVA Plastics 500
Pipeta de transferencia de pldstico desechable disefiada para
retener 1.0 ml de orina después de la centrifugacion. La punta de
bloqueo Unica proporciona un método de decantacidn sin
contaminacion de un solo paso.

87139E Tapa KOVA Plastics 500
Recomendada para evitar derrames durante el transporte,
asi como la contaminacién con aerosol durante la centrifugacion.

87136E Rack de decantacién KOVA Plastics 1 rack

Rack para decantar hasta 10 muestras.

RECOLECCION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

VENTAJAS

Si el procedimiento descrito se sigue de manera constante, se pueden usar los valores
obtenidos en el andlisis de orina con confianza. Los médicos pueden seguir el progreso y el
tratamiento de los pacientes con certeza; cualquier cambio que ocurra fuera de los limites
mas estrechos que este sistema permite puede considerarse significativo.

Se pueden comparar los laboratorios y los pacientes en observacion pueden realizarse
analisis de orina en diferentes laboratorios con resultados comparables.

SISTEMA KOVA PLASTICS Y COMPONENTES DEL SISTEMA

Determinaciones
por paquete

Ndmero de producto Descripcién del producto

Se recomienda el uso del sistema KOVA Plastics KO-LEC-PAC de la siguiente manera:

1. Etiquete el tubo para KOVA Plastics y dé al paciente un recipiente KOVA Plastics de 3
1/2 onzas.

2. Indique al paciente que recolecte la orina evacuada en el recipiente KOVA Plastics.

3. Transfiera la muestra de orina del recipiente KOVA Plastics al tubo KOVA Plastics y
llénelo hasta la graduacién de 12 ml.

4. Asegure la tapa de KOVA Plastics en el tubo de KOVA Plastics y coléquelo en el rack de
transporte de KOVA Plastics para su transporte y almacenamiento.

5. Entregue al laboratorio lo antes posible, preferentemente dentro de las dos horas,
pero no mds de cuatro horas después de la recoleccién de muestras.

87153E Sistema KOVA Plastics Super Pac 1000 con tapas 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 en camara),

1,000 decantadores KOVA Plastics, 1,000 KOVA Plastics Super Tubes,
1,000 tapas KOVA Plastics

Sistema KOVA Plastics Super Pac 1000 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 en camara),

1,000 decantadores KOVA Plastics, 1,000 KOVA Plastics Super Tubes
Sistema KOVA Plastics Super Pac 1000 con cuadriculas 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 en cdmaras) ¢/cuadriculas,

1,000 decantadores KOVA Plastics, 1,000 KOVA Plastics Super Tubes
Sistema KOVA Plastics Pac Il 400
100 KOVA Plastics Slides Il (4 en cdmaras),

400 decantadores KOVA Plastics, 400 KOVA Plastics Super Tubes

KOVA Plastics System Value Pac 500 500
50 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 con cuadriculas

500 KOVA Plastics Economy Tubes, 100 tapas KOVA Plastics

KOVA Plastics System Value Pac 500 con cuadriculas 500
50 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 en camara),

500 decantadores KOVA Plastics, 500 KOVA Plastics Economy Tubes

KOVA Plastics KO-LEC-PAC 500
500 KOVA Plastics Super Tubes, 500 tapas KOVA Plastics,

500 pocillos, 500 etiquetas y 5 racks de transporte KOVA Plastics

KOVA Plastics, Slide Il con cuadricula para cuantificacion; 400
100 portaobjetos de 4 pocillos con cuadriculas de 1 mm x 1 mm

KOVA Plastics, Slide Il (sin cuadriculas) 400
100 portaobjetos de 4 pocillos

KOVA Plastics, diapositiva de vidrio 10 1000
100 portaobjetos de 10 pocillos de acrilico transparente

KOVA Plastics Glasstic Slide 10 500
50 portaobjetos de 10 pocillos de acrilico transparente

KOVA Plastics Glasstic Slide 10 con cuadricula 1000
100 portaobjetos de 10 pocillos en plexiglas* transparente con cuadriculas de

87154E

87162E

87155E

87156E

87158E

87141E

87100E

87118E

87146E

87157E

87144E

cuantificacion; cada cdmara contiene 6.6 pl y tiene una cuadricula de 3 mm x 3 mm

con divisiones finas de 0.33 mm x 0.33 mm. El procedimiento de prueba
incluye un método para cuantificar células por pl de muestras de pacientes.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DEL SISTEMA KOVA PLASTICS

1. Verifique la densidad especifica colocando una o dos gotas de orina en un
refractdmetro con compensacion de temperatura o use una tira reactiva quimica
que contenga un parametro de densidad especifico y registre los resultados.

2. Con tiras reactivas, realice las pruebas quimicas de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. Registre los resultados observados. Se deben incluir controles en
cada lote para garantizar el control de calidad adecuado de los procedimientos de
prueba fisicos, quimicos y microscopicos.

3. Centrifugue los tubos plasticos de KOVA (cada uno de los cuales contiene 12 ml de
muestra de orina o control) a una fuerza centrifuga relativa (fcr) de 400 durante
cinco minutos; aproximadamente 1500 revoluciones por minuto (rpm) con un
rotor de radio de 6 pulgadas. Férmula utilizada:

radio del rotor en pulgadas
revoluciones por minuto

rof = 28.38 (R) (; o % R

El radio de rotacion es la distancia medida desde el eje del
rotor hasta la punta del liquido dentro de los tubos a la
mayor distancia horizontal desde el eje del rotor.

Eje del rotor
———
i Radio de rotacion Radio de rotacion

Rotores de dngulo Rotores horizontales
4. Retire los tubos KOVA Plastics de la centrifuga, teniendo cuidado de no alterar ni
desalojar el sedimento.
5. Inserte un decantador KOVA Plastics en el tubo KOVA Plastics. Empuje el

decantador KOVA Plastics hacia la parte inferior del tubo KOVA Plastics hasta que
se asiente firmemente (en la graduacion de 1 ml).
6. Decante y deseche 11 ml del tubo KOVA Plastics mientras el decantado KOVA
Plastics esta blogueado en su posicién en el tubo KOVA Plastics. Esto retendrd 1 ml
de sedimento de orina en la parte inferior del tubo KOVA Plastics.
Extraiga el decantador KOVA Plastics del tubo KOVA Plastics.
8. Agregue una gota de colorante al sedimento de 1 ml de orina.

~
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Nota: El colorante ayuda en la diferenciacion celular de los elementos y es
opcional.

Usando el decantador KOVA Plastics, vuelva a suspender suavemente el sedimento
y el colorante hasta obtener una mezcla homogénea.

REFERENCIAS PARA OBTENER INFORMACION GENERAL

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DEL SISTEMA KOVA PLASTICS- Continuacién

10.

11.

12.

13.

14.

Extraiga una pequefia muestra de la mezcla de sedimento urinario y colorante
presionando el bulbo del decantador KOVA Plastics.

Pase la mezcla de sedimento al portaobjetos KOVA Plastics colocando una gota en
la ranura de corte de cada cdmara. Cuando las cdmaras 1 a 5 estdn en la fila
superior, la ranura esta en la esquina superior izquierda de las camaras, cuando las
camaras 6 a 10 estdn en la fila superior, la ranura esta en la esquina superior
derecha de las cdmaras. La cdmara se llenard por accidn capilar. Evite tocar la
barrera en forma de V entre las cdmaras mientras dispensa el fluido. El
posicionamiento incorrecto en la dispensacion puede causar el desbordamiento de
una cdmara a la siguiente.

Elimine todo exceso de muestra que haya quedado en el drea abierta y hundida
tocando el borde expuesto con material absorbente.

Coloque el portaobjetos KOVA Plastics en una platina microscépica bajo el lente
objetivo.

Escanee la cdmara del portaobjetos con aumento de baja potencia (objetivo 10X
ocular/10X) para enumerar los moldes. Enumere todos los demds elementos
formados con aumento de alta potencia (objetivo de 10X ocular/40X). No reutilice
productos KOVA Plastics.

Para el andlisis de portaobjetos en cuadriculas, consulte el PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DEL
SISTEMA KOVA PLASTICS — CON CUADRICULAS

1.

10.

11.
12.
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VALORES ESPERADOS - MICROSCOP/AT

HPF = Campo de gran aumento 400X
LPF = Campo de bajo aumento 100x

1+ = Se observé una forma ocasional

2 + = Se observo en todos los campos

3 + = Grandes cantidades en cada campo
4 + = Campo lleno

Analito Normal Anormal Informe de
resultados
Leucocitos 0-5/HPF >5/HPF cantidad/HPF
Gldbulos rojos 0-3/HPF >3/HPF cantidad/HPF
Células 0 Cualquiera escamosas
epiteliales (excepto
en
cantidad/HPF)
Cristales 0-3/HPF >3 cualquier cantidad/HPF
(no patogenos) anormal
Levaduras 0 Cualquier 1+a4+/HPF
cantidad
Tricomonas 0 Cualquier 1+a4+/HPF
cantidad
Cilindros 0 Cualquier tipo, si se observa
especialmente
>1 yeso
hialino/LPF
Bacterias 0-5/HPF >5/HPF 1+a4+/HPF
Grasa 0 Cuerpos de grasa 1+a4+/HPF
ovalados
o grasa libre

T Bernard Statland, MLO. p 13-14; Jan. 1985
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DEL SISTEMA KOVA PLASTICS: PORTAOBJETOS CON CUADRICULAS

TABLA DE VALORES

Muestras de recuento celular més alto:
Cuente las células totales de un tipo
especifico incluidas en 5 cuadriculas
pequefias dentro de los diferentes
cuadrantes de la cuadricula de recuento.

Muestras de bajo recuento celular:
Cuente las células totales de un tipo
especifico incluidas en 10 cuadriculas
pequefias dentro de los diferentes
cuadrantes de la cuadricula de recuento.

Total de células Células/pl Total de células Células/pl

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

NOTA: En el caso de las muestras que sean inferiores a 12 ml, reducir la cantidad centrifugada a
6 mly duplicar los resultados obtenidos antes de usar la tabla (arriba).

Tipo de célula Normal En el limite Patoldgica*
Leucocitos 0-4/ul 4-6/ul >6/ul
Eritrocitos 0-2/ul 2-3/ul >3/ul

Calculo alternativo: Determinar la cantidad promedio de células por cuadricula pequefia y luego
usar el siguiente factor de multiplicacion para calcular las células por pl.
Para calcular las células/ul usando KOVA Plastics Glasstic Slide 10 con cuadriculas:

. Para muestras sin centrifugar o puras, multiplicar las células promedio obtenidas por cuadricula pequefia x 90.

. Para las muestras de 10 ml concentradas a 1 ml, multiplicar las células promedio obtenidas por cuadricula pequefia x 9.

. Para las muestras de 10 ml concentradas a 0.5 ml, multiplicar las células promedio obtenidas por cuadricula pequefia x 4.5.

. Para las muestras de 12 ml concentradas a 1mL (sistema KOVA), multiplicar las células promedio obtenidas por cuadricula pequefia x 7.5.

Ejemplo de célculo (utilizando el método de KOVA de 12 ml a 1ml):

'y . 7 i 4 —LL’
Células Cuadriculas contadas Total de células . Promedio fje Factor multiple x (7.5) Células por ul de
células/cuadriculas muestras
Leucocitos 10 5 0.5 0.5x75 3.8
Eritrocitos 10 14 1.4 1.4x7.5 10.5

* Referencia: Aiken, C.D. and Sokeland, J. (1983). Urologie. Thiems, Stuttgart, Ninth Edition, p.79
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DEL SISTEMA KOVA PLASTICS: PORTAOBJETOS CON CUADRICULAS, CONTINUACION

TABLA DE VALORES
MUESTRAS DE ORINA O FLUIDOS CORPORALES SIN DILUIR'Y SIN CENTRIFUGAR

MUESTRAS DE RECUENTO CELULAR BAJO
Cuente las células totales de un tipo especifico
incluidas en 36 cuadriculas pequefias o 4
cuadrantes completos de la cuadricula de

MUESTRAS DE RECUENTO ALTO DE CELULAS
Cuente las células totales de un tipo especifico
incluidas en 10 cuadriculas pequefias en los
diferentes cuadrantes de la cuadricula de

recuento. recuento.

Téﬁ:: Células/ul Células/ml Téﬁ:: Células/ul Células/ml
1 3 2,500 1 9 9,000
2 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

Calculo alternativo:

Multiplique la cantidad promedio de células por
cuadricula pequefia por 90 para obtener células
por pl; multiplique por 90,000 para obtener
células por ml.

Calculo alternativo:

Multiplique la cantidad promedio de células por
cuadricula pequefia por 90 para obtener células
por pl; multiplique por 90,000 para obtener
células por ml.

METODO DE CALCULO DE FLUIDOS CORPORALES DILUIDOS:
Células/ul = cantidad promedio de células por cuadricula pequefia x 90 (factor de multiplicacién) x dilucién

p. ej., liquido cefalorraquideo diluido 1:10; un total de 50 glébulos rojos contados en 10 cuadriculas pequefias

50 células

GR/ul = 10 cuadriculas

x 90 (factor) x 10 (dilucién)

=5x900 = 4,500 GR/ul
p. ej., semen diluido 1:20; un total de 150 espermatozoides contados en 5 cuadriculas pequefias

150

Esperma/ul = x 90 (factor) x 20 (dilucién)

=30 x 1800 = 54,000 espermatozoides/ul

RANGOS NORMALES DEL RECUENTO TOTAL DE CELULAS!Y)

LiQuipo TIPO DE CELULA NORMAL ANORMAL LiQuipo TIPO DE CELULA NORMAL ANORMAL

ooy | e T oom T e T e | oo | oo T on
LCR (rango en adultos) Leucocitos 0-5/ul >5/ul tijzgz::zz psrli?;:zlizs jggg;ﬁ: :1888%:

Seminal Esperma 40,000/ul - 160,000/ul | <40,000/ul | Leucocitos Eritrocitos peritoneales < 1230?8{)%'/“ >1Z)§J(,J(())(/)gl/pl

Referencias: (1) Strasinger, S.K. (1985) Urinalysis and Body Fluids, F.A. Davis, Philadelphia ¢ (2) Alken, C.D., and Sokeland, J. (1983) Urologie, Thiems, Stutgart, Nineth Edition, pg. 79
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Simbolo

Inglés

Lote/Cddigo de lote

Vencimiento/Uso por

Fabricante

Numero de catalogo

Contiene cantidad

No reutilizar

Identificador Unico del dispositivo

Uso de Invitro Diagnostics

www.kovaplastics.com

Instrucciones de uso/Instrucciones electrénicas de uso

Fabricado en el pais
(Estados Unidos)

Limites de almacenamiento

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

E Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" Flr. 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
E Tafernstrasse 15

CH-5405 Baden-Dattwil Switzerland

KOVA-001, Rev. New  ECN: 174101




