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KOVA® PLASTICS SYSTEM PARA ANALISIS DE ORINA ESTANDARIZADO

KOVA PLASTICS SYSTEM Y COMPONENTES DEL SISTEMA (CONTINUACION)

El andlisis de orina, tal y como se realiza actualmente en muchos laboratorios, se realiza
utilizando diversos procedimientos no estandar. Estos procedimientos varian de un
laboratorio a otro y, a menudo, la técnica real dentro del laboratorio varia en funcién de la
persona que realice las pruebas.
Fuentes de variacion en los andlisis de orina convencionales:

¢ volumenes de orina variables

¢ diferentes condiciones de centrifugado que crean cantidades variables de sedimentos

para el examen microscépico.

¢ diferentes cantidades de sedimentos recogidos y suspendidos bajo el cubreobjetos

e variaciones técnicas entre las personas que realizan el procedimiento.
Para estandarizar el procedimiento de analisis de orina se debe mantener un volumen de
muestra, una fuerza centrifuga y un volumen de sedimento constantes, y se debe utilizar un
método coherente de examen microscépico y de notificacion de los resultados. El sistema
KOVA Plastics System consigue esta estandarizacién reduciendo la variacion, incluidas las
diferencias técnicas entre técnicos.

Numero de producto Descripcién del producto Determinaciones por envase

USO PREVISTO

EI KOVA Plastics System ofrece un procedimiento y productos que se pueden usar para
obtener resultados estandarizados en andlisis de orina rutinarios. Se proporciona control de
volumen, consistencia e higiene desde la recogida y el transporte al anélisis microscépico de
los sedimentos urinarios. Se pueden usar controles estandar para el control de calidad
completo de los procedimientos de prueba fisicos, quimicos y de examen microscépico.

87137E KOVA Plastics Super Tube 500
Recogida y centrifugaciones desechables no estériles graduadas

tubos de plastico irrompible de alto impacto para eliminar

las grietas o roturas durante la centrifugacion.

KOVA Plastics Economy Tube 500
Como el anterior, pero en plastico estireno econémico y resistente a

la rotura.

KOVA Plastics Petter 500
Pipeta de transferencia de pldstico desechable disefiada para

retener 1,0 ml de orina tras el centrifugado. La exclusiva punta de
bloqueo proporciona un método de decantacion sin contaminacién

en un solo paso.

KOVA Plastics Cap 500
Recomendado para evitar derrames durante el transporte, y también

la contaminacién por aerosol durante la centrifugacion.
KOVA Plastics Decanting Rack

Gradilla para decantar hasta 10 muestras.

87138E

87135E

87139E

87136E 1 gradilla

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

VENTAJAS

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

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

KOVA PLASTICS SYSTEM Y COMPONENTES DEL SISTEMA

Numero de producto Descripcion del producto Determinaciones por envase

Se recomienda usar el KOVA Plastics System KO-LEC-PAC de la siguiente forma:

1. Etiquete el tubo KOVA Plastics y entregue al paciente una copa KOVA Plastics de 104 ml
(3% o0z2).

2. Pida al paciente que recoja la orina miccionada en la copa KOVA Plastics.

3. Transfiera la muestra de orina de la copa KOVA Plastics al tubo KOVA Plastics, llendndolo
hasta la marca de 12 ml.

4, Cierre bien el tubo KOVA Plastics con la tapa KOVA Plastics y coléquelo en la gradilla de
transporte KOVA Plastics para su transporte y almacenamiento.

5. Hégala llegar al laboratorio lo antes posible, idealmente en menos de dos horas, y no
mas de cuatro horas después de la recogida de la muestra.

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

1000 KOVA Plastics Petters, 1000 KOVA Plastics Super Tubes,
1000 KOVA Plastics Caps

KOVA Plastics System Super Pac 1000

100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 con camara),

1000 KOVA Plastics Petters, 1000 KOVA Plastics Super Tubes
KOVA Plastics System Super Pac 1000 con cuadriculas 1000
100 KOVA Plastics Glasstic Slide 10 (10 con cdmara) con cuadriculas,
1000 KOVA Plastics Petters, 1000 KOVA Plastics Super Tubes

KOVA Plastics System Pac Il 400
100 KOVA Plastics Slide Il (4 con camara),

400 KOVA Plastics Petters, 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 KOVA Plastics Caps

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

500 KOVA Plastics Petters, 500 KOVA Plastics Economy Tubes

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

500 KOVA Plastics Cups, 500etiquetas y 5 gradillas de transporte

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

X1 mm

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

KOVA Plastics Glasstic Slide 10

Portaobjetos de 100 x 10 pocillos en acrilico transparente
KOVA Plastics Glasstic Slide 10 500
Portaobjetos de 50 x 10 pocillos en acrilico transparente

KOVA Plastics Glasstic Slide 10 con cuadricula 1000
Portaobjetos de 100 x 10 pocillos en plexiglas cristalino® con cuantificacion
cuadriculas; cada camara contiene 6,6 ul y tiene un tamafio de 3 mm x 3 mm
cuadricula con divisiones finas de 0,33 mm x 0,33 mm. El procedimiento de prueba
incluye un método para cuantificar las células por pl de muestras de pacientes.

87154E

1000

87162E

87155E

87156E

87158E

87141E

87100E

87118E
87146E 1000
87157E

87144E

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE KOVA PLASTICS SYSTEM

1. Compruebe la gravedad especifica colocando una o dos gotas de orina en un
refractdmetro con compensacion automatica de temperatura o use una tira de prueba
quimica que contenga un pardmetro de gravedad especifica y registre los resultados.

2. Usando tiras de prueba reactivas, realice una prueba quimica siguiendo las
instrucciones del fabricante. Registre los resultados obtenidos. En cada lote se deben
incluir controles para garantizar un correcto control de calidad de los procedimientos
de prueba fisicos, quimicos y microscépicos.

3. Centrifugue los tubos KOVA Plastics (cada uno con 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 15,24 cm (6
pulgadas) de radio. Férmula utilizada:

2 = raradio del rotor en pulgadas
ref = 28.38 (R) (N R ral
R ( 1000 ) N = rerevoluciones por minuto

1, Elradio de rotacién es la distancia medida desde el eje del

a rotor hasta la punta del liquido en el interior de los tubos
que esta a mas distancia del eje del rotor.

| RiEje del rotor H

FRadio de rotacion

\Radio de rotacion

Rotores angulares | Rotores horizontales

4. Retire los tubos KOVA Plastics del centrifugador con cuidado de no alterar o remover
el sedimento.

5. Inserte una pipeta multifuncion desechable en el tubo KOVA Plastics. Empuje la pipeta
multifuncién desechable KOVA Plastics hacia el fondo del tubo KOVA Plastics hasta que
esté firmemente asentada (en la marca de 1 ml).

6. Decantey deseche 11 ml del tubo KOVA Plastics mientras la pipeta multifuncion
desechable KOVA Plastics esta fija en su posicion en el tubo KOVA Plastics. Esto
mantendra 1 ml de sedimento urinario en el fondo del tubo KOVA Plastics.

7. Retire la pipeta multifuncion desechable KOVA Plastics del tubo KOVA Plastics.

8. Afiada una gota de tincién al 1 ml de sedimento urinario.

Nota: De manera opcional se puede afiadir una tincidn para ayudar a la diferenciacién
celular de elementos.

9. Usando la pipeta multifuncién desechable KOVA Plastics, resuspenda suavemente el
sedimento y la tincion hasta obtener una mezcla homogénea.
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DEL SISTEMA KOVA PLASTICS SYSTEM (Continuacion)

10.

11.

12.

13.

14.

Extraiga una pequefia muestra de la mezcla de sedimento urinario y tincién
apretando la perilla de la pipeta multifuncion desechable KOVA Plastics.

Transfiera la mezcla de sedimento al portaobjetos KOVA Plastics colocando una gota
en la muesca recortada en cada cdmara. Cuando las cdmaras 1-5 estan en la fila
superior, la muesca estd en la esquina superior izquierda las cdmaras. Cuando las
camaras 6-10 estan en la fila superior, la muesca esta en la esquina superior derecha
de las cdmaras. La camara se llenara por capilaridad. Evite tocar la barrera en forma
de V que separa las camaras al dispensar el liquido. Una colocacién incorrecta
durante la dispensacion puede causar que el liquido se desborde de una cdmara a la
siguiente.

Retire cualquier exceso de muestra que quede en la zona rebajada abierta tocando el
borde abierto con un material absorbente.

Coloque el portaobjetos KOVA Plastics en la platina de un microscopio bajo las lentes
del objetivo.

Observe la cdmara del portaobjetos con magnificacion baja (10x ocular/10x objetivo)
para enumerar los cilindros. Enumere el resto de elementos formados con
magnificacion alta (10x ocular/40x objetivo). No reutilice los productos KOVA Plastics.
Para el andlisis de portaobjetos en cuadricula, consulte PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
DE KOVA PLASTICS SYSTEM - EN CUADRICULA

REFERENCIAS PARA INFORMACION GENERAL

VALORES ESPERADOS - MICROSCOP/AT

CAM = Campo de alta magnificacién 400x
CBM = Campo de baja magnificacion 100x

1+ = Observado de forma ocasional

2 + = Observado en todas las magnificaciones
3 + = Grandes cantidades en todos los campos
4 + = Campo completo

1.

10.
11.
12.

13
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Analito Normal Anormal Resultados para
informe
RGB 0-5/CAM >5/CAM NUmeros/CAM
RGR 0-3/CAM >3/CAM Numeros/CAM
Células 0 Cualquier NiUmeros/CAM
epiteliales cantidad (aparte
de
escamosas)
Cristales 0-3/CAM >3 cualquier Numeros/CAM
cantidad
(no patogénicos) de anormales
Levaduras 0 Cualquier 1+a4+/CAM
cantidad
Tricomonas 0 Cualquier 1+a4+/CAM
cantidad
Cilindros 0 Cualquier NUmeros/CBM
cantidad
especialmente
>1 cilindro
hialino/CBM
Bacterias 0-5/CAM >5/CAM 1+a4+/CAM
Grasa 0 Cuerpos ovales 1+a4+/CAM
grasos
o grasa libre

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

Células

Leucocitos
Eritrocitos

TABLA DE VALORES

Muestras con recuento celular mas alto:
Cuente el total de células de un tipo
especifico contenidas en 5 cuadriculas
pequefias dentro de diferentes cuadrantes
de la cuadricula de recuento.

Muestras de recuento celular bajo:
Cuente el total de células de un tipo
especifico contenidas en 10 cuadriculas
pequefias dentro de diferentes cuadrantes
de la cuadricula de recuento.

Total de células Células/ul 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: Para muestras inferiores a 12 ml, reduzca la cantidad centrifugada a 6 ml y duplique los
resultados obtenidos antes de utilizar 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: Determine el nimero medio de células por cuadricula pequefia y, a
continuacion, utilice el siguiente factor de multiplicacién para calcular las células por pl.
Para calcular células/pl utilizando KOVA Plastics Glasstic Slide 10 con cuadricula:

. Para las muestras no centrifugadas o puras, multiplique el promedio de células obtenidas por cuadricula pequefia x 90.

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

. Para muestras de 10 ml concentradas a 0,5 ml, multiplique el promedio de células obtenidas por cuadricula pequefia x 4,5.

. Para muestras de 12 ml concentradas a 1 ml (KOVA System), multiplique el promedio de células obtenidas por cuadricula pequefia x 7,5.

Ejemplo de calculo (utilizando el método KOVA System de 12 mla 1 ml):

Cuadriculas contadas Total de células . Promedio de Eﬂe Factor x multiple (7,5) Células por ul de
células/cuadriculas muestras
10 5 0.5 0.5x75 3.8
10 14 1.4 1.4x7.5 10.5

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

TABLA DE VALORES

MUESTRAS CON RECUENTO CELULAR BAJO
Cuente el total de células de un tipo especifico
contenidas en 36 cuadriculas pequefias o0 4
cuadrantes completos de la cuadricula de

ESPECIMENES DE ORINA O FLUIDOS CORPORALES NO FILTRADOS, NO CENTRIFUGADOS

MUESTRAS CON RECUENTO CELULAR ALTO
Cuente el total de células de un tipo especifico
contenidas en 10 cuadriculas pequefias en
diferentes cuadrantes de la cuadricula de

recuento. recuento.

Tcoétlilljse Células/ul Células/ml Tcoétlilljse 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 el nimero medio de células por
cuadricula pequefia por 90 para obtener células
por ul; multiplique por 90 000 para obtener

células por ml.

Calculo alternativo:
Multiplique el nimero medio de células por
cuadricula pequefia por 90 para obtener células
por ul; multiplique por 90 000 para obtener

células por ml.

METODO DE CALCULO DE LOS FLUIDOS CORPORALES DILUIDOS:
Células/ul = nimero medio de células por pequefia cuadricula x 90 (factor de multiplicacion) x dilucién

RBC/ul =

50 células

10 cuadriculas

=5x900 = 4500 eritrocitos/pl

x 90 (factor) x 10 (dilucién)

Por ejemplo, liquido cefalorraquideo diluido 1:10; un total de 50 eritrocitos contados en 10 pequefias cuadriculas.

p. ej., semen diluido 1:20; un total de 150 espermatozoides contados en 5 pequefias cuadriculas

Esperma/ul =

150

x 90 (factor) x 20 (dilucién)

=30 x 1800 = 54 000 espermatozoides/pl

INTERVALOS NORMALES DE RECUENTO TOTAL DE CELULAS (0

FLUIDO TIPO DE CELULA NORMAL ANORMAL  FLUIDO  TIPODECELULA  NORMAL  ANORMAL

omty | e |08 | o | gy | | oow | oo
FLC (intervalo adulto) Leucocitos 0-5/ul >5/ul P:rliec:rrzlio tzzzgi::zz jggg;t: :1888%:

Seminal Esperma 40000/l - 160 000/l | <40 000/ul | Peritoneal éf;:g;lttgj . 1;30Ogéglml N 1230%8'@

Bibliografia: (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

English

Codigo de lote

Fecha de caducidad/Usar antes de

Fabricante

Ndmero de catélogo

Cantidad de contenidos

No reutilizar

Identificador Unico de producto

Uso diagndstico in vitro

www.kovaplastics.com

Instrucciones de uso/Instrucciones de uso electrénicas

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

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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