<>KOVA

PLASTIC

By Alltrista

KOVA Plastics System for
Standardiserad urinanalys

KOVA PLASTICS SYSTEM FOR STANDARDISERAD URINANALYS — AR EN MEDICINTEKNISK
PRODUKT FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

KOVA PLASTICS SYSTEM OCH SYSTEMKOMPONENTER — FORTSATTNING

Urinanalys, sasom den for narvarande utfors i manga laboratorier, genomfors med hjalp
av olika icke-standardiserade metoder. Dessa procedurer varierar fran laboratorium till
laboratorium och ofta varierar den faktiska tekniken inom laboratoriet beroende pa
vilken person som utfor testerna.
Kéllor till variation i konventionell urinanalys:

e varierande urinvolymer

¢ olika centrifugalforhallanden som skapar varierande mangder sediment for

mikroskopisk undersokning

¢ olika mangder sediment som samlas in och suspenderas under tackglaset

e teknikvariationer bland personer som utfor ingreppet.
For att standardisera urinanalysproceduren maste en konstant provvolym,
centrifugalkraft och sedimentvolym uppréatthallas samt en konsekvent metod for
mikroskopisk undersokning och rapportering av resultat anvandas. KOVA Plastics System
uppnar denna standardisering genom att minska variationen, inklusive teknikskillnader
mellan tekniker.

AVSEDD ANVANDNING - ENGANGSTILLBEHOR AV PLAST SOM ANVANDS FOR
INSAMLING OCH TRANSPORT AV KLINISKA PROVER FOR ANALYS. PROFESSIONELL
LABORATORIEANVANDNING.

KOVA Plastics System erbjuder en rutin och produkter som kan anvandas for att ge
standardiserade resultat under vanlig urinprovtagning. Volymkontroll, konsekvens och
hygien tillhandahalls vid insamling och transport till analys av urinsediment i mikroskop.
Standardkontroller kan anvandas for en komplett kvalitetskontroll av fysiska, kemiska och
mikroskopiska provundersokningsrutiner. ALLA ALLVARLIGA HANDELSER SOM AR RELATERADE
TILL PRODUKTEN MASTE RAPPORTERAS BADE TILL TILLVERKAREN OCH TILL DEN BEHORIGA
MYNDIGHETEN | DEN MEDLEMSSTAT DAR ANVANDAREN OCH/ELLER PATIENTEN AR ETABLERAD.

FORDELAR

Om den beskrivna proceduren foljs konsekvent kan resultaten fran urinanalysen
anvandas med tillforlitlighet. Lakare kan da folja patientens utveckling och behandling pa
ett tillforlitligt satt. Forandringar som ligger utanfor de snava granser som systemet anger
kan betraktas som betydelsefulla.

Laboratoriers resultat kan jamforas, och patienter som foljs Gver tid kan fa sin urinanalys
utford vid olika laboratorier med jamforbara resultat.

KOVA PLASTICS SYSTEM OCH SYSTEMKOMPONENTER

Produkt Produktbeskrivning Bestdmningar
Antal per paket
87153E KOVA Plastics System Super Pac 1000 med lock 1000

100 KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 (10 kammare),
1000 KOVA Plastics-pipetter, 1000 KOVA Plastics Super-ror,
1 000 KOVA Plastics-lock

87154E KOVA Plastics System Super Pac 1000 1000
100 KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 (10 kammare),
1000 KOVA Plastics-pipetter, 1000 KOVA Plastics Super-ror

87162E KOVA Plastics System Super Pac 1000 med rutnat 1000
100 KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 (10 kammare) med rutnat,
1000 KOVA Plastics-pipetter, 1000 KOVA Plastics Super-ror

87155E KOVA Plastics System Pac Il 400
100 KOVA Plastics-objektglas Il (4 kammare),
400 KOVA Plastics-pipetter, 400 KOVA Plastics Super-ror

87156E KOVA Plastics System Value Pac 500 500
50 KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 med rutnat
500 KOVA Plastics Economy-rér, 500 KOVA Plastics-pipetter

87158E KOVA Plastics System Value Pac 500 med rutnat 500
50 KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 (10 kammare),
500 KOVA Plastics-lock, 500 KOVA Plastics Economy-ror

87141E KOVA Plastics KO-LEC-PAC 500
500 KOVA Plastics Super-rér, 500 KOVA Plastics-lock,
500 KOVA Plastics-koppar, 500 etiketter och 5 transportstall

87100E  KOVA Plastics-objektglas Il med rutnat for kvantifiering; 400
Objektglas med 100 x 4 brunnar, alla med 1 mm x 1 mm rutnat

87118E  KOVA Plastics-objektglas Il (utan rutnat) 400
100 x 4 brunnsobjektsglas

87146E  KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 1000
Objektglas med 100 x 10 brunnar i kristallklar akryl

87157E  KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 500

Objektglas med 50 x 10 brunnar i kristallklar akryl
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Produkt Produktbeskrivning Bestamningar
Antal per paket
87144E  KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 med rutnéat 1000

Objektglas med 100 x 10 brunnar i kristallklart plexiglas*

med kvantifierings-

rutnat; varje kammare innehaller 6,6 ul och har en 3 mm x 3 mm

rutnat med fina indelningar pa 0,33 mm x 0,33 mm Testproceduren

inkluderar en metod for kvantifiering av celler per pl patientprover.
87137E KOVA Plastics Super-rér 500

Métade, icke-sterila engangsror for provtagning och centrifugering,

tillverkade av hogslagsbestandig, okrossbar plast for att undvika

sprickbildning eller brott vid centrifugering.

87138E KOVA Plastics Economy-ror 500
Som ovan, men i ekonomisk, slagtalig plast av styren.
87135E KOVA Plastics-pipett 500

Overféringspipett av engéngsplast utformad for att innehalla
1,0 ml urin efter centrifugering. Den unika lasspetsen
mojliggor en enstegsmetod for dekantering utan
kontaminering.
87139E  KOVA Plastics-lock 500
Rekommenderas for att foérhindra spill under transport,
samt aerosolkontaminering under centrifugering.

87136E  KOVA Plastics rack foér dekantering 1 rack
Rack for dekantering av upp till 10 prover.
87145E  KOVA Plastics-objektglas 10 MED RUTNAT 50

Objektglas med 50 x 10 brunnar i kristallklart plexiglas*
med kvantifierings-
rutnat; varje kammare innehaller 6,6 ul och har en 3 mm x 3 mm
rutndt med fina indelningar pa 0,33 mm x 0,33 mm Testproceduren
inkluderar en metod for kvantifiering av celler per pl patientprover.
87163E  KOVA Plastics SUPER SYS PAC 1000 med RUTNAT 1000
100 KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 med rutnat
500 KOVA Plastics-lock
1000 KOVA Plastic Super-ror
1000 KOVA Plastics-pipett
87144F  KOVA Plastics-objektglas 10 med RUTNAT 100
Objektglas med 100 x 10 brunnar i kristallklart plexiglas*
med kvantifierings-
rutnat; varje kammare innehaller 6,6 ul och har en 3 mm x 3 mm
rutnat med fina indelningar pa 0,33 mm x 0,33 mm Testproceduren
inkluderar en metod for kvantifiering av celler per pl patientprover.

PROVINSAMLING OCH TRANSPORT

KOVA Plastics System KO-LEC-PAC rekommenderas att anvandas pa féljande satt:

1. Mark KOVA Plastics-roret och ge patienten en KOVA Plastics-kopp pa 104 ml
(3% uns).

2. Instruera patienten att samla in den uttémda urinen i KOVA Plastics-koppen.

3. Overfér urinprovet fran KOVA Plastics-koppen till KOVA Plastics-réret och fyll det till
graderingen pa 12 ml.

4. Satt fast KOVA Plastics-locket pa KOVA Plastics-roret och placera det i KOVA Plastics
transportrack for transport och férvaring.

5. Leverera till laboratoriet sa fort som mgjligt, helst inom tva timmar men inte
senare an fyra timmar efter provinsamlingen.

TESTPROCEDUR FOR KOVA PLASTICS SYSTEM

1. Kontrollera den relativa densiteten genom att placera en eller tva droppar urin i
en temperaturkompenserad refraktometer eller anvand en kemisk testremsa
som innehaller en relativ densitetparameter och registrera resultatet.

2. Utfor kemisk testning med reagenstestremsor enligt tillverkarens instruktioner.
Registrera de observerade resultaten. Kontroller ska inga i varje batch for att
sakerstalla korrekt kvalitetskontroll av fysiska, kemiska och mikroskopiska
testrutiner.

3. Centrifugera KOVA Plastics-roren (vart och ett ska innehalla 12 ml urinprov eller
kontroll) vid en relativ centrifugalkraft (rcf) pa 400 i fem minuter, cirka 1 500
varv per minut (rpm) med en rotorradie pa sex tum. Anvand formel:
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TESTPROCEDUR FOR KOVA PLASTICS SYSTEM — forts.

rotorradie i tum

= N 2R =
rcf 28.38 (R) ( ) N = varv per minut

1000

Den roterande radien ir avstandet matt fran rotoraxeln till spetsen av vitskan inuti
réren vid det storsta horisontella avstandet fran rotoraxeln.

%temnde radie

Vinkel rotorer |

Fotoraxel oy

Roterande radie

Horisontella rotorer

4. Ta ut KOVA Plastics-réren fran centrifugen, var forsiktigt sa att du inte stor eller

rubbar sedimentet.

5. For in en KOVA Plastics-pipett i KOVA Plastics-roret. Tryck ner KOVA Plastics-
pipetten langst ner i KOVA Plastics-roret tills den sitter ordentligt fast (vid
graderingen pa 1 ml).

6. Tém ur och kassera 11 ml fran KOVA Plastics-roret medan KOVA Plastics-

pipetten ar i last lage i KOVA Plastics-roret. Detta lamnar kvar 1 ml urinsediment

langst ner i KOVA Plastics-roret.

7. Dra ut KOVA Plastics-pipetten fran KOVA Plastics-roret.

8. Lagg till en droppe fargning till urinsedimentet pa 1 ml.

Obs! Fargning som hjélp i den cellulara differentieringen av partiklar.

9. Resuspendera sedimentet med KOVA Plastics-pipetten forsiktigt och farga tills
en homogen blandning uppnas.

10. Dra ut ett litet prov av blandningen urinsediment—fargning genom att klamma
ihop bulben pa KOVA Plastics-pipetten.

11.  Overfér sedimentblandningen till KOVA Plastics-objektglaset genom att placera
en droppe i den utskurna skaran i varje kammare. Nar kammarna 1-5 &r i den
ovre raden ar sparet i det 6vre vanstra hornet av kammarna, nar kammarna 6-
10 ar i den Ovre raden ar skaran i det 6vre hogra hornet av kammarna.
Kammaren fylls genom kapillar aktivitet. Undvik att rora vid den V-formade
barridren mellan kammarna nar du dispenserar vatska. Felaktig position vid
dispensering kan orsaka éverfloéde fran en kammare till nasta.

12. Ta bort allt 6verflodigt prov som finns kvar i den éppna férdjupningen genom
att rora vid den 6ppna kanten med absorberande material.

13.  Placera KOVA Plastics-objektglaset pa ett mikroskopbord under den objektiva
linsen.

14. Skanna objektglaskammaren under lageffektsforstoring (10X okular/10X
objektiv) for att rakna cylindrar. Rakna alla andra bildade partiklar under
hogeffektsforstoring (10X okular/40X objektiv). Ateranvand inte KOVA Plastics-
produkter.

For analys av rutnatsobjektglas, se KOVA PLASTICS SYSTEM TESTPROCEDUR — MED
RUTNAT

FORVANTADE VARDEN — MIKROSKOPI

1+ = Enstaka form observerad
2 + = Observerad i varje falt

HPF = Hogeffektfalt 400X 3 + = Stora mangder i varje falt

LPF = Lagre effektfadlt 100x 4 + = Fullt falt
Analyt Normal Onormal Rapporteringsresultat |
WBC 0-5/HPF >5/HPF Antal/HPF
RBC 0-3/HPF >3/HPF Antal/HPF
Epitelceller 0 Ovriga (andra an Antal/HPF
skivepitel)
Kristaller 0-3/HPF >3 dvriga Antal/HPF
(icke-patogena) onormala
Jaster 0 Ovriga 1 + till 4 +/HPF
Trichomonas 0 Ovriga 1 +till 4 +/HPF
Cylindrar 0 Ovriga i synnerhet Antal/LPF
>1
hyalincylinder/LPF
Bakterie 0-5/HPF >5/HPF 1 +till 4 +/HPF
Fett 0 Ovala fettkroppar 1+ till 4 +/HPF
eller fritt fett

1 Bernard Statland, MLO. p 13-14; Jan. 1985

Varningar

Om nagon Kova-produkt med angivet katalognummer ar skadad eller kontaminerad,
uppvisar tecken pa forsamrat utseende eller ndgon annan avvikelse, ska provtagning
eller analys inte utforas. Fel kan uppsta och omtestning kravs for korrekta
testresultat.

Kasseringsanvisningar

Folj lokala miljobestammelser for kassering av biologiskt riskavfall och reglerade
avfallskrav for amnen av manskligt ursprung.
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TESTPROCEDUR FOR KOVA PLASTICS SYSTEM — OBJEKTGLAS MED RUTNAT

VARDETABELL

Prover med hogre cellantal:
Rékna de totala cellerna av en specifik typ
som finns i 5 sma rutnat inom olika

Prover med lagt cellantal:
Rékna de totala cellerna av en specifik typ
som finns i 10 sma rutnat inom olika

kvadranter i rutnatet.

kvadranter i rutnatet.

\ \ Totalt antal celler Celler/ul Totalt antal 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

NOTERA: For prover som ar mindre én 12 ml, reducera den centrifugerade mangden till 6 ml
och fordubbla resultaten som erhélls innan tabellen (ovan) anvands.

Celltyp Normal Gransfall Patologisk*
Leukocyter 0-4/ul 4-6/ul > 6/ul
Erytrocyter 0-2/ul 2-3/ul >3/ul

Alternativ berakning: Faststall det genomsnittliga antalet celler per litet rutnat och anvand
sedan féljande multiplikationsfaktor for att berdkna cellerna per pl.
For att berikna celler/pl med KOVA Plastics Glasstic-objektglas 10 med rutnit:

. For ocentrifugerade eller rena prover, multiplicera de genomsnittliga celler som erhalls per litet rutnat x 90.

. For 10 ml prover koncentrerade till 1 ml, multiplicera de genomsnittliga celler som erhalls per litet rutnat x 9.

. For 10 ml prover koncentrerade till 0,5 ml, multiplicera de genomsnittliga celler som erhélls per litet rutnat x 4,5.

. For 12 ml prover koncentrerade till 1 ml (KOVA System), multiplicera de genomsnittliga celler som erhalls per litet rutnat x 7,5.

Berakningsexempel (anvanda KOVA System 12 ml till 1 ml-metoden):

Genomsnittliga

Celler Réaknade rutnat Totalt antal celler celler/rutnit Multipel x faktor (7,5) Celler per pl prov
Leukoytes 10 5 0,5 0,5x7,5 3,8
Erytrocyter 10 14 1,4 1,4x7,5 10,5

* Referens: Aiken, C.D. och Sokeland, J. (1983). Urologi. Thiems, Stuttgart, Nionde upplagan, s.79
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TESTPROCEDUR FOR KOVA PLASTICS SYSTEM — OBJEKTGLAS MED RUTNAT — FORTSATTNING

VARDETABELL
OUTSPADDA, OCENTRIFUGERADE URIN- ELLER KROPPSVATSKEPROVER

PROVER MED HOGT CELLANTAL
Rdkna de totala cellerna av en specifik typ som
finns i 10 sma rutnat inom olika kvadranter i

PROVER MED LAGT CELLANTAL
Rékna de totala cellerna av en specifik typ som
finns i 36 sma rutnat eller 4 kompletta kvadrater i

rutnatet. rutnatet.

Tot:;t”::tal Celler/pl Celler/ml Total Cells Cells/pL Celler/ml
1 3 2 500 1 9 9 000
2 5 5000 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 20000 8 72 72 000
9 23 22 500 9 81 81 000
10 25 25000 10 90 90 000
11 28 27 500 20 180 180 000
12 30 30000 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 1350 000
40 100 100 000 200 1800 1800 000
50 126 125500 250 2250 2250000

Alternativ berdkning:

Multiplicera det genomsnittliga antalet celler per
litet rutnat med 90 for att erhalla celler per pl;
multiplicera med 90 000 for att erhalla celler per
ml.

Alternativ berdkning:

Multiplicera det genomsnittliga antalet celler per
litet rutnat med 90 for att erhalla celler per pl;
multiplicera med 90 000 for att erhalla celler per
ml.

BERAKNINGSMETOD FOR UTSPADDA KROPPSVATSKOR:
Celler / ul = Genomsnittligt antal celler per litet rutnat x 90 (multiplikationsfaktor) x spadning
t.ex. spinalvatska spadd 1:10; totalt 50 RBC raknade i 10 sma rutnat

50 celler

RBC/ul =
/u 10 rutnat

x 90 (faktor) x 10 (spadning)

=5x900 =4 500 RBC/pl

t.ex. sadesvatska utspadd 1:20; totalt 150 spermier réknade i 5 sma rutnat

Sperma/ul = x 90 (faktor) x 20 (spadning)

=30 x 1 800 = 54 000 spermier/ul

NORMALA INTERVALL FOR TOTALT CELLANTAL (1

VATSKA CELLTYP NORMAL ONORMAL  VATSKA CELLTYP NORMAL  ONORMAL

Urin (2 Eogtrocyer oo S| ol | e | oo | o2 o0
vt | | oo | o | e i | <m0 | Lo
Sadesvitska Sperma | 40000/ul - 160 000/ul | <40000/ul | Pertoneal éf;tkrzzai: . ;O?)O(%g}ul N ;of)ogégl/m

Referenser: (1) Strasinger, S.K. (1985) Urinalysis and Body Fluids, F.A. Davis, Philadelphia ¢ (2) Alken, C.D., and Sokeland, J. (1983) Urologie, Thiems, Stutgart, nionde utgavan pg. 79
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Symbol

English

Batch/partikod

Utgangsdatum/Anvand fore

Tillverkare

Katalognummer

Innehallsmangd

Far ej ateranvandas

Unik enhetsidentifiering

Anvand i in vitro-diagnostik

www.kovaplastics.com

Bruksanvisning/elektronisk bruksanvisning

Tillverkad i landet
(USA)

Granser vid forvaring

Allrista Plastics, LLC
20 Setar Way Reedsville, Pa 17084 USA
Kundtjéanst: +1 864 879 8100

EU-ekonomisk operatér enligt MDR/IVDR artikel 13
Advena Services Ltd.

Tower Business Centre, Tower Street

Swatar, BKR 4013 Malta

Axon Lab Ag.
E Tafernstrasse 15

CH-5405 Baden-Dattwil Schweiz
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