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KOVA® Liqua-Trol™ avec Microscopique
Urinalysis Régle 4

UTILISATION

La préparation KOVA Liqua-Trol with Microscopics est un produit liquide prét a I'emploi
dans le laboratoire d'analyse comme solution témoin pour les méthodes qualitatives et
semi-quantitatives d'analyse physiochimique et chimique ainsi que pour Ianalyse
sédimentaire au microscope de l'urine humaine. La préparation KOVA Liqua-Trol est
congue pour, sans que cette utilisation soit limitative, les analyses d'urine normalisées du
systéme KOVA®,

Utilisation pour diagnostic in vitro.

STABILITE ET CONSERVATION

La préparation KOVA Liqua-Trol with Microscopics reste stable jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette lorsqu'elle est conservée entre 2 et 8 °C. Ne pas
congeler. La préparation Liqua-Trol peut étre conservée a la température ambiante (20 a
25 °C) pendant 30 jours. L'utilisation de solutions maintenues a la température ambiante
ne s'applique qu'aux analyses par bandelettes réactives et GCH. Indiquer sur le flacon la
date a laquelle il a été mis a la température ambiante afin d'assurer I'obtention de résultats
corrects.

PRECAUTIONS

Toutes les substances a base de sérum humain utilisées dans ce produit ont été
analysées pour la présence d'anticorps spécifiques aux virus de limmunodéficience
humaine (VIH-1, VIH-2), ainsi que d'antigénes de surface de I'hépatite B et d'hépatite C et
en on été trouvées exemptes.

Aucune méthode d'analyse n'offrant I'assurance absolue de l'absence de virus VIH,
d'hépatite B, d'hépatite C ni d'autres agents infectieux dans les produits & base de sérum
humain, il est recommandé de les manipuler avec les mémes précautions que celles
utilisées pour la manipulation des échantillons provenant des patients.

METHODE D'ANALYSE D'URINE NORMALISEE

PRELEVEMENT DE L'ECHANTILLON

1. Pour une analyse chimique ou microscopique optimale, analyser un échantillon de la
premiére urine matinale excrétée, propre et fraiche.

2. Un échantillon de la premiére excrétion matinale d'urine est préférable en raison de la
plus forte concentration des constituants de l'urine. Les constituants tels que les
cylindres sont mieux observables au microscope dans un tel échantillon.

3. Un échantillon aléatoire (prélevé d'un patient ambulatoire ayant mangé deux ou trois
heures auparavant) est préférable pour la détection de sucres réducteurs.

4. Des gobelets de prélevement d'échantillon en plastique jetables ou des récipients en
plastique jetable munis d'un couvercle peuvent étre utilisés pour le prélevement des
échantillons. Des gobelets KOVA sont fournis dans les nécessaires KO-LEC-PAC®
pour cette utilisation.

5. Apres le prélevement, traiter I'échantillon d'urine aussitdt que possible. Le traitement
doit impérativement étre effectué dans les quatre heures afin d'éviter la détérioration du
sédiment et les modifications de la composition physique et chimique. En cas
d'impossibilité, réfrigérer I'échantillon entre 2 et 8 °C. Ne pas le congeler.

MODE D'EMPLOI

A. ANALYSES CHIMIQUES NORMALISEES

1. Sortir le flacon de Liqua-Trol du réfrigérateur. Agiter doucement la solution témoin pour
remettre tout sédiment en suspension et prélever une quantit¢ d'au moins 3 ml.
Etiqueter le tube pour assurer une identification correcte.

2. Vérifier que le numéro du lot indiqué sur la fiche contenue dans I'emballage correspond
au numéro du lot du flacon de KOVA Liqua-Trol. Refermer rapidement le flacon et le
remettre au réfrigérateur.

3. Laisser a la quantité prélevée de Liqua-Trol le temps datteindre la température
ambiante avant de procéder a l'analyse. Effectuer I'analyse chimique comme pour un
échantillon de patient.

4. Tremper des bandelettes réactives d'analyse d'urine, les lire, et effectuer les analyses
chimiques supplémentaires conformément aux instructions du fabricant relatives aux
durées d'opération et a l'interprétation requises. Pour éviter les trempages excessifs
dans chaque dose versée, limiter a dix le nombre de trempages de bandelette d'un
fabricant donné dans une dose de 12 ml.

B. ANALYSES PHYSIQUES NORMALISEES

1. Sortir le flacon de Liqua-Trol du réfrigérateur. Agiter doucement la solution témoin pour
remettre tout sédiment en suspension et prélever une dose. Etiqueter le tube pour
assurer une identification correcte.

2. Vérifier que le numéro du lot indiqué sur la fiche contenue dans I'emballage correspond
au numéro du lot du flacon de KOVA Liqua-Trol. Refermer rapidement le flacon et le
remettre au réfrigérateur.

3. Laisser a la quantité prélevée de Liqua-Trol le temps d'atteindre la température
ambiante avant de procéder a l'analyse. Effectuer les analyses physiques comme pour
un échantillon de patient.

4. Apparence : Consigner la couleur et la turbidité.

5. Densité : Mesurer la densité & l'aide d'un réfractométre, hydrométre ou urinométre
stabilisé en température, et la consigner.

6. Osmolalité : a l'aide d'un osmomeétre a abaissement cryoscopique, mesurer et
consigner l'osmolalité.

NOTA - Lorsque I'échantillon d'urine est turbide, effectuer les mesures au réfractometre
sur une goutte d'urine limpide obtenue par centrifugation avant la décantation de I'urine
surnageante. Voir section C, Centrifugation et examen microscopique.

7. Consigner les résultats danse la section Liqua-Trol de la fiche de contr6le quotidien
fournie. Pour évaluer la fiabilité de chaque méthode d'analyse, comparer les résultats
obtenus aux plages de résultats attendus.

C. CENTRIFUGATION ET EXAMEN AU MICROSCOPE

1. Apres l'avoir bien mélangé(e), transférer une dose de Liqua-Trol ou I'échantillon
d'urine dans un tube KOVA, en le remplissant jusqu'au trait indiquant 12 ml.

2. Centrifuger les tubes KOVA (contenant chacun 12 ml d'échantillon d'urine ou de
Liqua-Trol) sous une force centriguge relative de 400 pendant cing minutes,
correspondant environ & 1500 tours par minutes avec un rotor de 15 cm (6
pouces) de rayon. Utiliser la formule :

Parent de centrifugeuse ga force
= N R = rayon du rotor en pouces
238 R) tIl)l)':) ) N = tours par minules
Le rayon de rotation est la distance horzonlale entre l'axe du
rotor et l'extrémité du liquide & Mntérieur des tubes la plus
éloigné de l'axe du rofor.

3. Enlever les tubes KOVA de la centrifugeuse en prenant soin de ne pas perturber
ni déloger le sédiment.

4, Introduire un outil KOVA Petter dans le tube KOVA et pousser l'outil jusqu'au
contact avec le fond du tube (trait 1 ml).

5. Décanter et jeter 11 ml du tube KOVA alors que I'outil KOVA est en position
bloguée dans le tube. Cela retient 1 ml de sédiment au fond du tube. L'utilisation
du dispositif de décantation KOVA permet de décanter 10 tubes simultanément.
Pour dégager un tube, presser la partie supérieure du dispositif en soulevant
verticalement le tube.

6. Enlever I'outil KOVA Petter du tube.

7. Ajouter une goutte du colorant KOVA Stain au reliquat d'un millilitre de sédiment
d'urine.

8. A l'aide de I'outil KOVA Petter, remettre délicatement le sédiment en suspension
et le colorer jusqu'a obtention d'un mélange homogene.

9. Prélever une petite quantité du mélange coloré de sédiment urinaire en pressant
la poire de I'outil KOVA Petter.

10. Transférer le mélange sédimentaire sur la platine KOVA Slide en plagant une
goutte dans le coin de remplissage. La chambre d'observation se remplit par
capillarité.

11. Enlever tout excédent d'échantillon se trouvant dans la partie creuse ouverte en
touchant le bord ouvert avec un objet absorbant.

12.  Placer la platine KOVA Slide sous I'objectif du microscope.

13. Observer par balayage la chambre d'observation de la platine sous faible
grossissement (10X pour l'oculaire/10X pour l'objectif) pour énumérer les
cylindres. Enumérer tous les autres éléments formés sous fort grossissement
(10X pour l'oculaire/40X pour I'objectif). Ne réutilisez pas de produits KOVA.

PLAGE ATTENDUE

Les plages attendues ont été établies a partir de données interlaboratoires par utilisation
d'un lot représentatif de bandelettes ou de tablettes réactives des fabricants. Chaque
laboratoire se doit de déterminer ses propres parameétres d'exactitude et de précision.
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KOVA® Liqua-Trol™ Mit Mikroskopisch
Ausscheidungsurogramm Kontrolliert %

VERWENDUNGSZWECK

KOVA Liqua-Trol/Microscopics ist ein gebrauchsfertiges Flissigreagens fur die
Verwendung im klinischen Labor als Kontrolle bei qualitativen und semiquantitativen
Verfahren fir biochemische und chemische Bestimmungen und fir Sedimentanalysen
unter dem Mikroskop in der Routine-Urinanalyse. KOVA-Liqua-Trol wurde fiir das KOVA®-
System zur standardisierten Urinanalyse entwickelt, ist aber nicht auf diese Verwendung
beschrankt.

In-vitro-Diagnostikum.

LAGERUNG UND LAGERSTABILITAT

Bei Lagerung zwischen 2 und 8 °C ist KOVA Liqua-Trol/Microscopics bis zu dem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil. KOVA Liqua-Trol kann bei Raumtemperatur (20
bis 25 °C) bis zu 30 Tage lang aufbewahrt werden. Die bei Zimmertemperatur
verwendeten Kontrollen sind nur fiir Tests mit Reagenzstreifen und HCG oder fir Tests
nur mit hCG bestimmt. Flaschchen mit dem Datum beschriften, an dem es urspriinglich
auf Raumtemperatur gebracht wurde, um die ordnungsgemafie Funktion sicherzustellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Alles Ausgangsmaterial aus menschlichem Serum, das fur die Herstellung dieses
Produktes verwendet wurde, wurde auf Anwesenheit von Antikorpern gegen das
Humanimmuninsuffizienzvirus  (HIV-1, HIV-2) sowie Hepatitis-B-Oberflachenantigen
(HBsAg) und das Hepatitis-C-Virus (HCV) getestet und fiir negativ befunden.

Da jedoch keine Testmethode das Vorliegen von HIV, HBsAg, HCV oder anderen
infektiosen Komponenten vollstandig ausschlieBen kann, wird empfohlen, alle Materialien
mit  Ursprung im menschlichen Serum unter Verwendung der gleichen
Vorsichtsmalnahmen zu handhaben wie Patientenproben.

STANDARDISIERTES URINANALYSEVERFAHREN

PROBENNAHME

1. Ein chemisch und mikroskopisch optimales Ergebnis erhadlt man mit einer Probe
sauberen, frischen Morgenurins.

2. Wegen der erhéhten Konzentration der Urinbestandteile ist eine Probe des ersten
Morgenurins am aussagefahigsten. Bestandteile wie Harnzylinder lassen sich im
konzentrierten Morgenurin unter dem Mikroskop besser erkennen.

3. Eine Zufallsprobe (von einem ambulanten Patienten, der 2 bis 3 Stunden zuvor
gegessen hat) ist fur den Nachweis reduzierender Zucker geeigneter.

4. Fur die Probennahme eignen sich Einmal-Becher oder Einmal-Plastikbehélter mit
Verschlussdeckel. Das KO-LEC-PAC® enthalt hierfiir geeignete KOVA-Becher.

5. Frisch gesammelte Urinproben so schnell wie mdglich analysieren. Die Proben missen
unbedingt innerhalb von 4 Stunden verarbeitet werden, damit sich das Sediment nicht
zersetzt oder seine chemische oder physikalische Zusammensetzung veréndert. Falls
dies nicht moglich ist, Probe bei 2 bis 8 °C kuhlen. Nicht tiefkiihlen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

A. STANDARDISIERTE CHEMISCHE TESTS

1. KOVA Liqua-Trol aus dem Kuhlschrank nehmen. Kontrolle griindlich mischen, um
etwaige Ausfallungen zu l6sen. Ein Aliquot von nicht unter 3 ml abfillen. Reagenzglas
zur spateren Identifizierung beschriften.

2. Chargennummer auf der Wertetabelle in der Packung mit der Chargennummer auf
dem KOVA-Liqua-Trol-Flaschchen vergleichen. Die beiden Nummern missen
Ubereinstimmen. Flaschchen sofort wieder verschlieBen und wieder in den Kihlschrank
stellen.

3. Das Liqua-Trol-Aliquot muss vor dem Test Raumtemperatur angenommen haben.
Chemischen Test genau wie bei einer Patientenprobe durchfiihren.

4. Urin-Reagenzstreifen eintauchen und ablesen und ggf. zusatzliche chemische Tests
nach den Herstellervorschriften zu Zeit und Interpretation durchfiihren. Streifen nicht
zu oft in dasselbe Aliquot eintauchen. Die Reagenzstreifen eines einzelnen Herstellers
sollten maximal 10 Mal in ein Aliquot von 12 ml eingetaucht werden.

B. STANDARDISIERTE PHYSIKALISCHE TESTS

1. KOVA Liqua-Trol aus dem Kuhlschrank nehmen. Inhalt griindlich mischen, um etwaige
Ausféllungen zu lésen. Ein Aliquot abfillen. Reagenzglas zur spateren ldentifizierung
beschriften.

2. Chargennummer auf der Wertetabelle in der Packung mit der Chargennummer auf
dem KOVA-Liqua-Trol-Flaschchen vergleichen. Die beiden Nummern mussen
Ubereinstimmen. Flaschchen sofort wieder verschlieBen und wieder in den Kihlschrank
stellen.

3. Das Liqua-Trol-Aliquot muss vor dem Test Raumtemperatur angenommen haben.
Physikalischen Test genau wie bei einer Patientenprobe durchfiihren.

4. Aussehen: Farbe und Turbiditat notieren.

5. Spezifisches Gewicht: Spezifisches Gewicht mit einem temperaturkompensierten
Refraktionsmesser, Hydrometer oder Urinometer messen und protokollieren.

6. Osmolalitat: Osmolalitdt mit einem Gefrierpunktdepressionsosmometer ermitteln und
protokollieren.

HINWEIS: Wenn die Urinprobe getriibt erscheint, Refraktionsmessung mit einem klaren
Urintropfen nach dem Zentrifugieren durchfiithren, bevor der Uberstand abgegossen wird.
Siehe Standard-Mikroskopuntersuchung, Abschnitt C.

7. Ergebnisse im Abschnitt "Liqua-Trol" auf dem mitgelieferten Arbeitsblatt fiir die tagliche
Kontrolle protokollieren. Zum Uberprifen der Zuverlassigkeit der jeweiligen
Testverfahren Ergebnisse mit den Erwartungswerten vergleichen.

C. CHEMISCHER TEST

1. Ein grundlich gemischtes Aliquot der Liqua-Trol oder Urinprobe in ein KOVA-
Reagenzglas bringen. Bis zur 12-ml-Marke auffillen.

2. Die KOVA-Reagenzglaser mit den je 12 ml Urinprobe bzw. Liqua-Trol bei einer
relativen Zentrifugalkraft (RZK) von 400 5 Minuten lang zentrifugieren, das
entspricht etwa 1500 min-1 bei einem Rotor mit einem Radius von 15 cm. Die
verwendete Formel lautet:

2

RZK = 2838 (R) {10% y Radius des Rotors in Zentimetern

R =
N = Umdrehungen pro Minute

Als Radius des Rotors gilt der gréfite horizontale Abstand von
der Roforachse zur Spilze der Flissigkeil innerhalb der
Reagenzgldser.

/ Rotor Mittellinie
/" Drehen Radius

Winkel Rotoren |

Drehen Radius
Horizontale Rotoren

3. KOVA-Reagenzglaser aus der Zentrifuge entnehmen. Dabei darauf achten, dass
sich das Sediment nicht aufwirbelt oder verschiebt.

4. KOVA-Petter in das KOVA-Reagenzglas einfihren. KOVA-Petter bis zum Boden
des KOVA-Reagenzglases vorschieben (bis zur 1-ml-Markierung).

5. Mit fest sitzendem KOVA-Petter 11 ml aus dem KOVA-Reagenzglas abgief3en
und entsorgen. Hierdurch verbleibt 1 ml Urinsediment am Boden des KOVA-
Reagenzglases. Mit dem KOVA-Abgussstander koénnen 10 Reagenzglaser
gleichzeitig abgegossen werden. Zum Freigeben der KOVA-Reagenzglaser das
Oberteil des Standers zusammendriicken und das Reagenzglas gerade nach
oben herausziehen.

6. KOVA-Petter aus dem KOVA-Reagenzglas herausziehen.
7. 1 Tropfen KOVA-Farbemittel zu den 1 ml Urinsediment hinzufiigen.

8. Mit dem KOVA-Petter vorsichtig das Sediment neu suspendieren, bis eine
homogene Mischung erreicht ist.

Durch Driicken auf den Balg des KOVA-Petters eine kleine Probe der Mischung
aus Urinsediment und Farbemittel enthehmen.

10. Sedimentmischung auf den KOVA-Objekttrager bringen. Hierzu einen Tropfen in
eine Ecke der Vertiefung fallen lassen. Die Kammer fillt sich durch
Kapillarwirkung von selbst.

11.  Uberschiissiges Probenmaterial im offenen Teil der Vertiefung durch Abtupfen
mit einem saugfahigen Material entfernen.

12. KOVA-Objekttrager unter das Mikroskopobjektiv bringen.

13. Kammer des Objekttragers unter geringer VergroBerung (Okular 10-
fach/Objektiv 10-fach) betrachten und Harnzylinder zahlen. Alle anderen
geformten Elemente bei hoher VergroRerung (Okular 10-fach/Objektiv 10-fach)
zéhlen. Verwenden Sie KOVA Produkte nicht wieder.

©

ERWARTUNGSBEREICH

Die Erwartungsbereiche wurden nach multizentrischen Daten anhand eines
reprasentativen  Querschnitts  durch  Reagenzstreifen und  Reagenztabletten
unterschiedlicher Hersteller definiert. Jedes Labor muss jedoch seine eigenen Prézisions-
und Genauigkeitsparameter entwickeln.
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KOVA® Liqua-Trol™ con Microscopico
L'Urinalysis Controlla 4

USO PREVISTO

Il KOVA Liqua-Trol con Microscopics € un prodotto liquido pronto per I'uso, studiato per
essere utilizzato nei laboratori clinici quale controllo per le procedure qualitative e
semiquantitative di determinazione chimica e fisiochimica e di analisi al microscopio dei
sedimenti di urina umana. Il KOVA Liqua-Trol & stato studiato per essere usato in modo
non esclusivo assieme al sistema KOVA® di analisi standardizzata delle urine.

Per uso diagnostico in vitro.

CONSERVAZIONE E STABILITA'

I KOVA Liqua-Trol & stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta purché
conservato a 2° - 8°C. Non congelare. Il Liqua-Trol pud essere conservato a temperatura
ambiente (20-25°C.) per un massimo di 30 giorni. | controlli usati a temperatura ambiente
sono destinati solamente alle strisce di reagente e ed ai test hCG. Etichettare il flacone
con la data in cui in controllo & stato portato originariamente a temperatura ambiente per
garantirne il buon rendimento.

PRECAUZIONI

Tutto il materiale proveniente da siero umano usato in questo prodotto & stato testato per
la presenza di anticorpi specifici contro il virus dellimmunodeficienza umana (HIV-1, HIV-
2), l'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e l'epatite C (HCV) ed é risultato
negativo.

Poiché nessun metodo di analisi puo offrire una garanzia totale di assenza dell'HIV,
dell’'HBsAg, delllHCV o di altri agenti infettivi, si consiglia di maneggiare i prodotti tratti da
siero umano con le stesse precauzioni adottate per i campioni dei pazienti.

PROCEDURA STANDARDIZZATA DI ANALISI DELLE URINE

PRELIEVO DEI CAMPIONI

1. Per ottenere i migliori risultati chimici e microscopici, analizzare un campione di urina
pulita, raccolta di primo mattino fresca di minzione.

2. A causa della maggiore concentrazione degli elementi costitutivi dell'urina, il campione
raccolto di primo mattino risulta piu utile, visto che permette una migliore osservazione
al microscopio di componenti quali i cilindri urinari.

3. Un campione casuale (prelevato da un paziente ambulatorio che abbia ingerito cibo
due o tre ore prima della raccolta) € il piu utile ai fini della rilevazione degli zuccheri
riducenti.

4. Ai fini della raccolta dei campioni si possono usare coppette o contenitori monouso in
plastica, dotati di coperchio. Le coppette KOVA sono fornite incluse nel sistema KO-
LEC-PAC® esattamente a questo scopo.

5. Dopo la raccolta, trattare campioni di urina con la massima tempestivita. E'
indispensabile trattare i campioni entro quattro ore per evitare il deterioramento del
sedimento o la modifica della composizione chimica e fisica. Se cio fosse impossibile,
refrigerare il campioni ad una temperatura compresa tra i 2° e gli 8°C. Non congelare.

ISTRUZIONI PER L'USO

A. TEST CHIMICI STANDARDIZZATI

1. Estrarre il Liqua-Trol dal frigorifero. Farlo ruotare delicatamente per risospendere
I'eventuale sedimento e dispensare una aliquota non inferiore a 3 ml. Etichettare la
provetta, identificandola in modo opportuno.

2. Verificare che il numero di lotto indicato sulla scheda dei valori allegata alla confezione
corrisponda a quello apposto sul flacone di Liqua-Trol. Ritappare immediatamente il
flacone e riporlo in frigorifero.

3. Permettere all'aliquota di Liqua-Trol di raggiungere la temperatura ambiente prima di
eseguire le analisi, sottoponendola agli stessi test chimici dei campioni dei pazienti.

4. Immergere e leggere le strisce di reagente per l'urina ed eseguire gli ulteriori test
chimici in conformita alle istruzioni del fabbricante relative ai tempi di analisi ed
all'interpretazione dei risultati. Evitare le immersioni eccessive nella stessa aliquota,
limitandole a non piu di dieci immersioni della stessa striscia per aliquota di 12 ml.

B. TEST FISICI STANDARDIZZATI

1. Estrarre il Liqua-Trol dal frigorifero. Farlo ruotare delicatamente per risospendere
I'eventuale sedimento e dispensare una aliquota. Etichettare la provetta, identificandola
in modo opportuno.

2. Verificare che il numero di lotto indicato sulla scheda dei valori allegata alla confezione
corrisponda a quello apposto sul flacone di Liqua-Trol. Ritappare immediatamente il
flacone e riporlo in frigorifero.

3. Permettere all'aliquota di Liqua-Trol di raggiungere la temperatura ambiente prima di
eseguire le analisi, sottoponendola agli stessi test chimici dei campione dei pazienti.

4. Aspetto: registrare il colore e la torbidita

5. Peso specifico: misurare ed annotare il peso specifico, usando un rifrattometro, un
idrometro o un urinometro termocompensato.

6. Osmolalita: misurare e registrare I'osmolalita, usando un osmometro ad abbassamento
del punto di congelamento.

NOTA: quando il campione di urina appare torbido, eseguire la misurazione al
rifrattometro su una goccia trasparente di urina, ottenuta tramite centrifugazione prima

di decantare l'urina supernatante. Vedere la sezione C di Esame microscopico
standardizzato.

7. Registrare i risultati sulla sezione Liqua-Trol della tabella fornita di controllo giornaliero.
Per valutare |'affidabilita di ciascuna procedura di test, confrontarne i risultati con le
gamme previste.

C. CENTRIFUGAZIONE ED ESAME MICROSCOPICO

1. Trasferire un‘aliquota ben miscelata di Liqua-Trol o di campione di urina in una
provetta KOVA, riempiendola fino alla gradazione da 12 ml.

2. Centrifugare le provette KOVA (ognuna contenente 12 ml di campione di urina o di
controllo Liqua-Trol) con una forza centrifuga relativa (fcr) di 400 per cinque minuti;
ovvero a circa 1500 giri al minuto nel caso di un rotore da 6 15 cm di diametro. La
formula usata é riportata sotto:

2 _ . "
for = Ry (N R = raggio del rotore in centimetr
or = 2838 (R (o007 N = gin al minuto

Il raggio di rotazione é pari alla distanza misurata dall'asse

del rotore alla superficie del liquido contenuto nelle provefle,
alla massima distanza orizzontale dall'asse del rofore stesso.

L'Asse di rotore :
¥ Che il nuotando Ragagio [Che il ruotando Raggio

I Rotori orizzontali

1 Rotori i angolo

3. Estrarre le provette KOVA dalla centrifuga, facendo attenzione a non disturbare né
sospendere il sedimento.

4. Inserire un pipettatore KOVA in una provetta KOVA. Spingere il pipettatore in fondo
alla provetta, bloccandolo in sede (in corrispondenza alla gradazione da 1 ml).

5. Decantare ed eliminare 11 ml dalla provetta KOVA, mantenendo il pipettatore KOVA
bloccato in posizione nella provetta stessa. In questo modo si ottiene 1 ml di
sedimento di urina, depositato sul fondo della provetta KOVA. Usando la rastrelliera
per decantazione KOVA, & possibile decantare 10 provette simultaneamente. Per
rilasciare le provette KOVA, comprimere la parte superiore della rastrelliera e tirare
verso l'alto le provette.

6. Retrarre il pipettatore dalla provetta.
7. Addizionare una goccia di colorante KOVA nel sedimento di urina da 1 ml.

8. Risospendere delicatamente il sedimento ed il colorante con il pipettatore KOVA, in
modo da ottenere una miscela omogenea.

9. Aspirare un piccolo campione di miscela di sedimento di urina e colorante,
schiacciando il bulbo del pipettatore KOVA.

10. Trasferire la miscela sedimento-colorante su un vetrino KOVA, depositandone una
goccia su un angolo del pozzetto. La camera si riempie per capillarita.

11. Rimuovere qualsiasi eccesso di campione dall'area aperta incassata, toccandone
I'orlo con un materiale assorbente.

12. Collocare il vetrino KOVA sul piano portaoggetti del microscopio, sotto la lente
dell'obiettivo.

13. Osservare la camera del vetrino a basso ingrandimento (obiettivo 10X/oculare 10X)
per enumerare i cilindri. Tutti gli altri elementi figurati vanno enumerati ad alto
ingrandimento (obiettivo 10X/oculare 40X). Non riutilizzare i prodotti KOVA.

GAMMA PREVISTA

Le gamme previste sono state stabilite in base a dati interlaboratorio, usando una partita
rappresentativa di strisce o di compresse di reagente. Ciascun laboratorio deve stabilire i
propri parametri di precisione e di accuratezza.
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KOVA® Liqua-Trol™ con Microscopico

El analysis de orina Controla VD] %

USO PROPUESTO

KOVA Liqua-Trol con Elementos Microscépicos es un producto liquido listo para usar
destinado para uso en el laboratorio clinico como control para procedimientos cualitativos
y semicuantitativos utilizados en determinaciones fisioquimicas y quimicas y para los
analisis de sedimentos microscépicos de orina humana. KOVA Liqua-Trol esta disefiado
para uso con el Sistema KOVA® para Urinlisis Estandarizado, sin limitarse su uso a este
sistema.

Para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

KOVA Liqua-Trol con Elementos Microscépicos es estable hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta, cuando se lo almacena a temperaturas entre 2° y 8°C. No
congelar. Liqua-Trol se puede almacenar a temperatura ambiente (20 a 25°C) durante 30
dias como méximo. Los controles usados a temperatura ambiente sirven exclusivamente
para la tira de reactivos y los ensayos de hCG. Etiquete la botella con la fecha en que
originalmente llegd a temperatura ambiente para asegurar un rendimiento adecuado.

PRECAUCIONES

Todo el material de origen de suero humano utilizado en este producto fue analizado para
determinar la presencia del anticuerpo especifico al virus de inmunodeficiencia humana
(VIH-1, VIH-2), asi como para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) y la
hepatitis C (HCV), obteniéndose resultados negativos para dichos ensayos.

Dado que no existe ningin método de andlisis que pueda ofrecer una garantia absoluta
de que estan ausentes el VIH, HBsAg, HCV u otros agentes infecciosos, se recomienda
manipular los productos basados en suero humano utilizando las mismas precauciones
que aquellas empleadas para las muestras provenientes de pacientes.

PROCEDIMIENTO DE URINALISIS ESTANDARIZADO

RECOLECCION DE MUESTRAS

1. A fin de obtener éptimos resultados quimicos y microscopicos, analice la primera
muestra de orina de miccién matutina, limpia y fresca.

2. Debido a la mayor concentraciéon de constituyentes en la orina, la primera muestra de
la mafiana es la de mayor utilidad. Los constituyentes como los cilindros se pueden
observar mejor bajo un microscopio en la primera muestra de la mafiana, concentrada.

3. Una muestra aleatoria (recogida de un paciente ambulatorio que ha comido dos a tres
horas antes) es méas apropiada para la deteccion de azucares de reduccion.

4. Para recoger las muestras, resulta apropiado utilizar copas plasticas desechables para
muestras o recipientes plasticos desechables con tapas. Para este propdsito, se
incluyen las Copas KOVA en el juego KO-LEC-PAC®.

5. Después de la recoleccion, procese la muestra de orina tan pronto como sea posible.
Es imprescindible procesarla dentro de las cuatro horas para evitar el deterioro del
sedimento o un cambio en la composicién quimica o fisica. Si esto no resulta posible,
refrigere la muestra a una temperatura entre 2° y 8°C. No la congele.

INSTRUCCIONES DE USO

A. ENSAYOS QUIMICOS ESTANDARIZADOS

1. Retire el Liqua-Trol del refrigerador. Revuelva suavemente el control para volver a
suspender cualquier sedimento y extraiga una alicuota de no menos de 3 ml. Etiquete
el tubo apropiadamente para su identificacion.

2. Verifiqgue que el nimero de lote dado en la hoja de valor incluida en el paquete
coincida con el nimero de lote que aparece en la botella de Liqua-Trol. Vuelva a tapar
inmediatamente la botella y coléquela nuevamente en el refrigerador.

3. Deje que la alicuota de Liqua-Trol llegue a temperatura ambiente antes de realizar los
analisis. Realice los ensayos quimicos tal como lo haria con una muestra de paciente.

4. Inserte y lea las tiras de reactivo de orina y realice ensayos quimicos adicionales de
acuerdo con las instrucciones del fabricante para duracién e interpretacion. Evite una
insercion excesiva en una alicuota, no permitiéndose més de diez inserciones de la tira
de un fabricante en particular en una alicuota de 12 ml.

B. ENSAYOS FiSICOS ESTANDARIZADOS
1. Retire el Liqua-Trol del refrigerador. Revuelva suavemente el contenido para volver a

suspender cualquier sedimento y extraiga una alicuota. Etiquete el tubo
apropiadamente para su identificacion.

2. Verifigue que el nimero de lote dado en la hoja de valor incluida en el paquete
coincida con el nimero de lote que aparece en la botella de Liqua-Trol. Vuelva a tapar
inmediatamente la botella y coléquela nuevamente en el refrigerador.

3. Deje que la alicuota de Liqua-Trol llegue a temperatura ambiente antes de realizar los
andlisis. Realice los ensayos fisicos tal como lo haria con una muestra de paciente.

4. Apariencia: Registre el color y la turbidez.

5. Gravedad especifica: Mida y registre la gravedad especifica utilizando un
refractometro, hidrémetro o urinémetro compensado por temperatura.

6. Osmolalidad: Mida y registre la osmolalidad usando un osmémetro de depresion del
punto de congelamiento.

NOTA: Cuando la muestra de orina parece turbia, realice la medicion del refractémetro en
una gota clara de orina obtenida después de la centrifugacion pero antes de la
decantacién de la orina supernadante. Consulte la Examinacién microscopica
estandarizada, Seccién C.

7. Registre los resultados de esta seccion obtenidos con Liqua-Trol en el cuadro de
control diario provisto. Para evaluar la confiabilidad de cada procedimiento de prueba,
compare los resultados con los rangos esperados.

C. CENTRIFUGACION Y EXAMINACION MICROSCOPICA

1. Transfiera una alicuota completamente mezclada de Liqua-Trol o una muestra
de orina a un Tubo KOVA, llenandolo hasta la graduacién de 12 ml.

2. Centrifugue los Tubos KOVA (cada uno conteniendo 12 ml de muestra de orina
o Liqua-Trol) a una fuerza centrifuga relativa (rcf) de 400 durante cinco minutos;
aproximadamente 1500 revoluciones por minuto (rpm) con un rotor de 6
pulgadas de radio. Férmula utilizada:

Fl R
ref = 28.38 (R) (N R = radio del rotor en pulgadas
R 1000 ) N = revoluciones por minuto
El radio giratorio es la distancia medida desde el eje del rofor
hasla la punta del liquido en el inlerior de los tubos a la
‘mayor distancia horizontal del eje del rotor.

f Eje De Roter
& Radio £1 Rotar Radio E1 Rotar

Rotores Del Angulo | Horizontales Rotares

3. Retire los Tubos KOVA de la centrifuga teniendo cuidado de no perturbar ni
desalojar el sedimento.

4. Inserte un Pipeteador KOVA en el interior del Tubo KOVA. Empuije el Pipeteador
KOVA hasta el fondo del Tubo KOVA hasta que se asiente firmemente (a la
graduacion de 1 ml).

5. Decante y deseche 11 ml del Tubo KOVA mientras el Pipeteador KOVA esta
bloqueado en posicién en el Tubo KOVA. Esto retendra 1 ml de sedimento de
orina en el fondo del Tubo KOVA. Mediante el uso del Bastidor de Decantacion
KOVA, se pueden decantar simultineamente 10 tubos. Para liberar los Tubos
KOVA, apriete la parte superior del bastidor mientras tira del tubo directamente
hacia arriba.

6. Retire el Pipeteador KOVA del Tubo KOVA.
7. Afada una gota de Colorante KOVA al 1 ml de sedimento de orina.

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

9. Extraiga una pequefia muestra de mezcla tefiida de sedimento de orina
apretando el bulbo del Pipeteador KOVA.

10. Transfiera la mezcla de sedimento al Portaobjetos KOVA colocando una gota en
una esquina del pocillo. La cadmara se llenaré por accién capilar.

11. Retire el exceso de muestra que quedara en el area rebajada abierta tocando el
borde abierto con material absorbente.

12. Coloque el Portaobjetos KOVA en una etapa microscopica bajo el lente objetivo.

13. Explore la camara del portaobjetos bajo magnificaciéon de baja potencia (10X
ocular/10X objetivo) para enumerar los cilindros. Enumere todos los otros
elementos formados bajo magnificacion de alta potencia (10X ocular/40X
objetivo). No reutilice productos KOVA.

RANGO ESPERADO

Se han establecido los rangos esperados a partir de datos interlaboratorio usando un lote
representativo de tiras de reactivo o tabletas reactivas de los fabricantes. Cada laboratorio
debe establecer sus propios pardmetros de precision y exactitud.
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KOVA® ligua-Trol™ pye Microscopics
YAIkd eAéyxou yia avéAuon oupwyv DI 1

MPOOPIZOMENH XPHZH

To KOVA liqua-Trol pe Microscopics gival éva €ToIpo TTpog Xprion TIPoidv o€ uypr Hopen
TIPOOPIJOPEVO YIa XPron Ot KAIVIKO €pyaoTrpIo WG UAIKO €AEYXOU yia TIG TTOIOTIKEG Kal
NUITTOOOTIKEG  B1adIKaaieg TTOU  XPNOIUOTIOIOUVTAlI OTOUG (QUOIOXNHIKOUG KOl  XNUIKOUG
TTPOGBIOPICPOUG Kal YIa TIG MIKPOOKOTIIKEG avaAUaEIG ICNUATWY TwV avBpWITIVWY oUpwV.
To Liqua-Trol oxediadetal yia, aAAG Sev Trepiopidetal oTn Xprion e 1o ouotnua KOVA®,
TUTTOTTOINUEVN aVAAUCT OUPWV.

[a in vitro diayvwarTikn xpHon.

ZTAOEPOTHTA KAI ATOOHKEYZH

To KOVA liqua-Trol pe microscopics cival otaBepd péxpl TNV nuepopnvia ARgng Trou
SnAwveTal oTNV ETIKETA, 6TV atToBnkeveTal peTagl 2° kai 8°C. Na pnv katayuxetal. To
Liqua-Trol ptropei va amobnkeutei oe Beppokpacia Swpartiou (20-25°C.) péxpl kai 30
nuépes. Ta UAIKA eAéyxou TTou XpnalpoTtroloUvTal o€ Bepuokpacia dwuaTiou gival yia Tn
Sokiuy avmidpaotnpiwv pe Tavia kai hCG 1 dokiur) avtidpaotnpiwv kai hCG pévo.
ZNUEIWOTE GTO PTTOUKAAI TNV nuUEPOUNvia TTou apxIkd fpbe o€ Beppokpacia dwuaTtiou yia
va eEao@alioTei KaTAAANAN amoédoon.

NPO®YAAZEIZ

OMNo 10 UAIKG avBpwTTIvnG TTPOEAEUOEWS TIOU XPNOIPOTIOINBNKE Of autd TO TIPOIOV
€CETAOTNKE YIO TNV TTAPOUCIA TOU QVTICWHATOG TOU avBPWTTIVOU 10U OVOCOOVETTAPKEING
(HIV 1/2), kaBwg €TTioNg Kal yia To €MQAveIaKd avTiyovo nratindag B (HBsAQ) kai Tnv
nmatinda I' (HCV) kai Bpédnke va ival apvnTIKO.

Emeidn kapia péBodog dokiung dev utropei va TTpoo@épel TNV TTARpn diaBeBaiwan 611 ol
HIV, HBsAg, HCV 1 d&AAhoi poAucparTikoi Trapdyovteg eival ommévieg, OuvIOTATal Ta
TIPOiGVTa Baciopéva o€ avBpwTIvVO 0pd va avTIMETWTTICoVTal PE TIG iBIEG TTPOPUAGEEIG TToU
XPNOIPOTTOIOUVTAl VIO Ta DEIYUATA TWV AOBEVWIV.

ZYAAOIH AEIFMATQN

N

. MNa kaAUTEPa XNUIKG KAl YIKPOOKOTTIKA aTroTeEAéTHATA, avaAloTe éva KaBapod, @pEoko,
TTPWTO TTPWIVO Jeiypa oUpwV.

N

Aoyw NG augnuévng CUYKEVTPWONG TWV CUCTATIKWY TWV OUPWY, TO TIPWTO TTPWIVO
Seiyya €ival To o XPACIHO. ZuoTaTIKG OTTWG Ta EKMAYEia JTTopoUV va Trapatnenouv
KaAUTEPO KATW OTTG €Va HIKPOOKATTIO OTO GUYKEVTPWHEVO TTPWTO TIPWIVS deiyua.

3. ‘Eva tuxaio deiypa (TTou GUAAéXBNKe aTré aoBevi) TTou €xel pdel dUO £wg TPEIG WPES
vwpiTepa) gival KATAAANAGTEPO yia TNV aviXveuon TwV PEIWPEVWY {axdpwy.

Ta piag xpriong TAaoTIKG doxeia SelypdTwy i Ta iag Xpriong TTAACTIKA PE TA KATTAKI
eival katdAAnAa yia Tn ouAAoyr) delypdTwy. Ta doxeia KOVA trapéyovral oto KO-LEC-
PAC® yia auTév 10 Adyo.

»

@

Metd a1 TN guAAoyn, eTreEepyaoTEiTE TO deiypa Twv oUpwV TO CUVTOPOTEPO duvaTév. H
£TMeePYQOia HEOO O€ TECTEPIG WPEG EiVAl ETTITAKTIKA WOTE va aTTOPeUXBEi n emdeivwon
ToU I{ApaTOG i Hia aAAayr OTn XNUIKA Kal Quoikr) oUuvBeon. Edv autd Sev eivar duvato,
ammoBnKeUaTE To deiyua ot Bepuokpacia PeTagy 2° kal 8°C.5 Na unv KaTayuyeTal.

KATEYOYNZEIZ A TH XPHZH

A. TYNOMOIHMENEZ XHMIKEZ AOKIMEZ

. Agaipéote 1O liqua-Trol amd 10 Wuyeio. AvadeloTe ATTIA Tov 0pd €Aeyxo yia va
€TTAVOPEPETE OTTOI0dNTTOTE i{NUa Kau SiaveipeTe €va pépog Touhdyiotov 3ml. MapkdpeTte
Tov owARva KatdAAnAa yia Tov TTpoadiopioud.

-

N

EAéyEte 6Tl 0 apiBudg TopTidag Tou diveTal oTo QUAAO agiag TTou eowkAgieTal OTn
ouokeuacia Taipladel pe Tov apiBpd Taptidag Tou @iaAiSiou liqua-Trol. Apéowg
o@payioTe To @IaAidIO Kal ETMOTPEWTE TO OTO YUYEIO.

w

Emtpéyte oT0 liqua-Trol va @Bdoel oe Beppokpacia dwuartiou (20-25°C) Trpiv amd n
OokIPA. EKTEAETTE TN XNUIKA SOKIYK OTTWG éva Seiypa aoBevoug.

BubioTe kai dlaBdoTe TIG TAIViEG AVTIOPAOTNPIWY OUPWV Kal EKTEAEDTE TIG TTPOCOETEG
XNUIKEG OOKIPEG oUPPWVA pE TIG 0dnyieg TOU KOTAOKEUOOTH yia Tov Xpdvo Kal Tnv
epunveia.  Atropuyete TNV UTTEPBOAIKN) BUBION ot €éva pépog, emMTPETTOVTAG OXI
TTEPIOOOTEPEG aTTO DéKa EPPUBIOEIG TNG TAIVIOG EVOG KATAOKEUOOTH O éva PEPOG TWV
12ml.

B. TYMONOIHMENEZ ®YZIKEZ AOKIMEZ

. AgaipéoTe 10 liqua-Trol amd 1O Wuyeio. Hma avadeloTe TO TIEPIEXOUEVO YIA VA
ETTAVOQEPETE OTTOIOBNTIOTE i{nua kal va dlaveiyeTe €va péPog Oykou. MapkdpeTe To
OwARva yia Tov TTpoadIopIoud.

»>

-

2. ENéygte 6Tl 0 apiBuog Taptidag TTou divetal oTo GUANO agiag TTou €OWKAEiETal OTN
ouokeuaagia Taipiddel pe Tov apiBud TapTidag Tou @lahidiou liqua-Trol. Apéowg
oQPAyYIOTE TO UTTOUKAAI KOl ETTIOTPEWTE TO OTO YUYEIO.

3. EmTpéwte oo liqua-Trol va ¢Bdoel oe Beppokpacia dwpaTiou TPIV aTré TN SOKIYA.
EkTeAEOTE TIG PUOIKEG BOKIPEG OTTWG €va Beiypa acBevoug.

4. Epgpavion: KataypdyTte 1o xpwua kai Tn BoAepdTnTa.

@

EidIkA TTukvoTnTa: METPAOTE KOl KOTAYPAWTE TNV €I0IKA TTUKVOTNTA PE BEPUOKPACIOKA
avTioTaBuIopéva SIaBAaCiPeTpO, TTUKVOUETPO i} HETPNTH OUPWV.

6. Oopwon: MeTpAoTE Kal KATAYPAWTE TNV OCPWON ME TN XPNOIYOTIOINGN OOHWHETPOU
gupTieong onueiou Yugng.

THMEIQZH: Otav 10 deiypa oUpwv epgavidetal BoA0, ekTeAéaTe péTpnon e diaBAaciueTpo

g€ pia Kabapr) TogdTNTa OUPWV TTOU AapBAVETAI HETA OTTO PUYOKEVTPICN TTPIV PETAYYIOETE

TQ UTTEPKEIPEVA 0UPA. AEITE TNV TUTTOTTOINUEVN PIKPOOKOTTIKN €§€Tacn, Tpfupa .

7. Kataypawte 10 amroteAéopata TuNpATWY liqgua-Trol oTo kadnuepIvo SIdypappa eAEyxou
Tou Trapéxetal. MNa va afloAoyfoete v aglomoTia kdBe dladikaociag OSoKIYAG,
OUYKPIVETE TO ATTOTEAEOUATA PE TIG AVAPEVOUEVEG TILEG.

. TYMOMOIHMENH ®YITOKENTPIZH KAl MIKPOZKOMIKH EEETAZH
1. MeTagpépete éva kaAd avapepelyyévo pépog liqua-Trol fi Tou deiypartog o€ évav

owArva KOVA, yepiovtdg 1o yéxpl Tnv diaypdppion Twv 12ml.

2. ®uyokevTpioTe TOUG OWANVEG (kGBe TwARvVag TTou TTEPIEXEl 12ml Tou deiypaTtog n
liqua-Trol) pe pia oxeTiKf Quyokevipikny duvaun (rcf) 400 yia Tévie AeTTTd;
TepiTou 1500 TTEPIOTPOPEG avd AETITO (TTEPIOTPOPR/AETITO) PE €vav OTPOPEQ
akTivag 6 ivioag. TUTTog XPnOoIUOTTIOIOUHEVOG:

- N 2R = BiapeTpog STROPED OF VIR
rof = 26.38 {R](mmJ N = arpopic avd hemrd

H wepioTpepopevn Siapetpog civai n umo‘lum amé Tov afova Tou oTpogin
twe my dxpn Tou uypal aTo PIKG Ty SoKIp f am
HEYaROTEDN oEIfOVTIE QTOSTAGT T TOV 450Va ToU GTPOQET.

% =

Emmvtlgﬂpawl§| Opifovmion sTpogeig

A,

3. AgaipéoTe TOUG OWAAVEG ATTO TNV PUYOKEVTPO TIPOOEKTIKG £TOI WOTE VO PNV
SIOTAPAEETE ) va UNV OTTOCTIACETE TO i{NUa.

4. Eiodyete éva mouap KOVA péoa oTto owArva. QBACTE TO TTOUap OTO KATWTATO
onpeio Tou owAfva péxpl va otabepotroindei (oTnv Siaypdupion Tou 1ml).

5. Metayyiote kai amoppiyte 11ml amé 10 cwArjva Kabwg To TTouap PpiokeTal
KAeIdwpévo oe Béan ato cwAnva. ‘ETol Ba diatnprioete 1ml Tou 1ipaTog oupwyv
aTov TTuBpéva Tou owAfva. Méow Tng xprong Tng Bdaong petdyyiong KOVA , 10
OWAAVEG PTTOPOUV va PETAYYIOTOUV TauTdxpova. MNa va atreAeuBepwaETe TOUG
OWAAVEG, OUPTTIECTE TNV KOPUPH NG BAong TpaBwvtag To CwAfRva TPog Ta
EMavw.

6. ATooUpETe TO TTouap aTTd TO CWARVA.

MpoaBéaTte pia otayéva KOVA Staind oe 1ml 1fipatog oUpwv.

8.  XpnolpoTroivTag To Trouap, avadeloTe ATTIA TO i{nUa Kal TNV XPWOTIKN £éwg 6Tou
va AdBeTe €va OPOIOYEVEG piypa.

9.  AmooUpeTe éva PIKPO Ogiyha TOU WiyHATOG XPWOTIKAG ICAUOTOG OUPWY ME TN
oupTrieon Tou BoABoU Tou TToudp.

10. MeTagépete TO Wiypa ICAPOTOG OE HIO QVTIKEINEVOPOPO TTAdka KOVA pe Tnv
ToTr00£TNON pIag oTayévag oTn ywvia Tou BoBpiou. To Bobpio Ba yepioer pe TNV
BonBeia Tng TPIXOEISOUG Spdong.

11. Ag@aipéaTe OTTOIOBATIOTE ETITIAéOV BEiyUa TTOU TTOPAUEVEI TNV QVOIKTH) TTEPIOXNA
XPNOIUOTIOIWVTOG ATTOPPOPNTIKS UAIKS.

12. ToTrOBETACTE TNV QVTIKEINEVOPOPO TTAGKA OE £€va PIKPOOKOTIIO KETw ammd Tov
QVTIKEIMEVIKO QPAKO.

13. AiaBdoTe k&Be BobBpio kKaTW atrd XaunAr peyéBuvon (10X TTpoco@BdaAuio/10X
QVTIKEIMEVIKOG POKAG) VIO VO OTTOPIOUNAOETE Ta ekpayeia. ATTapiOunoTe OAa Ta
GM\a Siapopewpéva oToixeia KATw até uwnAn peyébuvon
(10X1TP0oCcoPBAAUIO/40X QVTIKEIUEVIKG). ° Mnv eTTavaypnoIUOTIOIRCTE T
mpoidévia KOVA.

~

ANAMENOMENEZ TIMEZ

O1 avapevopeveg TIPEG EXOuV KaBIEpwBEl ammd SiEpyaoTnpIaKd OTOIXEI XPNOIUOTIOIWVTOG
MIO QVTITTPOCWTTEUTIKA TTaPTIOa TAIVIWY QVTIOPAOTNPIWY KAl TWV HIKPOOKOTTIKWY TIHWV.
Kd0e epyaaTriplo TTPETTEl va KOBIEPWOE! TIG TIAPAPETPOUG aKpiBEIag.
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KOVA Ligua-Trol™ com Controlo Microscopico
das Analises de Urina [0 {

USO A QUE SE DESTINA

KOVA Liqua-Trol com Microscépicos € um produto liquido pronto a usar destinado a
laboratérios de andlises clinicas como controlo dos processos qualitativos e semi-
qualitativos utilizados em andlises fisico-quimicas e quimicas, e em andlises de
sedimentos microscépicos da unna humana. Liqua-Trol foi concebido para, mas néo so,
ser utilizado com o Sistema KOVA® para Andlises padronizadas de Urina.

Para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

KOVA Liqua-Trol com microscopicos mantém-se estavel até a data de validade indicada
no rétulo, se conservado entre 2 e 8°C. Nédo congelar. Liqua-Trol pode ser conservado a
temperatura ambiente (20 a 25°C.) até 30 dias. Os controlos usados a temperatura
ambiente destinam-se exclusivamente a analises por tiras de reagente e testes hCG e
hCG. Rotular o frasco com a data em que comegou a ser conservado a temperatura
ambiente para assegurar um rendimento correcto.

PRECAUGOES

Todas as matérias de origem humana utilizadas neste produto foram analisados para a
presenca do anticorpo especifico ao virus de imunodeficiéncia humano (HIV 1/2), bem
como do antigénio superficial de hepatite B (HBsAg) e hepatite C (HCV) e o resultado foi
negativo.

Como néo existe nenhum método de andlise que possa dar uma seguranga completa de
auséncia de HIV, HBsAg, HCV ou outros agentes infecciosos, recomenda-se que 0s
produtos baseados em soro humano sejam manuseados com as mesmas precaugbes
tomadas para amostras de pacientes infectados.

COLHEITA DA AMOSTRA

1. Para se obterem os melhores resultados quimicos e microscépicos, analisar uma
amostra da primeira urina da manha, limpida, voided e fresca.

N

Devido ao aumento de concentracéo dos constituintes da urina, € muito Util a amostra
da primeira urina da manha. Os constituintes, tais como casts poderdo ser observados
melhor ao microscépio numa amostra da primeira urina da manhd que é mais
concentrada.

3. Uma amostra a caso (colhida de um paciente no consultério o qual tenha comido duas
ou trés horas antes) é mais adequada para a deteccéo de agUcares redutores.

»

Encontram-se & disposicéo tubos ou recipientes com tampa de plastico, descartaveis,
para colheita de urina. Para esse efeito estéo incluidos recipientes KOVA no KO-LEC-
®

PAC .

o

Apbs a colheita, utilizar a amostra de urina 0 mais rapidamente possivel. A utilizacéo da
amostra no prazo de quatro horas € necessaria para evitar a deterioragdo do
sedimento ou uma alteragdo da composicédo quimica e fisica. Se isso ndo for possivel,

. e E
conservar a amostra no frigorifico a uma temperatura entre 2 e 8°C. N&o congelar.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

A. ANALISES QUIMICAS PADRONIZADAS

1. Retirar o Liqua-Trol do frigorifico. Agitar ligeiramente para homogeneizar os sedimentos
e distribuir uma quantidade ndo inferior a 3 ml. Rotular o tubo para permitir a sua
identificagdo.

N

Verificar se o nimero do lote indicado na ficha dos valores incluida na embalagem
corresponde ao numero do lote do frasco de Liqua-Trol. Fechar imediatamente o
frasco e guardéa-lo no frigorifico.

w

Deixar que a quantidade de Liqua-Trol alcance a temperatura ambiente (20 a 25°C)
antes de efectuar a analise. Efectuar a analise quimica como se tratasse da amostra
de um paciente.

»

Mergulhar e ler as tiras de reagente da urina e executar as andlises quimicas adicionais
de acordo com as instrugées do fabricante em termos de tempos e interpretagao.
Evitar de efectuar demasiadas imersdes na mesma quantidade de produto, ndo
permitindo mais do que dez imersdes de uma tira do fabricante em 12 ml de produto.

ANALISES FISICAS PADRONIZADAS

[l )

Retirar o Liqua-Trol do frigorifico. Agitar ligeiramente para homogeneizar os sedimentos
e distribuir uma quantidade definida. Rotular o tubo para identificagéo.

N

Verificar se o nimero do lote indicado na ficha dos valores incluida na embalagem
corresponde ao numero do lote do frasco de Liqua-Trol. Fechar imediatamente o
frasco e guardéa-lo no frigorifico.

w

Deixar que a quantidade de Liqua-Trol alcance a temperatura ambiente antes de
efectuar a andlise. Efectuar a andlise fisica como se tratasse da amostra de um
paciente.

N

. Aspecto: Registar a cor e a turbidez.

o

Peso especifico: Medir e registar o peso especifico com um refractdmetro de
temperatura compensada, hidrémetro ou urinémetro.

o

Osmolalidade: Medir e registar a osmolalidade utilizando um osmémetro a depresséo
do ponto de congelamento.

NOTA: Quando a amostra de urina se apresenta turva, efectuar a medicéo com
refractémetro numa gota limpida de urina obtida por centrifugagdo antes de decantar a
urina superficial. Consultar Anlise Microscépica Padronizada, Seccéo C.

~

Registar os resultados da sessdo com Liqua-Trol na ficha de controlo diario fornecida.
Para verificar a fiabilidade de cada analise, comparar os resultados com os valores
previstos.

CENTRIFUGAGAO E ANALISE MICROSCOPICA PADRONIZADAS

. Deitar uma quantidade bem misturada de Liqua-Trol ou amostra de urina num tubo
KOVA, enchendo-o até uma graduagédo de 12 ml.

Centrifugar os tubos (cada um com 12ml de amostra de urina ou de Liqua-Trol) a uma
forgca centrifuga relativa (rcf) de 400 durante cinco minutos; aproximadamente 1500
rotagdes por minuto (rpm) com um rotor com raio de 6 polegadas. Férmula usada:

=0

»

2 raio do rotor em polegadas

=9 N R =
rof = 28.38 (R) (1000) N = rota¢cBes por minuto

O raio de rotagdo € a distancia medida desde o efxo do rotor
até a extremidade do liguido dentro dos tubos na distancia
horizontal maxima do eixo do rofor

Eixo do rotor

Raio de rotagdo
Rotores horfzontals

Raio de rotagdo
Rofores angulares

w

. Retirar os tubos da centrifugadora tendo o cuidado de néo agitar ou al¢ar o sedimento.

4. Introduzir uma pipeta descartavel KOVA dentro do tubo. Empurrar a pipeta descartavel
até ao fundo do tubo até que fique bem assente (a uma graduacgédo de 1ml).

o

Decantar e eliminar 11ml do tubo enquanto a pipeta descartavel esta fixada na sua
posicdo no tubo. Isso fard com que fique 1ml de sedimento de urina no fundo do tubo.
Utilizando o Dispositivo de Decantacdo KOVA, podem ser decantados 10 tubos
simultaneamente. Para libertar os tubos, premir no topo do suporte e puxar o tubo para
cima com firmeza.

I

Retirar a pipeta descartavel do tubo.

Juntar uma gota de Corante KOVA “a 1ml de sedimento de urina.

© N

. Utilizando a pipeta descartavel, agitar ligeiramente o sedimento e o corante até obter
uma mistura homogénea.

©

Recolher uma pequena amostra do sedimento de urina misturado com corante
apertando a pipeta descartavel.

10. Transferir a mistura de sedimento para um slide KOVA colocando uma gota no canto
da lamina. A camara encherd por accéo capilar.

11. Eliminar o excesso de amostra que tenha ficado na area de abertura tocando com
material absorvente na margem de abertura.

12. Colocar o slide num suporte de microscépio por baixo da lente da objectiva.

13. Observar a camara do slide com um aumento baixo (ocular 10X / objectiva 10X) para
individualizar os cilindros hialinos. Individualizar todos os outros elementos formados

com um aumento forte (ocular 10X / objectiva 40)().5 Nao reutilize produtos KOVA.

INTERVALO PREVISTO

Os intervalos previstos foram estabelecidos por dados interlaboratérios usando um lote
representativo de fabricantes de tiras de reagente e valores microscépicos. Cada
laboratério devera estabelecer os seus préprios parametros de preciséo e fiabilidade.

KOVA
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