KOVA Liqua-Trol® plyny kontrolne do badania moczu

z zestawem do oceny mikroskopowej %

ZASTOSOWANIE

KOVA Liqua-Trol z zestawem do oceny mikroskopowej jest gotowym do uzycia
produktem ptynnym przeznaczonym do stosowania w laboratoriach klinicznych
jako kontrola jakosciowych i pdfilosciowych procedur stosowanych w
oznaczeniach fizjochemicznych i chemicznych oraz do mikroskopowej analizy
osadu moczu ludzkiego. Liqua-Trol jest przeznaczony do stosowania miedzy
innymi z systemem KOVA® do standaryzowanej analizy moczu.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

4. Wskazowki dotyczgce stosowania.

Numer Opis
Opakowanie
produktu KOVA Liqua-Trol z zestawem do oceny mikroskopowej

HISTORIA

Badanie moczu do celéw diagnostycznych stanowi prawdopodobnie najstarszg z
procedur laboratoryjnych stosowanych obecnie w medycynie klinicznej. Badanie
moczu mozna rozpatrywaé z dwdch ogdlnych punktéw widzenia: diagnostyki i
postepowania w przypadku choroby nerek lub drég moczowych oraz wykrywania
choréb metabolicznych lub uktadowych niezwigzanych bezposrednio z nerkami."
3 Badania fizyczne polegajgce na oznaczeniu ciezaru wiasciwego, pH,
osmolalnoéci i obserwacji koloru moczu stanowig gtéwnie pomiar czynnosci
nerek. Do najwazniejszych metabolitéw lub warunkéw ogdlnoustrojowych, ktére
mozna fatwo wykryé za pomocg srodkéw chemicznych, nalezg: biatkomocz,
glikozuria, ketonuria oraz obecno$¢ urobilinogenu barwnika, bilirubiny,
hemoglobiny i porfiryn. Wiele testéw chemicznych zostato uproszczonych
poprzez wprowadzenie prostych technik, w ktérych stosuje sig paski i tabletki z
odczynnikami. Rownolegle z rozwojem badan chemicznych opracowano
mikroskopie medyczng. Najwazniejsza jest identyfikacja komérek i krysztatéw w
osadzie moczu. Opracowano techniki barwienia pomagajgce analitykom w
identyfikacji pierwiastkow i artefaktéw wystepujgcych w osadzie moczu.?

87122E KOVA Liqua-Trol Poziom Il (prawidtowy z hCG) 2 x 120ml
87176E KOVA Liqua-Trol Poziom | (nieprawidtowy) 2 x 120ml
87123E KOVA Liqua-Trol Poziom Il (prawidtowy z hCG) 4 x 120ml
87177E KOVA Liqua-Trol Poziom | (nieprawidtowy) 4 x 120ml
37036 KOVA Liqua-Trol Poziom | (nieprawidtowy) 2 x 120ml

KOVA Liqua-Trol Poziom Il (prawidtowy z hCG)

POBIERANIE PROBEK

OPIS

KOVA Liqua-Trol z zestawem do oceny mikroskopowej zawiera zmierzone ilosci
substancji chemicznych, stabilizowane ludzkie czerwone krwinki i organiczne
czasteczki symulujgce leukocyty. Liqua-Trol stuzy do kontroli testéw fizycznych,
chemicznych i mikroskopowych wykonywanych rutynowo w ramach analizy
moczu. Poziom Il Liqua-Trol (poziom prawidtowy z hCG) zawiera azydek sodu w
stezeniu <0,1%..

1. W celu uzyskania najlepszych wynikéw chemicznych i mikroskopowych, do
przeprowadzenia badania nalezy wykorzysta¢ prébke czystego, $wiezego
moczu z pierwszej porannej mikcji.

2., Prébka zawierajgca mocz z pierwszej porannej mikcji jest najkorzystniejsza w
badaniu ze wzglgdu na zwiekszone stezenie sktadnikéw moczu. Sktadniki
takie jak wateczki mozna tatwiej obserwowa¢ pod mikroskopem w prébce
pierwszego skoncentrowanego, porannego moczu.

3. Prébka pobrana losowo (pobrana od pacjenta ambulatoryjnego, ktéry jadt
positek od dwoch do trzech godzin wczesniej) jest bardziej odpowiednia do
oznaczania cukrow redukujgcych.

4. Do pobierania probek nadajg sie jednorazowe plastikowe kubeczki na mocz
lub jednorazowe plastikowe pojemniki z pokrywkami. Kubeczki KOVA Cups
sg dostarczane tym celu w zestawach KO-LEC-PAC®.

5. Po pobraniu prébki moczu nalezy jg jak najszybciej przetworzy¢. Probka musi
koniecznie zosta¢ przetworzona w ciggu czterech godzin, aby unikngé
pogorszenia wtasciwosci osadu lub zmiany sktadu chemicznego i fizycznego.
Jesli nie jest to mozliwe, nalezy schtodzi¢ prébke w temperaturze od 2° do
8°C.3 Nie nalezy zamrazac¢.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

KOVA Liqua-Trol z zestawem do oceny mikroskopowej zachowuje stabilno$¢ do
daty waznosci podanej na etykiecie, jezeli jest przechowywany w temperaturze
od 2° do 8°C. Nie nalezy zamrazaé. Liqua-Trol moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej (20-25°C) do 30 dni. Plyny kontrole stosowane w
temperaturze pokojowej dotyczg wytacznie paskéw z odczynnikami i testow
hCG. Nalezy oznaczy¢ butelke datg, kiedy zostata pierwotnie doprowadzona do
temperatury pokojowej w celu zapewnienia wtasciwego dziatania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego uzyte w tym produkcie zostaty
przebadane i stwierdzono wynik negatywny obecnosci przeciwciat specyficznych
dla ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV 1/2), a takze antygenu
powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg) i zapalenia watroby typu C
(HCV).

Poniewaz zadna metoda testowa nie moze da¢ catkowitej pewnosci w zakresie
braku obecnosci wirusa HIV, HBsAg, HCV lub innych czynnikéw zakaznych,
zaleca sig¢ stosowanie takich samych $rodkéw ostroznosci podczas pracy z
produktami opartymi na surowicy ludzkiej, jak w przypadku probek od pacjentéw.

DOSTEPNOSG

KOVA Liqua-Trol z zestawem do oceny mikroskopowej jest dostepny w dwéch
réznych poziomach, zapewniajac laboratorium mozliwo$¢ kontrolowania
odtwarzalnosci i doktadno$ci w zakresie wartosci istotnych klinicznie.

MATERIALY W OPAKOWANIU

1. KOVA Liqua-Trol ptyn kontrolny z zestawem do oceny mikroskopowej Poziom
II (prawidtowy z hcg) lub KOVA Liqua-Trol ptyn kontrolny z zestawem do oceny
mikroskopowej Poziom | (nieprawidtowy).

2. Arkusz wartoéci dla sktadnikéw fizycznych, chemicznych i mikroskopijnych.

3. Arkusz kontroli dziennej

A. STANDARYZOWANE TESTY CHEMICZNE

1. Wyjmij Liqua-Trol z lodéwki. Delikatnie odwiruj ptyn kontrolny w celu
ponowniego zawieszenia osadu i odmierz porcje nie mniejszg niz 7 ml.
Odpowiednio oznacz probéwke w celu pézniejszej identyfikacji.

2. Sprawdz, czy numer partii podany na arkuszu wartosci zatgczonym do
opakowania odpowiada numerowi partii butelki Liqua-Trol. Jak najszybciej
zamknij butelke i odstaw ponownie do lodéwki.

3. Przed przystgpieniem do badania odczekaj, az odmierzona porcja Liqua-Trol
osiggnie temperature pokojowg (20-25°C). Wykonaj testy chemiczne jak w
przypadku prébki pobranej od pacjenta.

4. Zanurz paski z odczynnikiem moczowym i odczytaj wynik, a nastepnie
wykonaj dodatkowe testy chemiczne zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczgcymi czasu i interpretacji. Nie nalezy zanurza¢ paskow zbyt czgsto w
tej samej porcji ptynu. Paski z odczynnikiem jednego producenta powinny by¢
zanurzone maksymalnie dziesig¢ razy w porcji 12 ml. Zaleca si¢ jednorazowe
odmierzenie ilosci nie mniejszej niz 7 mL.

B. STANDARYZOWANE TESTY FIZYCZNE

1. Wyjmij Liqua-Trol z lodéwki. Delikatnie odwiruj ptyn kontrolny w celu
ponowniego zawieszenia osadu i odmierz pjedng porcje. Odpowiednio oznacz
probéwke w celu pozniejszej identyfikacji.

2. Sprawdz, czy numer partii podany na arkuszu warto$ci zataczonym do
opakowania odpowiada numerowi partii butelki Liqua-Trol. Jak najszybciej
zamknij butelke i odstaw ponownie do lodéwki.

3. Przed przystgpieniem do badania odczekaj, az odmierzona porcja Liqua-Trol
osiggnie temperature pokojowa (20-25°C). Wykonaj testy chemiczne jak w
przypadku probki pobranej od pacjenta.

4. Wyglad: Zanotuj informacje o kolorze i przejrzystosci.

5. Ciezar wtasciwy: Zmierz za pomocg refraktometru, hydrometru lub urynometru
z kompensacjg temperatury i zanotuj ciezar wtasciwy.



6. Osmolalno$¢: Zmierz za pomocg osmometru z obnizeniem punktu
zamarzania i zanotuj warto$¢ osmolalnosci.

7. Zapisz wyniki czesci Liqua-Trol na dziennej karcie kontrolnej dostarczonej w
opakowaniu. Aby oceni¢ wiarygodnos¢ kazdej procedury testowej, nalezy
poréwnaé wyniki z zakresami warto$ci oczekiwanych.

C. STANDARYZOWANE ODWIROWANIE | BADANIE MIKROSKOPOWE

1. Przenie$ doktadnie wymieszang porcje ptynu Liqua-Trol lub moczu do
proboéwki KOVA, wypetniajagc ja do wysokosci podziatki 12 ml.

2. Odwiruj probéwki (z ktérych kazda zawiera 12 ml pobranego moczu lub
ptynu Liqua-Trol) przy wzglednej sile odsrodkowej (rcf) 400 przez pie¢
minut; okoto 1500 obrotéw na minute (rpm) z promieniem wirowania 6
cali (15 cm). Zastosowano ponizszy wzor:

. R = promien wirowania w calach
- e —_—
ref= 2838 (R) lill}l]l}} N = obroty na minute
Promien wirowania jest to odlegto$¢ mierzona od osi wirnika
do koncowki cieczy wewnatrz probéwek w najwiekszej
poziomej odlegtosci od osi wirnika.

0Os wimika§=l

Promien wirowania
Wirniki horyzontalne

Promien wirowanig
Wirniki kgtowe

3. Wyjmij probowki z wiréwki, uwazajgc, aby nie zmaci¢ lub nie usuwaé
osadu.

4. Wiéz pipete KOVA Petter do probowki. Wecisnij pipete az do dna
probdéwki tak, aby zostata mocno osadzona (na wysokos$ci podziatki
1ml).

5. Nabierz i wypus¢ 11 ml plynu z probdwki przy pipecie w pozycji
zablokowanej w probéwce. To pozwoli zachowa¢ 1ml osadu moczu na
dnie probdwki.

6. Woyciagnij pipete petter z probowki.

7. Dodaj jedng krople barwnika KOVA Stain* do 1 ml osadu moczu.

8. Za pomocg pipety petter delikatnie zawies ponownie osad i barwnik az
do uzyskania jednorodnej mieszaniny.

9. Pobierz niewielkg probke mieszaniny osadu moczu z barwnikiem
poprzez Scisniecie koncowki pipety petter.

10. Przenie$ mieszanine osadu moczu na szkietko KOVA Slide,
umieszczajgc jedng krople w rogu zagtebienia. Komora wypetni sie¢ w
wyniku dziatania sit kapilarnych.

11.  Usun nadmiar materiatu prébki pozostajgcej na otwartej powierzchni
wgtebienia, dotykajgc otwartej powierzchni materiatem pochtaniajacym.

12.  Umies¢ szkietko na stoliku pod obiektywem mikroskopu.

13. Obejrzyj szkietka w komorach przy niewielkim powigkszeniu (okular
10X/obiektyw10X) w celu policzenia wateczkéw. Policz wszystkie inne
elementy przy duzym powigkszeniu (okular 10X/ obiektyw 40X).5 Nie
nalezy ponownie uzywaé¢ produktow KOVA.

ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Zakresy  wartosci  oczekiwanych  ustalono na  podstawie  danych
miedzylaboratoryjnych z wykorzystaniem reprezentatywnej partii paskow
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producenta z odczynnikiem oraz wartosci mikroskopowych. Kazde laboratorium
powinno ustali¢ wtasne parametry doktadnosci i precyzji.

MATERIALY NIEZAMIESZCZONE W ZESTAWIE

Zestaw nie zawiera rutynowego sprzetu laboratoryjnego, kubeczkéow KOVA,
probowek KOVA, przykrywek KOVA, pipet KOVA Petters, szkietek KOVA i
barwnika KOVA.

OGRANICZENIA

Woprowadzenie ewentualnych zmian w zakresie metod badawczych w przysziosci
moze spowodowaé zmiane wartosci w stosunku do wskazanego zakresu.
Szczegotowe informacje na temat ograniczen kazdej metody badania znajduja
sie w paragrafie dotyczacym ograniczen w ulotce producenta dotgczonej do
opakowania.

IDENTYFIKACJA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W przypadku wystapienia rozbieznosci w stosunku do zakreséw wartosci
oczekiwanych podanych w ulotce w opakowaniu, zalecamy, co nastgpuje:

* Nalezy zapozna¢ sie ze wskazéwkami producenta dotyczacymi paskéw z
odczynnikiem i testow alternatywnych.

» Nalezy upewni¢ sie, ze paski z odczynnikiem nie ulegty odbarwieniu w wyniku
kontaktu z powietrzem.

* Nalezy zanurzy¢ pasek w ptynie kontrolnym KOVA Liqua-Trol z zestawem do
oceny mikroskopowej (postepujac zgodnie z instrukcjami producenta paska) i
osuszy¢ pasek na papierowym reczniku, aby nie dopusci¢ do
sptywania/przeciekania odczynnika z paska na pasek.

» Jezeli uzyskane wartosci nie mieszczg sie w zakresie wartosci oczekiwanych,
nalezy sprobowaé uzy¢ paskow z innego pojemnika i, jesli to mozliwe, innej
liczby paskow.

» Jezeli rozbieznos$¢ dotyczy warto$ci wygenerowanej przez urzadzenie, nalezy
umy¢ urzgdzenie i sprawdzi¢ jego Kkalibracje. Jezeli nadal wystepuje
rozbieznos$¢, nalezy sprawdzi¢ parametr wzrokowo.

+ Jezeli wystgpi rozbiezno$¢ odczytu ciezaru wiasciwego na paskach z
odczynnikiem, nalezy uzy¢ refraktometru w celu sprawdzenia ptynu
kontrolnego KOVA. Dla refraktometru zastosowanie ma okreslony zakres
wartosci.

» Aby skontaktowa¢ sie¢ z Dziatem Obstugi Klienta Kova, prosze dzwoni¢ pod
numer (855) 217-6399.
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Produkty, o ktorych mowa w niniejszym dokumencie, sa objete co najmniej
jednym z nastepujacych amerykanskich numeréw patentow:

RE 33,826 4,022,576 4,299,441 4,563,332
4,637,693 4,937,415 4,997,266 D258,388

KOVA i KO-LEC-PAC s3a to zarejestrowane znaki towarowe Kova International,
Inc., Garden Grove, CA, USA.

Liqua-Trol jest znakiem towarowym Kova International, Inc., Garden Grove, CA,
USA.
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Symbole i ttumaczenia
Symbol J.angielski J.francuski J.niemiecki J.wioski J.hiszpanski J.grecki J.szwedzki J.polski
Batch / Lot code Code du lot Chargenbezeichnung Numero di lotto Cadigo de lote Hu;ﬂ?;ﬂ@ﬁ:ﬁkog Batch-/lotkod Kod partii

Expiry / Use by

Date d'expiration

Verwendbar bis

Utilizzare entro

Fecha de caducidad

ARgn/ Xpron éwg

Utgangsdatum/férbrukas
senast

Termin przydatnosci do
stosowania

Manufactured by

Fabriqué par

Hergestellt von

Fabbricato da

Fabricado por

Kataokeuaopévo améd

Tillverkad av

Wyprodukowano przez

Store at

Conserver a

Lagerung bei

Conservare a

Conservar a

AtrobnkeloaTe 0TOUG

Foérvaras vid

Przechowywaé¢ w

See instructions for use

Consulter les instructions
d'utilisation

Gebrauchsanweisung
beachten

Consultare le istruzioni per
'uso

Consulte las instrucciones de|
uso

2upBouleurTeite TIG 0dnyieg
xenang

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sig z instrukcjg
stosowania

For in vitro diagnostic use
only

=~ | |lE

Pour utilisation diagnostic in
vitro uniquement

In-Vitro-Diagnostikum

Per uso diagnostico in vitro

in vitro

Sélo para el uso diagnéstico [Mpoopiopévo yia didyvwaon In|

Vitro

Endast for in vitro-
diagnostisk anvandning

Wytgcznie do stosowania w
diagnostyce in vitro
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Contréle négatif

Negativ Kontrolle

Controllo negativo

Control negativo

ApvnTIKOG 0pOG EAEYXOU

Negativ kontroll

Kontrola negatywna

Positive control

=

Controle positif

Positiv Kontrolle

Controllo positivo

Control positivo

OeTIKOG 0pOG EAEyXOU

Positiv kontroll

Kontrola pozytywna

Catalogue number

numéro de produit

Bestellnummer

Numero di catalogo

Numero de catalogo

Ap1Bu6g KataAdyou

Katalognummer

Numer katalogowy

Authorized representative

Représentant autorisé

Vertrieb

Distributore Autorizzato

Representante Autorizado

Egouciodotnuévog
aVTITTPOOWTTOG

Auktoriserat ombud

Upowazniony przedstawiciel

Contains sufficient for <n>
tests

Contenu suffisant pour
<n> tests

Enthélt ausreichend
Reagenzien fiir <n> Tests

Contenuto sufficente per
<n>test

Contiene lo necesario para
<n> test

Mepiéxel ETOPKA TTOCOTNTA
yla <v> eAéyxoug

Racker till <n> tester

Zawiera wystarczajgcg ilos¢
do przeprowadzenia testow
<n>.

Do not reuse

Ne pas réutiliser.

Nicht wiederverwenden.

Non riutilizzare.

No reutilizar.

Mnv eTTavoxpnoIUoTTOIEITE

Ateranvands ej

Nie uzywaé¢ ponownie

Warning

slo|<| i @R

Avertissement

Warnung

Avvertimento

Advertencia

TTpogidoTToinon

Varning

Ostrzezenie

P/N 97120-8



	ZASTOSOWANIE
	HISTORIA
	OPIS
	STABILNOŚĆ I PRZECHOWYWANIE
	ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	DOSTĘPNOŚĆ
	MATERIAŁY W OPAKOWANIU
	Numer Opis Opakowanie
	produktu KOVA Liqua-Trol z zestawem do oceny mikroskopowej
	POBIERANIE PRÓBEK
	INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
	A. STANDARYZOWANE TESTY CHEMICZNE
	B. STANDARYZOWANE TESTY FIZYCZNE

	C. STANDARYZOWANE ODWIROWANIE I BADANIE MIKROSKOPOWE

	ZAKRES WARTOŚCI OCZEKIWANYCH
	MATERIAŁY NIEZAMIESZCZONE W ZESTAWIE
	OGRANICZENIA
	IDENTYFIKACJA I ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW
	BIBLIOGRAFIA



