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KOVA®poc Dip-Tube with Microscopics
Urinalysis Controls 4

INTENDED USE

KOVA®poc Dip-Tube Control with Microscopics is a ready-to-use liquid product
intended for use in the clinical laboratory as a control for qualitative and semi-
quantitative procedures used in physiochemical and chemical determinations and
for microscopic sediment analyses of human urine.

For in vitro diagnostic use.

Product Description Packaging

Number

88115 KOVA®poc Dip-Tube Control Normal (with hCG) 3 x15mL
KOVA®poc Dip-Tube Control Abnormal 3 x 15mL

SPECIMEN COLLECTION

HISTORY

The examination of urine for diagnostic purposes probably represents the oldest of
laboratory procedures used in clinical medicine today. The examination of urine may
be considered from two general points: the diagnosis and management of renal or
urinary tract disease and the detection of metabolic or systemic diseases not
directly related to the kidney." ® Physical tests for specific gravity, pH, osmolality
and color observation for the most part measure renal function. Among the most
important metabolites or systemic conditions readily detected by chemical means
are proteinuria, glycosuria, ketonuria, and the presence of the pigments
urobilinogen, bilirubin, hemoglobin and the porphyrins. Many of the chemical tests
have been simplified by the introduction of simple techniques in which reagent strips
and tablets are used. Medical microscopy developed in parallel with the
development of chemical tests. The identification of cells and crystals in urine
sediments is most important. Staining techniques were developed to assist the
examiner with the identification of formed elements and artifacts found in urine
sediment.?

1. For the best chemical and microscopic results, analyze a clean, fresh, first
morning urine specimen.

2. Due to the increased concentration of urine constituents, the first morning
specimen is most useful. Constituents such as casts may be better observed
under a microscope in the concentrated, first morning specimen.

3. A random specimen (collected from an ambulatory patient who has eaten two to
three hours earlier) is more suitable for the detection of reducing sugars.

4. Disposable plastic specimen cups or disposable plastic containers with lids are
suitable for sample collection.

5. Following collection, process the urine specimen as soon as possible. Processing
within four hours is imperative to avoid deterioration of the sediment or a change
in the chemical and physical composition. If this is not possible, refrigerate the
specimen between 2 and 8°C.3 Do not freeze.

DIRECTIONS FOR USE

DESCRIPTION

KOVA®poc Dip-Tube Control with Microscopics contains measured amounts of
chemicals, stabilized human red cells and organic particles to simulate leukocytes.
Dip-Tube Control serves as a control for physical, chemical and microscopic tests
routinely performed in urinalysis. Dip-Tube Control Normal (with hCG) contains
<0.1% sodium azide.

STABILITY AND STORAGE

KOVA®poc Dip-Tube Control with Microscopics should be kept at 2-8°C when not in
use. When stored at 2-8°C, the Control with Microscopics is stable for 22 months
from the date of manufacture or until the expiration date (whichever comes first).
The control can be used for both Microscopic and Chemical analysis when stored at
room temperature (20-25°C) for up to 30 days. After opening, the controls will
remain stable until the expiration date stated on the label when stored at 2-8°C
between uses. Label the bottle with the date it was originally brought to room
temperature to ensure proper performance. Do not freeze.

PRECAUTIONS

All human source material used in this product was tested for the presence of the
antibody specific to the human immunodeficiency virus (HIV 1/2), as well as for the
hepatitis B surface antigen (HBsAg) and hepatitis C (HCV) and found to be
negative.

Because no test method can offer complete assurance that HIV, HBsAg, HCV or
other infectious agents are absent, it is recommended that human serum-based
products be handled with the same precautions used for patient specimens.

AVAILABILITY

KOVA®poc Dip-Tube Control with Microscopics is available in two different levels
(Normal and Abnormal), providing the laboratory a means of controlling
reproducibility and accuracy over a range of clinically significant values.

MATERIALS PROVIDED

1. 3 KOVA®poc 15mL Dip-Tube Controls with Microscopics, Normal (with hCG)
2. 3 KOVA®poc 15mL Dip-Tube Controls with Microscopics, Abormal,

3. 2 Value Sheet for physical, chemical and microscopic constituents

4. 2 Daily control sheet

5. 1 Directions for use

A. STANDARDIZED CHEMICAL TESTS

1. Remove the Dip-Tube Control from the refrigerator. Gently swirl the control to
resuspend any sediment and dispense an aliquot of no less than 7mL. Label the
tube appropriately for identification.

2. Verify that the lot number given on the value sheet enclosed in the package
matches the lot number on the Dip-Tube Control. Promptly recap the bottle and
return it to the refrigerator.

3. Allow the Dip-Tube Control aliquot to reach room temperature (20-25°C) prior to
testing. Perform the chemical test as for a patient specimen.

4. For reagent strip testing, dip and read the urine reagent strips and perform
additional chemical tests in accordance with the manufacturer's instructions for
timing and interpretation. Avoid excessive dipping into one aliquot, allowing no
more than twenty (20) dips of a single manufacturer’s strip into a 15mL aliquot
within a twenty day period.

B. STANDARDIZED PHYSICAL TESTS

1. Remove the Dip-Tube Control from the refrigerator. Gently swirl the contents to
resuspend any sediment and dispense an aliquot. Label the tube for
identification.

2. Verify that the lot number given on the value sheet enclosed in the package
matches the lot number on the Dip-Tube Control. Promptly recap the bottle and
return it to the refrigerator.

3. Allow the Dip-Tube Control aliquot to reach room temperature prior to testing.
Perform the physical tests as for a patient specimen.

4. Appearance: Record the color and turbidity.

5. Specific Gravity: Measure and record specific gravity with a temperature
compensated refractometer, hydrometer or urinometer.

6. Osmolality: Measure and record the osmolality by using a freezing point
depression osmometer.

7. Record the Dip-Tube Control section results on the daily control chart provided.
To assess the reliability of each test procedure, compare the results to the
expected ranges.
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C. STANDARDIZED CENTRIFUGATION AND MICROSCOPIC EXAMINATION

1. Place a thoroughly mixed tube of the Dip-Tube Control or urine specimen directly
on the centrifuge. Please remove any excess material above 12mL

2. Centrifuge the tubes (each containing 12mL of urine specimen or Dip-Tube
Control) at a relative centrifugal force (rcf) of 400 for five minutes;
approximately 1500 revolutions per minute (rpm) with a 6-inch radius rotor.

Formula used:

= N 2 R =.radius of rotor in inches
fof = 2538 (R)(1000) N = revolutions per minute

The rotating radius is the distance measured from the rotor
axis to the tip of the liquid inside the tubes at the greatest
horizontal distance from the rotor axis.

Rotor Axis ]
Rotating Radius Rotating Radius
Angle Rotors I Horizontal Rotors

3.  Remove the tubes from the centrifuge being careful not to disturb or
dislodge the sediment.

4. Insert a KOVA Petter into the tube. Push the petter to the bottom of the
tube until it seats firmly (at the 1mL graduation).

5. Decant and discard 11mL from the tube while the petter is locked in
position in the tube. This will retain 1ml of urine sediment at the bottom of
the tube.

6.  Withdraw the petter from the tube.
Add one drop of KOVA Stain® to the 1mL of urine sediment.

8. Using the petter, gently resuspend the sediment and stain until a
homogeneous mixture is obtained.

9.  Withdraw a small sample of the urine sediment stain mixture by squeezing
the bulb of the petter.

10. Transfer the sediment mixture to a KOVA Slide by placing one drop in the
corner of the well. The chamber will fill by capillary action.

11. Remove any excess specimen remaining on the open recessed area by
touching the open edge with absorbent material.

12.  Place the slide on a microscopic stage under the objective lens.

13. Scan the slide chamber under low power magnification (10X eyepiece/10X
objective) to enumerate casts. Enumerate all other formed elements under
high power magnification (10X eyepiece/40X objective).5 Do not reuse
KOVA products.
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MATERIALS NOT PROVIDED

Materials not provided include routine laboratory equipment, KOVA Tubes, KOVA
Caps, KOVA Petters, KOVA Slides and KOVA Stain.

LIMITATIONS

Any future changes in test methods may result in different values from the indicated
range. Detailed information on the limitations of each test method is included in the
limitations section of the manufacturer’s package insert.

TROUBLESHOOTING

If discrepancies arise from the expected ranges on the lot specific insert, we
recommend the following:

» Refer to the manufacturer's directions for reagent strips and alternative tests.
« Ensure that the reagent strips have not become discolored by exposure to air.

+ Immerse the pads in KOVA®poc Dip-Tube Control with Microscopics (dip
following the strip manufacturer’s instructions), and blot the strip on a paper towel
to prevent run-off/bleeding of the reagents from pad to pad.

« If the values remain beyond the expected range, try a different container of strips
and if possible, a different lot number of strips.

« If the discrepancy is in an instrument-generated value, clean the instrument and
check its calibration. If the discrepancy is still observed, check the parameter
visually.

< If a discrepancy arises in the specific gravity reading on the reagent strips, use
the refractometer to check the KOVA®poc control. There is a range provided for
the refractometer.

° To reach Kova International, Inc. Customer Service, call (855) 217-6399.
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Products referenced herein are covered by one or more of the following U.S.
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Tauchkontrollrohrchen mit Mikroskopie
Urinstatuskontrolle

VERWENDUNGSZWECK

KOVA®poc Tauchkontroliréhrchen mit Mikroskopie ist ein fertiges, flussiges Produkt,
das fir die Anwendung im klinischen Labor als Kontrolle tber die qualitativen und
halbquantitativen Verfahren bestimmt ist, die bei der physikalisch-chemischen und
chemischen Untersuchungen, und fir die mikroskopischen Analysen der
menschlichen Urinsedimente verwendet werden.

Fir diagnostische Verwendung in vitro.

3. 2 Tabelle der Werte der physikalischen, chemischen und mikroskopischen
Komponenten

4. 2 Tégliches Messblatt

5. 1 Gebrauchsanweisung

GESCHICHTE

Zurzeit ist die Urinanalyse fiir diagnostische Zwecke, wahrscheinlich, die dlteste der
Labormethoden, die in der klinischen Medizin verwendet werden. Die Urinanalyse
kann in zwei Allgemeinen Bedingungen betrachtet werden: Diagnose und
Behandlung von Nierenerkrankungen oder Harnwegeerkrankungen und
Identifizierung von Stoffwechselerkrankungen oder systemischer Erkrankungen, die
keine direkte Beziehung zu den Nieren haben. ' 3 Kérperliche Tests auf
spezifisches Gewicht, pH, Osmolalitédt und Farbbeobachtung messen zum gréRten
Teil die Nierenfunktion. Zu den wichtigsten Metaboliten oder systemischen
Zustanden, die mit chemischen Mitteln leicht erkannt werden, gehéren Proteinurie,
Glykosurie, Ketonurie und die Anwesenheit von Urobilinogen-, Bilirubin-,
Hamoglobin- und Porphyrinpigmenten. Viele der chemischen Methoden der Studie
wurden durch die Einfuhrung von einfachen Methoden vereinfacht, in denen die
Teststreifen und Tabletten verwendet sind. Die medizinische Mikroskopie
entwickelte sich parallel mit der Entwicklung der chemischen Tests. Identifizierung
von Zellen und Kristallen in den Urinsedimenten ist die wichtigste. Die
Farbungsverfahren wurden entwickelt, um dem Forscher zu helfen, die in den
Urinsedimenten festgestellten Elemente und Artefakte zu identifizieren. 2

Produkt Beschreibung Packung
Nummer
88115 KOVA®poc Tauchkontrollréhrchen, Normalebene 3x15mL
(mit HCG)
KOVA®poc Tauchkontrollréhrchen, pathologische Ebene 3 x 15 mL
ANALYSESAMMLUNG

BESCHREIBUNG

KOVA®poc Tauchkontrollréhrchen mit Mikroskopie enthalt dosierte Mengen von
Chemikalien, stabilisierte menschliche Erythrozyten und organische Partikel fir die
Simulation von Leukozyten. Das Tauchkontrollréhrchen dient als Kontrolle fir
physikalische, chemische und mikroskopische Tests, die, in der Regel, wahrend der
Urinanalyse durchgefiihrt sind. Tauchkontrollréhrchen von Normalebene (mit HCG)
enthélt <0,1% von Natriumazid.

1. Um die besten chemischen und mikroskopischen Ergebnisse zu erhalten,
analysieren Sie die klare, frische Probe des ersten morgendlichen Urins.

2. Wegen der erhéhten Konzentration der Urinkomponente, ist die erste
Morgenprobe am nitzlichsten. Die Komponenten, wie die Zylinder im Urin,
kénnen besser unter dem Mikroskop in konzentrierter erster Morgenprobe
beobachtet werden.

3. Die Stichprobe (die von einem ambulanten Patienten, der zwei oder drei Stunden
zuvor gegessen hat, gesammelt wurde) ist besser fir die Erkennung von
reduzierenden Zucker geeignet.

4. Einwegplastikbecher fiir Proben oder Einwegplastikbehalter mit Deckeln eignen
sich fur die ProbensammLung.

5. Nach der ProbensammLung behandeln Sie die Urinprobe so schnell wie méglich.
Die Behandlung innerhalb von vier Stunden ist obligatorisch, um eine
Verschlechterung der Sedimenteigenschaften oder der Anderung der
chemischen und physikalischen Zusammensetzung zu verhindern. Wenn dies
nicht méglich ist, kiihlen Sie die Probe bei der Temperatur von 2°C und 8°C. 3
Nicht einfrieren.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

STABILITAT UND LAGERUNG

KOVA®poc Tauchkontroliréhrchen mit Mikroskopie soll bei der Temperatur von 2-
8°C gelagert werden, wenn es nicht verwendet wird. Bei der Lagertemperatur von 2-
8°C ist die Kontrolle mit dem Mikroskop innerhalb von 22 Monate ab
Herstellungsdatum oder Ablaufdatum (je nachdem, was friher Eintritt) haltbar. Die
Kontrolle kann sowohl fir mikroskopische als auch fiir chemische Analyse bei der
Raumtemperatur (20-25°C) innerhalb von 30 Tagen verwendet werden. Nach dem
Offnen werden die Kontrollldsungen stabil bleiben, bis die auf dem Etikett
angegebene Haltbarkeit bei einer Lagertemperatur von 2-8°C zwischen den
Anwendungen abgelaufen ist. Befestigen Sie das Etikett an der Flasche mit dem
Datum, wenn sie zum ersten Mal zur Raumtemperatur gebracht wurde, um eine
ordnungsgemafe Durchfiihrung zu gewahrleisten. Nicht einfrieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das gesamte Ausgangsmaterial des Menschen, das in diesem Produkt verwendet
wird, wurde auf das Vorhandensein von HIV-Antikérper (HIV-1/2) getestet, sowie
auf HBsAg und HCV, und wurde als bland eingestuft.

Da es keine Methode der Tests volle Gewissheit darin gewéhrleisten kann, dass
HIV, HBsAg, HCV oder andere Infektionserreger fehlen, wird es empfohlen, dass
Serumprodukte des Manschens mit den gleichen VorsichtsmaRnahmen behandelt
wurden, die fur Patientenproben verwendet wurden.

BRAUCHBARKEIT

KOVA®poc Tauchkontroliréhrchen mit Mikroskopie ist in Zwei verschiedenen
Ebenen (normal und pathologisch) erreichbar und bietet dem Labor ein Prifmittel
der Reproduzierbarkeit und Genauigkeit im Bereich von Klinisch relevanten Werten.

ZUR VERFUGUNG GESTELLTE MATERIALIEN

1. 3 KOVA®poc 15 mL Tauchkontrollréhrchen mit Mikroskopie, Normalebene (mit
HCG)

2. 3 KOVA®poc 15 mL Tauchkontroliréhrchen mit Mikroskopie, pathologische Ebene

A. STANDARDISIERTE CHEMISCHE PRUFUNGEN

1. Ziehen Sie das Tauchkontrollréhrchen aus dem Kihischrank. Drehen Sie die
Kontrolle vorsichtig, um jede Sedimente erneut aufzuschldmmen und den
verteilen Sie aliquote Probe mindestens 7 mL. Befestigen Sie das Etikett
ordnungsgemafl am Réhrchen zur Identifizierung.

2. Stellen Sie sicher, dass zur Packung beigelegte Seriennummer mit der
Seriennummer des Tauchkontrollréhrchens Ubereinstimmt. SchlieRen Sie die
Flasche sofort mit einer Kappe und legen Sie wieder in den Kihischrank.

3. Lassen Sie vor dem Testen die aliquote Probe des Tauchkontrollréhrchens die
Raumtemperatur (20-25°C) erreichen. Durchfiihren Sie einen chemischen Test,
wie fur die Patientenprobe.

4. Um die Teststreifen zu testen, tauchen Sie die Teststreifen ein und prifen Sie sie
zur Urinanalyse und fithren Sie weitere chemische Tests gemaR den
Anweisungen des Herstellers hinsichtlich der Friste und Interpretation durch.
Vermeiden Sie iibermaRiges Eintauchen in eine aliquote Probe, so dass es nicht
mehr als zwanzig (20) Eintauchen des Streifens eines Herstellers in 15 mL
aliquote Probe innerhalb von zwanzig Tagen waére.

B. STANDARDISIERTE PHYSIKALISCHE PRUFUNGEN

1. Ziehen Sie das Tauchkontroliréhrchen aus dem Kiihischrank. Vorsichtig ziehen
Sie den Inhalt zur Sedimentiiberlésung und verteilen Sie aliquote Probe. Zur
Identifizierung befestigen Sie das Etikett am Réhrchen.

2. Stellen Sie sicher, dass zur Packung beigelegte Seriennummer mit der
Seriennummer des Tauchkontrollréhrchens Ubereinstimmt. SchlieRen Sie die
Flasche sofort mit einer Kappe und legen Sie wieder in den Kihlschrank.

3. Lassen Sie vor dem Testen aliquote Probe des Tauchkontrollréhrchens die
Raumtemperatur erreichen. Durchfiihren Sie physikalische Prifungen, wie fur die
Probe des Patienten.

4. AuRenansicht: Schreiben Sie Farbe und Triibung auf.

5. Spezifisches Uringewicht: Messen und fixieren Sie das spezifische Gewicht mit
einem Refraktometer mit dem Temperaturausgleich, einem Hydrometer oder
einer Harnwaage.



KOVA uoc

6. Osmolalitat: Messen und schreiben Sie die Osmolalitat mit einem Osmometer
zur Messung der Gefriertemperatur ein.

7. Schreiben Sie die Grenzeergebnisse des Tauchkontrollréhrchens auf dem
mitgelieferten  taglichen Messblatt ein. Um die Zuverlassigkeit jedes
Analyseverfahrens zu beurteilen, vergleichen Sie die Ergebnisse mit den
erwarteten Grenzen.

C. STANDARDISIERTES ZENTRIFUGIEREN UND MIKROSKOPISCHE
UNTERSUCHUNG

1. Legen Sie ein sorgfaltig gemischtes Réhrchen des Tauchkontrollréhrchen oder
der Urinprobe direkt auf die Zentrifuge. Entfernen Sie tberschiissiges Material
uber 12 mL.

2. Zentrifugieren Sie die Rohrchen (jede enthdlt 12 mL der Urinprobe oder das
Tauchréhrchen. Kontrolle in der relativen Zentrifugalkraft (rcf) 400 Umdrehungen
je funf Minuten; ungefahr 1500 Umdrehungen je Minute (U/min) mit einem Rotor
mit einem Radius von 6 Zélle.

Verwendbare Formel:

radius of rotor in inches

- N 2 R
ref = 28.38 (R) (5orr-) revolutions per minute

1000 ° N

The rotating radius is the distance measured from the rotor
axis to the tip of the liquid inside the tubes at the greatest
horizontal distance from the rotor axis.

Rotor Axis ]
Rotating Radius Rotating Radius
Angle Rotors Horizontal Rotors

3. Entfernen Sie die Réhrchen aus der Zentrifuge, um das Sediment nicht zu
mischen oder verschieben.

4. Setzen Sie die einmalige KOVA Petter Pipette in das Réhrchen ein.
Schieben Sie die Pipette vollsténdig auf den Boden des Réhrchens, bis sie
fest befestigt ist (bei der Eichung von 1 mL).

5. Seihen Sie durch und abwerfen 11 mL aus dem Ré&hrchen, bis sich die
Pipette in der fixierten Position im Réhrchen befindet. Es bleibt 1 mL des
Urinsediments ganz unten im Réhrchen.

6. Entfernen Sie die Pipette aus dem Réhrchen.
7.  Fugen Sie einen Tropfen von KOVA Farbstoff 4 zu 1 mL des Urinsediments.

8.  Mit der Pipette Gberlésen Sie vorsichtig das Sediment und den Farbstoff bis
der Gewinnung einer homogene Mischung.

9. Entfernen Sie eine kleine Stichprobe der Farbstoffmischung mit dem
Urinsediment bei dem Zusammendriicken die Pipettenzwiebel.

10. Tragen Sie die Sedimentmischung auf KOVA-Slider tber, indem Sie einen
Tropfen in die Ecke der Zelle legen. Die Kammer wird gemaR der
Kapillarwirkung gefiillt.

11. Entfernen Sie die Uiberschissige Probe, die auf dem offenen Tiefenbereich
verblieb, indem Sie den offenen Rand mit dem absorbierenden Material
berthren.

12. Legen Sie die Folie auf den Tisch des Mikroskops unter das Objektivglas.

13. Scannen Sie die Folie mit einem kleinen Zoom (10x Okular/10x Objektiv),
um die Zylinder aufzuzéhlen. Zahlen Sie alle anderen geformten Elemente
mit einem groRen Zoom (10x Okular/ 40x Linse) auf.®> Verwenden Sie
KOVA Produkte nicht wieder.
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Werten festgelegt. Jedes Labor muss seine eigenen Parameter fiir Genauigkeit
und Zuverlassigkeit festlegen.

NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN

Zu den nicht gelieferten Materialien gehéren alltagliche Laborgerate, KOVA
Réhrchen, KOVA Kappen, KOVA Einwegpipetten, KOVA Folien und KOVA
Farbstoff.

BESCHRANKUNGEN

Alle zukinftigen Anderungen in den Testverfahren kénnen zu unterschiedlichen
Werten aus dem angegebenen Grenzbereich fihren. Weitere Informationen zu den
Beschrankungen der einzelnen Testmetverfahren finden Sie im Abschnitt der
Beschrankungen fir die Packungsbeilage der Hersteller.

STORUNGSERKENNUNG

Wenn die Unterschiede von den erwarteten Grenzbereichen in einer separaten
Reihe von Anweisungen abgehen, empfehlen wir Folgendes:

» Lesen Sie die Herstellerhinweise fiir Teststreifen und alternative Tests.

» Stellen Sie sicher, dass die Teststreifen bei der Lufteinwirkung nicht verfarbt
werden.

« Tauchen Sie die Kissen in das KOVA®poc Tauchkontrollréhrchen mit
Mikroskopie ein (tauchen Sie geméaR den Herstellerhinweisen der Streifen) und
spilen Sie den Streifen mit einem Papiertuch ab, um den AbfluR / Austritt der
Chemikalien aus dem Kissen zu vermeiden.

« Wenn die Werte aufRerhalb der erwarteten Grenzbereiche bleiben, versuchen
Sie, einen anderen Behélter mit Streifen und, wenn méglich, eine andere Anzahl
von Streifen anzuwenden.

+ Falls die Abweichung im generierten Wert des Gerates liegt, reinigen Sie das
Gerat und Uberpriifen Sie die Kalibrierung. Falls die Abweichung immer noch
auftritt, Gberprifen Sie den Parameter visuell.

+« Wenn die Abweichung in den Angaben des spezifischen Gewichts auf den
Teststreifen entsteht, verwenden Sie das Refraktometer, um die KOVA®poc
Kontrolle zu Uberpriifen. Es gibt ein Grenzbereich fir Refraktometer.

° Um die Abteilung filr Kundenbetreuungvon Kova International, Inc. zu
erreichen, rufen Sie die Nummer (855) 217-6399 an.

LITERATURNACHWEISE

ERWARTETE GRENZBEREICHE

Die erwarteten Grenzwerte wurden anhand der Labordaten unter Anwendung einer
reprasentativen Reihe der Teststreifen von Herstellern oder mikroskopischer

1. Henry, J.B. (Rev.): Todd-Sanford-Davidsohn: Klinische Diagnostik und die
Behandlung mittels der Laborverfahren. 16. Ausgabe, Band. 1, W.B. Saunders
Co., Philadelphia, 1979

2. Weller, J.M., und Greene, J.A. junior.: Urinstatus New York, Meredith Publishing
Co., 1966

3. Haber, M.H.: Primer der mikroskopischen Urinanalyse Hycor Biomedical, 1991

4. Sternheimer, R., and Malbin, B.: Klinische Diagnostik von Pyelonephritis mit
einem neuen Fleck-Farbstoff fir Urinsedimente Am J. Med. 11:312, 1951

5. Siegle, M.D.: Urinoskopie - zuerst Mikroskop. Lab. Med. 12: 781-784, 1981.

Die Produkte, die in diesem Dokument erwéhnt sind, werden durch eine oder
mehrere der folgenden US-Patentnummern abgedeckt:
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Yomvag Aetypatoinyiog pe Avridpactipro Microscopics
‘EAgyyog avaAuong oupwv

NPOOPIZOMENH XPHZH:

O KOVA®poc Swhrjvag AeiyparoAnyiag EAéyxou pe Avtidpaotripio Microscopics
gival éva TTPoidv 0€ Uypr Hop@r ETOIPO yia Xprion Ot KAIVIKO EPYAOTAPIO WG Hia
UEBODO EAEYXOU TTOIOTIKWV KQI NUITTOCOTIKWY OIadIKaoIwy TTOU XPOIPOTToIouvTal
OTO EPYOOTHPIO PE OKOTIO TIG QPUOIKOXNHIKEG Kal XNUIKEG EEETAOEIG, aAAG Kal TNV
QvAAUGT TWV HIKPOOKOTTIKWY IZNHATWY TWV avBpWITIVWY 0UpwV.

Ta layvwoTIKN XPprion O€ EpYacTnpPIaKES OUVOIKES.

Mpoiov Mepiypaen Zuokeuaoia
Ap18u6g
88115 KOVA®poc AoKInaoTikag ZwAfvag EAEyxou, 3x15mL
duoioroyixé emrimedo (He hCG)
KOVA®poc AokipaoTikdg ZwArvag EAEyxou, 3x15mL

MaBoAoyiké emriredo

IZTOPIKO

ZYAAOIH AEIFrMATQON

Méxpl orfpepa, n avdAuon olpwv yia dlayvwoTikolg okotolg eivar meavév n
TOAQIOTEPN QO TIC EPYAOTNPIOKEG TEXVIKEG TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl GTNV KAIVIKH
1atpikr. H avdAuon oUpwv PTropei va eival oXeTIKN g€ BUO YEVIKEG KATEUBUVOEIG: N
Sidyvwon Kkai n BepaTreia AOBEVEILY VEPPWV I} OUPOPOPWY OBWV KAl N AViXVEUON
METABOAIKWV fj CUCTNHATIKGWY QOBEVEIWDV TTOU BEV OXETIZOVTAI GUECA ME Ta VEPPQ. '3
O1 @uoikég avaAuoelg 1dikol Bapoug, pH, oopwTIKGTATAG KAl N TTAPATAPNGN TOU
XPWHATOG KATAypA@®OUV we ETTi TO TTAEIGTOV TN AEITOUpYia TWV VEPPWY. METAgU TWV
ONUAVTIKOTEPWY HETABOAITWV I} GUCTEHIKWY KATAOTACEWY TOU GWHATOG TTOU EUKOAQ
avixvelovTal Je Ta XNUIKG péoa eivar n Tpwreivoupia, n yAukoZoupia, n KeTovoupia
Kal N Tapousia XPWOoTIKWY OoupoXOAivoyovou, XOAepuBpivng, aipooc@aipivng Kai
TopPuUPIvNG. MOAAEG aTTé TIG XNHIKEG HEBGDOUG eCETaong EXOuv aTTAOTTOINGEN HE TNV
€loaywyr amAwy peBGdwV, OTIG OTTOIEG XPNOIYOTToIoUVTal DOKIJAOTIKEG TAIVIEG Kal
Siokia. H 1aTpIK PIKPOoKOTINGN avatTixBnke TapdAAnAa e TRV avamTugn XnuIKwy
Sokipwy. H Tautotroinon Twv KUTTApwY Kal Twv KPUOTAAAWV oTa Igfuara Twv
oUpwv givar n o onuavtiki. O1 péBodor xpwong éxouv avamtuxBei yia va
BonBricouv Tov EPELVNTH VA TAUTOTTOICE! TA OXNMUATIOREVA OTOIXEIQ KAl AVTIKEIUEVQ
Trou BpéBnKav oTa IZAUATA TWY oUpWV.2

1. MNa va €XeTe Ta KAAITEPA XNMIKA KAl HIKPOOKOTTIKG aTroTEAéOHATA, QVOAUOTE éva
KaBapd, PPECKO BEIYHA TWV TTPWTWV TTPWIVWV 0UPWV.

2. Noyw NG augnuévng CUYKEVTPWONG TWV CUCTATIKWY TwV OUPWV, TO TTPWTO
Tpwivd Seiypa ivar To o Xpricigo. Ta ocucoTarkda omwg ol KUAivEpol aTa olpa
pmopolv va TaparnenBolv kKaAUTEPO KATW amd 70 HIKPOOKOTIIO Of £va
GUPTTUKVWHEVO TTPWTO TTpwIve deiypa.

3. ‘Eva deiypa (Trou oUAAEXBNKE ard évav eGWTEPIKG aTBevr TTOU Eixe QAEl U0 Ewg
TPEIG WPEG VWPITEPQ) Eival O KATAAANAO yIa TNV QVIXVEUGT TWV QvaywyIKwy
TaKXAPWV.

4. Ta TAaoTIkG doxeia delyHATWY PIag XProng i ol TTAAOTIKOI TTEPIEKTEG piag Xpriong

UE KaTrdkia gival kardAAnAa yia Tn cuAAoyR GEIYHATWVY.

Merd Tn ouMoyh Twv delypdrwy, emegepyaateite 10 deiypa oUpwv TO
ouvtopoTepo duvard. H emegepyaaia Tou BeiypaTOg EVIOE TWV TECTAPWY WPWV
€ival UTTOXPEWTIKA YIa va Omo@euxBolv n utoRdduion Twv IBI0TATWY TOou
1gipaTog 1 o aAAayEG oTn XNMIKA Kai QUOIKA oUvBeon. Edv autd Bev ival QIKTO,
WUETe 10 Beiyua o€ Bepuokpacia PETagU Twy 2 kai 8°C. *Mnv KarawuUxeTe.

o

OAHIIEZ XPHZIHZ

MNEPIFPA®H

O KOVA®poc AoKIpaoTiKog ZwArivag EAéyxou pe AvmidpaoTripio Microscopics
TEPIEXEI MIa  Sooohoynpévn TTOCOTNTA  XNMIKWV OUCIWV, OTABEPOTTOINUEVWV
QVEPWITIVWY EPUBPOKUTTAPWY KAl OPYAVIKWY CwHaTISiwv yia TNV TTPOCOHOiwan
TWV AEUKOKUTTAPWY. O OKIPAOTIKOG CWARVAG EAEYXOU XPNOIHEUEI WG PECO EAEYXOU
YIQ TIC QUOIKEG, XNMIKEG K HIKPOOKOTIKEG BOKIPEG TTOU oUVABWS EKTEAOUVTAI KATA
v avaAuon Twv oUpwv. O BOKIPAOTIKOG CWArvVag eAEyXou Pucioloyikou EmITTEGOU
(ue hCG) TrepiExer <0,1% varpadidiou.

ITAOEPOTHTA KAI ANTIOOHKEYZH

O KOVA®poc AokipaoTikog ZwArvag EAéyxou pe AvmidpaoTtripio Microscopics
mpémel va QuAdooetal o Bepuokpacia 2-8°C Gtav O XPNOIMOTTOIETAL  ZE
Beppokpaoia amobrikeuong 2-8°C, 10 UAIKO yia Tov £AEyXO HE QVTIOPACTIPIO
Microscopics Trapapével KatdAANAo yia Xprion yia 22 priveg amméd Tnv nuEPoUnvia
KATAOKEUNS A PEXPI TNV nuepounvia ARgng (6tmoio.amé Ta duo cupBei TPWTo). To
UNIKO EAEYXOU PTTOPET va XpnoIgoTronBei 1600 yia TN HIKPOOKOTTIKY 600 Kal yia Tn
XNuikfi avéAuon oe Bepuokpacia dwpuartiou (20-25°C) kard T Oidpkeld Twyv 30
nuePWV. MeTd To dvolyua, Ta diaAUpara eAéyxou Trapapévouv oTaBepd pEXPl TNV
nuepopnvia Afgng Tou avaypd@eTal oTnV ETIKETA UE BepuoKkpacia amobrikeuong 2-
8°C peTagl Twv Xproewv. TOTOBETAOTE OTN QIGAN TNV ETIKETA HE TNV NUEPOMNVIa,
otav auTtri éprace ot Bepuokpaacia dwpartiou yia TPWTN Popd yia va JIacQANCETE
N owoTr amdédoon. Mnv KatayuxeTE.

NMPO®YAAZEIZ

To oUvoho Tou UAIKOU avBpwTTIvngG TTPOEAEUCNG TTOU XPNOIHOTIOINBNKE o€ auTd TO
TTPOiOV EEETACTNKE YA TNV TIAPOUCIA QVTICWHATWY EIBIKWY YIa TOV 16 avBpwITIvig
avoooavetrdpkeiag (HIV-1/2), KaBwg Kal yIa TO EMQAVEIOKS avTIyovo Tng nrraTindag
B (HBsAg) kai Tng nmarinidag C (HCV) kai Ta§Ivoprienke wg pn HOAUGHEVO.
Acdopévou 6T kapia pEBodog Bokiprig dev pTOpEl va egac@aAicel v TARpPN
BepaidTnTa atrouciag Twv HIV, HBsAg, HCV 1 GAAwv pOAUGHATIKWVY TTapaydviwy,
ouvIoTATal N £TEEEPYAOia Twy TPOIGVTWY PE BAon Tov avBpwTTivo opd ME TIG iDIEG
TTPOQUAGEEIG TTOU XPNnaioTTololvTal yia Ta SEiypaT QGBEVWV.

XPHZIH

O KOVA®poc AokipaoTikog Zwhrvag EAEyxou pe Avmidpactripio Microscopics
SiariBetan og dU0 dlagopetika emireda (Puaiohoyiké kai MaBoAoyiko), TapExovrag
OTO £pyaOTpIO éva PECO EAEYXOU TNG QVATTAPAYWYIHOTNTAG Kal OKPIBEING OF pia
OEIpd KAIVIKG GNHAVTIKWV TIHWV.

NAPEXOMENA YAIKA

1. 3 KOVA®poc 15 mL AokipgaoTikég ZwArjvag EAéyxou pe AvridpacTripio
Microscopics, ®uaioloyiké emrimedo (pe hCG)

2. 3 KOVA®poc 15 mL AokipaoTikdg ZwArvag EAEyxou pe AvtidpacTripio
Microscopics, MaBoAoyiké emriedo,

3. 2 Mivakag TIHWV TWV QUOIKWY, XNHIKWV Kal HIKPOTKOTTIKWV CUCTATIKWY

4. 2 KaBnpepivrj NioTa eAEyxou

5. 1 Odnyieg xpriong

A. TYNONOIHMENEZ XHMIKEZ AOKIMEZ

1. BYGATE TOV BOKIHOAOTIKO GWARVa EAEyXOU OTTO TO WUyEio. ZTPUPOYUPIOTE aTTaAG
TO UNIKO €AEyxoU yia va BIaAuBEi KGBE TuXOV inua Kai GPOVTIOTE N TTOOOTNTA TOU
QVTITTPOCWTTEUTIKOU dEiydarog Tpog avaAuon va eival TouAdyiotov 7 mL. MNa
TQUTOTTOINON, TOTTOBETATTE TNV ETIKETA OTO CWARVA PE TOV KATAAANAO TPOTTO.

2. BeBaiwBeite 611 0 apIBPSS TTaPTIdAG TTOU AVAPEPETAI OTOV TTiVAKA TIHWVY Kal gival
TIPOCAPTNHEVOG OTN GUTKEUAGIQ AVTIOTOIXEI OTOV apiBud oeIpdg 10 JOKIPAOTIKG
OwARvVa eAEyXOoU. ApEOWG KAEIOTE TO PTTOUKANI HE TO KaTTAKI Kai BAATE TO TrioW
010 Yuyeio.

3. Npiv amd T BoKipr, AQACTE TO QVTITTPOCWITEUTIKG Jelypa TOou OOKINAOTIKOU
owAfjva eAéyxou va @Bdoel o€ Beppokpacia dwpariou (20-25°C). ExteAéoTe Tn
XNHIKR dokipr éuoia Ye auTr yia To Seiypa Tou aoBevr.

4. Na va dokINAoETE TIG DOKIPAOTIKEG TaIVieG, BuBioTE Kal EGETAOTE TIG DOKIUACTIKEG
Taivieg olpwv Kal EKTEAEOTE TIG TTPOOBETEG XNUIKEG avaAUCEIG OUPPWVA WE TIG
o0nyieg TOU KATOOKEUQOTH 60OV a@Qopd TNV WPa Kal TNV EPUNVEIA Twv
amoTEAEOPATWY TOUG.  ATTOQUYETE TIG TTOAAEG emavaArfpelg BUBiong ot éva
QVTITTPOCWTTEUTIKG DEiypa, EKTEAWVTAG OXI TTEPICCOTEPO amd €ikoal (20) Bubioeig
pIag Taviag €vog KaTaokeuaoTh o€ 15 mL Tou avTimpoowTreuTikoU Jeiyparog
EVTOG €IKOOI NUEPWV.

B. TYMOMOIHMENEZ OYZIKEZ AOKIMEZ

1. BydATe Tov SoKIPaOTIKG owARva AEyXou amd TO Yuyeio. ETPUPOYUPIOTE ATTOAG
To UAIKO eAéyxou yia va OiahuBei kGBe Tuxdv ifnua kai va karavepnbei 1o
QVTITTPOCWTTEUTIKG  Otiypa. Ta TaUTOTTOINGT, TOTTOBETAOTE TNV ETIKETA OTO
OOKIJaAOTIKO GWArva

2. BeBaiwBeite 6T 0 apiBudg TAPTIdAg TTOU AVAPEPETAl OTOV TTIVAKA TIMWV Kal Eival
TPOCAPTNEVOG OTN CUCKEUATIa QVTIOTOIXET GTOV apIBud 0€1pAg 0To BOKIJAOTIKO
owArva eAEyxou. ApECWG KAEIOTE TO PTTOUKAM PE TO KATTAKI Kal BAATE TO Triow
OTO Yuyeio

3. Mpiv amd TNV €§ETOON QQACTE TO AVTITTPOCWTTEUTIKG deiya Tou SOKIPaaTIKOU
owArfjva va @Bdoel o Beppokpacia dwpariou. EKTEAEOTE TIG QUOIKES DOKIMEG,
OuoIEG PE auTéG yia To Oeiypa Tou acBevn.

4. Epgavion: Karaypdyre 1o Xpuwpa kai T BoAepdTnTa.

5. Eidikd BApog Twv oUpwv: METPAOTE KAl KATAYPAYTE TO EIBIKO XPNOIHOTTOILVTAG
O10BAaoipETPO pE avTIoTABpIoN Beppokpaaiag, UBPOHETPO i OUPOHETPO.

6. OopwrikéTnTa: METPriOTE KAl KATAYPAWTE TNV WOMPWTIKOTNTA XPNOIHOTIOIWVTAG
£va WOOPETPO TTOU PETPA TN WEIWON TNG BEppoKpaaTiag THENG.

7. Karaypdyte Ta QmmOTEAEGTHATA TOU TURHATOG TOU BOKIPAOTIKOU GWArva eAEyxou
otnv kadnuepivly kdpta eAfyxou Trou Trapéxetal. Ma va agloloyoete Tnv
aglomioTia TG kABe diadikaciag avaAuong, CUYKPIVETE T amoTEAéoUATA PE TA
avapevopeva épia.

C. TYNOMOIHMENH ®YITOKENTPHZH KAI MIKPOZKOMIKH EZETAZH



KOVA uoc

1. TOmOBETAOTE TOV CWARVA HE TIPOCEKTIKA QVAHEIYHEVO TIEPIEXOUEVO AOKINAOTIKOG
owArvag eAéyxou A 1o deiypa oUpwv atreubeiag o€ évav QUYOKEVTPNTH. AQaIPETTE
10 TTAEOVAZOV UAIKG Trépa amrd Ta 12 mL.

2. BAATE OTOV QUYOKEVTPNTHA TOUG CWARVEG (HE TOov KaBEva va TepiExel 12 mL amd
10 Oeiypa oUpwv 1 To AoKIJAOTIKG GwARva
EAéyxou) pe Tn OXeTIKr QUYOKEVTPIKRA duvapn (rcf) 400 oTPo@EG yia TTEVTE AETITE,
Trepiou 1500 avd AeTrTé (OTPOPEG/AETTTO) WE TNV aKTiva KIvnTApa 6 iVToEG.

O 10TT0G TTOU XPNOIPOTTOIEITAL:

radius of rotor in inches

= N 2R
Pt = 2EL08 R ) revolutions per minute

1000 © N

The rotating radius is the distance measured from the rotor
axis to the tip of the liquid inside the fubes at the greatest
horizontal distance from the rotor axis.

Rotor Axis

—

Rotating Radius
Horizontal Rotors

Rotating Radius
Angle Rotors I

3. BydAte ToUG OWARVEG QTTO TOV PUYOKEVTPNTH, £T01 WOTE va Pnv diatapayOei
N aKEPIOTNTA I} VA ATTOPEUXOET N TTEPETAIPW KIVNON TWV ICNUATWV.

4.  TomoBeriote TNV TMéTa piag Xpiong KOVA Petter oto dokipaoTikd
OWAAva. ZTPWETE TNV TITETA OTO KATW HEPOG TOU OWArRva pEXP! va
akivntotroinBei oTaBepd (oTnVv avaypa@opevn EvBeign 1 mL).

5.  Ztpayyiote kai agaipéoTe 11 mL améd 1o dokIpaoTIkd wArjva 650 n TITTETa
Bpiokerar oTn oTaBepry BEon oTo cwAfva. Oa Tapapeivel 1 mL 1Aparog
oUpPWV OTO KATW PEPOG TOU CWARVA.

6.  Ag@aipéoTe TNV MITTETA AT TO SOKINACTIKG CWARva.

7. NpooBéaTe pia aTayéva xpwaTikig KOVA* ge 1 mL Tou 1fiparog oupwv.

8.  XPNOIYOTTOIWVTAG TNV TITTETA, QVAKIVAOTE TTPOCEKTIKA TO i{nua Kai TN
XPWOTIKA MEXPI VA YiVEI EVa OUOIOYEVEG WEIYHA.

9. Ndpre éva pikpd deiypa Tou BIOAUPATOG XPWOTIKAG Kal IGANATOC TWV
oUpWY, TTATWVTAG TO TTAVW HEPOG TNG TTITTETAG.

10. Mertogpépete T0 peiypa Tou IZAPATOG TTAvw oTO yudAivo TrAakidio KOVA
TOTTOBETWVTAG Mia oTayéva oTn ywvia Tou keAlol. O BAaAapog Ba yepioel
Héow TnG TpIXoeIdoug dpdong.

11.  Ag@aipéoTe TUuXOV TEPiOOEUPa JElyUATOG TIOU TIOPAPEVEI OTNV QVOIKTH
€00X1, ayyi{ovTag To avoiKTO AKPO WE éva KOPHATI atroppo@nTikol UAIKOU.

12. TomoBEeTHOTE TO YUGAIVO TTAQKIDIO OTO HIKPOOKOTTIO KATW aTrd TOV PaKd.

13.  ZapwoTe To BANaPo OTITIKA pe pia EAappud peyéBuvan (Bidgpaypa 10X /
@aKOG 10X) yia TNV KATapéTPNon TWV KUAVBpwv oTa oupa. KaraperprioTe
O6Aa Ta UTTOAOITTA OTOIXEIQ TTOU oXNUaTioTnKav Ot PEYaAUTEPN HEYEBuvon
(Biéd@payua 10X / @akdg 40X).5 Mnv emavaxpnoIpOTIOIETE TQ TTPOIGVTA
KOVA.

REF| 88115
YAIKA MOY AEN MNEPIAAMBANONTAI ZTO ZET

Ta uNIk@, TTou dev TTapPEXOVTAl OTO OET, €ival O KOIVOG £PYaoTnPIOKOG EEOTTAIONAG,
owAjveg KOVA, kamdkia KOVA, miméteg piag xpriong KOVA, yudhiva mAakidia
KOVA kai n xpwaoTikri KOVA.

MEPIOPIZMOI

OtoieodriToTe PEANOVTIKEG OANAYEG OTIG HEBGDOUG BOKIPWY PTTOPOUV va 0dnyrioouv
o€ JIaQOpPETIKEG TIMEG amd Ta kaBopiopéva Opia. Mo AETTOUEPEIG TTANPOPOpPIES
OXETIKG PE TOUG TTEPIOPIOHOUG TNG KABE peBOOOU DOKIPWY avaTpESTe oTnv evotnTa
TIEPIOPITHWY OTO QUAAGDIO ATTO TN GUOKEUAGIA TWV KATAOKEUAOTUWV.

ANIXNEYZH ZOAAMATQN

Edv o1 amokAioeig Eemepvave Ta avapevopeva Opia O€ pIa EEXWPIOTH OEIPA 0dNyIwY,

OuVIOTOUE T EENAG:

+ Avarpégre OTIG 0Dnyieg TOU KATOOKEUAOTH yia TIG OOKIHQOTIKEG TaIVIEG Kal
EVOANOKTIKEG OOKIHEG.

e BeBaiwBeite 61 01 HOKIPACTIKEG TaIViEG DEV amoxpwpatijovTal 6tav exTiBevral
oTov aépa.

+ BuBiote Ta pagidapdkia otov KOVA®poc AokipuaoTikd OwArfva eAéyxou pe
avridpaoTipio Microscopics (BuBidete Ta oUp@wva pe TIGC 0Bnyieg Tou
KATAOKEUAOTH TWV TAIVIWV) KAl OTEYVWOTE TIG UE XAPTi KOuZivag yia va aTroTpaTei
armoppon/diappor avridpaoTnpiwv amd pagiAdpl o€ pagiAdp.

« Eav o1 igég Tapapévouv eKTOG TOU avapeVOUEVOU £0pouG TIHWY, BOKINAOTE va
XPNOIHOTTOINOETE £Eva DIaPOPETIKG DOXEIO PE TIG TAIVIES Kal, GV Eival duvaTov, PE
évav OIaQOPETIKO apiBuod TapTidAg TAIVIWV.

* Edv n diagopd Bpiokeral otnv TIiUR TTOU OnMIoUPYRBNKE améd TO pNXAvnua,
KaBapioTte 10 pnxAavnua kai eAEyETe TN BaBpovounori Tou. EQv kal o auth TNV
TEPITTTWON  UTTApXEl OlaQopd, OTn  OUVEXEID EAEYETE TIG  OTTOIECDATIOTE
TTOPAUETPOUG OTTTIKA.

« Edav n diagopd epgaviletal o1o BeikTn TOou €18IKOU BAPOUG OTIG BOKIMAOTIKES
Talvieg, O€ QuT TNV TEPITTTWON, XpnoidotroioTe éva diaBAacipeTpo yia va
eAéygete v aflomoTia Tou eAéyxou KOVA®poc YTrapye éva £Upog TIMWVY YA TO
OiaBAaaipeTpo.

. Fa va emikoivwvijoeTe pe 1o Kévipo ESutnpétnong MeAarwv tng Kova

International, Inc., kaAéoTe (855) 217-6399.
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KOVA®poc Control urinario en tubo de inmersion
con microscopico

USO INDICADO:

MATERIALES PROPORCIONADOS

El control en tubo de inmersion con microscopicos KOVA®poc es un producto
liquido preparado para eluso en laboratorio clinico como un control de
los procedimientos cualitativos y semicuantativos usados en los ensayos quimicos
y fisico-quimicos y para examinacién microscopica del sedimento de orina humana.

Para uso de diagnéstico in vitro.

HISTORIA

Hoy en dia el examen de orina para la finalidad diagnéstica es, probablemente,
el método de laboratorio mas antiguo de los aplicados en la medicina clinica. El
analisis de orina se puede considerar desde dos puntos de vista: el diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades del rifién y de las vias urinarias o la deteccién de
enfermedades metabdlicas vy sisttmicas no relacionadas directamente con
el rinén."? Las pruebas fisicas de gravedad especifica, pH, osmolalidad y control
del color principalmente valtan las funciones renales. Entre los metabolitos mas
importantes o enfermedades sistematicas que se detectan facilmente con
los medios quimicos, estan presentes la proteinuria, glucosuria, cetonuria y
la presencia de los pigmentos de urobilinégeno, bilirrubina, hemoglobina y
porfirinas. La mayoria de las pruebas quimicas fueron simplificadas con la
introduccion de técnicas simples donde se utilizan tiras reactivas y tabletas. La
microscopia médica se desarrollaba paralelamente con el desarrollo de las pruebas
quimicas. La identificacion de células y cristales en el sedimento urinario es lo mas
importante. Las técnicas de coloracion fueron desarrolladas para ayudar al
examinador a identificar los elementos formados y artefactos encontrados en el
sedimento urinario.?

1. 3 Controles en tubos de inmersion KOVA®poc Normales (con hCG) 15 ml
2. 3 Controles en tubos de inmersion KOVA®poc Anormales 15 ml

3. 2 Hojas de valores para los constituyentes fisicos, quimicos y microscopicos
4. 2 Hojas de control diario

5. 1 Instrucciones de uso

Producto Descripcién Envase
Namero
88115 Control en tubo de inmersién KOVA®poc Normal 3x15ml
(con hCG)
Control en tubo de inmersion KOVA®poc Abnormal 3x15ml

RECOLECCION DE MUESTRAS

DESCRIPCION

El control en tubo de inmersion con microscépicos KOVA®poc contiene
una cantidad especifica de sustancias quimicas, glébulos rojos humanos
estabilizados y particulas organicas para simular leucocitos. El control en tubo de
inmersion sirve para verificar las pruebas fisicas, quimicas y microscopicas que se
realizan en examenes urinarios. El control en tubo de inmersiéon Normal (con hCG)
contiene < 0,1 % de azida de sodio.

1. Para conseguir los mejores resultados quimicos y microscopicos examine
muestras de orina limpias y frescas de la primera miccién de la mafana.

2. Debido a la concentracién incrementada de los constituyentes urinarios, las
muestras de la primera miccién son mas convenientes. Tales constituyentes
como cilindros urinarios se observan mejor en microscopio en las muestras
concentradas de la primera miccion.

3. Una muestra aleatoria (recolectada de un paciente ambulatorio que comié dos o
tres horas antes) es mas adecuada para la deteccion de azlicares reductores.

4. Los vasos o contenedores de plastico desechables son apropiados para la
recoleccién de muestras.

5. Después de la recoleccion de muestras, examinelas lo antes posible. Para evitar
el deterioro del sedimento, alteracién de su composicion quimica o fisica es
imprescindible realizar el examen antes de 4 horas. De no ser factible, refrigere
la muestra a temperatura 2-8°C. *No congelar.

INSTRUCCIONES DE USO

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Mientras no se utiliza el control en tubo de inmersion con microscdpicos

KOVA®poc debe almacenarse a temperatura 2-8°C. A temperatura 2-8°C
el control con microscépicos se mantiene estable durante 22 meses desde la fecha
de fabricacién o hasta la fecha de caducidad (dependientemente de lo que suceda
primero). Los controles se pueden utilizar tanto para examenes microscopicos,
como quimicos durante 30 dias, si se almacenan a temperatura ambiente (20—
25°C). Una vez abiertos, los controles se mantienen estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta, si se almacenan a temperatura 2-8°C mientras
no se usan. Para asegurar su correcto funcionamiento coloque en el frasco una
etiqueta con la fecha del dia cuando el producto fue expuesto a temperatura
ambiente por primera vez. No congelar.

PRECAUCIONES

Todos los materiales de origen humano han sido examinados a la presencia del
anticuerpo especifico contra el virus de.la- inmunodeficiencia humana (VIH 1/2),
antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) y de la hepatitis C (VHC) con los
resultados negativos.

Debido a que ningun método de examinacién puede garantizar la seguridad total de
la ausencia del VIH, HBsAg, VHC y otros agentes infecciosos, se recomienda tratar
los productos hechos a base de suero humano con las mismas precauciones
utilizadas para las muestras de paciente.

DISPONIBILIDAD

El control en tubo de inmersién con microscdpicos KOVA®poc esta disponible en
dos diferentes niveles (Normal y Anormal), proporcionando al laboratorio el medio
de control de la reproductibilidad y precisiéon en el rango de valores clinicamente
significativos.

A. PRUEBAS QUIMICAS ESTANDARIZADAS

1. Extraiga eltubo de inmersién con elcontrol delrefrigerador. Con los
movimientos circulares del tubo de control resuspenda cualquier sedimento y
dispense una alicuota no menor de 7 ml. Coloque una etiqueta de identificacién
al tubo.

2. Aseglrese de que el numero de serie indicado en la tabla de valores adjunta al
envase coincide con el nimero del control en tubo de inmersion. Enseguida
cierre el tubo y devuélvalo al refrigerador.

3. Antes de realizar el examen, permita que la alicuota del control llegue a
temperatura ambiente (20-25°C). Realice la prueba quimica como si fuera para
la muestra de paciente.

4. Para realizar la prueba con latira reactiva, sumerja la tira, I€ala y realice
las pruebas quimicas adicionales segun las instrucciones del fabricante sobre
el tiempo e interpretacién. Evite la inmersion excesiva en una alicuota. No
realice mas de veinte (20) inmersiones de tiras de un solo productor en
la alicuota de 15 ml durante el periodo de veinte dias.

B. PRUEBAS FiSICAS ESTANDARIZADAS

1. Extraiga eltubo de inmersién con elcontrol del refrigerador. Con los
movimientos circulares del tubo de control resuspenda cualquier sedimento y
dispense una alicuota. Coloque una etiqueta de identificacion al tubo.

2. Asegurese de que el nimero de serie indicado en la tabla de valores adjunta al
envase coincide con el nimero del control en tubo de inmersion. Enseguida
cierre el tubo y devuélvalo al refrigerador.

3. Antes de realizar el examen, permita que la alicuota del control llegue a
temperatura ambiente. Realice la prueba fisica como si fuera para una muestra
de paciente.

4. Apariencia: Registre el color y turbidez.

5. Gravedad especifica: Mida y registre la gravedad especifica con
un refractometro que compensa la temperatura, hidrémetro o urinémetro.

6. Osmolalidad: Mida y registre la osmolalidad con ayuda de un osmoémetro de
depresion del punto de congelacion.
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7. Registre los resultados del control en tubo de inmersién en la tabla de control
diario adjunta. Para la evaluacién de fiabilidad de cada prueba compare
los resultados con los rangos esperados.

C. CENTRIGUGADO ESTANDARIZADO Y EXAMEN MICROSCOPICO

1. Coloque el tubo con el control bien mezclado o la muestra de orina directamente
en la centrifugadora. Elimine el exceso de cualquier material que supere 12 ml .

2. Centrifugue los tubos (cada uno con 12 ml de muestra de orina o control en tubo
de inmersion) a la fuerza centrifuga relativa (FCR) de 400 durante 5 minutos;
aproximadamente 1500 revoluciones por minuto (rpm) con el radio del rotor de
6 pulgadas.

La formula usada:

= _N_y2 R = radius of rotor in inches
I = 2580 (R) 1000) N = revolutions per minute

The rotating radius is the distance measured from the rotor
axis to the tip of the liquid inside the tubes at the greatest
horizontal distance from the rotor axis.

Rotor Axis ]
Rotating Radius Rotating Radius
Angle Rotors I Horizontal Rotors

3. Retire los tubos de la centrifugadora evitando de no remover o desplazar
el sedimento.

4. Introduzca la pipeta KOVA dentro del tubo. Empuje la pipeta al fondo del tubo
hasta que se coloque con firmeza (a la graduacién de 1 ml).

5. Decante y retire 11 ml de la muestra mientras la pipeta esta en la posicion fija
dentro del tubo. En el fondo del tubo quedara 1 ml del sedimento urinario.

6. Retire la pipeta del tubo.
7. Afada una gota de KOVA Stain* (reactivo tincion) a 1 ml del sedimento urinario.

8. Con la ayuda de la pipeta resuspenda el sedimento y la tincién cuidadosamente
hasta que la mezcla esté homogénea.

9. Tome una pequeiia muestra de la mezcla de sedimento y tincién apretando
el bulbo de la pipeta.

10.Transfiera la mezcla de sedimento y tincién al portaobjetos KOVA adicionando
una gota en la esquina del pocillo. EI compartimento se rellenaré por capilaridad.

11.Retire cualquier exceso de la muestra de lazona hueca abierta tocando
la esquina abierta con un material absorbente.

12.Coloque el portaobjeto en la platina de microscopio bajo el objetivo.

13.Escanee el compartimento del portaobjetos con un bajo nivel de aumento
(ocular de 10x/objetivo de 10x) para enumerar los cilindros. Enumere todos los
otros elementos formados con un alto nivel de aumento
(ocular de 10x/objetivo de 40x).° No reutilice los productos KOVA.
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MATERIALES NO PROPORCIONADOS

Los materiales no proporcionados incluyen equipamiento de laboratorio rutinario,
tubos KOVA, tapones KOVA, pipetas KOVA, portaobjetos KOVA y tincion KOVA.

LIMITACIONES

Cualquier modificacion futura de los métodos de examinacién puede tener como
resultado valores diferentes del rango establecido. La informacion detallada sobre
las limitaciones de cada método esta incluida en la seccion de limitaciones de
las instrucciones del fabricante.

PROBLEMAS Y SOLUCIONES

En caso de discrepancias en los rangos esperados de algin juego especifico, le
recomendamos lo siguiente:

« Consulte lasinstrucciones del fabricante de lastiras reactivas y pruebas
alternativas.

» Asegurese que las tiras reactivas no han sido descoloradas por la exposicion al
aire.

« Sumerja las almohadillas en el control del tubo de inmersién con microscépicos
KOVA®poc (realice lainmersion segln las instrucciones del fabricante de
las tiras), seque la tira en una toalla de papel para prevenir el derramamiento de
los reactivos de una almohadilla a otra.

+ Si los valores siguen siendo mas bajos del rango esperado, pruebe con otro
paquete de tiras y, si es posible, con tiras de otro nimero de serie.

« Si la discrepancia estd en el valor generado por un instrumento, limpie
el instrumento y compruebe su calibracion. Si la discrepancia sigue manifesta,
controle el parametro visualmente.

» Si la discrepancia surge en la lectura de la gravedad especifica en las tiras
reactivas, use refractémetro para comprobar el control KOVA. Hay un rango
establecido para refractémetro.

o Para conectar con el Servicio de atencién al cliente de Kova International, Inc.
llame (855) 217-6399.
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2. Weller, J.M., and Greene, J.A., Jr.: Examination of the Urine. New York, Meredith
Publishing Co., 1966.
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KOVA®poc Dip-Tube avec Sédiment
Contrdle pour Analyse d'Urine

UTILISATION

Le contréle KOVA®poc Dip-Tube avec sédiment, est un contrdle liquide prét a
I'emploi congue pour etre utilizé dans les laboratoires d'analyse comme contréle
qualitatif et sémi-quantitatif d'analyse physio chimique et du sédiment de I'urine
humaine

Utilisation pour diagnostic in vitro.

Déscription du produit
Code KOVA®poc Dip-Tube Control avec sédiment Taille

88115 KOVA®poc Dip-Tube Control Level Normal (with Hcg) 3 x 15mL

KOVA®poc Dip-Tube Control Level Abnormal 3x15mL

PROCEDURE NORMALISEE D' ANALYSE D'URINE

HISTOIRE

L'analyse d'urine pour a des fins de diagnostic, probablement répresente la plus
anciénne procédure utilisée dans la médicine clinique d'aujourd'hui. L'analyse d'
urine peut étre considerée par deux point généraux: le diagnostic et la gestion de
patologies liées aux reins ou des voies urinaires, ou troubles métaboliques ou
systémiques congernant les reins Des tests physicques comme la gravité, pH,
osmolarité’, et observation de la couleur sont de méthodes pour la verification de la
fonction rénale. Parmi les paramétres chimiques plus importants, riecherchés
comprennent protéinurie,, glycosurie, cétonurie, et la présence de urobilinogéne,
bilirubina, hémoglobine et porphyrine. Beaucoup des tests chimques ont été
semplifiés grace a l'introdution de téchniques simples tels que réactifs strips test
au microscopique ont été développés en paralléle a des tests chimiques, afin de
permettre I'identification de paramétres avec cellules et cristaux dan les sédiments
urinaires. La téchnique colorants a été dévélopée afin de faciliter tous les
paramétres recherchés dans le sédiment urinaire.

DESCRIPTION

KOVA®poc Dip-Tube Control avec sédiment contenant des concentrations de tittre
connues de paramétres chimiques, globules rouges stabilisés et particules
organiques pour simuler les leucocytes. Dip-Tube Control sert de contrdle de
routine pour en examen chimique fisique des urines et du sédiment. Dip-Tube
Control Niveau Il (Niveau normale avec HCG hCG) contien <0.1% azoture de
sodium .

PRELEVEMENT DE L'ECHANTILLON

1. Pour obtenir de meilleurs résultats phisio chimique et de sédiment , analyser un
échantillon d'rune propre, fraiche de la premiére miction matinale.

2. En raison de la plus grande concentration des constituant de I'urine, I'échantillon
prélevé au matin est plus utile, car car il permet une meilleure observation au
microscope des composants tels que des des cylindres urinaires.

3. Un échantillon aléatoire (prélevé d'un patient ambulatoire ayant mangé deux ou
trois heures avant le prélévement) est plus utile pour la détection de sucres
réducteurs.

4. Aux fins de la collecte d'échantillons, c'est possible utiliser des gobelets ou
récipients jétables en plastique munis d'un couvercle. Les gobelets KOVA®poc
sont fournis dans le systéme KO-LEC-PAC® exactement a cet effet.

5. Apreés le prélévement, traiter les échantillons d'urine aussitét que possible. Il est
essentiel traiter les échantillons dans les quatre heures afin d'éviter la
détérioration du sédiment ou les modifications de la composition physique et
chimique. En cas d'impossibilité,conserver les échantillons a une temperature
comprise entre 2 et 8°C. Ne pas le congeler.

MODE D'EMPLOI

STABILITE ET CONSERVATION

Le contrdle KOVA®poc Dip-Tube avec sédiment est stable jusqu'a la date
d'expiration indiquée sur I'étiquette lorsqu'elle est conservée entre 2-8°C. Ne pas
congeler. Le controle Dip Tube peut étre conservée a la température ambiante
(20-25°C) pendant 30 jours. L'Les controles utilisés a la température ambiante ne
s'applique qu'aux analyses phisico-chimiques et hCG. 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

Tout le matérieu extrait du sérum humain utilisée dans ce produit a été testé pour
la présence d'anticorps spécifiques contre le virus de l'immunodéficience humaine
(HIV-1, HIV-2), ainsi que d'antigénes de surface de I'hépatite B et d'hépatite C
(HCV) et le résultat est négatif.

Etant donné qu'aucune méthode d'analyse peut offrire une garantie totale de
absence du virus HIV, d'hépatite B, d'hépatite C ou d'autres agents infectieux il est
récommandé de manipuler les produits extraits de sérum humain, avec les mémes
précautions que celles utilisées pour la manipulation des échantillons provenant des
patients.

DISPONIBILITE

KOVA®poc Dip-Tube Control avec sédiment est disponible en 2 niveaux différents,
ci qui donne aux laboratoires d'analyses un méthode.pour vérifier la précision et la
reproductibilité sur un range de valeurs significatifs pour les analyses.

MATERIAUX FOURNIS

1. KOVA®poc Dip-Tube Control avec sédiment niveau Il (normal avec hCG)
2. KOVA®poc Dip-Tube Control con sedimento Level | (abnormal).

3. Valeurs atribués pour examen chimique phyisique et du sédiment

4. Feuille de vérification quotidienne

5. Indications d'utilisation.

A. ANALYSES CHIMIQUES NORMALISEES

1. Sortir le contréle Dip-Tube Control du réfrigérateur. Agiter doucement la solution
pour remettre en suspension I'éventuel sédiment et dispenser une aliquote de
pas moins de 7 mL. Etiqueter le tube a essai pour assurer une identification
correcte.

N

Vérifier que le numéro du lot indiqué sur la fiche des valeurs attachées a
I'emballage correspond au numéro indiqué sur I'étiquétte du flacon contréle Dip-
Tube. Refermer rapidement le flacon et le remettre au réfrigérateur.

3. Porter l'aliquote de contréle Dip-Tube a la température ambiante (20-25°C)
avant de procéder a I'analyse en la soumettant aux memes tests chimiques de
I'échantillon de patients.

4. Tremper la bandelette dans le controle et determiner les résultas chimiques en
suivant les instructions du fabricant des tests relatives au temps de exécution et
interprétation. Eviter I'immersion excessive pour détérmination individuelle et
limiter @ 10 le nombre d'immersions de bandelette pour 12 mL de volume de
contrdle. Il est recommandé que la taille de la quantité ne soit pas inférieure a
7 mL.

B. ANALYSES PHYSIQUES NORMALISEES

. Sortir le contréle Dip-Tube Control du réfrigérateur. Agiter doucement la solution
pour remettre en suspension I'éventuel sédiment et dispenser une quantité de
pas moins de 7 mL. Etiqueter le tube a essai pour assurer une identification
correcte.

-

2. Vérifier que le numéro du lot indiqué sur la fiche des valeurs attachées a
I'emballage correspond au numéro indiqué sur I'étiquétte du flacon contréle Dip-
Tube. Refermer rapidement le flacon et le remettre au réfrigérateur.

3. Porter l'aliquote de contréle Dip-Tube a la température ambiante (20-25°C) avant
de procéder a l'analyse en la soumettant aux memes tests chimiques de
léchantillon de patients.

4. Apparence: enregistrer la couleur et la turbidité

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

6. Osmolalité : Mesurer et enregistrer I'osmolalité en utilisant un osmometre a
abaissement du point de congélation.

7. Registrer les résultats dans la section contréle Dip-Tube de la fiche forurni, de
contréle quotidien. Pour évaluer la fiabilit¢ de chague méthode d'analyse,
comparer les résultats obtenus avec les valeurs attendus.
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C. CENTRIFUGATION ET EXAMEN MICROSCOPIQUE

1. Placer un tube a essai bien mélangé de contréle Dip-Tube ou d'échantillon
d'urine directement dans la centrifugeuse. Retirer I'excés de liquide dépassant
12 mL.

2. Centrifuger les tubes a 'essai KOVA (contenant chacun 12 mL d'échantillon
d'urine ou de contréle Dip-Tubel) avec une force centriguge (fcr) de 400 pendant
cing minutes, correspondant environ & 1500 tours par minutes avec un rotor de 6
15 cm de diametre). La formule utilisée est representée ci-dessous:

Parent de centrifugeuse ge force
= N R = rayon du rotor en pouces
2B3BR) (1000 ) N = tours par minutes
Le rayon de rotation est la distance horizontale entre I'axe du
rotor et I'extrémité du liquide & l'intérieur des tubes la plus
éloigné de I'axe du rotor.

/ Axe De Rotor ]
) Rayon De Rotation

Horizontaux Rotors

Angle Rotors

3. Enlever les tubes & essai KOVA de la centrifugeuse en prenant soin de ne pas
sécouer ni de remettre en suspension le sédiment.

4. Insérez une pipette KOVA dans le tube a 'essai KOVA. Pousser la pipette vers
le fond du tube a essai en la bloquant sur place (au niveau de 1 mL).

5. Eliminez 11 mL du tube a essai KOVA en gardant la pipette KOVA bloquée en
position dans le tube lui -meme. Cela obtient 1 mL de sédiment d'urine déposité
au fond du tube a assai KOVA.

6. Enlever la pipette KOVA du tube a essai.
7. Ajouter une goutte du colorant KOVA dans le sédiment d'urine de 1mL.

8. Remettre en suspension doucement le sédiment et le colorant avec la pipette
KOVA jusqu'a obtention d'un mélange homogéne.

9. Prélever un petit échantillon du mélange de sédiment d'urine et colorant.

10.Distribuer le mélange sédiment-colorant sur un slide KOVA en plagant une
goutte dans le coin du puit. La chambre se remplit par capillarité.

11.Enlever tout excés d'échantillon que se trouve a I'exterior de la chambre en
utilisant du matériel absorbant.

12.Placer le slide KOVA sous I'objectif du microscope.

13.0bserver la chambre du slide a baisse amplification (objectif10X / Iculaire/10X)
pour énumérer les cylindres. Tous les autres élements doivent etre quantifiés
sous haute amplification (10X/oculaire/40X). Ne réutilisez pas de produits KOVA.
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TROUBLESHOOTING

S'il y avait des divergences entre les attentes et les résultats obtenus, suivre les
indications suivantes:

« Faire réferance aux normatives du producteur de strips.
+ Vérifier que le test strips ne soient pas décolorées par I'exposition a I'air.

+ Veérifier que aprés limmersion de strips dans le contrdle, I'excés de contréle,
soit enlevé avec des serviettes en papier pour éviter contamination entre
differentes strips.

+ Sile controlle reste hors des ranges attendus, vérifier un tube de strips different,
ou de different lote.

+ Si la différence est affichée en utilisant le contrée sur struments automatiques,
néttoyer et verifier le strument. Vérifier visuellement la couleur de strips.

« Sila différence est sur le poids spécifique, vérifier le résultat du contréle, avec
le réfractométre. Dans le contréle sont indiqués les  valeurs pour le
réfractometre.

+ Pour appeller Kova Customer Service, composez le +1 (855) 217-6399.

BIBLIOGRAPHIE

GAMME ATTENDUE

Les gammes attendues ont été établies sur la base de données inter-laboratoires.
Chaque laboratoire doit établir ses propres parameétres de précision et
d'exactitude.

MATERIEL NON FOURNI

Matériaux non forurnis comprennemt des équipements de laboratoire, KOVA
Coppettes, KOVA Tubes, KOVA Bouchons, KOVA Pipettes, KOVA Slides et KOVA
Colorant.

LIMITATIONS

Chaque changement futur dans les tests peuvent étre source de chagements dans
les valeurs attribuées. Des informations détaillées! sur les limitations de chaque
test est inclus dans le champ limitation du package inseré par le fabricant.

1. Henry, J.B. (Ed.): Todd-Sanford-Davidsohn: Clinical Diagnosis and Management
by Laboratory Methods. 16th Edition, Vol. 1, W.B. Saunders Co., Philadelphia,
1979.

2. Weller, J.M., and Greene, J.A., Jr.: Examination of the Urine. New York, Meredith
Publishing Co., 1966.

3. Haber, M.H.: A Primer of Microscopic Urinalysis. Hycor Biomedical, 1991.

4. Sternheimer, R., and Malbin, B.: Clinical Recognition of Pyelonephritis with a
New Stain for Urinary Sediments. Am J. Med. 11:312, 1951.

5. Siegle, M.D.: Urinoscopy - First the Microscope. Lab. Med. 12: 781-784, 1981.

Les produits indiqués sont couverts par un ou plusieurs brevets enregistrés
aux USA:

RE 33,826
4,637,693

4,022,576 4,299,441 4,563,332
4,937,415 4,997,266 D258,388
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KOVA®poc Dip-Tube con Sedimento

Controllo per analisi dell'Urina

USO PREVISTO

Il controllo KOVA®poc Dip-Tube con Sedimento & un controllo liquido pronto per
l'uso, studiato per essere utilizzato nei laboratori clinici quale controllo qualitativo
e semiquantitativo dell’esame chimico fisico e del sedimento di urina umanaPer
uso diagnostico in vitro.

KOVA®poc Dip-Tube Control Level Abnormal 3 x15mL

PROCEDURA STANDARDIZZATA DI ANALISI DELLE URINE

STORIA

L’analisi delle urine per scopo diagnostico, probabilmente rappresenta la piu’
vecchia procedura usata nella medicina clinica di oggi. L'esame delle urine puo’
essere considerato da due punti generali: la diagnosi e gestione di patologie
legate ai reni o del tratto urinario, o disturbi metabolici o sistematici riguardanti li
reni. Test fisici come gravita’, pH, osmolarita’, e osservazione del colore sono
metodi per la verifica della funzionalita’ renale. Tra i piu’ importanti parametri
chimici ricercati ricordiamo proteinuria, glicosuria, ‘ketonuria, e la presenza di
urobilinogeno, bilirubina, emioglobina e porfirine. Molti dei test chimici sono stati
semplificati con l'introduzione di semplici tecniche come i reagenti strips. Test al
microscopio sono stati sviluppati in parallelo ai test chimici, al fine di permettere
I'identificazione di parametri come cellule e cristalli nei sedimenti urinari. La
tecnica con colorante & stata sviluppata al fine di agevolare tutti i parametri
ricercati nel sedimento urinario.

DESCRIZIONE

KOVA®poc Dip-Tube Control con sedimento contiene concentrazioni a titolo noto
di parametrici chimici,globuli rossi stabilizzati e particelle organiche per simulare i
leucociti. Dip-Tube Control serve come controllo di routine per esame chimico
fisico delle urine e del sedimento. Dip-Tube Control Livello Il (livello normale con
hCG) contiene <0.1% sodium azide.

PRELIEVO DEI CAMPIONI

1. Per oftenere i migliori risultati chimico fisici e del sedimento, 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 contenitori monouso in
plastica, dotati di coperchio. | contenitori 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 |l
deterioramento del sedimento o la modifica della composizione chimica e
fisica. Se cid fosse impossibile, conservare il campioni ad una temperatura
compresa tra i 2 e gli 8°C. Non congelare.

ISTRUZIONI PER L'USO

CONSERVAZIONE E STABILITA'

Il controllo KOVA®poc Dip-Tube con sedimento & stabile fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta purché conservato a 2-8°C., con una scadenza di
22 mesi dalla produzione a 2-8°C. Il controllo Dip-Tube pud essere conservato a
temperatura ambiente (20-25°C) per un massimo di 30 giorni. | controlli usati a
temperatura ambiente sono destinati solamente all'esame chimico fisico e ai test
hCG. Etichettare il flacone con la data in cui in controllo & stato portato
originariamente a temperatura ambiente per garantirne il buon rendimento. Non
congelare

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), I'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e I'epatite C
(HCV) ed é risultato negativo.

Poiché nessun metodo di analisi pud offrire una garanzia totale di assenza
dell'HIV, dellHBsAg, dell'HCV 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.

DISPONIBILITA’

KOVA®poc Dip-Tube Control con sedimento & disponibile in 2 livelli differenti,
dando ai laboratori di analisi un metodo di verifica della accuratezza e
riproducibilita’ in un range di valori significativi per I'analisi.

MATERIALI FORNITI

1. 3 KOVA®poc Dip-Tube Control 15 mL con sedimento normale (con hCG)
2. 3 KOVA®poc Dip-Tube Control 15 mLcon sedimento (abnormal)

3. 2 Valori assegnati per esame chimico fisico e del sedimento.

4. 2 Fogli di controllo di qualita’ giornaliero.

5. 1 Indicazioni per I'uso.

Descrizione del prodotto
Codice KOVA®poc Dip-Tube Control con sedimento Taglio

88115 KOVA®poc Dip-Tube Control Level Normal (with Hcg) 3 x 15mL

A. TEST CHIMICI STANDARDIZZATI

1. Estrarre il controllo KOVA®poc Dip-Tube dal frigorifero. Farlo ruotare
delicatamente per risospendere l'eventuale sedimento e dispensare una
aliquota non inferiore a 7 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 indicato sull'etichetta del flacone di controllo
POC Dip-Tube. Chiudere immediatamente il flacone e riporlo in frigorifero.

3. Portare l'aliquota di controllo KOVA®poc Dip-Tube a temperatura ambiente
(20-25°C) prima di eseguire le analisi, sottoponendola agli stessi test chimici
dei campione dei pazienti.

4. Immergere la striscia nel controllo, e determinare i risultati chimici seguendo
le indicazioni del produttore dei test per tempo di eseuzione ed
interpretazione. Evitare una immersione eccessiva per singola
determinazione, e non eseguire piu' di 20 immersione delle strip per 15 mL di
volume del controllo, entro 20 gg.

B. TEST FISICI STANDARDIZZATI

1. Estrarre il controllo KOVA®poc Dip-Tube dal frigorifero. Farlo ruotare
delicatamente per risospendere l'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 indicato sull'etichetta del flacone di controllo
POC Dip-Tube. Chiudere immediatamente il flacone e riporlo in frigorifero.

3. Portare l'aliquota di controllo KOVA®poc Dip-Tube a temperatura ambiente
(20-25°C) 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 l'osmolalita, usando un osmometro ad
abbassamento del punto di congelamento.

7. Registrare i risultati sulla sezione controllo KOVA®poc Dip-Tube della tabella
fornita di controllo giornaliero. Per valutare I'affidabilita di ciascuna procedura
di test, confrontarne i risultati con i valori previsti.

C. CENTRIFUGAZIONE ED ESAME MICROSCOPICO
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Collocare una provetta ben miscelata di controllo KOVA®poc Dip-Tube o di
campione di urina direttamente nella centrifuga. Rimuovere il materiale in
eccesso oltre i 12 mL.

Centrifugare le provette (ognuna contenente 12 mL di campione di urina o
di controllo POC Dip-Tube) 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:

= N 2 R = raggio del rotore in cenlimetri
for= 2638 (R)(1000) N = giri al minuto

Il raggio di rotazione é pari alla distanza misurata dall'asse
del rotore alla ie del liquido nelle provette,
alla massima distanza orizzontale dall'asse del rotore stesso.

L'Asse di rotore
 —
Y Che il ruotando jo |Che il ruotando Raggio

| Rotori orizzontali

| Rotori di angolo

Estrarre le provette KOVA dalla centrifuga, facendo attenzione a non
agitare né risospendere il sedimento.

Inserire una pipetta KOVA in una provetta KOVA. Spingere la pipetta in
fondo alla provetta, bloccandolo in sede (in corrispondenza del livello da 1
mL).

Eliminare 11 mL dalla provetta KOVA, mantenendo la pipetta KOVA
bloccata in posizione nella provetta stessa. In questo modo si ottiene 1 mL
di sedimento di urina, depositato sul fondo della provetta KOVA.

Estrarre la pipetta dalla provetta.
Aggiungere una goccia di colorante KOVA nel sedimento di urina da 1 mL.

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

Aspirare un piccolo campione di miscela di sedimento di urina e colorante.

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

Rimuovere qualsiasi eccesso di campione dall'area esterna la camera,
usando materiale assorbente.

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

Osservare il vetrino al microscopio a basso ingrandimento (obiettivo
10X/oculare 10X) per quantificare-i. cilindri..Tutti gli altri elementi vanno
quantificati ad alto ingrandimento (obiettivo 10X/oculare 40X). Non
riutilizzare i prodotti KOVA.
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TROUBLESHOOTING

Se ci fossero discrepanze tra i risultati attesi e quelli ottenuti, seguire le seguenti

indicazioni:
Fare riferimento alle direttive del produttore delle strisce.
Controllare che | test strips non siano scoloriti per esposizionbe all'aria.

Controllare che dopo I'immersione delle strip nel KOVA®poc controllo, venga
rimosso l'eccesso di controllo con carta assorbente al fine di evitare
contaminazioni tra differenti strips.

Se il controllo resta fuori dei range attesi, verificare con una confezione di
strips differerenti, o di differente lotto.

Se la differenza di valori & evidenziata su strumenti automatici, pulire e
verificare lo strumento. Verificare visivamente il colore delle strips.

Se la differenze & sul peso specifico, verificare il risultato del KOVA®poc
controllo con il rifrattometro. Nel controllo sono indicati i valori per il
rifrattometro.

Per chiamare il Kova Customer Service, chiamare +1 (855) 217-6399

BIBLIOGRAFIA

INTERVALLO PREVISTO

| risultati previsti sono stati stabiliti in base a dati interlaboratorio. Ciascun
laboratorio deve stabilire i propri parametri di precisione e di accuratezza.

MATERIALE NON FORNITO

Materials non fornito include apparecchiature di laboratorio, KOVA Coppette,
KOVA Tubi, KOVA Tappi, KOVA Pipette, KOVA Slides e KOVA Colorante.

LIMITAZIONI

Ogni future cambio nei test puo’ essere fonte di cambiamenti nei valori
assegnati. Dettagliate informazioni sulle limitazioni di ogni test sonio indicate nel
settore limitazione del package insert del produttore.
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Henry, J.B. (Ed.): Todd-Sanford-Davidsohn: Clinical Diagnosis and
Management by Laboratory Methods. 16th Edition, Vol. 1, W.B. Saunders Co.,
Philadelphia, 1979.

. Weller, J.M., and Greene, J.A., Jr.. Examination of the Urine. New York,

Meredith Publishing Co., 1966.

. Haber, M.H.: A Primer of Microscopic Urinalysis. Hycor Biomedical, 1991.

. Sternheimer, R., and Malbin, B.: Clinical Recognition of Pyelonephritis with a

New Stain for Urinary Sediments. Am J. Med. 11:312, 1951.
Siegle, M.D.: Urinoscopy - First the Microscope. Lab. Med. 12: 781-784, 1981.

I prodotti indicate in questa metodica, sono coperti da uno o piu’ dei
seguenti brevetti:
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KOVA®poc Dip-Tube com Sedimento

Controle para Analise de Urina

USO PREVISTO

O controle KOVA®poc Dip-Tube com Sedimento é um controle liquido pronto para
o uso destinado a laboratérios de analises clinicas como controle qualitativo e
semi-quantitativo utilizados em analises fisico quimicas e de sedimento da urina
humana.

Para uso diagnéstico in vitro.

Descrigao do produto

Codice KOVA®poc Dip-Tube Control com sedimento

Medida

88115 KOVA®poc Dip-Tube Control Level Normal (with Hcg) 3 x 15mL
KOVA®poc Dip-Tube Control Level Abnormal 3x15mL

HISTORIA

As analises de urinas para fins diangdsticos, provavelmente representa o mais
velho procedimento utilizado na medicina clinica de hoje. O exame de urinas
pode ser considerado por dois pontos gerais: o diagnéstico e gestdo de patologias
ligadas aos rins ou do trato urinario, ou disturbios metabdlicos ou sistémicos
relacionados aos ins. Testes fisicos como a gravidade, pH, osmolaridade, e
observagdo da cor sdo métodos para a verificacdo da funzionalidade renal. Entre
os mais importantes parametros quimicos procuradosi lembramos a proteinuria,
glicosuria, cetonudria, e presenga de urobilinogénio, bilirrubina, hemoglobina e
porfirinas.Muitos dos testes quimicos foram simplificados com a introdugdo de
técnicas simples, tais como as reagentes strip testes ao microscépio foram
desenvolvidas em paralelo aos testes quimicos , a fim de permitir a identificacéo de
parametros com células e cristais no sedimento urinario. A técnica corantes foi
desenvolvida com a finalidade de facilitar todos os parametros procurados no
sedimento urinério.

PROCEDIMENTO PADRONIZADO DE ANALISES DAS URINAS
COLETA DA AMOSTRA

DESCRIZIONE

KOVA®poc Dip-Tube Control com sedimento contém concentragdes a titulo notavel
de parametros quimicos glébulos vermelhos estabilizados e particulas orgénicas
para simular os leucdcitos. Dip-tube Control serve como um controle de rotina
para exame quimico fisica de urina e de sedimento. Controle Dip-Tube nivel Il
(nivel normal com HCG hCG) contém <0,1% de azida de sédio.

1. Para se obterem os melhores resultados fisico quimicas e de sedimento,
analisar uma amostra da de urina limpa, colhida de manh3, fresca de micgao.

2. Devido a maior concentragdo dos elementos constituintes da urina, é muito til a
amostra da primeira urina da manha, visto que permite maior observagdo ao
microscépio de componentes tais quais os cilindros urinarios.

3. Uma amostra a caso (colhida de um paciente no consultério o qual tenha comido
duas ou trés horas antes da coleta) é mais util para fins de detecgao de
aclcares redutores.

4. Para fins de coleta de amostras pode-se utilizar copos ou recipientes de plastico
descataveis dotados de tampa , Os copos KOVA sao fornecidos para este fim, ja
incluidos no sistema KOVA no KO-LEC-PAC®

5. Apbs a coleta, utilizar as amostras de urina o mais rapidamente possivel. E'
indispensavel a utilizagdo de amostras no prazo de quatro horas para evitar a
deterioragao do sedimento ou uma alteragdo da composicao fisico e quimica .
Se isso fosse impossivel, conservar as amostras no frigorifico a uma
temperatura entre 2 e 8°C.3 Nao congelar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

O controle KOVA®poc Dip-Tube é estavel até a data de validade indicada na
etiqueta, uma vez conservado entre 2-8°C. Nao congelar. O controle Dip-Tube
pode ser conservado em temperatura ambiente (20-25°C.) no maximo até 30 dias.
Os controles usados em temperatura ambiente destinam-se exclusivamente a
analise fisico quimicas e testes hCG. Etiquetar o frasco com a data na qual o
controle iniciou a ser conservado em temperatura ambiente para assegurar um
rendimento correto.

PRECAUGOES

Todo o material proveniente de soro humano utilizado neste produto foi testado
para a presenga de anticorpos especificos contra o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV 1/2), bem como do antigéno de superficie da hepatite B (HBsAg) e a
hepatite C (HCV) e o resultado é negativo.

Uma vez que nenhum método de anélise pode dar uma total garantia de auséncia
de HIV, HBsAg, HCV ou de outros agentes infecciosos, recomenda-se manusear
os produtos proveninentes do soro humano com as mesmas precaugdes tomadas
para amostras de pacientes.

DISPONIBILITA’

KOVA®poc Dip-Tube Control com sedimento € disponivel em 2 diferentes niveis,
dando ao laboratério de andlise um método para verificar a precisdo e
reprodutibilidade 'em um intervalo de valores significativos para a analise.

MATERIAIS FORNECIDOS

1. KOVA®poc Dip-Tube Control com sedimento niveil Il (normal com hCG)
2. KOVA®poc Dip-Tube Controle com sedimento niveil | (@abnormal).

3. Valores atribuidoi para andlise quimico fisica e do sedimento

4. Folha de controle de qualidade diario.

5. Indicagdes para o uso.

A. ANALISES QUIMICAS PADRONIZADAS

1. Retirar o controle Dip-Tube do frigorifico. Agitar delicadamente para
ressuspender eventual sedimento e dispensar uma quota n&o inferior a 7 mL.
Etiquetar o tubo de ensaio identificando-o em modo apropriado.

2. Verificar que o numero do lote indicado na ficha dos valores inclusa na
embalagem corresponde ao nimero do lote indicado na etiqueta do frasco de
controle Dip-Tube. Fechar imediatamente o frasco e guarda-lo no frigorifico.

w

Deixar que a quota de controle Dip-Tube alcance a temperatura ambiente (20-
25°C) antes de efetuar as analises, submetendo-a aos mesmos testes chimicos
da amostra dos pacientes.

S

. Mergulhar o strip da urina no controle e determinar os resultados quimicos
adicionais conforme as instrugdes do fabricante da analise por tempos e
execugdo e interpretacao. Evitar imersao excessiva para unica determinagédo e
nao executar mais de 10 imersdes de strip para 12 mL de volume do controle.
Recomenda-se quota nao inferior a 7 mL.

B. ANALISES FiSICAS PADRONIZADAS

Retirar o controle Dip-Tube do frigorifico. Agitar delicadamente para
ressuspender o eventual sedimento e distpensar uma quota néao inferior a 7 mL.
Etiquetar o tubo de ensaio identificando-o em modo apropriado.

=

2. Verificar que o numero do lote indicado na ficha dos valores inclusa na
embalagem corresponde ao numero do lote indicado na etiqueta do frasco de
controle Dip-Tube. Fechar imediatamente o frasco e guarda-lo no frigorifico.

3. Deixar que a quota de controle Dip-Tube alcance a temperatura ambiente (20-
25°C) antes de efetuar a analise, submetendo-a aos mesmos testes chimicos da
amostra dos pacientes.

4. Aspecto: Registar a cor e a turbidez.

5. Peso especifico: Medir e registar o peso especifico com um refratometro, um
hidrometro ou urinometro a temperatura compensada.

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

7. Registar os resultados na sessa@o controle Dip-Tube na tabela fornecida de
controle diario. Para avaliar a fiabilidade de cada procedimento de analise,
comparar os resultados com os valores previstos.

C. CENTRIFUGAGAO E ANALISE MICROSCOPICA
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1. Colocar um tubo de ensaio bem misturado de controle Dip-Tube ou amostra de
urina diretamente na centrifugradora. Remover o material em excesso acima de
12 mL.

. Centrifugar os tubos de ensaio(cada um com 12mL de amostra de urina ou de
controle Dip-Tube com uma forga centrifuga relativa (fcr) de 400 durante cinco
minutos; ou seja aproximadamente 1500 rotagdes por minuto no caso de um
rotor de 6 15cm de diametro. A férmula utilizada esta apresentada abaixo:

N

raio do rotor em polegadas

=2 : N =
ref 28.38/(R)( = rotagdes por minuto

,,)2 R
000 N

O raio de ¢do € a dista, dida desde o eixo do rotor
ate a extreridade do liquido dentro dos tubos na distancia
horizontal méxima do eixo do roter

W
3 Raio de rotagdo

Rotores angulares I

Eixo do rotor

Raio de rotagdo
Rotores horizontais

&

Retirar os tubos de ensaio KOVA da centrifuga tendo o cuidado de nédo agitar ou
ressuspender o sedimento.

. Introduzir uma pipeta KOVA em um tubo de ensaio KOVA. Empurrar a pipeta
até o fundo do tubo de ensaio, bloqueando-a (a um nivel de 1mL).

»H

(5,2

. Eliminar 11mL do tubo de ensaio, mantendo a pipeta KOVA bloqueada em
posi¢do no préprio tubo de ensanio. Deste mode obtem-se 1mL de sedimento
de urina depositado no fundo do tubo de ensaio KOVA

Retirar a pipeta do tubo de ensaio.

N o

Adicionar uma gota de corante KOVA no sedimento de urinade 1mL .

@

Ressuspender delicadamente o sedimento e o corante com a pipeta KOVA, em
modo de obter uma mistura homogénea.

9. Aspirar uma pequena amostra da mistura de sedimento de urina e corante
pressionando a pipeta .

10.Dispensar a mistura sedimento -corante em uma lamina KOVA, dispensando
uma gota no canto da lamina. A cdmara se enche por agao capilar.

11.Eliminar o excesso de amostra da area esterna, utilizando material absorvente.
12.Colocar a lamina KOVA num suporte do microscépio sob a lente da objetiva.

13.0Observar a lamina ao microscopico , com baixa ampliagao (ocular 10X / objetiva
10X) para quantificar os cilindros. Todos os outros elementos serao
quantificados com alta ampliagao (objetiva 10X / ocular 40X). N&o reutilize os
produtos KOVA.
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Se houvessem discrepancias entre os resultados esperados e obtidos, seguir
orientagdes abaixo:

« Consulte as instrugdes do fabricante dos strips
« Verificar que os test strips ndo estejam descoloridas por pela exposi¢ao ao ar.

+ Controlar que apds a imersao do strip no controle, o excesso de controle seja
removido com toalhas de papel para evitar a contaminagdo entre diferentes
strips.

« Se o controle esta fora do intervalo esperado, testar um tubo de strips diferente
tiras de tubos, ou de lote diferente.

+ Se a diferenca é Vvisualizada utilizando o controle em equipamentos
automaticos, limpar e verificar o equipamento. verificar visualmente a cor dos
strips.

+ Se a diferenga € o peso especifico, verificar o resultado do controle com o
refratdmetro. No controle sao indicados os valores para o refratometro.

Para ligar a Kova Customer Service, discar +1 (855) 217-6399.

BIBLIOGRAFIA

INTERVALO PREVISTO

Os intervalos previstos foram estabelecidos em base aos dados interlaboratorio
utilizando um lote representativo de strip e valores do sedimento. Cada laboratério
deve estabelecer os préprios pardmetros de precisdo e exatidao.

MATERIAL NAO FORNECIDO

Materiais ndo fornecidos incluem equipamentos de laboratério, KOVA Copos,
KOVA Tubos, KOVA Tampas, KOVA Pipetas, KOVA Slides e KOVA Corante.

LIMITAGCOES

Qualquer mudanga futura nos testes pode ser uma fonte de mudangas nos valores
atribuidos. Informagdes detalhadas sobre as limitagdes de cada teste é incluido no
campo limitagdo na bula do fabricante.

TROUBLESHOOTING
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Os produtos indicados sdo cobertos por uma ou mais patentes registradas
nos USA:
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