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NephroCheCk® Liquid Control Kit 
Package Insert 
Intended Use
The NephroCheCk® Liquid Controls are assayed materials to be used with 
the quantitative NephroCheCk® Test and the Astute140® Meter to assist the 
laboratory in monitoring test performance.

Reagents
The NephroCheCk® Low Liquid Control and NephroCheCk® High Liquid 
Control are bi-level, lyophilized control materials prepared from human urine 
(collected from apparently healthy donors), as well as TIMP-2 (Tissue Inhibitor 
of Metalloproteinase 2) and IGFBP-7 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 
7) proteins. TIMP-2 and IGFBP-7 proteins have been added to the urine to 
achieve specifi ed target concentration levels. The expected concentrations and 
standard deviations are printed on the enclosed RFID cards.

Warnings and Precautions
n For in vitro diagnostic use.

n  Do not use the kit beyond the expiration date printed on the outside of the 
box. 

n  The NephroCheCk® Liquid Control Kit contains materials of human origin 
(urine). Handle these controls as if they are potentially infectious. Proper 
handling and disposal methods in compliance with federal and local 
regulations should be established. 

n  The NephroCheCk® Liquid Control Kit is to be used only with the 
NephroCheCk® Test and Astute140® Meter.

n  The use of controls other than the NephroCheCk® Liquid Control Kit with 
the NephroCheCk® Test and Astute140® Meter is not recommended. 

n  The NephroCheCk® Liquid Control Kit requires the use of calibrated 
precision pipette(s). It is recommended that the users review the proper 
procedures for the use of these devices in order to ensure accurate 
dispensing of volumes. 

Storage and Stability
n  The NephroCheCk® Liquid Control material is lyophilized.

n  Prior to opening the NephroCheCk® Liquid Control Kit, inspect the vials for 
cracks, chips or broken seals. Do not use the controls should you encounter 
any damage.

n  Prior to opening the NephroCheCk® Liquid Control Kit, verify that the 
contents within each vial appear dry. Do not use the controls should the vial 
contents appear to be wet.

n  Ensure the reconstituted NephroCheCk® Liquid Control material is 
completely dissolved prior to use. Do not use if contents do not appear to be 
fully dissolved. 

n  Each NephroCheCk® Liquid Control Kit Vial is intended for single use only.  
Each NephroCheCk® Liquid Control Kit Vial should not be stored after 
opening or use.

n  Each unopened NephroCheCk® Liquid Control Vial is stable until the 
expiration date printed on the box when stored at -20–4°C (-4–39.2°F).

Materials Provided
NephroCheCk® Liquid Control Kit (part number 500005) containing:

n  NephroCheCk® High Liquid Control  ....... 1 x 500 µL (lyophilized)

n  NephroCheCk® Low Liquid Control  ........ 1 x 500 µL (lyophilized)

n  NephroCheCk® High Liquid Control RFID Card  ..................... 1

n  NephroCheCk® Low Liquid Control RFID Card  ...................... 1

n  NephroCheCk® Liquid Control Kit Package Insert 

Materials Required But Not Provided
n  Astute140® Meter Kit (PN 500000)

n  NephroCheCk® Test Kit (PN 500003)

n  NephroCheCk® Test Buff er Solution (included in the NephroCheCk® Test Kit)

n Calibrated precision pipette 

n Deionized water

Quality Control Considerations
Each NephroCheCk® Test cartridge contains two detection zones used as 
internal controls (one positive and one negative control). These positive and 
negative controls are run automatically with every sample, in order to confi rm 
the integrity of the NephroCheCk® Test cartridge and the performance of the 
Astute140® Meter. These controls are in addition to the external NephroCheCk®

Liquid Controls.

Good Laboratory Practice suggests that the external NephroCheCk® Liquid 
Controls be tested:

n Every 30 days

n With each new lot number of NephroCheCk® Test Kits

n With each new shipment of the NephroCheCk® Test Kits

n In accordance with the laboratory standard quality control procedures

Test Lot Registration 
Prior to running the NephroCheCk® Liquid Control Kit, a NephroCheCk® Test lot 
must be registered.

To register a test lot, perform the following steps:

 1. Locate the NephroCheCk® Test RFID Card included in the NephroCheCk® 
Test Kit from the test lot to be registered.

 2. Press the  key to display the Main Menu (if registering the test lot 
immediately after successful log in, the Main Menu will automatically be 
displayed).

 3. Use the navigation keys to highlight the Operator Menu icon.

 4. Press the right soft key to display the Operator Menu.

 5. When the Operator Menu is displayed, Manage Lots is highlighted. Press 
the right soft key to display the Manage Lots screen.

 6. When the Manage Lots screen is displayed, Manage Test Lots is highlighted. 
Press the right soft key to display the Registered Test Lots screen.

  Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Produttore

  Authorized representative in the European Community
Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Responsabile autorizzato per la Comunità Europea

  European Conformity
Europäische Konformität
Conformidad europea
Conformité Européenne
Conformità Europea

  Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Consultez les instructions d’utilisation
Consultare le istruzioni per l’uso

  In vitro diagnostic medical device
Gerät zur medizinischen In vitro Diagnose
Dispositivo médico de diagnóstico in vitro
Appareil médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico diagnostico in vitro

  Catalog number
Katalognummer
Número de catálogo
Référence catalogue
Codice catalogo

  Batch code
Chargennummer
Código de lote
Numéro de lot
Codice di lotto

  Use by
Verwendung durch
Fecha de caducidad
Utiliser avant
Scadenza

  Do not reuse
Nicht wiederverwenden
No reutilizar
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare

  Temperature limitation
Temperatureinschränkung
Limite de temperatura
Limitation de température
Limite di temperatura

  Moisture sensitive
Feuchtigkeitsempfi ndlich
Sensible a la humedad
Sensible à l’humidité
Sensibile all’umidità

  Biological risks
Biologische Risiken
Riesgos biológicos
Danger biologique
Rischi biologici

  Average
Durchschnitt
Media
Moyenne
Media

  Standard deviation
Standardabweichung
Desviación estándar
Écart-type
Deviazione standard

  Suffi cient for
Ausreichend für
Sufi ciente para
Suffi sant pour
Suffi ciente per

  Reconstitution required
Muss angesetzt werden
Reconstitución necesaria
Reconstitution requise
Ricostituzione necessaria

  Contents of package
Packungsinhalt
Contenido del paquete
Contenu du colis
Contenuto della confezione

  Expected value
Sollwert
Valores esperados
Valeurs attendues
Valore atteso

  NEPHROCHECK® High Liquid Control
NEPHROCHECK® Hohe Kontrolle
Control líquido alto NEPHROCHECK®

Contrôle liquide NEPHROCHECK® haut
Controllo liquidi alto NEPHROCHECK®

  NEPHROCHECK® Low Liquid Control
NEPHROCHECK® Niedrige Kontrolle
Control líquido bajo NEPHROCHECK®

Contrôle liquide NEPHROCHECK® bas
Controllo liquidi basso NEPHROCHECK®

  NEPHROCHECK® High Liquid Control RFID Card
NEPHROCHECK® Hohe Kontroll-RFID-Karte
Tarjeta RFID del control líquido alto NEPHROCHECK®

Carte RFID du contrôle liquide NEPHROCHECK® haut
Scheda RFID del controllo liquidi alto NEPHROCHECK®

  NEPHROCHECK® Low Liquid Control RFID Card
NEPHROCHECK® Niedrige Kontroll-RFID-Karte
Tarjeta RFID del control líquido bajo NEPHROCHECK®

Carte RFID du  contrôle liquide NEPHROCHECK® bas
Scheda RFID del controllo liquidi basso NEPHROCHECK®

  RFID Lot
RFID-Charge
Lote de RFID
Lot RFID
Lotto RFID

  Liquid Control Kit
Kontrollkit
Kit de control líquido
Kit de contrôles liquides
Kit per controllo liquidi

 7. On the Registered Test Lots screen, a list of all the previously registered test 
lots will be displayed. If the lot being registered appears on the list, it has 
already been registered and need not be registered again. Press the left soft 
key to return to the Main Menu. If the test lot does not appear on the list, 
proceed to step 8.

 8. On the Registered Test Lots screen, press the right soft key to display the 
Options pop-up menu. 

 9. When the Options pop-up menu is displayed, Print List is highlighted. Use 
the  key to highlight Register Lot and press the right soft key.

 10. When prompted, hold the NephroCheCk® Test RFID Card for the test lot 
next to or against the numeric keypad to register the test lot information 
and select OK by pressing the right soft key.

 11. If registered correctly, a screen displaying the test lot number, the test type 
and the analytes detected by the test will appear. Press the right soft key to 
select Accept. The test lot that was just registered should now appear in the 
list of registered test lots.

 12. If registered incorrectly, an error message will appear. Press the right 
soft key to select OK and close the error message. Repeat steps 10–11. If 
registered incorrectly a second time, contact Astute Technical Support (See 
“Ordering and Contact Information” for contact information).

 13. After use, place the NephroCheCk® Test RFID Card in its sleeve and return it 
to the kit from which it was removed. Once all the cartridges in the kit have 
been used, the NephroCheCk® Test RFID Card and the NephroCheCk® Test 
Kit may be discarded in accordance with local regulations.

 14. To register another test lot, locate the NephroCheCk® Test RFID Card for the 
test lot to be registered and repeat steps 7–13.

Liquid Control Lot Registration
For each NephroCheCk® Liquid Control Kit, the liquid control registration 
process must be carried out twice using the supplied NephroCheCk® Liquid 
Control RFID Cards:

	 n  Once for the NephroCheCk® High Liquid Control

	 n  Once for the NephroCheCk® Low Liquid Control

 1. From the Operator Menu on the Astute140® Meter, select Manage Lots 
and then Manage LQC Lots to display the Registered LQC Lots screen. 
If the NephroCheCk® Liquid Control lot to be registered appears on the 
list, it has already been registered and need not be registered again. If the 
NephroCheCk® Liquid Control lot to be registered is not listed, display the 
Options pop-up menu, select Register Lot and, when prompted, register the 
control using the appropriate NephroCheCk® Liquid Control RFID card (See 
“Liquid Control Lot Registration” in the Astute140® Meter User Manual for 
detailed instructions).

 2. If registered correctly, a screen indicating that the liquid control lot number 
was successfully read from the NephroCheCk® Liquid Control RFID Card 
will appear and the lot number will be displayed. Follow the same procedure 
for the second level of controls. 

 3. For additional instructions, please refer to the Astute140® Meter User 
Manual. 

Control Procedure
Prepare each NephroCheCk® Liquid Control Kit Vial as follows:

 1. Remove the cap from a single NephroCheCk® Liquid Control Vial (high or 
low).

 2. Add 500 µL deionized water using a calibrated, precision pipette.

 3. Recap the vial and invert the vial three times to mix.

 4. Visually confi rm the lyophilized material is completely dissolved before use. 

 5. Confi gure the Astute140® Meter to test the fi rst liquid control sample (See 
“External Liquid Quality Control” in the Astute140® Meter User Manual for 
detailed instructions).

 6. Remove a new NephroCheCk® Test cartridge and NephroCheCk® Test 
Conjugate Vial from the foil pouch and place on a fl at surface. 

 7. Remove the cap from the NephroCheCk® Test Conjugate Vial. Visually 
inspect to ensure that no beads have adhered to the cap or the wall of the 
vial. If beads have adhered, place the cap on the vial and tap three times. 
Repeat until there are no beads inside the cap.

 8. Pipette 100 µL of NephroCheCk® Test Buff er Solution (included in the 
NephroCheCk® Test Kit) into the conjugate vial using a calibrated precision 
pipette.

 9. Pipette 100 µL of reconstituted NephroCheCk® Liquid Control solution into 
the NephroCheCk® Test Conjugate Vial. Mix thoroughly (mix at least three 
times using the pipette tip).  

 10. Pipette 100 µL of mixed control sample solution into the designated sample 
port on the NephroCheCk® Test cartridge. Wait approximately one minute 
for the sample to be absorbed into the round well.

 

 11. Using the grips on the side of the NephroCheCk® Test cartridge, position 
the cartridge inside the Astute140® Meter drawer with the Astute Medical 
logo towards the inside of the meter drawer. Keep the NephroCheCk® Test 
cartridge horizontal and avoid tipping the test cartridge during placement 
into the Astute140® Meter drawer.

 12. Close the Astute140® Meter drawer. In approximately 20 minutes the 
control result will be displayed (The NephroCheCk® Test incubation 
time must be ≤ 25 minutes from the sample incubation time set in the 
Astute140® Meter). The Astute140® Meter will display liquid control results 
numerically and as Passed/Failed.

 13. Press the  key to open the Astute140® Meter drawer. Remove the 
NephroCheCk® Test cartridge and discard the cartridge, the control vial and 
the conjugate vial in accordance with local regulations.

 14. Repeat steps 1–13 for the second NephroCheCk® Liquid Control Kit Vial.

Results
The Astute140® Meter will compare the high and low control results with the 
expected values transferred to the meter’s memory from the NephroCheCk® 
Liquid Control RFID Card.

The control results will be displayed with the word Passed if the procedure 
passed or Failed if it did not. A failed result will be reported if the liquid control 
results fall outside two standard deviations of the expected value. An Invalid 
result will be reported if the onboard controls fail. If the LQC procedure fails, run 
the LQC procedure again, using a new NephroCheCk® Test. If the procedure 
fails a second time, contact Astute Technical Support. Manufacturing default 
settings for acceptable control results are set at two standard deviations of the 
expected value.

Control results are stored in the Astute140® Meter memory and may be 
accessed at any time (See the Astute140® User Manual for instructions on 
accessing or managing test results). 

Expected Results
NephroCheCk® Liquid Control RFID Cards for each control (high and low) are 
included in the NephroCheCk® Liquid Control Kit and contain information 
including the lot number and expiration date of the controls and the expected 
value (concentration) ranges of the proteins. This information is transferred 
from the NephroCheCk® Liquid Control RFID Card to the Astute140® Meter 
during registration of the NephroCheCk® Liquid Control Kit. The lot number and 
expiration date can be accessed through the Astute140® Meter at any time (See 
the Astute140® Meter User Manual for instructions). 

Expected values are determined by testing the NephroCheCk® Liquid Controls 
with the NephroCheCk® Test during product manufacturing. The expected 
value ranges are determined from the average and standard deviation of these 
testing results. 

The expected values transferred to the Astute140® Meter’s memory from the 
NephroCheCk® Liquid Control RFID Card represent the results that should 
be obtained using the NephroCheCk® Test. Failure to obtain the expected 
results may indicate that the test was not performed properly or that the test kit 
components were not functioning properly. If the expected control results are 
not obtained, do not report the NephroCheCk® Test results and repeat running 
the control(s). If the expected results are not obtained a second time, contact 
Astute Technical Support.

Standardization
The NephroCheCk® Liquid Controls are traceable to reference standard 
solutions that contain defi ned mass (concentration) of TIMP-2 and IGFBP-7 
proteins, in accordance with EN ISO 17511. The NephroCheCk® Liquid Controls 
and NephroCheCk® Test are traceable to the same reference standard 
solutions.

Limitations of the Procedure
The ranges given for the expected values are intended only as guidelines. 
Laboratories should determine their ranges and standard deviations based on 
their own testing policies and tolerance limits. 

Ordering and Contact Information
NephroCheCk® Liquid Control Kit (PN 500005) 

For questions regarding the use or performance of the NephroCheCk® Liquid 
Control Kit or any Astute Medical, Inc. product, please contact Astute Technical 
Support.

Astute Medical, Inc. 
3550 General Atomics Ct. 
Building 2 
San Diego, CA 92121 USA
Tel.: +1 (855) 317-2788
Fax: +1 (858) 332-0690
E-mail: customerservice@astutemedical.com
E-mail: technicalsupport@astutemedical.com

End User License Agreement
 PURCHASE AND/OR USE OF THIS PRODUCT SHALL CONSTITUTE ACKNOWLEDGMENT AND ACCEPTANCE OF THE 
TERMS AND CONDITIONS OF THIS END USER LICENSE AGREEMENT

Astute Medical, Inc. (together with its affi liates,“Astute”) hereby grants to the purchaser/user (“you”, “your”) 
of this product the limited license to use this product solely for the purpose as specifi ed on the approved label 
therefor. You hereby agree that you shall use this product solely for such purpose and for no other purpose.

If you do not agree with each of the terms and conditions set forth in this End User License Agreement, please 
contact Astute within ten (10) days after receipt of this product to return the unused and unopened product 
for a full refund.

LIMITED WARRANTY. FOR THE APPLICABLE WARRANTY PERIOD, ASTUTE  WARRANTS THAT THIS PRODUCT SHALL 
BE (A) OF GOOD QUALITY AND FREE OF MATERIAL DEFECTS, (B) FUNCTION IN ACCORDANCE WITH THE MATERIAL 
SPECIFICATIONS REFERENCED IN THE PRODUCT MANUAL, AND (C) APPROVED BY THE PROPER GOVERNMENTAL 
AGENCIES REQUIRED FOR THE SALE OF PRODUCTS FOR THEIR INTENDED USE AS DESCRIBED IN THE APPLICABLE 
PRODUCT MANUAL OR INSERT THROUGHOUT THE PRINTED EXPIRATION DATE, OR IN THE CASE OF THE 
ASTUTE140® METER FOR A PERIOD OF TWELVE (12) MONTHS FROM THE DATE OF SHIPMENT (THE “LIMITED 
WARRANTY”). IF THIS PRODUCT FAILS TO MEET THE REQUIREMENTS OF THIS LIMITED WARRANTY, THEN AS 
YOUR SOLE REMEDY, ASTUTE  SHALL EITHER REPAIR OR REPLACE, AT ASTUTE  DISCRETION, THIS PRODUCT. 

EXCEPT FOR THE LIMITED WARRANTY STATED IN THIS SECTION, TO THE EXTENT PERMITTED UNDER APPLICABLE 
LAW, ASTUTE  DISCLAIMS ANY AND ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED 
TO, ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NON-INFRINGEMENT 
REGARDING THIS PRODUCT. 

ASTUTE’S MAXIMUM LIABILITY FOR ANY CUSTOMER CLAIM SHALL NOT EXCEED THE NET PRODUCT PRICE PAID 
THEREFOR.

NO PARTY SHALL BE LIABLE TO ANY OTHER PARTY FOR SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES,  
OR LOSS OF BUSINESS, PROFITS, DATA OR REVENUE, EVEN IF A PARTY RECEIVES NOTICE IN ADVANCE THAT 
THESE KINDS OF DAMAGES MIGHT RESULT.

The Limited Warranty above shall not apply if this product has been subjected to physical abuse, misuse, 
abnormal use, use inconsistent with the product manual or insert, fraud, tampering, unusual physical stress, 
negligence or accidents. 

Any warranty claim pursuant to the Limited Warranty shall be made in writing within the applicable Limited 
Warranty period.

You agree to use this product in strict accordance with all applicable local, state and federal laws, regulations 
and guidelines, and industry practices.

You further agree that you shall not resell or otherwise transfer this product to any other person or entity, 
without the prior express written approval of Astute Medical, Inc. Information about commercial resale or 
distribution of the products of Astute Medical, Inc. may be obtained by e-mailing us at info@astutemedical.com 
or by writing to us at Astute Medical Inc., General Atomics Court, MS 02/641, San Diego, CA, 92121, USA.

No amendment or addition to this End User License Agreement shall be binding upon the parties unless 
reduced to writing and signed by the respective authorized offi cers of the parties. 

©2014 Astute Medical, Inc. For information regarding trademarks and other intellectual property applicable to 
this product, please see AstuteMedical.com/about/intellectual-property. PN 0310  Rev A 2014/07/23

©Astute Medical, Inc. 2015 PN 300025MULTI Rev E 2015/03/05
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NephroCheCk® Kontrollkit 
Packungsbeilage
Verwendungszweck
Die NephroCheCk® Kontrollen sind geprüfte Materialien für den Einsatz 
zusammen mit dem quantitativen NephroCheCk® Test und dem Astute140® 
Messgerät zur Unterstützung des Labors bei der Kontrolle der Testleistung.

Reagenzien
Die NephroCheCk® Niedrige Kontrolle und die NephroCheCk® Hohe Kontrolle sind 
zweistufi ge, lyophilisierte Kontrollstoff e aus menschlichem Urin (von scheinbar 
gesunden Spenden) sowie TIMP-2 (Gewebeinhibitoren der Metalloproteinasen 
2) und IGFBP-7 (Insulinartiges Wachstumsfaktorbindendes Protein 7) Proteine. 
Die TIMP-2 und IGFBP-7 Proteine wurden dem Urin beigemischt, um spezifi sche 
Zielkonzentrationen zu erreichen. Die erwarteten Konzentrationen und 
Standardabweichungen stehen auf den beiliegenden RFID-Karten.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	 n Für In-vitro-Diagnosen.
	 n  Das Kit nicht nach Ablauf des auf der Kiste aufgedruckten Verfallsdatums 

verwenden.
	 n  Das NephroCheCk® Kontrollkit enthält Material menschlichen Ursprungs 

(Urin). Behandeln Sie diese Kontrolle wie potentielle Infektionsstoff e. Es 
sind angemessene Verfahrens- und Entsorgungsmethoden im Sinne der 
staatlichen und regionalen Vorschriften vorzusehen.

	 n  Das NephroCheCk® Kontrollkit darf nur zusammen mit dem 
NephroCheCk® Test und Astute140® Messgerät verwendet werden.

n  Die Nutzung anderer Kontrollen als dem NephroCheCk® Kontrollkit mit dem 
NephroCheCk® Test und Astute140® Messgerät ist nicht empfohlen.

n  Das NephroCheCk® Kontrollkit erfordert den Einsatz von geeichten 
Präzisionspipetten. Benutzer sollten sich mit den entsprechenden 
Verfahren zum Umgang mit diesen Geräten vertraut machen, um die 
richtigen Mengen auszugeben.

Aufb ewahrung und Haltbarkeit
	 n  Das NephroCheCk® Kontrollmaterial ist lyophilisiert.
	 n  Prüfen Sie die Fläschchen vor dem Öff nen des NephroCheCk® Kontrollkits 

auf Risse, aufgeplatzte Stellen oder kaputte Dichtungen. Wenn Sie 
Beschädigungen fi nden, nutzen Sie die Kontrollen nicht.

	 n  Prüfen Sie vor dem Öff nen des NephroCheCk® Kontrollkits, ob der Inhalt 
der einzelnen Fläschchen trocken aussieht. Nutzen Sie die Kontrollen nicht, 
wenn der Fläschcheninhalt nass wirkt.

	 n  Sorgen Sie dafür, dass sich das angesetzte NephroCheCk® Kontrollmaterial 
vor der Verwendung vollständig aufgelöst hat. Verwenden Sie das Material 
nicht, wenn der Inhalt sich nicht völlig aufgelöst hat.

	 n  Die einzelnen Fläschchen des NephroCheCk® Kontrollkits sind zur 
einmaligen Verwendung gedacht. Die einzelnen Fläschchen des 
NephroCheCk® Kontrollkits dürfen nach dem Öff nen oder nach der 
Verwendung nicht aufb ewahrt werden.

	 n  Ungeöff net sind die einzelnen NephroCheCk® Kontrollfl äschchen bei -20–4°C 
(-4–39,2°F) bis zum auf der Kiste aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

Mitgeliefertes Material
 NephroCheCk® Kontrollkit (Teilenummer 500005) mit folgendem Inhalt:
	 n  NephroCheCk® Hohe Kontrolle  ............. 1 x 500 µL (lyophilisiert)
	 n  NephroCheCk® Niedrige Kontrolle  ....... 1 x 500 µL (lyophilisiert)
	 n  NephroCheCk® Hohe Kontrolle RFID-Karte  ............................ 1
	 n  NephroCheCk® Niedrige Kontrolle RFID-Karte  ...................... 1
	 n  NephroCheCk® Kontrollkit Packungsbeilage 

Notwendiges, nicht mitgeliefertes Material
	 n  Astute140® Messgerätkit (Teilenummer 500000)
	 n  NephroCheCk® Testkit (Teilenummer 500003)
	 n  NephroCheCk® Testpuff er Lösung (im NephroCheCk® Testkit enthalten)
	 n  Geeichte Präzisionspipette
	 n  Vollentsalztes Wasser

Qualitätskontrollüberlegungen
Jede NephroCheCk® Test-Kassette enthält zwei interne Kontrollen (eine positive und 
eine negative Kontrolle). Diese positive und negative Kontrolle wird automatisch mit 
jeder Probe ausgeführt um die Unversehrtheit der NephroCheCk® Test-Kassette und 
die Leistung des Astute140® Messgerätes zu bestätigen. Diese internen Kontrollen 
werden zusätzlich zu den externen NephroCheCk® Kontrollen verwendet.

Externe NephroCheCk® Kontrollen sollten wie folgt getestet werden:
	 n  Alle 30 Tage
	 n  Mit jeder neuen Chargennummer von NephroCheCk® Testkits
	 n  Mit jeder neuen Lieferung von NephroCheCk® Testkits
	 n  Gemäß den Standard-Qualitätskontrollverfahren des Labors

Testchargenregistrierung
Vor dem Ausführen des NephroCheCk® Kontrollkits muss eine NephroCheCk® 
Testcharge registriert werden.

Für die Registrierung einer Testcharge gehen Sie nach folgenden Schritten vor:

 1. Nehmen Sie die NephroCheCk® Test-RFID-Karte aus dem NephroCheCk® 
Testkit für die Testcharge, die registriert werden soll, zur Hand.

 2. Drücken Sie auf die  Taste, um das Hauptmenü anzuzeigen. (Wenn die 
Testcharge direkt nach dem erfolgreichen Einloggen registriert wird, wird 
das Hauptmenü automatisch aufgerufen).

 3. Gehen Sie mit den Navigationstasten zu dem Icon Anwender-Menü.

 4. Drücken Sie die rechte Auswahltaste, um das Anwender-Menü anzuzeigen.

 5. Auf der Anzeige des Bildschirms Anwender-Menü ist die Option Chargen 
verwalten hervorgehoben. Drücken Sie die rechte Auswahltaste, um den 
Bildschirm Chargen verwalten anzuzeigen.

 6. Auf der Anzeige des Bildschirms Chargen verwalten ist die Option 
Testchargen verwalten hervorgehoben. Drücken Sie die rechte 
Auswahltaste, um die Registrierten Testchargen anzuzeigen.

 7. Auf dem Bildschirm Registrierte Testchargen wird eine Liste aller zuvor 
registrierten Testchargen angezeigt. Wenn die registrierte Charge in der 
Liste angezeigt wird, wurde sie bereits registriert und braucht nicht erneut 
eingegeben zu werden. Mit der linken Auswahltaste gehen Sie zum 
Hauptmenü zurück. Wenn die Testcharge nicht in der Liste angezeigt wird, 
gehen Sie weiter zu Schritt 8.

 8. Drücken Sie auf dem Bildschirm Registrierte Testchargen die rechte 
Auswahltaste, um das Pop-up-Menü Optionen zu öff nen.

 9. Im Pop-up-Menü Optionen ist die Option Liste drucken hervorgehoben. 
Gehen Sie mit der  Taste zu der Option Charge registrieren und drücken 
Sie die rechte Auswahltaste.

 10. Halten Sie auf Auff orderung die NephroCheCk® Test-RFID-Karte für die 
Testcharge in die Nähe oder an die Zahlentastatur, um die Testchargenangaben 
zu registrieren, und gehen Sie mit der rechten Auswahltaste auf OK .

 11. Wenn die Registrierung erfolgreich war, erscheint ein Bildschirm mit 
der Testchargennummer, dem Testtyp und den von dem Test erkannten 
Analyten. Drücken Sie mit der rechten Auswahltaste die Option 
Übernehmen. Die soeben registrierte Charge müsste nun in der Liste der 
registrierten Testchargen angezeigt werden.

 12. Wenn die Registrierung nicht richtig vorgenommen wurde, wird eine 
Fehlernachricht angezeigt. Drücken Sie mit der rechten Auswahltaste auf OK 
und schließen Sie die Fehlernachricht. Führen Sie die Schritte 10–11 erneut 
aus. Wenn die Registrierung erneut fehlschlägt, wenden Sie sich bitte an den 
Astute-Kundendienst (s. „Bestell- und Kontaktangaben” mit Kontaktangaben).

 13. Geben Sie die NephroCheCk® Test-RFID-Karte nach ihrer Nutzung in ihre 
Hülle und bewahren Sie diese zusammen mit dem Kit auf, aus dem sie 
entnommen wurde. Wenn alle Kassetten aus dem Kit verwendet wurden, 
können die NephroCheCk® Test-RFID-Karte und das NephroCheCk® 
Testkit gemäß den örtlichen Vorschriften entsorgt werden.

 14. Zur Registrierung einer anderen Testcharge nehmen sie die NephroCheCk® 
Test-RFID-Karte für die zu registrierende Charge zur Hand, und wiederholen 
Sie die Schritte 7–13.

Kontrollchargenregistrierung
Für jedes NephroCheCk® Kontrollkit muss die Registrierung der Kontrolle 
zwei Mal mithilfe der mitgelieferten NephroCheCk® Kontroll-RFID-Karten 
ausgeführt werden:
	 n  Einmal für die NephroCheCk® Hohe Kontrolle
	 n  Einmal für die NephroCheCk® Niedrige Kontrolle

 1. Wâhlen Sie im Anwender-Menü des Astute140® Messgerätes die Option 
Chargen verwalten und anschließend LQC-Chargen verwalten, um den 
Bildschirm Registrierte LQC-Chargen zu öff nen. Wenn die NephroCheCk® 
Kontrollcharge, die registriert werden soll, in der Liste steht, wurde sie 
bereits registriert und braucht nicht erneut eingegeben zu werden. Wenn 
die NephroCheCk® Kontrollcharge, die registriert werden soll, nicht in der 
Liste aufgeführt wird, rufen Sie das Pop-up-Menü Optionen auf, wählen 
Sie die Option Charge registrieren und registrieren Sie die Kontrolle auf 
Auff orderung mit der entsprechenden NephroCheCk® Kontroll-RFID-Karte 
(s. «Kontrollchargenregistrierung» im Benutzerhandbuch zu dem Astute140® 
Messgerät mit näheren Anweisungen).

 2. Wenn die Registrierung richtig erfolgt ist, wird ein Bildschirm mit dem Hinweis, 
dass die Kontrollchargennummer erfolgreich von der NephroCheCk® 
Kontroll-RFID-Karte abgelesen wurde, eingeblendet und die Chargennummer 
angezeigt. Gehen Sie genauso für die zweite Kontrollebene vor.

 3. Weitere Hinweise finden Sie im Benutzerhandbuch des Astute140® Messgerätes.

Kontrollverfahren
Bereiten Sie die einzelnen Fläschchen des NephroCheCk® Kontrollkits wie folgt vor:

 1. Entfernen Sie den Deckel von einem NephroCheCk® Kontrollfl äschchen 
(hoch oder niedrig).

 2. Fügen Sie mithilfe einer geeichten Präzisionspipette 500 µl vollentsalztes 
Wasser zu.

 3. Setzen Sie den Deckel wieder auf das Fläschchen und drehen Sie das 
Fläschchen zum Schütteln dreimal um.

 4. Schauen Sie vor der Nutzung, ob sich das lyophilisierte Material 
vollständig aufgelöst hat.

 5. Stellen Sie das Astute140® Messgerät auf die Testung der ersten 
Kontrollprobe ein (s. „Externe Qualitätskontrolle“ im Benutzerhandbuch 
des Astute140® Messgerätes mit näheren Anweisungen).

 6. Entnehmen Sie die neue NephroCheCk® Test-Kassette und das 
NephroCheCk® Testkonjugatfl äschchen aus dem Folienbeutel und 
legen Sie sie auf eine ebene Fläche.

 7. Entfernen Sie den Deckel von dem NephroCheCk® 
Testkonjugatfl äschchen. Überprüfen Sie, ob keine Kügelchen am 
Deckel oder der Wand des Fläschchens haften. Wenn dies der Fall ist, 
setzen Sie den Deckel auf das Fläschchen und klopfen Sie drei Mal 
darauf. Wiederholen Sie diesen Vorgang solange, bis keine Kügelchen 
mehr unter dem Deckel haften.

 8. Pipettieren Sie mit einer geeichten Präzisionspipette 100 µL 
NephroCheCk® Testpuff er Lösung (im NephroCheCk® Testkit enthalten) 
in das Konjugatfl äschchen.

 9. Pipettieren Sie 100 µL angesetzter NephroCheCk® Kontrolllösung 
in das NephroCheCk® Testkonjugatfl äschchen. Vorsichtig mischen 
(mindestens drei Mal mithilfe der Pipettenspitze mischen).

 10. Pipettieren Sie 100 µL gemischter Kontrollprobenlösung in den 
vorgesehenen Probenport der NephroCheCk® Test-Kassette. Lassen 
Sie die Probe ca. 1 Minute in die Kassette einziehen.

 11. Halten Sie die NephroCheCk® Test-Kassette an den Griff en auf der Seite 
und legen Sie sie so in das Ladefach des Astute140® Messgerätes, dass 
das Astute Medical Logo zur Innenseite des Ladefachs zeigt. Halten Sie die 
NephroCheCk® Test-Kassette horizontal und vermeiden Sie das Kippen 
der Kassette während des Einlegens in das Ladefach des Astute140® 
Messgerätes.

 12. Schließen Sie das Ladefach des Astute140® Messgerätes. Nach ca. 
20 Minuten wird das Kontrollergebnis angezeigt (Die NephroCheCk® 
Testinkubationszeit muss ≤ 25 Minuten von der im Astute140® Messgerät 
eingestellten Probeninkubationszeit betragen). Das Astute140® Messgerät 
zeigt die Kontrollergebnisse numerisch und als Erfolgreich/Fehlgeschlagen an.

 13. Drücken Sie die  Taste, um das Ladefach des Astute140® 
Messgerätes zu öff nen. Nehmen Sie die NephroCheCk® Test-Kassette 
heraus und entsorgen Sie diese zusammen mit dem Kontrollfl äschchen 
und dem Konjugatfl äschchen gemäß den örtlichen Vorschriften.

 14. Wiederholen Sie die Schritte 1–13 für das zweite NephroCheCk® 
Kontrollkit-Fläschchen.

Ergebnisse
Das Astute140® Messgerät vergleicht die hohen und niedrigen 
Kontrollergebnisse mit den Soll-Werten, die von der NephroCheCk® 
Kontroll-RFID-Karte an den Speicher des Messgerätes übertragen werden.

Die Kontrollergebnisse werden zusammen mit dem Hinweis Erfolgreich 
angezeigt, wenn das Verfahren erfolgreich durchgeführt wurde, bzw. 
Fehlgeschlagen, wenn das Verfahren nicht erfolgreich war. Ein fehlgeschlagenes 
Ergebnis wird angezeigt, wenn die Kontrollergebnisse außerhalb von zwei 
Standardabweichungen vom Soll-Wert liegen, Ein ungültiges Ergebnis wird 
angezeigt, wenn die Bordkontrollen fehlschlagen. Wenn das Kontrollverfahren 
fehlschlägt, führen Sie die Kontrolle mit einem neuen NephroCheCk® Test 
erneut aus. Wenn das Verfahren erneut fehlschlägt, wenden Sie sich bitte an 
den Astute-Kundendienst. Die werkseitige Standardeinstellung für zulässige 
Kontrollergebnisse steht auf zwei Standardabweichungen vom Soll-Wert.

Die Kontrollergebnisse werden im Speicher des Astute140® Messgerätes abgelegt 
und können jederzeit abgerufen werden (s. das Astute140® Benutzerhandbuch 
für Anweisungen für den Zugriff  bzw. die Verwaltung von Testergebnissen).

Soll-Ergebnisse
NephroCheCk® Kontroll-RFID-Karten für jede Kontrolle (hoch oder niedrig) 
werden mit dem NephroCheCk® Kontrollkit mitgeliefert und enthalten 
Informationen wie u.a. die Chargennummer und das Verfallsdatum der 
Kontrollen sowie den erwarteten Sollwertbereich (Konzentration) der 
Proteine. Die Information wird während der Registrierung des NephroCheCk® 
Kontrollkits von der NephroCheCk® Kontroll-RFID-Karte an das Astute140® 
Messgerät übertragen. Die Chargennummer und das Verfallsdatum 
können jederzeit über das Astute140® Messgerät abgefragt werden (s. das 
Benutzerhandbuch des Astute140® Messgerätes mit näheren Hinweisen).

Die Sollwerte werden bei der Herstellung des Produktes durch die Prüfung 
der NephroCheCk® Kontrollen mit dem NephroCheCk® Test festgelegt. 
Der erwartete Sollwertbereich wird ausgehend vom Durchschnitt und der 
Standardabweichung dieser Prüfergebnisse bestimmt.

Die Sollwerte, die von der NephroCheCk® Kontroll-RFID-Karte an den 
Speicher des Astute140® Messgerätes übertragen werden, entsprechen den 
Ergebnissen, die mit dem NephroCheCk® Test erzielt werden sollten. Wenn 
die erwarteten Ergebnisse nicht erzielt werden, kann dies ein Hinweis darauf 
sein, dass der Test nicht richtig durchgeführt wurde oder dass Bestandteile des 
Testkits nicht richtig funktionieren. Wenn die erwarteten Kontrollergebnisse 
nicht erzielt werden, halten Sie die NephroCheCk® Testergebnisse nicht 
fest und wiederholen Sie die Kontrolle(n). Wenn erneut nicht die erwarteten 
Ergebnisse erzielt werden, wenden Sie sich bitte an den Astute-Kundendienst.

Standardisierung
Die NephroCheCk® Kontrollen sind auf Referenzstandardlösungen 
zurückzuführen, die eine vorgegebene Masse (Konzentration) von 
TIMP-2 und IGFBP-7 Proteinen enthalten (vgl. EN ISO 17511). Die 
NephroCheCk® Kontrollen und der NephroCheCk® sind auf die gleichen 
Referenzstandardlösungen zurückzuführen.

Einschränkungen des Verfahrens
Die genannten Spannbreiten für die erwarteten Sollwerte dienen nur der 
Orientierung. Die einzelnen Labore sollten ihre Bereiche und Standardabweichungen 
nach eigenen Prüfgrundsätzen und Toleranzgrenzen festlegen.

Bestell- und Kontaktangaben
NephroCheCk® Kontrollkit (Teilenummer 500005)

Für Fragen zur Verwendung oder Leistung des NephroCheCk® Kontrollkits 
oder einem anderen Produkt von Astute Medical, Inc. wenden Sie sich bitte 
an den Technischen Kundendienst von Astute.

Astute Medical, Inc. 
3550 General Atomics Ct. 
Building 2 
San Diego, CA 92121 USA
Tel.: +1 (855) 317-2788
Fax: +1 (858) 332-0690
E-mail: customerservice@astutemedical.com
E-mail: technicalsupport@astutemedical.com

 Endnutzer-Lizenzvertrag
KAUF UND/ODER BENUTZUNG DIESES PRODUKTS STELLT DIE ANERKENNUNG UND ANNAHME DER 
BEDINGUNGEN DIESES ENDNUTZER-LIZENZVERTRAGES DAR.

Die Astute Medical, Inc. (zusammen mit ihren angeschlossenen Unternehmen „Astute“) gewährt dem Käufer/
Benutzer („Sie“, „Ihre/r/s“) dieses Produkts hiermit die begrenzte Lizenz, dieses Produkt einzig und allein 
für den Zweck zu benutzen, der auf seinem genehmigten Etikett angegeben ist. Sie verpfl ichten sich hiermit, 
dieses Produkt einzig und allein für diesen Zweck und für keinen anderen Zweck zu benutzen.

Wenn Sie nicht mit jeder einzelnen der in diesem Endnutzer-Lizenzvertrag festgelegten Bedingungen einverstanden 
sind, dann setzen Sie sich bitte innerhalb von zehn (10) Tagen nach Erhalt dieses Produkts mit Astute in Verbindung, 
um das unbenutzte und ungeöffnete Produkt für eine vollständige Kostenrückerstattung zurückzuschicken.

EINGESCHRÄNKTE GEWÄHRLEISTUNG. FÜR DEN GELTENDEN GEWÄHRLEISTUNGSZEITRAUM GEWÄHRLEISTET 
ASTUTE, DASS DIESES PRODUKT (A) VON GUTER QUALITÄT UND FREI VON SACHMÄNGELN IST, (B) IN 
ÜBEREINSTIMMUNG MIT DEN IM PRODUKTHANDBUCH AUFGEFÜHRTEN MATERIALSPEZIFIKATIONEN 
FUNKTIONIERT UND (C) VON DEN ZUSTÄNDIGEN STAATLICHEN STELLEN GENEHMIGT IST, WIE ES FÜR DEN VERKAUF 
VON PRODUKTEN FÜR IHRE BEABSICHTIGTE BENUTZUNG GEMÄSS DER BESCHREIBUNG IM ZUTREFFENDEN 
PRODUKTHANDBUCH ODER DER ZUTREFFENDEN PACKUNGSBEILAGE BIS ZUM AUFGEDRUCKTEN ABLAUFDATUM, 
ODER, IM FALLE DES ASTUTE140®-MESSGERÄTS, FÜR EINE DAUER VON ZWÖLF (12) MONATEN AB DEM 
VERSANDDATUM ERFORDERLICH IST (DIE „EINGESCHRÄNKTE GEWÄHRLEISTUNG“). WENN DIESES PRODUKT DIE 
ANFORDERUNGEN DIESER EINGESCHRÄNKTEN GEWÄHRLEISTUNG NICHT ERFÜLLT, REPARIERT ODER ERSETZT 
ASTUTE DIESES PRODUKT NACH IHREM ERMESSEN; DIES STELLT IHR EINZIGES RECHTSMITTEL DAR.

ABGESEHEN VON DER IN DIESEM ABSCHNITT GEGEBENEN EINGESCHRÄNKTEN GEWÄHRLEISTUNG SCHLIESST 
ASTUTE, SOWEIT DIES NACH GELTENDEM RECHT GESTATTET IST, JEGLICHE UND ALLE AUSDRÜCKLICHEN 
ODER IMPLIZITEN GEWÄHRLEISTUNGEN AUS; EINSCHLIESSLICH, UND OHNE BESCHRÄNKUNG DARAUF, 
JEGLICHER GEWÄHRLEISTUNG DER MARKTGÄNGIGKEIT, EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND 
NICHTVERLETZUNG VON GEWERBLICHEN SCHUTZRECHTEN IN BEZUG AUF DIESES PRODUKT.

DIE MAXIMALE HAFTUNG VON ASTUTE FÜR IRGENDEINE KUNDENFORDERUNG BETRÄGT HÖCHSTENS DEN 
NETTOPRODUKTPREIS, DER DAFÜR BEZAHLT WORDEN IST.

KEINE PARTEI HAFTET DER ANDEREN GEGENÜBER FÜR BESONDERE, ZUFÄLLIGE ODER FOLGESCHÄDEN ODER 
FÜR GESCHÄFTSVERLUSTE ODER DEN VERLUST VON GEWINN, DATEN ODER EINNAHMEN, SELBST WENN EINE 
PARTEI IM VORAUS DAVON IN KENNTNIS GESETZT WIRD, DASS DIESE SCHÄDEN ENTSTEHEN KÖNNEN.

Die eingeschränkte Gewährleistung gilt nicht, wenn dieses Produkt Missbrauch, unsachgemäßem 
Gebrauch, nicht vorgesehenem Gebrauch, nicht mit dem Produkthandbuch oder der Packungsbeilage 
übereinstimmendem Gebrauch, Betrugshandlungen, unbefugten Änderungen, ungewöhnlicher physikalischer 
Beanspruchung, Fahrlässigkeit oder Unfällen unterlag. 

Etwaige Gewährleistungsansprüche gemäß der eingeschränkten Gewährleistung bedürfen der Schriftform und 
müssen innerhalb der Frist der eingeschränkten Gewährleistung erfolgen.

Sie verpfl ichten sich, dieses Produkt unter strenger Einhaltung aller örtlichen, bundesstaatlichen und staatlichen 
Gesetzen, Bestimmungen und Richtlinien sowie der üblichen Gepfl ogenheiten der Branche zu benutzen.

Sie verpfl ichten sich ferner, dieses Produkt ohne das vorherige ausdrückliche schriftliche Einverständnis der 
Astute Medical, Inc. nicht an andere natürliche oder juristische Personen weiterzuverkaufen oder anderweitig 
zu übertragen. Informationen über den gewerblichen Weiterverkauf oder Vertrieb der Produkte der Astute 
Medical, Inc. sind über die folgende E-Mail-Adresse bzw. die folgende Postanschrift erhältlich: 
info@astutemedical.com, Astute Medical Inc., General Atomics Court, MS 02/641, San Diego, CA, 92121, USA.

Änderungen dieses Endnutzer-Lizenzvertrags oder Zusätze zu diesem Endnutzer-Lizenzvertrag sind für die 
Parteien nur in Schriftform und nach Unterzeichnung durch die jeweiligen Zeichnungsberechtigten der 
Parteien verbindlich. 

©2014 Astute Medical, Inc. Für Informationen über Marken und andere geistige Eigentumsrechte, die für 
dieses Produkt Gültigkeit haben, siehe AstuteMedical.com/about/intellectual-property. PN 0310DE  Rev A 
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Foglietto illustrativo della confezione del 
Kit per controllo liquidi NephroCheCk®

Uso previsto
I controlli liquidi NephroCheCk® sono materiali analizzati da utilizzare con il 
test quantitativo NephroCheCk® e il misuratore Astute140® per assistere il 
laboratorio nel monitoraggio delle prestazioni del test.

Reagenti
Il controllo liquidi basso NephroCheCk® e il controllo liquidi alto 
NephroCheCk® sono materiali di controllo liofilizzati, a doppio livello, 
preparati a partire dall’urina umana (raccolta da donatori apparentemente in 
salute), nonché proteine TIMP-2 (inibitore tissutale delle metalloproteasi 2) e 
IGFBP-7 (proteina 7 legante il fattore di crescita insulino simile). Le proteine 
TIMP-2 e IGFBP-7 sono state aggiunte all’urina per raggiungere i livelli di 
concentrazione obiettivo specificati. Le concentrazioni attese e le deviazioni 
standard sono stampate sulle schede RFID allegate.

Avvertenze e precauzioni
	 n  Per uso diagnostico in vitro.
	 n  Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza stampata all’esterno della 

confezione.
	 n  Il kit per controllo liquidi NephroCheCk® contiene materiale di origine 

umana (urina). Trattare questi controlli come potenzialmente infettivi. 
Dovranno pertanto essere determinati i metodi di trattamento e 
smaltimento adeguati in conformità alle normative statali e locali.

	 n  Il kit per controllo liquidi NephroCheCk® deve essere utilizzato 
esclusivamente con il test NephroCheCk® e il misuratore Astute140®.

	 n  Non è consigliato l’utilizzo di controlli diversi dal kit per controllo liquidi 
NephroCheCk® con il test NephroCheCk® e il misuratore Astute140®. 

	 n  Il kit per controllo liquidi NephroCheCk® richiede l’impiego di pipette di 
precisione calibrate. Si consiglia agli utenti di esaminare le procedure 
corrette per l’utilizzo di questi dispositivi al fine di garantire l’erogazione 
precisa dei volumi. 

Conservazione e stabilità
	 n   Il materiale del controllo liquidi NephroCheCk® è liofilizzato.
	 n   Prima di aprire il kit per controllo liquidi NephroCheCk®, controllare che 

le fiale non presentino crepe, scheggiature o sigilli rotti. Non utilizzare i 
controlli se si rilevano danni.

	 n   Prima di aprire il kit per controllo liquidi NephroCheCk®, verificare che il 
contenuto di ciascuna fiala sembri secco. Non utilizzare i controlli i cui 
contenuti della fiala sembrano umidi.

	 n   Assicurarsi che il materiale ricostituito del controllo liquidi 
NephroCheCk® sia completamente disciolto prima dell’uso. Non 
utilizzare se il contenuto non sembra completamente disciolto. 

	 n   Ciascuna fiala del kit percontrollo liquidi NephroCheCk® è 
esclusivamente monouso. 

	 n   Ciascuna fiala del kit per controllo liquidi NephroCheCk® non dovrà 
essere conservata dopo l’apertura o l’utilizzo.

	 n   Ciascuna fiala chiusa del controllo liquidi NephroCheCk® è stabile fino 
alla data di scadenza indicata sulla confezione se conservata tra -20 e 4 
°C (-4 e 39,2 °F).

Materiali forniti
Kit per controllo liquidi NephroCheCk® (codice 500005) che contiene:

 n  Controllo liquidi alto NephroCheCk®  ....... 1 x 500 µl (liofilizzato)

 n  Controllo liquidi basso NephroCheCk®  ... 1 x 500 µl (liofilizzato)

 n  Scheda RFID del controllo liquidi alto NephroCheCk®  ........... 1

 n  Scheda RFID del controllo liquidi basso NephroCheCk®  ...... 1

 n  Foglietto illustrativo della confezione del controllo liquidi NephroCheCk® ....... 1 

Materiali necessari ma non forniti
	 n  Kit del misuratore Astute140® (cod. 500000)
	 n  Kit per test NephroCheCk® (cod. 500003) 
	 n  Soluzione tampone del test NephroCheCk® (inclusa nel kit per test NephroCheCk®)
	 n  Pipetta di precisione calibrata
	 n  Acqua deionizzata

Considerazioni sul controllo di qualità
Ciascuna cartuccia di test NephroCheCk® contiene due zone di rilevazione 
utilizzate come controlli interni (un controllo positivo e uno negativo). 
Questi controlli positivi e negativi sono eseguiti automaticamente con 
ogni campione, al fine di confermare l’integrità della cartuccia del test 
NephroCheCk® e le prestazioni del misuratore Astute140®. Tali controlli si 
aggiungono ai controlli liquidi esterni NephroCheCk®.

La corretta prassi di laboratorio suggerisce che i controlli liquidi esterni 
NephroCheCk® siano analizzati:
	 n  ogni 30 giorni
	 n  con ciascun nuovo numero di lotto dei kit per test NephroCheCk®

	 n  con ciascuna nuova spedizione di kit per test NephroCheCk®

	 n  in conformità alle procedure di controllo qualità standard del laboratorio

Registrazione del lotto del test 
Prima di analizzare il kit per controllo liquidi NephroCheCk®, deve essere 
registrato un lotto di test NephroCheCk®.

Per registrare un lotto di test, rispettare le fasi che seguono:

 1. Individuare la scheda RFID del test NephroCheCk® inclusa nel kit per 
test NephroCheCk® dal lotto di test da registrare.

 2. Premere il tasto  per visualizzare il Menu princ. (se si registra il lotto 
di test subito dopo l’accesso corretto, il Menu princ. viene visualizzato 
automaticamente).

 3. Utilizzare i tasti di navigazione per evidenziare l’icona Menu Operatore.

 4. Premere il tasto multifunzione destro per visualizzare il Menu Operatore.

 5. Quando si visualizza il Menu Operatore, Gestisci lotti appare evidenziato. Premere 
il tasto multifunzione destro per visualizzare la schermata Gestisci lotti.

 6. Quando si visualizza la schermata Gestisci lotti, Gestisci lotti di 
test appare evidenziato. Premere il tasto multifunzione destro per 
visualizzare la schermata Lotti di test registr.

 7. Sulla schermata Lotti di test registr. sarà visualizzato un elenco di tutti i 
lotti di test precedentemente registrati. Se il lotto che si sta registrando 
compare nell’elenco, è già stato registrato e non è necessario registrarlo 
nuovamente. Premere il tasto multifunzione sinistro per tornare al Menu 
princ. Se il lotto di test non compare nell’elenco, passare alla fase 8.

 8. Sulla schermata Lotti di test registr., premere il tasto multifunzione 
destro per visualizzare il menu a comparsa Opzioni. 

 9. Quando si visualizza il menu a comparsa Opzioni, Stampa elenco 
appare evidenziato. Utilizzare il tasto  per evidenziare Registra lotto e 
premere il tasto multifunzione destro.

 10. Alla richiesta, tenere la scheda RFID del test NephroCheCk® del 
lotto di test accanto o di fronte al tastierino numerico per registrare 
le informazioni del lotto di test e selezionare OK premendo il tasto 
multifunzione destro.

 11. Se la registrazione avviene correttamente, compare una schermata che 
visualizza il numero di lotto, la tipologia di test e gli analiti rilevati dal test. 
Premere il tasto multifunzione destro per selezionare Accetta. Il lotto di 
test appena registrato dovrà ora comparire nell’elenco dei lotti di test 
registrati.

 12. Se non è registrato correttamente, compare un messaggio di errore. 
Premere il tasto multifunzione destro per selezionare OK e chiudere il 
messaggio di errore. Ripetere le fasi 10–11. Se anche la seconda volta 
non avviene la registrazione corretta, contattare l’assistenza tecnica 
Astute (per le informazioni di contatto vedere “Informazioni di contatto e 
per gli ordini”).

 13. Dopo l’utilizzo, porre la scheda RFID del test NephroCheCk® nella sua 
custodia e riporla nel kit dal quale era stata rimossa. Una volta utilizzate 
tutte le cartucce del kit, la scheda RFID del test NephroCheCk® e il kit 
per test NephroCheCk® possono essere smaltiti conformemente alle 
normative locali.

 14. Per registrare un altro lotto di test, individuare la scheda RFID del test 
NephroCheCk® per il lotto da registrare e ripetere le fasi 7–13.

 Registrazione di lotti di controllo liquido 
Per ciascun kit per controllo liquidi NephroCheCk®, il processo di 
registrazione del controllo liquidi dovrà essere eseguito due volte utilizzando 
le schede RFID in dotazione del controllo liquidi NephroCheCk®:
	 n  una volta per il controllo liquidi NephroCheCk® alto
	 n  una volta per controllo liquidi NephroCheCk® basso

 1. Dal Menu Operatore sul misuratore Astute140®, selezionare Gestisci 
lotti, quindi Gestisci lotti LQC per visualizzare la schermata Lotti LQC 
registrati. Se il lotto del controllo liquidi NephroCheCk® da registrare 
compare nell’elenco, è già stato registrato e non è necessario registrarlo 
nuovamente. Se il lotto del controllo liquidi NephroCheCk® da registrare 
non è nell’elenco, visualizzare il menu a comparsa Opzioni, selezionare 
Registra lotto e, quando richiesto, registrare il controllo utilizzando la 
scheda RFID del controllo liquidi NephroCheCk® appropriata (vedere 
“Registrazione di lotti di controllo liquido” nel manuale utente del 
misuratore Astute140® per istruzioni dettagliate).

 2. Se registrato correttamente, comparirà una schermata indicante che il 
numero di lotto del controllo liquidi è stato letto correttamente dalla scheda 
RFID del controllo liquidi NephroCheCk® e sarà visualizzato	il numero di 
lotto. Seguire la stessa procedura per il secondo livello di controlli. 

 3. Per istruzioni aggiuntive, fare riferimento al manuale per l’utente del 
misuratore Astute140®. 

Procedura di controllo
Preparare ciascuna fiala del kit per controllo liquidi NephroCheCk® come segue:

 1. Rimuovere il tappo da una singola fiala di controllo liquidi 
NephroCheCk® (alto o basso).

 2. Aggiungere 500 µl di acqua deionizzata utilizzando una pipetta di 
precisione calibrata.

 3. Richiudere la fiala e capovolgerla tre volte per mescolare.

 4. Confermare visivamente che il materiale liofilizzato sia completamente 
disciolto prima dell’utilizzo.

 5 Configurare il misuratore Astute140® per eseguire il test del primo 
campione di controllo liquidi (vedere “Controllo di qualità liquido esterno” 
nel manuale per l’utente del misuratore Astute140® per istruzioni 
dettagliate).

 6. Rimuovere una nuova cartuccia del test NephroCheCk® e una fiala di 
coniugato del test NephroCheCk® dalla busta metallizzata e porle su una 
superficie piana. 

 7. Rimuovere il tappo dalla fiala di coniugato del test NephroCheCk®. 
Esaminare visivamente per garantire che non ci siano bolle sul tappo o 
sulle pareti della fiala. Se sono presenti delle bolle, porre il tappo sulla fiala 
e battere tre volte. Ripetere finché non sono più presenti bolle all’interno del 
tappo.

 8. Dispensare 100 µl di soluzione tampone del test NephroCheCk® (inclusa 
nel kit per test NephroCheCk®) nella fiala di coniugato mediante una pipetta 
di precisione calibrata. 

 9. Dispensare 100 µl di soluzione di controllo liquidi ricostituito 
NephroCheCk® nella fiala di coniugato del test NephroCheCk®. Mescolare 
accuratamente (minimo tre volte usando il puntale della pipetta). 

 10. Dispensare 100 µl di soluzione di campione di controllo mescolata nella 
porta del campione designata sulla cartuccia del test NephroCheCk®. 
Aspettare circa un minuto affinché il campione sia assorbito nel pozzetto 
rotondo.

 11. Utilizzando i manici sul lato della cartuccia del test NephroCheCk®, 
posizionare la cartuccia all’interno del cassetto del misuratore Astute140® 
con il logo di Astute Medical rivolto verso l’interno del cassetto del 
misuratore. Tenere la cartuccia del test NephroCheCk® orizzontale ed 
evitarne il ribaltamento durante la collocazione nel cassetto del misuratore 
Astute140®.

 12. Chiudere il cassetto del misuratore Astute140®. In circa 20 minuti il 
risultato del controllo sarà visualizzato (il tempo di incubazione del test 
NephroCheCk® deve essere ≤ 25 minuti rispetto al tempo di incubazione del 
campione stabilito nel misuratore Astute140®). Il misuratore Astute140® 
visualizzerà i risultati del controllo liquido numericamente e come Riuscito/
Non riusc.

 13. Premere il tasto  per aprire il cassetto del misuratore Astute140®. 
Rimuovere la cartuccia del test NephroCheCk® e smaltirla con le fiale di 
controllo e del coniugato in conformità alle normative locali.

  14. Ripetere le fasi 1–13 per la seconda fiala del kit per controllo liquidi 
NephroCheCk®.

Risultati
Il misuratore Astute140® confronterà i risultati del controllo alto e basso con 
i valori attesi trasferiti alla memoria del misuratore dalla scheda RFID del 
controllo liquidi NephroCheCk®.

I risultati del controllo saranno visualizzati con la parola Riuscito se la procedura 
è andata a buon fine, altrimenti con il termine Non riusc.. Sarà riportato un 
risultato negativo qualora i risultati del controllo liquidi non dovessero rientrare 
entro due deviazioni standard del valore atteso. Sarà riportato un risultato 
Non valido qualora i controlli integrati non dovessero avere esito positivo. 
Se la procedura di LQC non ha esito positivo, rieseguirla utilizzando un test 
NephroCheCk® nuovo. Se la procedura non riesce una seconda volta, contattare 
l’assistenza tecnica Astute. Le impostazioni predefinite di produzione per i 
risultati di controllo accettabili sono stabilite a due deviazioni standard del 
valore atteso. 

I risultati del controllo sono salvati nella memoria del misuratore Astute140® e 
possono essere consultati in qualsiasi momento (vedere il manuale per l’utente 
Astute140® per le istruzioni sull’accesso o sulla gestione dei risultati del test). 

Risultati attesi
Le schede RFID del controllo liquidi NephroCheCk® per ciascun controllo 
(alto e basso) sono incluse nel kit per controllo liquidi NephroCheCk® e 
contengono informazioni che comprendono il numero di lotto e la data di 
scadenza dei controlli e i range di valore atteso (concentrazione) delle proteine. 
Queste informazioni sono trasferite dalla scheda RFID del controllo liquidi 
NephroCheCk® al misuratore Astute140® durante la registrazione del kit per 
controllo liquidi NephroCheCk®. Al numero di lotto e alla data di scadenza è 
possibile accedere mediante il misuratore Astute140® in qualsiasi momento 
(vedere il manuale per l’utente del misuratore Astute140® per le istruzioni). 

I valori attesi sono determinati dall’analisi dei controlli liquidi NephroCheCk® 
con il test NephroCheCk® durante la realizzazione del prodotto. I range di valore 
atteso sono determinati in base alla media e alla deviazione standard di questi 
risultati di test. 

I valori attesi trasferiti alla memoria del misuratore Astute140® dalla scheda 
RFID del controllo liquidi NephroCheCk® rappresentano i risultati che dovranno 
essere ottenuti utilizzando il test NephroCheCk®. Il mancato ottenimento dei 
risultati attesi potrebbe indicare che il test non è stato effettuato correttamente 
o che i componenti del kit per test non hanno funzionato correttamente. Se 
non si ottengono i risultati attesi del controllo, non trasmettere i risultati del test 
NephroCheCk® e ripetere l’analisi dei controlli. Se non si ottengono i risultati 
attesi nemmeno la seconda volta, contattare l’assistenza tecnica Astute.

Standardizzazione
I controlli liquidi NephroCheCk® sono riconducibili alle soluzioni standard di 
riferimento che contengono la massa (concentrazione) definita delle proteine 
TIMP-2 e IGFBP-7, in conformità alla norma EN ISO 17511. I controlli liquidi 
NephroCheCk® e i test NephroCheCk® sono riconducibili alle stesse soluzioni 
di riferimento standard.

Limitazioni della procedura
I range forniti per i valori attesi sono intesi esclusivamente come linee guida. I 
laboratori dovranno stabilire i range e le deviazioni standard in base alle proprie 
politiche di analisi e ai limiti di tolleranza. 

Informazioni di contatto e per gli ordini
Kit per controllo liquidi NephroCheCk® (cod. 500005) 

Per domande relative all’uso o alle prestazioni del kit per controllo liquidi 
NephroCheCk® o a qualsiasi prodotto Astute Medical, Inc., contattare 
l’assistenza tecnica Astute.

Astute Medical, Inc.  
3550 General Atomics Ct.  
Building 2  
San Diego, CA 92121 Stati Uniti  
Telefono: +1 (855) 317-2788 
Fax: +1 (858) 332-0690 
E-mail: customerservice@astutemedical.com 
E-mail: technicalsupport@astutemedical.com

Contratto di Licenza per l’Utente Finale
L’ACQUISTO E/O L’USO DI QUESTO PRODOTTO COSTITUISCE IL RICONOSCIMENTO E L’ACCETTAZIONE DEI 
TERMINI E DELLE CONDIZIONI RIPORTATI NEL PRESENTE CONTRATTO DI LICENZA PER L’UTENTE FINALE

Con il presente documento Astute Medical, Inc. (collettivamente con le proprie consociate, “Astute”) riconosce 
all’acquirente/utente (“acquirente/utente”) di questo prodotto l’autorizzazione limitata per l’uso del prodotto 
unicamente per gli scopi specificati nella relativa etichetta approvata. L’acquirente/utente accetta inoltre di 
usare il prodotto esclusivamente per tali scopi e non per fini diversi.

Se l’acquirente/utente non accetta i termini e le condizioni riportati nel presente Contratto di Licenza per 
l’Utente Finale può contattare Astute entro dieci (10) giorni dal ricevimento del prodotto al fine di restituire il 
prodotto non utilizzato nella confezione non aperta e ottenere il rimborso totale.

GARANZIA LIMITATA. PER IL PERIODO DI GARANZIA STABILITO, ASTUTE GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO 
È (A) DI BUONA QUALITÀ E PRIVO DI DIFETTI SOSTANZIALI, (B) FUNZIONANTE SECONDO LE SPECIFICHE 
PERTINENTI CITATE NEL MANUALE DEL PRODOTTO, E (C) APPROVATO DALLE AGENZIE GOVERNATIVE COMPETENTI 
PER LA VENDITA DI PRODOTTI PER L’USO PREVISTO COME DESCRITTO NEL MANUALE O NEL VOLANTINO DEL 
PRODOTTO APPLICABILE FINO ALLA DATA DI SCADENZA INDICATA, OPPURE PER ASTUTE140® METER PER UN 
PERIODO DI DODICI (12) MESI DALLA DATA DI SPEDIZIONE (LA “GARANZIA LIMITATA”). SE IL PRODOTTO NON 
SODDISFA I REQUISITI DELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA, COME RIMEDIO ESCLUSIVO ASTUTE È TENUTA A 
RIPARARE O SOSTITUIRE, A PROPRIA ASSOLUTA DISCREZIONE, IL PRODOTTO IN QUESTIONE. 

AD ECCEZIONE DELLA GARANZIA LIMITATA QUI ESPOSTA, NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI APPLICABILI, 
ASTUTE NEGA QUALSIASI GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, TRA CUI, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON 
ESAUSTIVO, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ, IDONEITÀ PER USO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE 
RIFERITE AL PRODOTTO IN QUESTIONE. 

LA RESPONSABILITÀ MASSIMA DI ASTUTE RISPETTO A QUALSIASI RICHIESTA DI RISARCIMENTO AVANZATA DA UN 
CLIENTE NON SUPERERÀ IL PREZZO NETTO PAGATO PER IL PRODOTTO IN QUESTIONE.

NESSUNA PARTE SARÀ RESPONSABILE NEI CONFRONTI DELLE ALTRE PARTI PER DANNI SPECIFICI, INDIRETTI O 
CONSEGUENTI, O PER PERDITA DI ATTIVITÀ, PROFITTI, DATI O REDDITO, ANCHE SE LA PARTE LESA È AVVISATA IN 
ANTICIPO DELLA POSSIBILITÀ CHE TALI DANNI SI VERIFICHINO.

La Garanzia Limitata qui esposta non è applicabile se il prodotto è stato sottoposto ad abuso fisico, uso 
improprio, uso anomalo, uso non compatibile con il manuale o il volantino del prodotto, frode, alterazione, 
stress fisico, negligenza o incidenti. 

Qualsiasi richiesta di intervento in garanzia conformemente alla Garanzia Limitata deve essere avanza per 
iscritto entro il periodo di validità della Garanzia Limitata applicabile.

L’acquirente/utente accetta di usare questo prodotto in stretta conformità con tutte le leggi, le normative e le 
linee guida locali, regionali e statali, nonché secondo le prassi del settore.

L’acquirente/utente accetta inoltre di non rivendere o altresì trasferire questo prodotto a qualsiasi altra 
persona o entità senza il preciso consenso scritto preventivo di Astute Medical, Inc. Le informazioni sulla 
rivendita o la distribuzione commerciale dei prodotti di Astute Medical, Inc. possono essere richieste scrivendo 
a info@astutemedical.com oppure a Astute Medical Inc., General Atomics Court, MS 02/641, San Diego, CA, 
92121, Stati Uniti.

Le eventuali modifiche o aggiunte al presente Contratto di Licenza per l’Utente Finale saranno vincolanti per le 
parti solo se redatte in forma scritta e firmate dai rispettivi responsabili autorizzati dalle parti. 

©2014 Astute Medical, Inc. Per informazioni riguardanti i marchi registrati e gli altri diritti  
di proprietà intellettuale applicabili a questo prodotto si prega di visitare la pagina  
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Notice du Kit de Contrôles Liquides 
NephroCheCk®

Usage auquel le produit est destiné
Les contrôles liquides NephroCheCk® sont des produits à utiliser avec le test 
quantitatif NephroCheCk® et l’appareil de mesure Astute140® afin d’aider le 
laboratoire à suivre les performances des tests.

Réactifs
Le « contrôle liquide NephroCheCk® bas » et le « contrôle liquide 
NephroCheCk® haut » sont 2 niveaux de produits de contrôle lyophilisés 
préparés à partir d’urine humaine (recueillie sur des donneurs apparemment 
sains) et de protéines TIMP-2 (inhibiteur physiologique de métalloprotéases) 
et IGFBP-7 (protéine 7 liant les facteurs de croissance de type insuline). Les 
protéines TIMP-2 et IGFBP-7 ont été ajoutées à l’urine pour obtenir des niveaux 
spécifiques de concentration cibles. Les concentrations attendues et les écarts-
types sont imprimés sur les cartes RFID fournies.

Avertissements et précautions
	 n Pour utilisation diagnostic in vitro.
	 n N’utilisez pas le kit après la date de péremption imprimée sur la boîte.
	 n  Le kit de contrôles liquides NephroCheCk® contient des produits d’origine 

humaine (urine). Traitez ces contrôles comme des produits potentiellement 
infectieux. Des méthodes appropriées de manipulation et d’élimination, 
conformes aux réglementations doivent être déterminées.

	 n  Le kit de contrôles liquides NephroCheCk® s’utilise uniquement avec le test 
NephroCheCk® et l’appareil de mesure Astute140®.

	 n  L’utilisation de contrôles autres que le kit de contrôles liquides 
NephroCheCk® avec le test NephroCheCk® et l’appareil de mesure 
Astute140® est déconseillée.

	 n  Le kit de contrôles liquides NephroCheCk® requiert l’emploi de pipette(s) 
de précision étalonnée(s). Il est recommandé aux utilisateurs de consulter 
les procédures d’utilisation de ce matériel afin de garantir la précision du 
dosage des volumes.

Stockage et stabilité
	 n  Le produit de contrôle liquide NephroCheCk® est lyophilisé.
	 n  Avant d’ouvrir le kit de contrôles liquides NephroCheCk®, examinez les 

flacons pour détecter d’éventuelles cassures, éclats ou scellés cassés. 
N’utilisez pas les contrôles s’ils sont endommagés.

	 n  Avant d’ouvrir le kit de contrôles liquides NephroCheCk®, vérifiez que le 
contenu de chaque flacon est sec. N’utilisez pas les contrôles si le contenu 
des flacons semble humide.

	 n  Assurez-vous que le produit de contrôle liquide NephroCheCk® reconstitué 
est complètement dissout avant l’emploi. Ne l’utilisez pas si le contenu ne 
semble pas complètement dissout.

	 n  Chaque flacon du kit de contrôles liquides NephroCheCk® est à usage 
unique. Après son ouverture ou son utilisation, tout flacon de contrôle 
liquide NephroCheCk® doit être jeté.

	 n  Avant l’ouverture, le flacon de contrôle liquide NephroCheCk® est stable 
jusqu’à la date de péremption imprimée sur la boîte lorsqu’elle est stockée à 
une température comprise entre -20 et 4°C (-4 et 39,2 °F).

Produits fournis
Kit de contrôles liquides NephroCheCk® (référence 500005) contenant:
	 n  Contrôle liquide NephroCheCk® haut  ......... 1 x 500 µL (lyophilisé)
	 n  Contrôle liquide NephroCheCk® bas  ........... 1 x 500 µL (lyophilisé)
	 n  Carte RFID de contrôle liquide NephroCheCk® haut  ............... 1
	 n  Carte RFID de contrôle liquide NephroCheCk® bas  ................. 1
	 n  Notice du Kit de contrôles liquides NephroCheCk®

Matériel nécessaire non fourni
	 n  Kit d’appareil de mesure Astute140® (Réf. 500000)
	 n  Kit de tests NephroCheCk® (Réf. 500003)
	 n  Solution tampon de test NephroCheCk® (incluse dans le kit de tests NephroCheCk®)
	 n  Pipette étalonnée de précision
	 n  Eau déminéralisée

Remarques sur le contrôle de qualité
Chaque cartouche de test NephroCheCk® contient deux zones de détection 
utilisées comme contrôles internes (un contrôle positif et un contrôle négatif). 
Ces contrôles positif et négatif sont automatiquement exécutés avec chaque 
échantillon afin de confirmer l’intégrité de la cartouche de test NephroCheCk® 
et la bonne performance de l’appareil de mesure Astute140®. Ces contrôles 
s’ajoutent aux contrôles liquides externes NephroCheCk®.

Les bonnes pratiques de laboratoire suggèrent de tester des contrôles liquides 
NephroCheCk® externes:
	 n  Tous les 30 jours
	 n  Avec chaque nouveau numéro de lot de kits de tests NephroCheCk®

	 n  Avec chaque nouvelle livraison de kits de tests NephroCheCk®

	 n  Conformément aux procédures standard de contrôle qualité du laboratoire

Enregistrement de lot de tests
Avant d’exécuter le kit de contrôles liquides NephroCheCk®, un lot de tests 
NephroCheCk® doit être enregistré.

Pour enregistrer un lot de tests, procédez comme suit:

 1. Localisez la carte RFID de tests NephroCheCk® incluse dans le kit de tests 
NephroCheCk® provenant du lot de tests à enregistrer.

 2. Appuyez sur la touche  pour afficher le Menu principal (si vous 
enregistrez le lot de tests immédiatement après une ouverture de session 
réussie, le Menu principal s’affichera automatiquement).

 3. Sélectionnez l’icône du Menu Opérateur à l’aide des touches de navigation.

 4. Appuyez sur la touche de sélection droite pour afficher le Menu Opérateur.

 5. Quand le Menu Opérateur s’affiche, l’option Gérer les lots est présélectionnée. 
Appuyez sur la touche de sélection droite pour afficher l’écran Gérer les lots.

 6. Quand l’écran Gérer les lots s’affiche, l’option Gérer les lots de tests est 
présélectionnée. Appuyez sur la touche de sélection droite pour afficher 
l’écran Lots de tests enregistrés.

 7. Dans l’écran Lots de tests enregistrés, une liste de tous les lots de tests 
préalablement enregistrés s’affichera. Si le lot en cours d’enregistrement figure 
dans la liste, c’est qu’il a déjà été enregistré et qu’il n’est pas nécessaire de 
l’enregistrer à nouveau. Appuyez sur la touche de sélection gauche pour revenir 
au Menu principal. Si le lot de tests n’apparaît pas dans la liste, passez à l’étape 8.

 8. Dans l’écran Lots de tests enregistrés, appuyez sur la touche de sélection 
droite pour afficher le menu contextuel Options.

 9. Quand le menu contextuel Options s’affiche, l’option Imprimer la liste est 
présélectionnée. À l’aide de la touche , sélectionnez Enregistrer un lot et 
appuyez sur la touche de sélection droite.

 10. Quand vous y êtes invité, tenez la carte RFID de tests NephroCheCk® à proximité 
ou contre le pavé numérique pour enregistrer les informations relatives au lot de 
tests et sélectionnez OK en appuyant sur la touche de sélection droite.

 11. Si le lot est correctement enregistré, un écran affichant le numéro du lot 
de tests, le type de tests et les analytes détectés par le test s’afficheront. 
Appuyez sur la touche de sélection droite pour sélectionner Accepter. Le lot 
de tests qui vient d’être enregistré doit maintenant apparaître dans la liste 
des Lots de tests enregistrés.

 12. Si l’enregistrement n’a pas été correctement effectué, un message d’erreur 
s’affichera. Appuyez sur la touche de sélection droite pour sélectionner OK 
et fermer le message d’erreur. Répétez les étapes 10 et 11. Si l’enregistrement 
est à nouveau incorrect, contactez l’assistance technique d’Astute (voir les 
coordonnées de contact à, « Commandes et informations de contact »).

 13. Après avoir utilisé la carte RFID de tests NephroCheCk®, remettez-la dans 
sa pochette et rangez-la dans le kit dont elle provient. Une fois que toutes 
les cartouches du kit ont été utilisées, vous pouvez jeter le kit de test 
NephroCheCk® et la carte RFID de tests NephroCheCk® conformément aux 
réglementations locales.

 14. Pour enregistrer un autre lot de tests, localisez la carte RFID de tests 
NephroCheCk® correspondant au lot de tests à enregistrer et répétez les 
étapes 7 à 13.

Enregistrement des lots de contrôles liquides
Le processus d’enregistrement des contrôles liquides de chaque kit 
NephroCheCk® doit être effectué deux fois à l’aide des cartes RFID fournies 
avec les contrôles liquides NephroCheCk®:
	 n  Une fois pour le contrôle liquide NephroCheCk® haut
	 n  Une fois pour le contrôle liquide NephroCheCk® bas

 1. Dans le Menu Opérateur de l’appareil de mesure Astute140®, sélectionnez 
Gérer les lots, puis Gérer les lots LQC pour afficher l’écran Lots LQC 
enregistrés. Si le lot de contrôles liquides NephroCheCk® à enregistrer 
figure dans la liste, c’est qu’il a déjà été enregistré et qu’il n’est pas 
nécessaire de recommencer. Si le lot de contrôles liquides NephroCheCk® 
à enregistrer ne figure pas dans la liste, ouvrez le menu contextuel Options, 
sélectionnez Enregistrer un lot et, quand vous y êtes invité, enregistrez 
le contrôle en utilisant la carte RFID correspondant au contrôle liquide 
NephroCheCk® (Voir manuel de l’utilisateur de l’appareil de mesure 
Astute140®, « Enregistrement de lot de contrôles liquides », pour obtenir 
des instructions détaillées).

 2. Si le contrôle a été correctement enregistré, un écran indiquant que le 
numéro du lot de contrôles liquides a été correctement lu sur la carte RFID 
de contrôle liquide NephroCheCk® s’affichera avec le numéro du lot. Suivez 
la même procédure pour le deuxième niveau de contrôles.

 3. Pour obtenir des instructions supplémentaires, veuillez consulter le manuel 
de l’utilisateur de l’appareil de mesure Astute140®.

Procédure de contrôle
Préparez chaque flacon du kit de contrôles liquides NephroCheCk® comme 
indiqué ci-dessous:

 1. Débouchez un seul flacon de contrôle liquide NephroCheCk® (haut ou bas).

 2. Ajoutez 500 µl d’eau déminéralisée à l’aide d’une pipette étalonnée de 
précision.
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Prospecto de envase del kit de control 
líquido NephroCheCk®

Uso previsto
Los controles líquidos NephroCheCk® son materiales probados para usarse 
con el análisis cuantitativo NephroCheCk® y el medidor Astute140® con el fin 
de ayudar al laboratorio a controlar el rendimiento del análisis.

Reactivos
El líquido de control bajo NephroCheCk® y el líquido de control alto 
NephroCheCk® son materiales de control liofilizados binivel preparados a partir 
de la orina humana (recogida de donantes aparentemente sanos), así como 
proteínas TIMP-2 (inhibidor tisular de metaloproteinasa 2) e IGFBP-7 (proteína 
fijadora del factor de crecimiento insulínico tipo 7). Se han añadido las proteínas 
TIMP-2 e IGFBP-7 a la orina para alcanzar unos niveles de concentración 
objetivo especificos. Las concentraciones esperadas y las desviaciones 
estándar están impresas en las tarjetas de RFID incluidas.

Advertencias y precauciones
	 n  Para uso de diagnóstico in vitro.
	 n  No utilice el kit después de la fecha de caducidad impresa en la parte 

externa de la caja. 
	 n  El kit de control líquido NephroCheCk® contiene materiales de origen humano 

(orina): Manipule estos controles como si fueran potencialmente infecciosos. 
Deberán establecerse unos métodos de manipulación y eliminación 
adecuados de conformidad con las normativas federales y locales.

	 n  El kit de control líquido NephroCheCk® debe usarse únicamente con el 
análisis NephroCheCk® y el medidor Astute140®.

	 n  No se recomienda el uso de controles distintos del kit de control líquido 
NephroCheCk® para el análisis NephroCheCk® y su medidor Astute140®.

	 n  El kit de control líquido NephroCheCk® requiere el uso de pipetas 
de precisión calibradas. Se recomienda que los usuarios revisen los 
procedimientos adecuados para el uso de estos dispositivos con el fin de 
garantizar una dispensación precisa de volúmenes. 

Almacenamiento y estabilidad
	 n  El material del control líquido NephroCheCk® está liofilizado.
	 n  Antes de abrir el kit de control líquido NephroCheCk®, inspeccione los 

viales en busca de rupturas, desconchamientos o sellos rotos. En caso de 
que encuentre algún daño, no utilice los controles.

	 n  Antes de abrir el kit de control líquido NephroCheCk®, verifique que el 
contenido de cada vial parezca seco. En caso de que el contenido del vial 
parezca húmedo, no utilice los controles.

	 n  Asegúrese de que el material reconstituyente del control líquido 
NephroCheCk® esté completamente disuelto antes de usarlo. No lo utilice 
si el contenido no parece estar completamente disuelto. 

	 n  Cada vial del kit de control líquido NephroCheCk® está diseñado para un 
monouso. 

	 n  Los viales del kit de control líquido NephroCheCk® no deberán guardarse 
una vez abiertos o usados.

	 n  El vial líquido de control cerrado es estable hasta la fecha de caducidad impresa 
en la caja siempre que se mantenga entre -20 ° y -4 ° C (-4 ° F – 39,2 ° F).

Materiales suministrados
Kit de control líquido NephroCheCk® (NP: 500005) con:
	 n  Control líquido alto NephroCheCk®  ................ 1 x 500 µl (liofilizado)
	 n  Control líquido bajo NephroCheCk®  ............... 1 x 500 µl (liofilizado)
	 n  Tarjeta RFID del control líquido alto NephroCheCk®  ................ 1
	 n  Tarjeta RFID del control líquido bajo NephroCheCk®  ............... 1
	 n  Prospecto de envase del control líquido NephroCheCk® ……….........................… 1

Materiales necesarios pero no suministrados
	 n  Kit de medidor Astute140® (NP: 500000)
	 n  Kit de análisis NephroCheCk® (NP: 500003)
	 n  Solución amortiguadora del análisis NephroCheCk® (incluida en el kit de 

análisis NephroCheCk®)
	 n  Pipeta calibrada de precisión 
	 n  Agua desionizada

Consideraciones sobre el control de calidad
Cada cartucho del análisis NephroCheCk® contiene dos zonas de detección 
usadas como controles internos (un control positivo y un control negativo). 
Estos controles positivo y negativo se procesan automáticamente con cada 
muestra para confirmar la integridad del cartucho del análisis NephroCheCk® 
y el rendimiento del medidor Astute140®. Estos controles son adicionales a los 
controles líquidos NephroCheCk® externos.

Las prácticas correctas de laboratorio sugieren que los controles líquidos 
NephroCheCk® externos se analicen:
	 n  Cada 30 días
	 n  Con cada nuevo número de lote del kit de análisis NephroCheCk®

	 n  Con cada nuevo envío del kit de análisis NephroCheCk®

	 n  Debe ser utilizado de acuerdo con los procedimientos estándar de control 
de calidad del laboratorio

Registro del lote de análisis 
Antes de procesar el kit de control líquido NephroCheCk®, deberá registrar un 
lote de análisis NephroCheCk®.

Para registrar un lote de análisis, realice los pasos siguientes:

 1. Localize la tarjeta RFID del análisis NephroCheCk® incluida en el kit de 
análisis NephroCheCk® del lote de análisis que se va a registrar.

 2. Pulse la tecla  para visualizar el Menú principal (si el registro del lote de 
análisis se realiza inmediatamente después del inicio de sesión, el Menú 
principal aparecerá automáticamente).

 3. Use las teclas de navegación para resaltar el icono Menú del operador.

 4. Pulse la tecla programable derecha para visualizar el Menú del operador.

 5. Cuando se muestre el Menú del operador, se resaltará Gestionar lotes. Pulse 
la tecla programable derecha para visualizar la pantalla Gestionar lotes.

 6. Cuando se muestre la pantalla Gestionar lotes, se resaltará Gestionar lotes 
de análisis. Pulse la tecla programable derecha para visualizar la pantalla 
Lotes de análisis registrados.

 7. En la pantalla Lotes de análisiss registrados, se mostrará una lista de todos los 
lotes de análisis anteriormente registrados. Si aparece en la lista el lote que se 
está registrando, éste ya se habría registrado previamente y no sería necesario 
volver a hacerlo. Pulse la tecla de función izquierda para volver al Menú 
principal. Si el lote de análisis no aparece en la lista, prosiga con el paso 8.

 8. En la pantalla Lotes de análisis registrados, pulse la tecla programable 
derecha para visualizar el menú principal Opciones. 

 9. Cuando se muestre el menú principal Opciones, se resaltará Imprimir lista. 
Use la  tecla para resaltar Registrar lote y pulse la tecla derecha.

 10. Cuando se le indique, mantenga la tarjeta RFID del análisis NephroCheCk® 
del lote de análisis junto al teclado numérico o contra éste para registrar la 
información del lote de análisis y seleccione ACEPTAR pulsando la tecla 
programable derecha.

 11. Si el registro se ha realizado correctamente, se mostrará una pantalla con el 
número de lote de análisis, el tipo de análisis y los análitos detectados por 
el análisis. Pulse la tecla programable derecha para seleccionar Aceptar. El 
lote de análisis que se acaba de registrar debería aparecer ahora en la lista 
de lotes de análisis registrados.

 12. Si se ha registrado de forma incorrecta, aparecerá un mensaje de error. 
Pulse la tecla programable derecha para seleccionar ACEPTAR y cerrar 
el mensaje de error. Repita los pasos 10–11. Si se ha registrado de forma 
incorrecta por segunda vez, póngase en contacto con el Servicio Técnico 
de Astute (consulte “Pedidos e información de contacto” para conocer la 
información de contacto).

 13. Después de utilizar la tarjeta RFID del análisis NephroCheCk®, colóquela en 
su funda y coloquela en su kit correspondiente. Cuando se hayan utilizado 
todos los cartuchos del kit, la tarjeta RFID del análisis NephroCheCk® y 
el kit de análisis NephroCheCk® podrán desecharse de acuerdo con las 
normativas locales.

 14. Para registrar otro lote de análisis, localice la tarjeta RFID del análisis 
NephroCheCk® para registrar el lote y repita los pasos 7–13.

Registro del lote de control líquido
Para cada kit de control líquido NephroCheCk®, el proceso de registro del 
control líquido deberá realizarse dos veces con las tarjetas de RIFD del control 
líquido NephroCheCk® suministradas:
	 n  Una vez para el control líquido alto NephroCheCk®

	 n  Una vez para el control líquido bajo NephroCheCk®

 1. Desde el Menú del operador del medidor Astute140®, seleccione Gestionar 
lotes y, a continuación, Gestionar lotes de CCL para visualizar la pantalla 
Lotes CCL registrados. Si el lote de control líquido NephroCheCk® que se 
va a registrar aparece en la lista, es que ya habría sido registrado y no sería 
necesario volver a hacerlo. Si el lote de control líquido NephroCheCk® que 
se va a registrar no aparece en la lista, abra el menú principal Opciones, 
seleccione Registrar lote y, cuando se le indique, registre el control con 
la tarjeta RFID del control líquido NephroCheCk® adecuada (consulte 
“Registro de lote de control líquido” en el manual del usuario del medidor 
Astute140® para obtener instrucciones detalladas).

  2. Si el registro se ha realizado correctamente, se mostrará una pantalla en 
la que se indicará que el número del lote de control líquido se ha leído 
correctamente de la tarjeta RFID del control líquido NephroCheCk® junto 
con el número de lote. Siga el mismo procedimiento para el segundo nivel 
de controles. 

 3. Para obtener instrucciones adicionales, consulte el manual del usuario del 
medidor Astute140®. 

Procedimiento de control
Prepare cada kit de control líquido NephroCheCk® como sigue:

 1. Retire la tapa de un sólo vial de control líquido NephroCheCk® (alto o bajo).

 2. Añada 500 µl de agua desionizada con una pipeta calibrada de precisión.

 3. Rebouchez le flacon et agitez-le trois fois par retournement pour mélanger.

 4. Vérifiez visuellement que le produit lyophilisé est complètement dissout 
avant de l’utiliser.

 5. Configurez l’appareil de mesure Astute140® pour analyser le premier 
échantillon de contrôle liquide (voir « Contrôle qualité liquide externe » 
dans le manuel de l’utilisateur de l’appareil Astute140® pour obtenir des 
instructions détaillées).

 6. Sortez une nouvelle cartouche de test NephroCheCk® ainsi qu’un flacon de 
conjugué NephroCheCk® du sachet métallisé et posez-les sur une surface 
plate.

 7. Débouchez le flacon de conjugué de test NephroCheCk®. Vérifiez 
visuellement qu’aucune bille n’adhère au bouchon ou à la paroi du flacon. 
Si des billes sont collées au bouchon, rebouchez le flacon et donnez trois 
petits coups. Recommencez jusqu’à ce que toutes les billes placées à 
l’intérieur du bouchon soient retombées dans le flacon.

 8. Pipetez 100 µL de solution tampon de test NephroCheCk® (incluse dans 
le kit de tests NephroCheCk®) dans le flacon de conjugué à l’aide d’une 
pipette étalonnée de précision.

 9. Pipetez 100 µL de solution de contrôle liquide NephroCheCk® 
reconstituée dans le flacon de conjugué de test NephroCheCk®. Mélangez 
soigneusement (au moins trois fois à l’aide de la pointe de la pipette).

 10. Pipetez 100 µL de solution échantillon/contrôle mélangés dans l’orifice de 
la cartouche de test NephroCheCk® prévu à cet effet. Attendez environ une 
minute que l’échantillon soit absorbé dans le puits rond.

 11. Placez la cartouche de test NephroCheCk® à l’aide de ses poignées 
latérales dans le tiroir de l’appareil de mesure Astute140®, le logo d’Astute 
Medical étant dirigé vers l’intérieur du tiroir. Maintenez la cartouche de test 
NephroCheCk® à l’horizontale en évitant de l’incliner pendant que vous 
l’insérez dans le tiroir de l’ Astute140®.

 12. Fermez le tiroir de l’ Astute140®. Le résultat du contrôle s’affichera dans une 
vingtaine de minutes (le temps d’incubation du test NephroCheCk® doit 
être ≤ 25 minutes du temps d’incubation d’échantillon défini dans l’appareil 
de mesure Astute140®). L’ Astute140® affichera les résultats de forme 
numérique ainsi que Réussite/Échec.

 13. Appuyez sur la touche  pour ouvrir le tiroir de l’appareil de mesure 
Astute140®. Retirez la cartouche de test NephroCheCk® et jetez la 
cartouche, le flacon de contrôle et le flacon de conjugué conformément aux 
réglementations locales.

 14. Répétez les étapes 1 à 13 pour le deuxième flacon du kit de contrôles 
liquides NephroCheCk®.

Résultats
L’appareil de mesure Astute140® va comparer les résultats des contrôles haut 
et bas avec les valeurs attendues qui ont été transférées dans la mémoire de 
l’appareil à l’aide de la carte RFID de contrôles liquides NephroCheCk®.

Les résultats des contrôles seront affichés comme Réussite si la procédure a 
réussi ou comme Échec si elle a échoué. Les résultats de contrôle liquide seront 
qualifiés d’échec s’ils s’écartent de deux écarts-types de la valeur attendue. 
Un résultat Non valide sera identifié si les contrôles embarqués échouent. 
Si la procédure de LQC échoue, exécutez-la une nouvelle fois en utilisant un 
nouveau test NephroCheCk®. Si elle échoue une deuxième fois, contactez 
l’assistance technique d’Astute. Par défaut, les résultats acceptables des 
contrôles sont paramétrés à l’usine à deux écarts-types de la valeur attendue. 
Pour modifier ce paramètre, veuillez consulter les instructions du manuel de 
l’utilisateur de l’appareil de mesure Astute140®.

Les résultats des contrôles sont stockés dans la mémoire de l’appareil de 
mesure Astute140® où ils sont accessibles à tout moment (voir les instructions 
d’accès ou de gestion des résultats de tests dans le manuel de l’utilisateur de 
l’appareil Astute140®).

Résultats attendus
Le kit de contrôles liquides NephroCheCk® contient des cartes RFID pour 
chaque contrôle liquide NephroCheCk® haut et bas. Ces cartes contiennent 
des informations, notamment le numéro de lot, la date de péremption des 
contrôles et les plages de valeurs attendues (concentration) des protéines. 
Ces informations sont transférées de la carte RFID de contrôles liquides 
NephroCheCk® à l’appareil de mesure Astute140® pendant l’enregistrement 
du kit de contrôles liquides NephroCheCk®. Il est toujours possible d’accéder 
au numéro de lot et à la date de péremption à l’aide de l’appareil Astute140® 
(voir les instructions dans le manuel de l’utilisateur de l’appareil de mesure 
Astute140®).

Les valeurs attendues sont déterminées en testant les contrôles liquides 
NephroCheCk® avec le test NephroCheCk® au cours de la fabrication du 
produit. Les plages de valeurs attendues sont déterminées à partir de l’écart 
moyen et de l’écart type de ces résultats de test.

Les valeurs attendues qui sont transférées dans la mémoire de l’appareil 
Astute140® à partir de la carte RFID de contrôles liquides NephroCheCk® 
représentent les résultats qui devraient être obtenus en utilisant le test 
NephroCheCk®. La non-obtention des résultats attendus peut indiquer que le 
test n’a pas été correctement effectué ou que les composants du kit de tests 
n’ont pas fonctionné convenablement. Si les résultats attendus de contrôle ne 
sont pas obtenus, ne communiquez pas les résultats du test NephroCheCk® 
et exécutez à nouveau le ou les contrôles. Si les résultats attendus lors de 
cette seconde tentative ne sont toujours pas corrects, contactez l’assistance 
technique d’Astute.

Normalisation
Les contrôles liquides NephroCheCk® sont basés sur des solutions standard 
de référence qui contiennent une masse définie (concentration) de protéines 
TIMP-2 et IGFBP-7, conformément à la norme ISO EN 17511. Les contrôles 
liquides NephroCheCk® et le test NephroCheCk® sont basés sur les mêmes 
solutions standard de référence.

Limitations de la procédure
Les plages de valeurs attendues données ne sont fournies qu’à titre indicatif. 
Les laboratoires doivent déterminer leurs plages et leurs écarts-types en se 
basant sur leurs propres règles de fonctionnement et leurs limites de tolérance.

Commandes et informations de contact
Kit de contrôles liquides NephroCheCk® (Réf. 500005)

Pour toute question concernant l’utilisation ou les performances du kit de 
contrôles liquides NephroCheCk® ou d’un autre produit d’Astute Medical, Inc., 
veuillez contacter l’assistance technique d’Astute.

Astute Medical, Inc.  
3550 General Atomics Ct.  
Building 2  
San Diego, CA 92121 États-Unis 
Téléphone: +1 (855) 317-2788 
Télécopie: +1 (858) 332-0690 
E-mail : customerservice@astutemedical.com 
E-mail : technicalsupport@astutemedical.com

Accord de licence de l’utilisateur final
L’ACHAT ET/OU L’UTILISATION DE CE PRODUIT CONSTITUE(NT) LA RECONNAISSANCE ET L’ACCEPTATION DES 
CONDITIONS GÉNÉRALES DU PRÉSENT ACCORD DE LICENCE DE L’UTILISATEUR FINAL.

Astute Medical, Inc. (collectivement avec ses affiliées, « Astute ») concède par les présentes à l’acheteur/
l’utilisateur (« vous », « votre », « vos ») de ce produit la licence restreinte l’autorisant à utiliser ce produit aux seules 
fins qui sont précisées sur l’étiquette approuvée de ce produit. Par les présentes, vous vous engagez à utiliser ce 
produit à ces seules fins et à aucune autre fin.

Si vous n’acceptez pas chacune des conditions générales énoncées au titre du présent Accord de licence de 
l’utilisateur final, veuillez contacter Astute dans les dix (10) jours qui suivent la réception de ce produit en vue de 
renvoyer le produit inutilisé et non ouvert et d’obtenir un remboursement intégral.

GARANTIE RESTREINTE. POUR LA DURÉE DE GARANTIE APPLICABLE, ASTUTE GARANTIT QUE CE PRODUIT (A) SERA 
DE BONNE QUALITÉ ET EXEMPT DE DÉFECTUOSITÉ MATÉRIELLE, (B) FONCTIONNERA CONFORMÉMENT AUX 
SPÉCIFICATIONS MATÉRIELLES MENTIONNÉES DANS LE MANUEL DU PRODUIT, ET (C) SERA APPROUVÉ PAR 
LES ORGANISMES DU GOUVERNEMENT DÛMENT COMPÉTENTS POUR LA VENTE DE PRODUITS EN VUE DE LEUR 
UTILISATION PRÉVUE SELON LA DESCRIPTION FIGURANT DANS LE MANUEL OU SUR LA NOTICE DU PRODUIT 
JUSQU’À LA DATE D’EXPIRATION IMPRIMÉE, OU S’AGISSANT DE « ASTUTE140® METER » PENDANT UNE DURÉE 
DE DOUZE (12) MOIS À COMPTER DE LA DATE D’EXPÉDITION (LA « GARANTIE RESTREINTE »). SI CE PRODUIT NE 
RÉPOND PAS AUX EXIGENCES DE LA PRÉSENTE GARANTIE RESTREINTE, EN L’OCCURRENCE, VOTRE SEUL RECOURS 
SERA SOIT LA RÉPARATION SOIT LE REMPLACEMENT DU PRODUIT À L’ENTIÈRE DISCRÉTION D’ASTUTE. 

SAUF EN CE QUI CONCERNE LA GARANTIE RESTREINTE INDIQUÉE À LA PRÉSENTE SECTION, DANS LA MESURE 
PERMISE PAR LA LOI APPLICABLE, ASTUTE RÉFUTE TOUTE(S) GARANTIE(S) EXPLICITE(S) OU IMPLICITE(S), CE QUI 
INCLUT SANS TOUTEFOIS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE QUALITÉ MARCHANDE, D’ADAPTATION À UN USAGE 
PARTICULIER ET D’ABSENCE DE CONTREFAÇON CONCERNANT CE PRODUIT. 

LA RESPONSABILITÉ MAXIMUM D’ASTUTE CONCERNANT TOUTE RÉCLAMATION D’UN CLIENT NE DÉPASSERA PAS LE 
PRIX NET PAYÉ POUR LE PRODUIT.

AUCUNE PARTIE NE SERA RESPONSABLE ENVERS TOUTE AUTRE PARTIE DES DOMMAGES-INTÉRÊTS SPÉCIAUX, 
ACCESSOIRES OU CONSÉCUTIFS OU DES PERTES D’EXPLOITATION, PERTES DE PROFITS, PERTES DE DONNÉES 
OU PERTES DE REVENUS, MÊME SI UNE PARTIE REÇOIT UN PRÉAVIS QUE CES GENRES DE DOMMAGES-INTÉRÊTS 
POURRAIENT S’ENSUIVRE.

La Garantie Restreinte ci-dessus ne sera pas applicable si ce produit a fait l’objet d’un mauvais traitement, d’un 
usage abusif ou anormal, d’un usage incompatible au manuel ou à la notice du produit, d’une fraude, d’une 
altération, d’une contrainte physique inhabituelle, d’une négligence ou d’accidents. 

Toute réclamation au titre de la garantie qui relève de la Garantie Restreinte doit être formulée par écrit au cours 
de la durée de Garantie Restreinte applicable.

Vous vous engagez à utiliser ce produit strictement en conformité avec toutes les lois, réglementations et lignes 
directrices locales, étatiques et fédérales et pratiques de l’industrie applicables.

Vous vous engagez également à ne pas revendre ni céder de toute autre manière ce produit à toute autre personne 
ou entité sans l’approbation écrite préalable et expresse d’Astute Medical, Inc. Des informations sur la revente 
ou distribution commerciale des produits d’Astute Medical, Inc. peuvent s’obtenir en nous envoyant un courrier 
électronique à info@astutemedical.com ou en nous écrivant à Astute Medical Inc., General Atomics Court, MS 
02/641, San Diego, CA, 92121, États-Unis d’Amérique.

Aucun changement ou ajout apporté au présent Accord de licence de l’utilisateur final n’engagera les parties à 
moins qu’il ne soit constaté par écrit et signé par les préposés autorisés respectifs des parties. 

©2014 Astute Medical, Inc. Pour toute information sur les marques de commerce et autres propriétés 
intellectuelles applicables à ce produit, veuillez consulter le site AstuteMedical.com/about/intellectual-property. 
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 3. Vuelva a tapar el vial e inviértalo tres veces para mezclar el contenido.

 4. Confirme visualmente que el material liofilizado está completamente 
disuelto antes de usarlo. 

 5. Configure el medidor Astute140® para analizar la primera muestra de 
control líquido (consulte “Control de calidad de líquidos externo” en el 
manual del usuario del medidor Astute140® para obtener instrucciones 
detalladas).

 6. Extraiga un nuevo cartucho de análisis NephroCheCk® y un vial del 
conjugado del análisis NephroCheCk® de la bolsa de aluminio, y 
colóquelos en una superficie plana. 

 7. Retire la tapa del vial del conjugado del análisis NephroCheCk®. 
Inspeccione visualmente la tapa y las paredes del vial para asegurarse 
de que no se haya adherido ninguna esfera. En caso de que haya alguna 
esfera adherida, coloque la tapa en el vial y golpetee tres veces. Repita 
este procedimiento hasta que no haya esferas en el interior de la tapa.

 8. Ponga con la pipeta 100 µl de la solución amortiguadora del análisis 
NephroCheCk® (incluida en el kit del análisis NephroCheCk®) en el vial 
del conjugado con una pipeta de precisión calibrada. 

 9. Ponga con la pipeta 100 µl de solución de control líquido NephroCheCk® 
reconstituido en el vial del conjugado del análisis NephroCheCk®. 
Mezcle completamente (al menos tres veces con la punta de la pipeta). 

 10. Ponga con la pipeta 100 µl de solución de control/muestra mezclados 
en el puerto para muestras designado del cartucho del análisis 
NephroCheCk®. Espere aproximadamente un minuto para que el pocillo 
redondo absorba la muestra.

 11. Con las sujeciones del lateral del cartucho del análisis NephroCheCk®, 
coloque el cartucho dentro de la bandeja del medidor Astute140® con 
el logotipo de Astute Medical hacia el interior de la bandeja del medidor. 
Mantenga el cartucho del análisis NephroCheCk® en posición horizontal 
y evite inclinarlo durante su colocación en la bandeja del medidor 
Astute140®.

 12. Cierre la bandeja del medidor Astute140®. En unos 20 minutos, se 
mostrará el resultado del control (el tiempo de incubación del análisis 
NephroCheCk® debe ser ≤ 25 minutos de acuerdo con el tiempo de 
incubación de las muestras establecido en el medidor Astute140®). 
El medidor Astute140® mostrará los resultados numéricos del control 
líquido y el estado Aprobado/Fallido.

 13. Pulse la tecla  para abrir la bandeja del medidor Astute140®. Extraiga 
el cartucho del análisis NephroCheCk® y deséchelo junto con el vial de 
control y el vial del conjugado de acuerdo con las normativas locales.

 14. Repita los pasos 1–13 para el segundo vial del kit de control líquido 
NephroCheCk®.

Resultados
El medidor Astute140® comparará los resultados del control alto y bajo con 
los valores esperados transferidos a la memoria del medidor desde la tarjeta 
RFID del control líquido NephroCheCk®.

Los resultados del control se mostrarán con la palabra Pasado si el 
procedimiento se ha superado con éxito o Error en caso contrario. Se 
comunicará un resultado fallido si los resultados del control líquido no 
entran en las dos desviaciones estándar del valor esperado. Si los controles 
incluidos generan un error, se comunicará que el resultado es no válido. Si 
falla el procedimiento CCL, procese el procedimiento de CCL de nuevo con 
un nuevo análisis NephroCheCk®. Si el procedimiento falla por segunda vez, 
póngase en contacto con el Servicio Técnico de Astute. La configuración por 
defecto de fábrica para unos resultados de control aceptables es un juego 
de dos desviaciones estándar del valor esperado. 

Los resultados del control se almacenan en la memoria del medidor 
Astute140® y puede acceder a ellos en cualquier momento (consulte el 
manual del usuario del medidor Astute140® para obtener instrucciones 
sobre el acceso o la gestión de los resultados del análisis). 

Resultados esperados
Las tarjetas de RFID del control líquido NephroCheCk® para cada control 
(alto y bajo) se proporcionan con el kit de control líquido NephroCheCk® y 
contienen información incluyendo el número de lote y la fecha de caducidad 
de los controles y los límites (concentración) del valor esperado de las 
proteínas. Esta información se transfiere de la tarjeta RFID del control líquido 
NephroCheCk® al medidor Astute140® durante el registro del kit de control 
líquido NephroCheCk®. Se puede acceder al número de lote y la fecha de 
caducidad desde el medidor Astute140® en cualquier momento (consulte el 
manual del usuario del medidor Astute140® para obtener instrucciones). 

Los valores esperados se determinan analizando los controles líquidos 
NephroCheCk® con el análisis NephroCheCk® durante la fabricación del 
producto. Los valores esperados del rango se han calculado a partir de la 
media y la desviación estándar de estos resultados del análisis. 

Los valores esperados transferidos a la memoria del medidor Astute140® 
desde la tarjeta RFID del control líquido NephroCheCk® representan los 
resultados que deberían obtenerse mediante el análisis NephroCheCk®. 
Si no se obtienen los resultados esperados, esto podría indicar que el 
análisis no se ha realizado correctamente o que los componentes del 
kit de análisis no estaban funcionando correctamente. Si no obtiene los 
resultados esperados del control, no comunique los resultados del análisis 
NephroCheCk® y repita el procesamiento de los controles. Si, por segunda 
vez, no se obtienen los resultados esperados, póngase en contacto con el 
Servicio Técnico de Astute.

Estandarización
Los controles líquidos NephroCheCk® son trazables para las soluciones 
estándar de referencia que contienen una masa definida (concentración) de 
proteínas TIMP-2 e IGFBP-7 de acuerdo con la EN ISO 17511. Los controles 
líquidos NephroCheCk® y el análisis NephroCheCk® son trazables para las 
mismas soluciones estándar de referencia.

Limitaciones del procedimiento
Los límites proporcionados para los valores esperados son solo orientativos. 
Los laboratorios deberán determinar sus rangos y desviaciones estándar de 
acuerdo con sus propias políticas de análisis y límites de tolerancia. 

Pedidos e información de contacto
Kit de control líquido NephroCheCk® (NP: 500005)

Si tiene preguntas sobre el uso o el rendimiento del kit de control líquido 
NephroCheCk® o cualquier producto Astute Medical, Inc., póngase en 
contacto con el Servicio Técnico de Astute.

Astute Medical, Inc.  
3550 General Atomics Ct.  
Building 2  
San Diego, CA 92121 EE. UU.  
Teléfono: +1 (855) 317-2788 
Fax: +1 (858) 332-0690 
Correo electrónico: customerservice@astutemedical.com 
Correo electrónico: technicalsupport@astutemedical.com

Contrato de licencia de usuario final
LA COMPRA Y/O USO DE ESTE PRODUCTO CONSTITUIRÁ UN ACUSE DE RECIBO Y ACEPTACIÓN DE LAS 
CONDICIONES GENERALES del presente contrato de licencia de usuario final

Astute Medical, Inc. (conjuntamente con sus filiales, «Astute») otorga por el presente al comprador o 
usuario de este producto («usted», «su») la licencia de uso limitado del mismo, exclusivamente para el 
fin que se especifica en la etiqueta aprobada de este. Por el presente, conviene usted en utilizar este 
producto exclusivamente para dicho fin y para ningún otro.

Si no acepta todas las condiciones generales que se estipulan en este Contrato de licencia de usuario 
final, le rogamos que se ponga en contacto con Astute en el plazo de diez (10) días tras el recibo del 
producto para proceder a devolverlo, sin abrir y sin usar, y a su abono total.

GARANTÍA LIMITADA. DURANTE EL PERIODO DE GARANTÍA APLICABLE, ASTUTE GARANTIZA QUE ESTE 
PRODUCTO SERÁ (A) DE UNA CALIDAD ADECUADA Y ESTARÁ LIBRE DE DEFECTOS MATERIALES, (B) FUNCIONARÁ 
DE CONFORMIDAD CON LAS ESPECIFICACIONES IMPORTANTES QUE SE MENCIONAN EN EL MANUAL DEL 
PRODUCTO Y (C) ESTARÁ APROBADO POR LOS ÓRGANOS ADMINISTRATIVOS PERTINENTES NECESARIOS PARA 
LA VENTA DE PRODUCTOS DESTINADOS AL USO QUE SE DESCRIBE EN EL MANUAL DE PRODUCTO APLICABLE 
O EN EL ENCARTE HASTA LA FECHA DE CADUCIDAD IMPRESA, O EN EL CASO DEL MEDIDOR ASTUTE140® 
DURANTE UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DESDE LA FECHA DE ENVÍO (LA «GARANTÍA LIMITADA»). SI ESTE 
PRODUCTO INCUMPLE LOS REQUISITOS DE LA PRESENTE GARANTÍA LIMITADA, EL ÚNICO RECURSO A SU 
DISPOSICIÓN SERÁ QUE ASTUTE, A SU DISCRECIÓN, LO REPARE O SUSTITUYA. 

A EXCEPCIÓN DE LA GARANTÍA LIMITADA QUE SE INDICA EN ESTE APARTADO, EN LA MEDIDA EN QUE LO 
PERMITA LA LEGISLACIÓN APLICABLE, ASTUTE RENUNCIA A TODAS Y CADA UNA DE LAS GARANTÍAS, EXPRESAS 
O IMPLÍCITAS, LO QUE INCLUYE ENTRE OTRAS CUALQUIER GARANTÍA DE APTITUD PARA LA COMERCIALIZACIÓN 
Y PARA UN FIN CONCRETO Y LA INEXISTENCIA DE VIOLACIÓN RESPECTO DE ESTE PRODUCTO. 

LA RESPONSABILIDAD MÁXIMA DE ASTUTE POR CUALQUIER RECLAMACIÓN DE UN CLIENTE NO SUPERARÁ 
EL PRECIO NETO QUE SE HAYA PAGADO POR EL PRODUCTO.

NINGUNA PARTE SERÁ RESPONSABLE ANTE NINGUNA OTRA PARTE POR DAÑOS ESPECIALES, ACCESORIOS 
O DERIVADOS, NI POR PÉRDIDA DE NEGOCIO, BENEFICIOS, DATOS O INGRESOS, NI SIQUIERA AUNQUE UNA 
PARTE RECIBA PREVIAMENTE UNA NOTIFICACIÓN DE QUE PODRÍAN PRODUCIRSE ESTOS DE DAÑOS.

No se aplicará la garantía limitada anterior cuando se haya sometido el producto a abusos físicos, a un 
mal uso, a un uso atípico, a un uso que contradiga el manual del producto o el encarte del envase, fraude, 
manipulación, estrés físico anormal, negligencia o accidentes. 

Toda reclamación con arreglo a la Garantía limitada se efectuará por escrito dentro del periodo aplicable 
de dicha Garantía.

Acuerda usted utilizar este producto estrictamente de conformidad con todas las leyes, reglamentos y 
directrices locales, estatales y federales y con los usos industriales aplicables.

Conviene asimismo en no revender ni transferir de otro modo este producto a ninguna otra persona ni 
entidad sin la expresa aprobación previa por escrito de Astute Medical, Inc. Se puede obtener información 
sobre la distribución o reventa comercial de los productos de Astute Medical, Inc. enviando un correo 
electrónico a info@astutemedical.com o escribiendo a Astute Medical Inc., General Atomics Court,  
MS 02/641, San Diego, CA, 92121 (Estados Unidos).

Ningún cambio ni añadido al presente Contrato de licencia de usuario final será vinculante para las partes a 
menos que se realice por escrito y esté firmado por los respectivos responsables autorizados de las mismas. 

©2014 Astute Medical, Inc. Para obtener información sobre marcas comerciales y otra propiedad 
intelectual aplicable a este producto, consulte AstuteMedical.com/about/intellectual-property.  
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