
NMP22® BladderChek® Control Kit
Intended Use
The Alere

 
NMP22® BladderChek® Control Kit is designed to provide the users of the Alere 

NMP22 BladderChek Test with additional, optional, quality controls for operating the Test.

Summary and Explanation
The Alere NMP22 BladderChek Control Kit consists of a Negative and a Positive Control 
solution for use as an external control for the Alere NMP22 BladderChek Test. External 
controls test for the functional reactivity of the capture and gold conjugated monoclonal 
antibodies in the test device. The Alere NMP22 BladderChek Test Controls will not detect an 
error in the patient testing procedure. Refer to the Alere NMP22 BladderChek Test package 
insert for additional information.

Contraindications
• Do not use beyond the printed expiration date.

• Do not use if the vial or seal is damaged or opened.

Warnings and Precautions
• For in vitro diagnostic use only.
• To avoid cross-contamination of controls, use a new dropper (not provided) for each 

control.
• Alere NMP22 Positive Control and Negative Control contain gentamicin sulfate. Danger; 

May cause an allergic skin reaction, may cause allergy or asthma symptoms or breathing 
difficulties if inhaled.  

• Prior to opening the Alere NMP22 BladderChek Test Controls, inspect the vials for cracks, 
chips, or broken seals. Should you encounter any such damage to the packaging, DO 
NOT USE THE CONTROL.

• Safety Data Sheets for this product are available upon request.
• Follow your national, regional, and local ordinances accordingly for waste disposal 

regulations.

Devices and Reagents
Materials Provided In Kit

Alere NMP22 Positive Control ( ) .......  1 x 6 mL (lyophilized) 

Alere NMP22 Negative Control ( ) ....... 1 x 6 mL (lyophilized) 

Contains NMP22 marker in a synthetic human urine solution containing human albumin, 
bovine proteins, and Fungizone™ and gentamicin as preservatives.

Reagents Required But Not Provided

• Alere NMP22® BladderChek® 24 Tests, catalog number D1200 and D1200E
Materials Not Provided

• Droppers to add water to the specified fill line (approximately 6 mL)

Storage and Stability
• The unopened Alere NMP22 BladderChek Test Control Kits are stable at 2-8°C until the 

printed expiration date. Do not freeze.
• The reconstituted Controls are stable at 2-25°C for 24 hours.

Control Preparation
• Allow the Controls to equilibrate to room temperature (18-25°C) for 15 to 20 minutes 

before use.
• Reconstitute each Control by adding distilled or deionized water to the fill line indicated 

by arrows on the label (approximately 6 mL). Recap and let stand at room temperature 
(18-25°C) for approximately 10 minutes. Invert and swirl gently to mix, do not vortex. Let 
stand an additional 10 minutes before use. Be sure the lyophilized material is completely 
dissolved before use.

Assay Procedure
1. Obtain two (2) Alere NMP22 BladderChek Test devices. Open the pouches.
2. Label one device "Negative", and the other "Positive".
3. Follow the directions outlined in the Alere NMP22 BladderChek Test Package Insert, 

using the reconstituted Controls in place of the patient urine.
4. Add 4 FULL drops (without air bubbles) of the reconstituted Negative Control to the 

sample (S) well of the "Negative"-labeled device.
5. With a new dropper, add 4 FULL drops (without air bubbles) of the reconstituted Positive 

Control to the sample (S) well of the "Positive"-labeled device.
6. Read the test results at 30 minutes, but NO LATER THAN 50 minutes. Test results are 

not valid if read later than 50 minutes. Read the results as shown under "Interpretation 
of Results."

7. Discard used dropper and test device in a proper biohazard container.

Interpretation of Results

1. Check the procedural Control (C) window. A line must appear for the test to be valid.
2. Positive Result  : Carefully observe the Test (T) area of the device. ANY complete 

line in the Test (T) area is a POSITIVE result when a Control (C) line is present. Neither 
the intensity nor the color of the Test (T) line should be compared to that of the line in the 
procedural Control (C) area.

3. Negative Result  : Carefully observe the Test (T) area of the device. The absence of 
any colored line in the Test (T) area is a NEGATIVE result if a Control (C) line is present.

4. Invalid Result  : If no line appears in the procedural Control (C) area, or if the Test 
(T) line is smeared or incomplete, the test is INVALID and must be repeated with a new 
device. The most common reason for an invalid result is failure to add exactly 4 FULL 
drops, without air bubbles, of the control to the sample well.

Quality Control
The Alere NMP22 BladderChek Test has a built-in (internal) procedural control. Good 
laboratory practice suggests the use of positive and negative controls to guarantee that:

• test reagents are working; and
• the test is correctly performed.
Other controls may be tested in order to conform with:
• local, state and/or federal regulations;
• accrediting groups, and/or;
• your lab’s standard QC procedures.
Refer to CLSI EP12-A and 42 CFR 493.1256 for help on proper QC techniques  
(U.S. customers only).

If the correct control results are not obtained, do not report patient results. Contact Technical 
Service during normal business hours (EST).

Procedural Control
The procedural Control is found in the Control (C) zone of the test device. This control 
assures the operator that (1) sample addition and migration through the device has occurred, 
and that (2) the control goat anti-mouse antibody and the colloidal gold conjugated reporter 
monoclonal antibody are intact and functional. This control does not ensure that the Test (T) 
zone is accurately detecting the presence or absence of antigen in the sample.

Expected Results
The Positive Control should produce a line in the Test (T) window of the Alere NMP22 
BladderChek Test device.

The Negative Control should not produce a line in the Test (T) window of the Alere NMP22 
BladderChek Test device.

If the Controls do not perform as expected, repeat the test or contact Technical Service.

Ordering and Contact Information
D1250 Alere NMP22 BladderChek Control Kit

USA: 1-877-441-7440 OUS: 1-321-441-7200

Technical Support 
Advice Line 
Further information can be obtained from your distributor,  
or by contacting Alere Technical Support on:

US  
+1 877 866 9340  Ts.Binax@alere.com

Africa, Russia, CIS  
+972 8 9429 683  ARCIS.TechSupport@alere.com

Asia Pacific  
+61 7 3363 7711  AP.TechSupport@alere.com

Canada  
+1 800 818 8335  Ottawa.TechnicalServices@invmed.com

Europe & Middle East  
+44 161 483 9032  EME.TechSupport@alere.com

Latin America 
+57 2 6618797 LA.TechSupport@alere.com

Verwendungszweck
Das Alere NMP22® BladderChek®-Kontrollkit liefert den Benutzern des Alere NMP22 
BladderChek-Tests zusätzliche, optionale Qualitätskontrollen für die Durchführung des Tests.

Zusammenfassung und Erläuterung
Das Alere NMP22 BladderChek-Kontroll-Kit besteht aus einer negativen und einer positiven 
Kontrolllösung zur Verwendung als externe Kontrolle für den Alere NMP22 BladderChek-Test. 
Externe Kontrollen testen die funktionelle Reaktivität der Abscheidung und der gold-konjugierten 
monoklonalen Antikörper in der Testkassette. Die Alere NMP22 BladderChek-Testkontrollen 
erkennen keine Fehler im Patiententestverfahren. Weitere Informationen finden Sie in der 
Packungsbeilage des Alere NMP22 BladderChek-Tests.

Kontraindikationen
• Nicht über das Verfallsdatum hinaus verwenden.
• Nicht verwenden, wenn die Ampulle oder das Siegel beschädigt oder geöffnet wurden.

Warn- und Vorsichtshinweise
• Nur für die professionelle In-vitro-Diagnostik.
• Zur Vermeidung von Kreuzkontamination eine neue Tropfflasche (nicht mitgeliefert) für jede 

Kontrolle verwenden.
• Alere NMP22 Positiv- und Negativkontrollen enthalten Gentamicinsulfat. Gefahr:  

Kann eine allergische Hautreaktion verursachen, kann bei Einatmen Allergie- oder 
Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen. 

• Vor dem Öffnen der Alere NMP22 BladderChek-Testkontrollen die Ampullen auf Risse, 
Splitter oder aufgebrochene Siegel überprüfen. Wenn derartige Schäden an der Verpackung 
festgestellt werden, DIE KONTROLLE NICHT VERWENDEN.

• Sicherheitsdatenblätter für dieses Produkt sind auf Anfrage erhältlich.
• Die nationalen, regionalen und lokalen Verordnungen bezüglich der Abfallentsorgung sind zu 

befolgen.

Kassetten und Reagenzien
Im Kit enthaltenes Material

Alere NMP22-Positivkontrolle (  ) .......  1 x 6 ml (lyophilisiert) 

Alere NMP22-Negativkontrolle (  ) .......  1 x 6 ml (lyophilisiert) 

Enthält NMP22-Marker in einer synthetischen Humanurin-Lösung mit Humanalbumin, bovinen 
Proteinen sowie FungizoneTM und Gentamicin als Konservierungsmittel.

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Reagenzien

• Alere NMP22® BladderChek® 24 Tests, Katalognummer D1200 und D1200E
Nicht enthaltenes Material

• Tropfflaschen für das Hinzufügen von Wasser bis zur angegebenen Fülllinie (circa 6 ml)

Lagerung und Haltbarkeit
• Die ungeöffneten Alere NMP22 BladderChek-Testkontrollkits sind bei 2-8 °C bis zum 

Verfallsdatum stabil. Nicht einfrieren.
• Die rekonstituierten Kontrollen sind bei 2-25 °C für 24 Stunden stabil.

Vorbereitung der Kontrollen
• 15 bis 20 Minuten warten, bis die Kontrollen Raumtemperatur (18-25 °C) angenommen haben.
• Jede Kontrolle durch Hinzufügen von destilliertem oder entionisiertem Wasser bis zur 

Fülllinie rekonstituieren, die durch Pfeile auf dem Etikett angezeigt wird (circa 6 ml). Wieder 
verschließen und bei Raumtemperatur (18-25 °C) circa 10 Minuten stehen lassen. Zum 
Vermischen umdrehen und leicht verwirbeln, nicht vortexen. Vor Gebrauch weitere 10 Minuten 
stehen lassen. Darauf achten, dass das lyophilisierte Material vor Gebrauch vollständig 
aufgelöst ist.

Testverfahren
1. Zwei (2) Alere NMP22 BladderChek-Testkassetten bereitstellen. Verpackungen öffnen.
2. Eine Kassette mit „Negativ“, die andere mit „Positiv“ beschriften.
3. Laut den Anweisungen in der Packungsbeilage des Alere NMP22 BladderChek-Tests die 

rekonstituierten Kontrollen anstelle des Patientenurins verwenden.
4. 4 GANZE Tropfen (ohne Luftblasen) der rekonstituierten Negativkontrolle zum Probengefäß (S) 

der mit „Negativ“ beschrifteten Kassette hinzufügen.
5. Mit einer neuen Tropfflasche 4 GANZE Tropfen (ohne Luftblasen) der rekonstituierten 

Positivkontrolle zum Probengefäß (S) der mit „Positiv“ beschrifteten Kassette hinzufügen.
6. Die Testergebnisse nach 30 Minuten, aber keinesfalls SPÄTER ALS NACH 50 Minuten ablesen. 

Die Testergebnisse sind ungültig, wenn sie später als nach 50 Minuten abgelesen werden. Die 
Ergebnisse so ablesen, wie unter „Interpretation der Ergebnisse“ ausgeführt.

7. Gebrauchte Tropfflasche und Testkassette in geeignetem Bioschadstoff-Behälter entsorgen.

Interpretation der Ergebnisse

1. Das Fenster mit der Verfahrenskontrolle (C) überprüfen. Bei einem gültigen Test muss eine 
Linie angezeigt werden.

2. Positives Ergebnis  : Den Testbereich (T) der Kassette genau beobachten. JEDE 
vollständige Linie im Testbereich (T) stellt ein POSITIVES Ergebnis dar, wenn eine Kontrolllinie (C) 
vorhanden ist. Weder die Intensität noch die Farbe der Testlinie (T) sind mit denjenigen der Linie im 
Verfahrenskontrollbereich (C) zu vergleichen.

3. Negatives Ergebnis  : Den Testbereich (T) der Kassette genau beobachten. Die 
Abwesenheit einer farbigen Linie im Testbereich (T) stellt ein NEGATIVES Ergebnis dar, wenn 
eine Kontrolllinie (C) vorhanden ist.

4. Ungültiges Ergebnis  : Wenn keine Linie im Verfahrenskontrollbereich (C) erscheint, 
oder wenn die Testlinie (T) verschmiert oder unvollständig ist, ist der Test UNGÜLTIG und 
muss mit einer neuen Kassette wiederholt werden. Die häufigste Ursache für ein ungültiges 
Testergebnis besteht darin, dass nicht genau 4 GANZE Tropfen der Kontrolle ohne Luftblasen 
ins Probengefäß abgegeben werden.

Qualitätskontrolle
Der Alere NMP22 BladderChek-Test verfügt über eine integrierte (interne) Verfahrenskontrolle. 
Entsprechend guter Laborpraxis ist die Verwendung von Positiv- und Negativkontrollen zu empfehlen. 
Damit wird geprüft, ob:

• die Testreagenzien in Ordnung sind und
• der Test korrekt durchgeführt wurde.
Andere Kontrollen können getestet werden, wenn dies folgende Aspekte bzw. Stellen  
erforderlich machen:

• Lokale, bundesstaatliche und staatliche Vorschriften und Gesetze
• Zulassungsgruppen und/oder
• Standard-QK-Verfahren in Ihrem Labor
Für Unterstützung bei den ordnungsgemäßen QK-Verfahren siehe CLSI EP12-A und 42 CFR 
493.1256 (nur Kunden in den USA).

Wenn keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden, Patientenergebnisse nicht berichten. 
Wenden Sie sich während der üblichen Geschäftszeiten (Eastern Standard Time) an den 
technischen Kundendienst.

Verfahrenskontrolle
Die Verfahrenskontrolle befindet sich in der Kontrollzone (C) der Testkassette. Mithilfe dieser 
Kontrolle kann sich der Bediener davon überzeugen, dass (1) Hinzufügen und Migration der Probe 
durch die Kassette erfolgt sind, und dass (2) die Kontrolle mit Ziegen-Anti-Maus-Antikörper und 
der kolloidale gold-konjugierte monoklonale Reporter-Antikörper intakt und funktional sind. Mit 
dieser Kontrolle wird nicht sichergestellt, dass die Testzone (T) die An- oder Abwesenheit von 
Antigen in der Probe richtig erkennt.

Erwartete Ergebnisse
Die Positivkontrolle sollte eine Linie im Testfenster (T) der Alere NMP22 BladderChek-Testkassette 
erzeugen.

Die Negativkontrolle sollte keine Linie im Testfenster (T) der Alere NMP22 BladderChek-
Testkassette erzeugen.

Wenn die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, den Test wiederholen oder den 
technischen Kundendienst anrufen.

Bestell- und Kontaktinformationen
D1250 Alere NMP22 BladderChek-Kontroll-Kit

USA: 1-877-441-7440 International: 1-321-441-7200

Technischer Kundendienst 
Hotline 
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebspartner, oder setzen Sie sich unter 
folgender Nummer mit dem technischen Kundendienst von Alere in Verbindung:

USA   
+1 877 866 9340  Ts.Binax@alere.com

Afrika, Russland, GUS  

+972 8 9429 683 ARCIS.TechSupport@alere.com

Asien-Pazifik-Raum  
+61 7 3363 7711 AP.TechSupport@alere.com

Kanada  
+1 800 818 8335  Ottawa.TechnicalServices@invmed.com

Europa und Naher Osten  
+44 161 483 9032 EME.TechSupport@alere.com 
Lateinamerika  
+57 2 6618797 LA.TechSupport@alere.com

Alere NMP22® BladderChek® Kontrollkit
DE

Kit de control Alere NMP22® BladderChek®

ES

Uso previsto
El kit de control

 
Alere NMP22® BladderChek® está concebido para proporcionar a los 

usuarios del análisis Alere NMP22 BladderChek nuevos controles opcionales de calidad 
del funcionamiento de dicho análisis.

Resumen y explicación
El kit de control Alere NMP22 BladderChek consta de una solución de control negativa y 
otra positiva utilizadas como control externo del funcionamiento del análisis Alere NMP22 
BladderChek. Estos controles externos prueban la reactividad funcional de los anticuerpos 
monoclonales conjugados con oro y de captura en el dispositivo de prueba. Los controles 
del análisis Alere NMP22 BladderChek no detectan errores durante el procedimiento de 
análisis de una muestra del paciente. Para obtener más información, consulte el prospecto 
del análisis Alere NMP22 BladderChek.

Contraindicaciones
• No los utilice después de la fecha de caducidad.
• No los utilice si el vial o el sello están abiertos o defectuosos.

Advertencias y precauciones
• Sólo para uso diagnóstico in vitro.
• Para evitar la contaminación cruzada de los controles, utilice un cuentagotas nuevo (no 

se suministra) en cada procedimiento de control.
• Los controles positivo y negativo de Alere NMP22 contienen sulfato de gentamicina. 

Peligro: puede provocar una reacción alérgica en la piel y causar síntomas de asma o 
alergia o dificultades para respirar si se inhala. 

• Antes de abrir los controles del análisis Alere NMP22 BladderChek, realice una 
inspección por si hubiera viales agrietados o resquebrajados, o sellos rotos. 
Si se descubrieran defectos de este tipo en el embalaje, NO UTILICE EL CONTROL.

• Las fichas de datos de seguridad de este producto están disponibles a petición.
• Cumpla las ordenanzas nacionales, regionales y locales en lo que se refiere a la 

eliminación de desechos.

Dispositivos y reactivos
Material suministrado en el kit
Control positivo Alere NMP22 (  ) .......  1 x 6 ml (liofilizado) 

Control negativo Alere NMP22 (  ) .......  1 x 6 ml (liofilizado) 

Contiene el marcador NMP22 en una solución sintética de orina humana que contiene 
albúmina humana, proteínas bovinas y Fungizone™ y gentamicina como conservantes.

Reactivos necesarios no suministrados

• 24 análisis Alere NMP22® BladderChek®, número de catálogo D1200 y D1200E
Materiales no suministrados

• Cuentagotas para añadir agua hasta la línea de llenado especificada  
(aproximadamente 6 ml)

Almacenamiento y estabilidad
• Los kits de control de los análisis Alere NMP22 BladderChek sin abrir son estables a 

2-8 °C hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. No los congele.
• Los controles reconstituidos son estables a 2-25 °C durante 24 horas.

Preparación del control
• Antes de usarlos, deje los controles a temperatura ambiente durante 15 o 20 minutos 

hasta que alcancen dicha temperatura (18-25 °C).
• Reconstituya los controles añadiendo agua destilada o desionizada hasta la línea de 

llenado indicada con flechas en la etiqueta (aproximadamente 6 ml). Vuelva a poner 
el tapón y déjelos a temperatura ambiente (18-25 °C) durante aproximadamente 10 
minutos. Para mezclarlos, gírelos y remuévalos suavemente, sin mezclar en vórtex. 
Deje pasar 10 minutos más antes de utilizarlos. Asegúrese de que el material liofilizado 
se ha disuelto totalmente antes de usarlos.

Procedimiento del ensayo
1. Coja dos (2) dispositivos de análisis Alere NMP22 BladderChek. Abra las bolsas.
2. Etiquete un dispositivo como "Negativo" y el otro como "Positivo".
3. Siga las instrucciones indicadas en el prospecto del análisis Alere NMP22 BladderChek y 

utilice los controles reconstituidos en lugar de la orina del paciente.
4. Añada 4 gotas COMPLETAS (sin burbujas de aire) del control negativo reconstituido al 

pocillo (S) de muestras del dispositivo etiquetado como "Negativo".
5. Con otro cuentagotas, añada 4 gotas COMPLETAS (sin burbujas de aire) del control 

positivo reconstituido al pocillo (S) de muestras del dispositivo etiquetado como "Positivo".
6. Lea los resultados de la prueba cuando hayan transcurrido 30 minutos, NO MÁS TARDE 

de 50 minutos. Los resultados de la prueba no son válidos si se leen pasados más de 50 
minutos. Lea los resultados como se indica en "Interpretación de resultados."

7. Deseche los cuentagotas y los dispositivos de prueba en un contenedor para residuos 
biológicos peligrosos adecuado.

Interpretación de resultados

1. Compruebe la ventana de control del procedimiento (C). Debe aparecer una línea para 
que la prueba sea válida.

2. Resultado positivo  : observe con atención el área de análisis (T) del dispositivo. 
CUALQUIER línea completa en el área de análisis (T) constituye un resultado 
POSITIVO si hay una línea de control (C). No se debe comparar la intensidad ni el color 
de la línea de análisis (T) con los de la línea del área de control del procedimiento (C).

3. Resultado negativo  : observe con atención el área de análisis (T) del dispositivo. 
La ausencia de una línea coloreada en el área de análisis (T) constituye un resultado 
NEGATIVO si la línea de control (C) está presente.

4. Resultado no válido  : si no aparece ninguna línea en el área de control del 
procedimiento (C) o si la línea de análisis (T) está corrida o no es completa, la prueba NO 
ES VÁLIDA y debe repetirse con un nuevo dispositivo. Generalemente, se produce un 
resultado no válido debido a que no se añaden exactamente 4 gotas COMPLETAS de 
control, sin burbujas de aire, en el pocillo de muestras.

Control de calidad
El análisis Alere NMP22 BladderChek dispone de un procedimiento de control incorporado. 
Una buena práctica de laboratorio sugiere el empleo de controles negativos y positivos 
para garantizar que:

• Los reactivos de la prueba funcionan.
• La prueba se realiza correctamente.
Pueden realizarse otros controles para cumplir:

• Las normativas locales, regionales y/o nacionales.
• Las instrucciones de organismos de acreditación.
• Los procedimientos de calidad de su laboratorio.
Consulte el CLSI EP12-A y el 42 CFR 493.1256 para obtener directrices acerca de las 
prácticas adecuadas de control de calidad (sólo clientes de EE. UU.).

Si no obtiene los resultados correctos del control, no notifique los resultados. Póngase en 
contacto con el servicio técnico durante el horario comercial normal (EST).

Control de procedimiento
El control de procedimiento se halla en la zona de control (C) del dispositivo de prueba. 
Este control asegura al usuario que (1) se ha producido la agregación de la muestra en 
el dispositivo y que se ha desplazado por él, (2) el anticuerpo de cabra antiratón y el 
anticuerpo monoclonal indicador conjugado con oro coloidal están intactos y permanecen 
funcionales. Este control no asegura que la zona de prueba (T) detecte de manera precisa 
la presencia o ausencia de antígeno en la muestra.

Resultados esperados
El control positivo debe producir una línea en la ventana de prueba (T) del dispositivo de análisis 
Alere NMP22 BladderChek.

El control negativo no debe producir una línea en la ventana de prueba (T) del dispositivo de 
análisis Alere NMP22 BladderChek.

Si los controles no se realizan como era de esperar, repita la prueba o póngase en 
contacto con el servicio técnico.

Información de contacto y solicitudes
Kit de control D1250 Alere NMP22 BladderChek

EE. UU.: 1-877-441-7440 Fuera de EE. UU.: 1-321-441-7200

Asistencia técnica 
Más información 
Puede obtener más información a través de su distribuidor o poniéndose en contacto con 
el servicio técnico de Alere:

EE. UU.  
+1 877 866 9340  Ts.Binax@alere.com

África, Rusia, CIS  
+972 8 9429 683  ARCIS.TechSupport@alere.com

Asia y Océano Pacífico  
+61 7 3363 7711  AP.TechSupport@alere.com

Canadá 
+1 800 818 8335  Ottawa.TechnicalServices@invmed.com

Europa y Oriente Medio  
+44 161 483 9032  EME.TechSupport@alere.com

América Latina 
+57 2 6618797  LA.TechSupport@alere.com
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Application
Le kit de contrôle

 
NMP22® BladderChek® d’Alere est conçu pour offrir aux utilisateurs du 

test NMP22 BladderChek d’Alere des contrôles de qualité supplémentaires en option pour 
l’utilisation du test.

Résumé et explication
Le kit de contrôle NMP22 BladderChek d’Alere se compose d’une solution de contrôles 
positifs et négatifs destinée à être utilisée en tant que contrôle externe du test 
NMP22 BladderChek d’Alere. Les contrôles externes testent la réactivité fonctionnelle des 
anticorps de capture monoclonaux conjugués à de l’or dans les cassettes-tests. En revanche, 
les contrôles du test NMP22 BladderChek d’Alere ne détecteront pas une erreur dans la 
méthode d’analyse patient. Se reporter à la notice du test NMP22 BladderChek d’Alere pour 
de plus amples informations.

Contre-indications
• Ne pas utiliser après la date d’expiration imprimée.
• Ne pas utiliser si le flacon ou le dispositif de fermeture est endommagé ou ouvert.

Avertissements et précautions d’emploi
• Réservé exclusivement à un usage diagnostique in vitro.
• Pour éviter tout risque de contamination croisée des contrôles, utiliser un nouveau  

compte-gouttes (non fourni) pour chaque contrôle.
• Les contrôles positif et négatif d'Alere NMP22 contiennent du sulfate de gentamicine. 

Attention ; peut provoquer une allergie cutanée, des symptômes allergiques  
ou asthmatiques ou bien des troubles respiratoires en cas d'inhalation. 

• Avant l’ouverture des contrôles du test NMP22 BladderChek d’Alere, s’assurer que le 
dispositif d’ouverture des flacons n’est pas craquelé, écaillé ou endommagé. Si l’emballage 
présente l’un de ces dommages, NE PAS UTILISER LE CONTRÔLE.

• Les fiches de données de sécurité de ce produit sont disponibles sur demande.
• Respecter les réglementations locales, régionales et nationales relatives à l'élimination des 

déchets.

Dispositifs et réactifs
Matériel fourni dans le kit

Contrôle positif NMP22 d’Alere (  ) .......  1 x 6 ml (lyophilisé) 

Contrôle négatif NMP22 d’Alere (  ) .......  1 x 6 ml (lyophilisé)  

Contient un marqueur NMP22 dans une solution d’urine humaine synthétique contenant de 
l’albumine humaine, des protéines bovines ainsi que des conservateurs (Fungizone™ 
et gentamicine).

Réactifs requis mais non fournis :

• Tests NMP22® BladderChek® 24 d’Alere, références du catalogue D1200 et D1200E
Matériel non fourni

• Compte-gouttes pour ajouter de l’eau jusqu’au repère de remplissage (environ 6 ml)

Conditions de stockage et stabilité
• Les kits de contrôle du test NMP22 BladderChek d’Alere non ouverts restent stables 

jusqu’à leur date de péremption s’ils sont conservés entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler.
• Les contrôles reconstitués restent stables pendant 24 heures s’ils sont conservés entre 

2 et 25 °C.

Préparation du contrôle
• Porter les contrôles à température ambiante (entre 18 et 25 °C) pendant 15 à 20 minutes 

avant de réaliser le test.
• Reconstituer chaque contrôle en ajoutant de l’eau distillée ou désionisée jusqu’au repère 

de remplissage signalé par des flèches sur l’étiquette (environ 6 ml). Reboucher et laisser 
à température ambiante (entre 18 et 25 °C) pendant 10 minutes environ. Retourner le 
contrôle et remuer doucement pour mélanger, sans passer au vortex. Attendre encore 
10 minutes avant utilisation. S’assurer que le matériel lyophilisé est complètement dissous 
avant utilisation.

Procédure de test
1. Prendre deux (2) cassettes-tests NMP22 BladderChek d’Alere. Ouvrir les sachets.
2. Écrire « Négatif » sur l’une des cassettes-tests et « Positif » sur l’autre.
3. Suivre les instructions décrites dans la notice du test NMP22 BladderChek d’Alere, en 

utilisant les contrôles reconstitués à la place de l’urine des patients.
4. Ajouter 4 GROSSES gouttes (sans bulle d’air) du contrôle négatif reconstitué dans le puits 

à échantillon (S) de la cassette-test « Négatif ».
5. Avec un nouveau compte-gouttes, ajouter 4 GROSSES gouttes (sans bulle d’air) du 

contrôle positif reconstitué dans le puits à échantillon (S) de la cassette-test « Positif ».
6. Lire les résultats du test au bout de 30 minutes, mais SANS ATTENDRE PLUS DE 

50 minutes. Les résultats ne sont pas valides au-delà de 50 minutes. Lire les résultats 
comme indiqué dans la section « Interprétation des résultats ».

7. Mettre le compte-goutte et la cassette-test au rebut dans un récipient pour  
déchets approprié.

Interprétation des résultats

1. Observer la fenêtre de contrôle de la méthode (C). Afin que le test soit valide, une ligne 
doit apparaître.

2. Résultat positif  : observer attentivement la zone d’analyse (T) du dispositif. TOUTE 
ligne complète dans la zone d’analyse (T) représente un résultat POSITIF si une ligne de 
contrôle (C) apparaît également. Ni l’intensité ni la couleur de la ligne d’analyse (T) ne doit 
être comparée à celle de la ligne de la zone de contrôle de la méthode (C).

3. Résultat négatif  : observer attentivement la zone d’analyse (T) du dispositif. 
L’absence de ligne colorée dans la zone d’analyse (T) représente un résultat NÉGATIF si une 
ligne de contrôle (C) apparaît également.

4. Résultat non valide  : si aucune ligne n’apparaît dans la zone de contrôle de la 
méthode (C) ou si la ligne d’analyse (T) n’est pas nette ou est incomplète, le test n’est PAS 
VALIDE et doit être recommencé avec un nouveau dispositif. Dans la plupart des cas, un 
résultat non valide est dû au fait que l’ajout de 4 GROSSES gouttes de contrôle, sans bulle 
d’air, dans le puits à échantillon n’a pas été strictement effectué.

Contrôle de la qualité
Le test NMP22 BladderChek d’Alere dispose de contrôles de la méthode intégrés (internes). 
Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent l’utilisation de contrôles positifs et négatifs 
afin de s’assurer des points suivants :
• les réactifs de test fonctionnent, et
• le test est réalisé correctement.
D’autres contrôles peuvent être testés afin de se conformer aux :
• directives locales et/ou nationales
• organisations agréées et/ou
• procédures de contrôle qualité standard de votre laboratoire.
Se reporter à CLSI EP12-A et 42 CFR 493.1256 pour obtenir de l’aide quant aux pratiques 
correctes à adopter en matière de contrôle qualité (à l’attention des clients aux États-Unis 
uniquement).

Si des résultats de contrôle corrects sont obtenus, ne pas établir de compte-rendu de ces 
résultats patients. Contacter le service technique pendant les heures ouvrables (heure normale 
de l’Est).

Dispositif de test
Le dispositif de test se trouve dans la zone de contrôle (C) de la cassette-test. Ce dispositif 
indique à l’opérateur que (1) le dépôt et la migration de l’échantillon dans le dispositif ont été 
effectués et que (2) l’anticorps anti-souris de chèvre de contrôle et l’anticorps monoclonal 
conjugués à de l’or colloïdal sont intacts et opérationnels. En revanche, il ne permet pas 
de s’assurer que la zone d’analyse (T) détecte avec précision la présence ou l’absence 
d’antigènes dans l’échantillon.

Résultats attendus
Dans le contrôle positif, une ligne doit apparaître dans la fenêtre d’analyse (T) de la cassette-
test NMP22 BladderChek d’Alere.

Dans le contrôle négatif, aucune ligne ne doit apparaître dans la fenêtre d’analyse (T) de la 
cassette-test NMP22 BladderChek d’Alere.

Si les contrôles ne donnent pas les résultats attendus, recommencer le test ou contacter le 
service technique.

Informations de commande et de contact 
D1250 Kit de contrôle NMP22 BladderChek d’Alere

États-Unis : 1-877-441-7440 International : 1-321-441-7200

Service technique 
Ligne d’assistance 
Vous pouvez obtenir de plus amples informations auprès de votre distributeur ou en 
contactant le service technique d’Alere aux coordonnées suivantes :
États-Unis  
+1 877 866 9340  Ts.Binax@alere.com

Afrique, Russie, CEI  
+972 8 9429 683  ARCIS.TechSupport@alere.com

Asie Pacifique  
+61 7 3363 7711  AP.TechSupport@alere.com

Canada  
+1 800 818 8335 Ottawa.TechnicalServices@invmed.com

Europe et Moyen-Orient  
+44 161 483 9032  EME.TechSupport@alere.com

Amérique latine 
+57 2 6618797  LA.TechSupport@invmed.com

Uso previsto
Il kit controlli Alere

 
NMP22® BladderChek® è progettato per dotare gli operatori che utilizzano il 

test Alere NMP22 BladderChek Test di controlli di qualità aggiuntivi e opzionali da utilizzare con 
il test stesso.

Sommario e spiegazione
Il kit controlli Alere NMP22 BladderChek comprende una soluzione di controllo negativa e positiva 
da utilizzare come controllo esterno per il test Alere NMP22 BladderChek Test. Test dei controlli 
esterni per la reattività funzionale degli anticorpi monoclonali a cattura e coniugati con oro nel 
dispositivo del test. I controlli per il test Alere NMP22 BladderChek non individuano errori nella 
procedura d'esame dei pazienti. Fare riferimento all'inserto nella confezione del test Alere NMP22 
BladderChek per ulteriori informazioni.

Controindicazioni
• Non usare dopo la data di scadenza indicata.
• Non utilizzare se la provetta o il sigillo sono danneggiati o aperti.

Avvertenze e precauzioni
• Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
• Per evitare la contaminazione crociata dei controlli, utilizzare un contagocce nuovo (non 

fornito) per ogni controllo.
• Il Controllo positivo e il Controllo negativo Alere NMP22 contengono gentamicina solfato. 

Pericolo: può causare una reazione allergica cutanea, può causare allergia, sintomi di asma  
o difficoltà respiratorie se inalato. 

• Prima di aprire i controlli per il test Alere NMP22 BladderChek, verificare che le provette 
non presentino rotture, frammenti o sigilli aperti. In caso di confezione danneggiata, NON 
UTILIZZARE IL CONTROLLO.

• Le schede di sicurezza per questo prodotto sono disponibili su richiesta.
• Seguire le ordinanze nazionali, regionali e locali in vigore per le normative relative allo 

smaltimento dei rifiuti.

Dispositivi e reagenti
Materiali inclusi nel kit

Controllo positivo per Alere NMP22 (  ) .......  1 x 6 mL (liofilizzato) .

Controllo negativo per Alere NMP22 (  ) .......  1 x 6 mL (liofilizzato) . 

Contiene il marker NMP22 in una soluzione sintetica di urina umana che comprende albumina 
umana, proteine bovine e, come conservanti, marker Fungizone™ e gentamicina.

Reagenti richiesti ma non forniti

• Test Alere NMP22® BladderChek® 24, Numero di catalogo D1200 e D1200E.
Materiali non forniti

• Contagocce per aggiungere acqua fino alla linea di riempimento specificata (circa 6 mL).

Conservazione e stabilità
• I kit di controllo non aperti Alere NMP22 BladderChek rimangono stabili a 2-8 °C fino alla 

data di scadenza indicata. Non congelare.
• I controlli ricostituiti rimangono stabili a 2-25 °C per 24 ore.

Preparazione dei controlli
• Lasciare equilibrare i controlli a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15 - 20 minuti prima 

dell'utilizzo.
• Ricostituire ogni controllo aggiungendo acqua distillata o deionizzata fino alla linea di 

riempimento indicata dalle frecce poste sull'etichetta (circa 6 mL). Richiudere e lasciar riposare 
a temperatura ambiente (18-25 °C) per circa 10 minuti. Capovolgere e girare delicatamente 
per mescolare senza centrifugare. Lasciar riposare per altri 10 minuti prima dell'utilizzo. 
Assicurarsi che il materiale liofilizzato sia completamente disciolto prima dell'utilizzo.

Procedura di analisi
1. Prendere due (2) dispositivi di analisi per il test Alere NMP22 BladderChek. Aprire le 

confezioni.
2. Contrassegnare un dispositivo come "Negativo" e l'altro "Positivo".
3. Seguire le indicazioni indicate nel foglio illustrativo della confezione del test Alere NMP22 

BladderChek utilizzando i controlli ricostituiti invece dell'urina del paziente.
4. Aggiungere 4 gocce PIENE (senza bolle d'aria) del controllo negativo ricostituito al pozzetto 

del campione (S) del dispositivo con etichetta "Negativo".
5. Con un nuovo contagocce, aggiungere 4 gocce piene (senza bolle d'aria) del controllo 

positivo ricostituito al pozzetto del campione (S) del dispositivo con etichetta "Positivo".
6. Leggere i risultati di analisi a 30 minuti, ma NON OLTRE 50 minuti. I risultati del test non sono 

validi oltre 50 minuti. Leggere i risultati come indicato in "Interpretazione dei risultati".
7. Gettare il contagocce utilizzato e il dispositivo di analisi nell'apposito contenitore per i rifiuti 

biologicamente pericolosi.

Interpretazione dei risultati

1. Controllare la finestra di Controllo (C) procedurale. Perché il test sia valido deve comparire  
una linea.

2. Risultato positivo  : osservare attentamente l'area Test (T) del dispositivo. QUALSIASI 
linea completa nell'area del Test (T) indica un risultato POSITIVO in presenza della linea 
di Controllo (C). Non confrontare né l'intensità né il colore della linea del Test (T) con quella 
presente nell'area di Controllo (C) procedurale.

3. Risultato negativo  : osservare attentamente l'area Test (T) del dispositivo. L'assenza 
di linea colorata nell'area del Test (T) indica un risultato NEGATIVO in presenza della linea di 
Controllo (C).

4. Risultato non valido  : se non compare alcuna linea nell'area di Controllo (C) 
procedurale o se la linea del Test (T) presenta sbavature o è incompleta, il test è NON VALIDO 
e deve essere ripetuto con un nuovo dispositivo. La ragione più comune di un test non valido 
è non aver aggiunto esattamente 4 gocce PIENE, senza bolle d'aria, del controllo al pozzetto 
del campione.

Controllo qualità
Il test Alere NMP22 BladderChek è dotato di un controllo procedurale incorporato (interno). 
Le buone pratiche di laboratorio prevedono l'utilizzo di controlli positivi e negativi per  
garantire che:

• i reagenti del test funzionino; e
• il test venga eseguito correttamente.
È possibile analizzare altri controlli per assicurare la conformità a:

• normative locali, statali e/o federali;
• organismi accreditati e/o
• le procedure standard di controllo di qualità del laboratorio interessato.
Fare riferimento a CLSI EP12-A e 42 CFR 493.1256 per indicazioni sulle tecniche di controllo di 
qualità idonee (clienti negli USA).

Non registrare risultati di controllo non corretti. Contattare il servizio tecnico durante il normale 
orario di lavoro (EST).

Controllo procedurale
Il Controllo procedurale si trova nella zona di Controllo (C) del dispositivo di analisi. Questo 
controllo assicura l'operatore che (1) l'aggiunta e la migrazione del campione nel dispositivo ha 
avuto luogo e che (2) l'anticorpo antimurino di capra e l'anticorpo monoclonale coniugato con 
oro colloidale siano intatti e funzionali. Questo controllo non assicura che la zona del Test (T) rilevi 
con precisione la presenza o l'assenza di antigene nel campione.

Risultati attesi
Il controllo positivo dovrebbe produrre una linea nella finestra del Test (T) del dispositivo di analisi 
Alere NMP22 BladderChek.

Il controllo negativo non dovrebbe produrre una linea nella finestra del Test (T) del dispositivo di 
analisi Alere NMP22 BladderChek.

Se i controlli non funzionano come previsto, ripetere l'analisi o contattare il servizio di assistenza 
tecnica.

Recapiti e informazioni per le ordinazioni
D1250 Kit controlli Alere NMP22 BladderChek

USA: 1-877-441-7440 OUS: 1-321-441-7200

Assistenza Tecnica 
Ufficio clienti 
È possibile ricevere maggiori informazioni dal proprio distributore oppure contattando l'assistenza 
tecnica Alere ai seguenti recapiti:

USA  
+1 877 866 9340  Ts.Binax@alere.com

Africa, Russia, CSI 
+972 8 9429 683 ARCIS.TechSupport@alere.com

Asia Pacifico 
+61 7 3363 7711  AP.TechSupport@alere.com

Canada  
+1 800 818 8335 Ottawa.TechnicalServices@invmed.com

Europa e Medio Oriente  
+44 161 483 9032 EME.TechSupport@alere.com

America Latina  
+57 2 6618797  LA.TechSupport@alere.com

Symbols
Hazard Pictogram. See Warnings and Precautions. / Gefahrenpiktogramm. 
Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen. / Pictograma de riesgo. 
Consulte las advertencias y precauciones. / Pictogramme de danger. 
Voir Avertissements et précautions. / Pittogramma di pericolo. Vedere 
Avvertenze e precauzioni. 


