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Clearview simplify D-dimer Control Set

Produktnummer: 6101KCV

Seet med positiv og negativ kontrol til brug med Clearview Simplify D-dimer.
BEREGNET ANVENDELSE

D-dimer kontrolszettet bestar af en ikke kalibreret positiv og negativ
kontrolprove, der er beregnet il at blive brugt med Clearview Simplify
D-dimer testkits. Formalet er at kontrollere, at testerne har fungeret korrekt.
Kontrolproverne er kun beregnet til at monitorere storre systematiske fejl.
REAGENSER

Positiv kontrol: En oplesning, der indeholder oprenset humant D-dimer
fragment, 5 mg/ml BSA 0g 0,1% natriumazid.

Negativ kontrol: En bufferoplasning, der indeholder 5 mg/ml BSA og 0,1%
natriumazid.

Kontrollerne er klare til brug. Fortynding ikke nodvendig.

Advarsler og forholdsregler

Kun til in vitro diagnostisk brug.

Farlig ved indtagelse (R22). Undga kontakt med huden og gjnene (524/25).
M ikke temmes i kloakaflob (529). Brug seerligt arbejdstej (S36).
FORSIGTIG: Kontrollerne indeholder natriumazid (0,1%) som
konserveringsmiddel. Ma ikke indtages. Ma ikke komme i kontakt med hud
eller slimhinder. Natriumazid kan danne eksplosive azider ved kontakt med
bly i afleb. Serg for korrekt affaldshandtering.

FORSIGTIG: Den positive kontrol indeholder komponenter af human

oprindelse. Blod, der er afgivet med henblik pa fremstilling af denne reagens,

er testet for Hepatitis B antigen, anti-HCV, anti-HIV1 og anti-HIV2. Der er kun
benyttet blod, som har testet negativt. Da der aldrig kan garanteres totalt
fraveer af smittestoffer, bor alt materiale, der kommer fra humant blod,

betragtes som potentielt smittefarligt og behandles i overensstemmelse med

reglerne for handtering af biologisk risikomateriale.
Opbevaring og holdbarhed
Opbevaring: Opbevares ved 2° C - 82 C. MA IKKE INDFRYSES.
Holdbarhed: Se vialetikette for udlabsdato.
PROCEDURE
Medfolgende materialer:
Positiv kontrol: 1x 0,8 ml; qult lag
Negativ kontrol: 1 x 0,8 ml; sort lag
Brugsanvisning
Tilstraekkeligt materiale til 20 tester.
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Engangshandsker
Stopur eller timer
Papirlommetorkleeder (til aftorring af drabeflasketud)
Vlgtlgt'
Kontrollerne skal have opnéet stuetemperatur (20°C til 25°C) for brug.
For brug skal drabeflaskernes spids aftorres med et papirlommetorklcede.
Drabeflaskerne skal holdes lodret, nar der dispenseres.
Applicer kontrol- og bufferdraberne pa membranen i fordybningen pa
testpladen. Kontrol- og bufferdraberne og drabeflasken ma ikke berore
membranen direkte.
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. Kontrolprver skal behandles pa samme made som patientprover. For
karrekt testprocedure og korrekt fortolkning af resultater henvises til
brugsanvisningen for Clearview Simplify D-dimer.

2. Hold flasken med kontrol lodret og applicer 2 draber pa provevinduet.
3. Hold flasken med Clearview Simplify Buffer lodret og applicer 2 dréber pa
pravevinduet.
4. Lad provepladen ligge vandret i fremkaldelsesfasen. Resultatet aflaeses
efter 10 minutter.
Kvalitetskontrol
Til sikring af, at Clearview Simplify D-dimer test system fungerer, som det
skal, anbefales det, at bade den positive og den negative kontrolprove testes
med regelmassige mellemrum og i henhold til nationale og lokale forskrifter
og/eller akkrediteringsregler.
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Hvis de observerede resultater ikke er som beskrevet, kan det veere et tegn
pa, at:
der er sket en teknisk fejl under testen
Clearview Simplify D-dimer testpladen eller
kontrolproverne har ikke fungeret korrekt
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Radgivning

Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale forhandler eller
ved at kontakte Inverness Medical Technical Support pa telefon:
Internationale opkald: +44 (0)1234 835959
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Clearview, Simplify, the Diamonds device og 3B6 D-dimer The Essential Element er
varemaerker.



