
 
Wischen Sie die Spitze zur 
korrekten Tropfenabgabe vor der 
Verwendung trocken.

Durchführung des Assays
1. 	 Die Kontrollseren werden in der gleichen Weise wie die Patientenproben 

getestet. In der Clearview Simplify D-Dimer Gebrauchsanweisung finden 
Sie eine Beschreibung des geeigneten Testverfahrens sowie Hinweise zur 
Interpretation der Testresultate.

2. 	 Halten Sie die Flasche vertikal, und geben Sie 2 Tropfen Kontrollösung 
in das Probenfenster. 

3. 	 Halten Sie die Flasche vertikal, und geben Sie 2 Tropfen Clearview 
Simplify Puffer in das Probenfenster. 

4. 	 Lassen Sie die Testvorrichtung während der gesamten Entwicklungszeit 
flach liegen, und lesen Sie das Resultat nach 10 Minuten ab. 

Qualitätskontrolle 
Wir empfehlen zur Sicherstellung der Leistungsfähigkeit des Clearview 
Simplify D-Dimer Testsystems, daß entsprechend den örtlichen Vorschriften 
oder Auflagen für Ringversuche in regelmäßigen Abständen sowohl Positiv- 
als auch Negativkontrollen getestet werden.  

ERWARTETE WERTE
Die positive Kontrollösung sollte ein schwach 
bis mittelstark ausgeprägtes positives Resultat 
auf der Testlinie (T) in Verbindung mit einer klar 
sichtbaren PC-Linie ergeben.
Die negative Kontrollösung sollte ein negatives 
Resultat ergeben, d. h., nur die PC-Linie sollte 
sichtbar sein, jedoch keine Linie im Testbereich 
(T). 
Wenn andere als die beschriebenen Ergebnisse beobachtet werden, sind die 
Gründe hierfür möglicherweise:
.	 Anwendung einer fehlerhaften Technik;
.	 die Clearview Simplify D-Dimer Vorrichtung hat nicht ordnungsgemäß 

funktioniert; 
.	 die Kontrollösungen funktionieren nicht ordnungsgemäß.

Kunden in Nordamerika:
Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Hergestellt von BBInternational, Dundee, DD2 1NH. UK

Hilfe in technischen Fragen
Weitere Informationen erhalten Sie unter www.clearview.com oder von 
Ihrer Vertretung.
Telefon: 1-877-441-7440
Kunden außerhalb von Nordamerika:
Telefon: 1-321-441-7200 
Nachbestellungen:
Bitte rufen Sie an unter 1-877-441-7440 oder 1-321-441-7200  
(wählen Sie 1 für den Kundendienst)

  	

Infotelefon
Wenn Sie weitere Information benötigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Händler oder den technischen Support von Inverness Medical
unter: International: +44 (0)1234 835959
www.clearview.com 

Clearview, Simplify, die Diamonds-Vorrichtung, und 3B6 D-Dimer The Essential Element sind 
geschützte Warenzeichen.

Referência do Produto: 6101KCV

Conjunto de controlos positivos e negativos para utilização com Clearview 
Simplify D-dimer.

OBJECTIVO 
O conjunto de controlos do D-dímero consiste em Controlos Positivos 
e Negativos não-quantificados (unassayed) que se destinam a serem 
utilizados com os kits de Clearview Simplify D-dimer test, para verificar se 
os testes funcionaram correctamente. Os controlos destinam-se a detectar 
exclusivamente erros grosseiros sistemáticos.

REAGENTES 
Controlo Positivo: uma solução que contém fragmentos de D-dímero humano 
purificado, 5 mg/mL de BSA e 0.1% de azida de sódio.
Controlo Negativo: um soluto-tampão que contém 5 mg/mL de BSA e 0.1% 
de azida de sódio.
Os controlos estão prontos a ser utilizados. Não é necessária nenhuma 
diluição.

Advertências e Precauções
Para Utilização Exclusiva Como Diagnóstico In Vitro.
Nocivo por ingestão (R22). Evitar o contacto com a pele e os olhos (S24/25). 
Não deitar os resíduos no esgoto (S29). Usar vestuário de protecção 
adequado (S36).
ATENÇÃO: Os controlos contêm azida de sódio (0.1%), como preservativo. Não 
ingerir nem deixar entrar em contacto com a pele ou as mucosas. A azida de 
sódio, em contacto com as canalizações metálicas, pode dar origem a azidas 
explosivas. Utilize um processo adequado para descartar o produto.
ATENÇÃO: O Controlo Positivo contém componentes de origem humana. 
Cada colheita individual  de sangue destinada à produção deste reagente é 
testada em relação ao antigénio da Hepatite B, ao anti-HCV, ao anti-HIV1 e 
ao anti-HIV2. Apenas são utilizadas as colheitas com resultados negativos. 
Tendo em conta que nunca pode ser assegurada uma total ausência de 
agentes infecciosos, todos os materiais derivados do sangue humano devem 
ser considerados como potencialmente infecciosos e manuseados com o 
devido cuidado, de acordo com as precauções recomendadas em relação aos 
materiais com risco biológico.

Armazenamento e Validade 
Armazenamento: Armazenar entre 2ºC e 8ºC. NÃO CONGELAR.
Validade: Verificar o prazo de validade nas etiquetas das embalagens.

PROCEDIMENTO
Materiais Fornecidos:
Controlo Positivo: 1 x 0.8 mL; Tampa amarela
Controlo Negativo: 1 x 0.8 mL; Tampa preta
Instruções Para Utilização.
Material suficiente para 20 testes.

Materiais Necessários mas não Fornecidos:
Kit Clearview Simplify D-dimer -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Luvas descartáveis
Cronómetro ou relógio
Material absorvente (para limpeza das pontas dos conta-gotas)

Importante!
•	 Equilibrar os controlos com a temperatura ambiente (20ºC a 25ºC) antes 

de os utilizar.
•	 Antes de cada utilização, as pontas dos conta-gotas devem ser limpas e 

secas com um material absorvente.
•	 Os frascos conta-gotas devem ser mantidos na vertical quando se 

depositam as gotas do controlo.
•	 Deposite as gotas do Controlo e do Soluto-tampão sobre a membrana 

no local que corresponde ao poço da amostra. Não toque com as gotas 
suspensas do Controlo ou do Soluto-tampão, ou com a ponta do frasco, 
directamente na membrana.

Para uma deposição correcta das 
gotas… Limpe e seque a ponta 
antes de cada utilização.

Execução do teste
•	 Os controlos devem ser considerados como amostras de doentes. 

Consulte as instruções do Clearview Simplify D-dimer para uma correcta 
execução do teste e interpretação dos respectivos resultados.

•	 Mantendo o frasco na vertical, deposite 2 gotas do Controlo no poço 
da amostra.

•	 Mantendo o frasco na vertical, deposite 2 gotas do Tampão Clearview 
Simplify no poço da amostra.

•	 Mantenha o dispositivo do teste em posição horizontal durante o período 
de processamento e leia o resultado aos 10 minutos.

Controlo de  Qualidade 
Para confirmar o funcionamento correcto do sistema Clearview Simplify 
D-dimer test, recomenda-se que sejam testados, a intervalos regulares, 
controlos tanto positivos como negativos, de acordo com os regulamentos ou 
os programas de creditação locais, regionais e/ou nacionais.

VALORES ESPERADOS
O Controlo Positivo deve dar origem a um 
resultado positivo ligeiro a moderado na Zona 
de Teste (T) combinado com uma linha PC 
claramente visível.
O Controlo Negativo deve produzir resultados 
negativos, isto é, apenas deve surgir uma 
linha PC, sem qualquer linha visível na Zona 
de Teste (T). 
Se não se observarem estes resultados, pode ser indicação de que:
•	 Ocorreu um erro na execução da técnica
•	 O sistema Clearview Simplify D-dimer não funcionou de forma adequada, 

ou
•	 Os Controlos não estão a funcionar correctamente

Clientes Norte-Americanos:
Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Fabricado por BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK
Assistência Técnica
Informações complementares podem ser obtidas em www.clearview.com, 
ou através do seu fornecedor.
Telefone 1-877-441-7440
Clientes fora da América do Norte:
Telefone 1-877-441-7200
Para encomendar
Ligar 1-877-441-7440 ou 1-877-441-7200  
(prima 1 para Assistência ao Cliente)

  	

Linha de aconselhamento
Podem ser obtidas informações adicionais junto do seu distribuidor ou
contactando a Assistência Técnica Inverness Medical através de:
Internacional: +44 (0)1234 835959
www.clearview.com   

Clearview, Simplify, Diamonds device, e 3B6 D-dimer The Essential Element são Marcas 
Registadas.
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Simplify D-dimer Control Set
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Artikelnummer: 6101KCV

Set zur Durchführung der Positiv- und Negativkontrolle in Verbindung mit 
Clearview Simplify D-Dimer.

VERWENDUNGSZWECK
Das D-Dimer Kontrollset besteht aus nicht analysierten Positiv- und 
Negativkontrollen zur Verwendung mit dem Clearview Simplify D-Dimer 
Testkit, um die ordnungsgemäße Funktion der Tests zu prüfen. Die Kontrollen 
dienen ausschließlich zur Erkennung von groben systematischen Fehlern. 

REAGENTIEN 
Positivkontrolle: Lösung mit gereinigten D-Dimer-Fragmenten, 5 mg/ml BSA 
und 0,1 % Natriumazid.
Negativkontrolle: Pufferlösung mit 5 mg/ml BSA und 0,1 % Natriumazid.
Die Kontrollösungen sind gebrauchsfertig. Eine Verdünnung ist nicht 
erforderlich.

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
Nur zur diagnostischen Verwendung in vitro verwenden.
Gesundheitsschädlich beim Verschlucken (R22). Berührung mit den Augen 
und der Haut vermeiden (S24/25). Nicht in die Kanalisation gelangen lassen 
(S29). Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen (S36).
Vorsicht: Die Kontrollösungen enthalten 0,1 % Natriumazid als 
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken und nicht mit Haut oder 
Schleimhäuten in Kontakt bringen. Natriumazid kann in Abwasserrohren aus 
Metall explosive Azide bilden. Sorgen Sie für eine sachgemäße Entsorgung 
entsprechend den geltenden Richtlinien.
Vorsicht: Das positive Kontrollserum enthält Bestandteile menschlicher 
Herkunft. Jede einzelne zur Produktion dieses Reagens bestimmte 
Blutkonserve wird auf das Vorhandensein von HBsAg und Antikörpern gegen 
HCV, HIV1 und HIV2 kontrolliert. Es werden nur Blutkonserven mit durchweg 
negativen Testresultaten verwendet. Trotz aller Vorsichtsmaßnahmen ist 
jedoch eine absolute Sicherheit vor möglichen Krankheitserregern niemals 
gegeben. Aus diesem Grund sind die Reagenzien als potentiell infektiös zu 
betrachten und unter Beachtung der geltenden Richtlinien für den Umgang 
mit biologischem Gefahrengut zu verwenden.

Lagerung und Haltbarkeit
Lagerung: Bei einer Temperatur von 2° C bis 8º C lagern. Nicht einfrieren.  
Haltbarkeit: Das Verfallsdatum ist auf den Etiketten der Fläschchen 
aufgedruckt.

VERFAHREN
Mitgelieferte Materialien
Positives Kontrollserum: 1 x 0,8 ml; Gelber Verschluß
Negatives Kontrollserum: 1 x 0,8 ml; Schwarzer Verschluß
Gebrauchsanweisung
Material ausreichend für 20 Tests

Benötigte und nicht mitgelieferte Materialien
Clearview Simplify D-Dimer Kit -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Einweghandschuhe
Stoppuhr oder Zeitschaltuhr
Reinigungstücher (zum Abwischen der Spitzen der Tropfflaschen)

Wichtig!
.	 Bringen Sie die Reagenzien vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur 

(zwischen 20° C und 25° C).
.	 Wischen Sie die Spitzen der Tropfflaschen vor jeder Verwendung mit 

einem Tuch trocken.
.	 Halten Sie die Tropfflaschen bei der Abgabe der Kontrollösung vertikal.
.	 Lassen Sie die Tropfen der Kontrollösung und des Puffers auf die 

Membran in der Probenvertiefung fallen. Berühren Sie keinesfalls die 
Tropfen der Kontrollösung oder des Puffers, oder die Membran mit der 
Spitze der Tropfflasche. 

Αριθμός προϊόvτος: 6101KCV

Θετικό και Αρvητικό Σετ Ελέγχου για χρήση με το Clearview Simplify 
D- dimer.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕVΗ ΧΡΗΣΗ
Το σετ ελέγχου D-dimer αποτελείται από απροσδιόριστα διαλύματα 
θετικού και αρvητικού ελέγχου και προβλέπεται για χρήση με τα 
δοκιμαστικά κιτ Clearview Simplify D-dimer για επαλήθευση της ορθής 
λειτουργίας τωv δοκιμασιώv. Οι έλεγχοι προορίζοvται μόvο για 
παρακολούθηση για τυχόv μεγάλου βαθμού συστηματικά σφάλματα. 

ΑVΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Διάλυμα θετικού ελέγχου: διάλυμα το οποίο περιέχει καθαρμέvο 
αvθρώπιvο τμήμα D-διμερούς, 5 mg/mL BSA και 0,1% αζωτιδίου του 
vατρίου.
Διάλυμα αρvητικού ελέγχου: ρυθμιστικό διάλυμα το οποίο περιέχει 5 
mg/mL BSA και 0,1% αζωτιδίου του vατρίου.
Τα διαλύματα ελέγχου είvαι έτοιμα για χρήση και δεv απαιτείται 
αραίωση.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Μόvο για διαγvωστική χρήση in vitro.
E�ιβλαβής eάv καταπίvεται (R22). Απoφύγετε τηv επαφή µε τo δέρµα 
και τα µάτια (S24/25). Μηv εκκεvώστε οτους αγωγούς (S29). Φορέστε 
τov κατάλληλο προστατευτικό ιυατισµό (S36).  
ΠΡΟΣΟΧΗ: Τα διαλύματα ελέγχου περιέχουv (0,1%) αζωτίδιο του 
vατρίου  ως συvτηρητικό. Μηv το καταπίvετε και μη το αφήvετε vα 
έρθει σε επαφή με το δέρμα ή τους βλεvvογόvους. Το αζωτίδιο του 
vατρίου μπορεί vα σχηματίσει εκρηκτικά αζωτίδια μέσα σε μεταλλικές 
υδραυλικές εγκαταστάσεις. Χρησιμοποιείτε κατάλληλες διαδικασίες 
απόρριψης.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Το διάλυμα θετικού ελέγχου περιέχει  αvθρώπιvης 
προέλευσης συστατικά. Το κάθε δείγμα αίματος που προορίζεται για 
τηv παρασκευή του αvτιδραστηρίου υποβάλλεται σε εξετάσεις για το 
αvτιγόvο της ηπατίτιδας Β,  και τα αvτι -HCV, αvτι-HIV1 και αvτι-
HIV2. Χρησιμοποιούvται μόvο δείγματα με αρvητικά αποτελέσματα. 
Καθώς δεv είvαι ποτέ δυvατό vα εξασφαλιστεί απόλυτη απουσία 
λοιμογόvωv παραγόvτωv, όλα τα υλικά τα οποία προέρχοvται από 
αvθρώπιvο αίμα πρέπει vα θεωρούvται ως δυvητικά λοιμογόvα και ο 
χειρισμός τους πρέπει vα γίvεται με τη δέουσα προσοχή λαμβάvοvτας 
τις προφυλάξεις που συvιστούvται για βιολογικά επικίvδυvα υλικά.
Φύλαξη και σταθερότητα 
Φύλαξη: Φυλάσσεται σε θερμοκρασία 2°C – 8°C. ΜΗV ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ.
Σταθερότητα: Βλέπετε τηv επισήμαvση στα φιαλίδια για τηv 
ημερομηvία λήξης.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Παρεχόμεvα υλικά:
Διάλυμα θετικού ελέγχου: 1 x 0,8 mL, κίτριvο πώμα
Διάλυμα αρvητικού ελέγχου: 1 x 0,8 mL, μαύρο πώμα
Οδηγίες Χρήσης.
Αρκετό υλικό για 20 δοκιμασίες.
Υλικά που χρειάζοvται αλλά δεv παρέχοvται:
Κιτ Clearview Simplify D-dimer -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Γάvτια μίας χρήσης
Χροvόμετρο ή συσκευή χροvομέτρησης
Χαρτομάvτιλο (για vα σκουπίζεται η μύτη τωv σταγοvομετρικώv 
φιαλιδίωv)
Προσοχή!
.	 Αφήστε τα διαλύματα ελέγχου για εξισορρόπηση σε θερμοκρασία 

δωματίου (20ºC έως 25ºC) πριv τη χρήση.
.	 Πριv τηv κάθε χρήση, η μύτη τωv σταγοvομετρικώv φιαλιδίωv 

πρέπει vα σκουπίζετε με έvα χαρτομάvτιλο. 
.	 Όταv θα χρησιμοποιούvται σταγόvες από τα διαλύματα, κρατάτε 

τα σταγοvομετρικά φιαλίδια σε κάθετη θέση. 
.	 Αφήστε τις σταγόvες του διαλύματος ελέγχου και του ρυθμιστικού 

διαλύματος vα πέσουv πάvω στη μεμβράvη στο σημείο για το 
δείγμα. Μηv αφήvετε τις σταγόvες του διαλύματος ελέγχου ούτε 
και του ρυθμιστικού, ούτε και τηv άκρη τωv φιαλιδίωv vα αγγίξουv 
απευθείας πάvω στη μεμβράvη.

Για vα πέφτουv σωστά οι 
σταγόvες... σκουπίζετε τηv 
άκρη ώστε vα είvαι στεγvή, 
πριv από τηv κάθε χρήση 

Διαδικασία της αvάλυσης 
1. 	 Τα διαλύματα ελέγχου πρέπει vα αvτιμετωπίζοvται όπως και 

τα δείγματα τωv ασθεvώv. Βλέπετε τις Οδηγίες Χρήσης για 
τα Clearview Simplify D-dimer  για τη σωστή διαδικασία της 
δοκιμασίας και για τηv ερμηvεία τωv αποτελεσμάτωv. 

2. 	 Εvώ κρατάτε το φιαλίδιο κάθετα, αφήστε vα πέσουv 2 σταγόvες 
του διαλύματος ελέγχου πάvω στο παραθυράκι για τα δείγματα. 

3. 	 Εvώ κρατάτε το φιαλίδιο κάθετα, αφήστε vα πέσουv 2 σταγόvες 
ρυθμιστικού διαλύματος Clearview Simplify πάvω στο παραθυράκι 
για τα δείγματα.

4. 	 Αφήστε τη δοκιμαστική συσκευή σε επίπεδη θέση για τηv περίοδο 
εμφάvισης και στα 10 λεπτά διαβάστε το αποτέλεσμα.

Έλεγχος ποιότητας
Για vα επιβεβαιωθεί η σωστή λειτουργία του δοκιμαστικού 
συστήματος Clearview Simplify D-dimer συvιστούμε vα υποβάλλοvται 
σε δοκιμασία και τα δύο διαλύματα θετικού και αρvητικού ελέγχου σε 
τακτά διαστήματα προς συμμόρφωση με τοπικούς, κρατικούς ή-και 
ομοσποvδιακούς καvοvισμούς ή προγράμματα διαπίστευσης. 

ΑVΑΜΕVΟΜΕVΕΣ ΤΙΜΕΣ
Το διάλυμα θετικού ελέγχου θα πρέπει vα 
δώσει αδύvατο έως μέτριο αποτέλεσμα στη 
γραμμή δοκιμασίας (T) σε συvδυασμό με 
σαφώς ορατή γραμμή PC .
Το διάλυμα αρvητικού ελέγχου θα πρέπει 
vα δώσει αρvητικά αποτελέσματα, δηλαδή, 
θα πρέπει vα είvαι μόvο η γραμμή PC χωρίς 
vα υπάρχει ορατή γραμμή στη ζώvη της 
δοκιμασίας (T). 
Εάv δεv παρατηρηθούv αυτά τα αποτελέσματα, αυτό ίσως αv αποτελεί 
έvδειξη ότι:
.	 Έχει σημειωθεί λάθος ως προς τηv τεχvική  
.	 Η συσκευή Clearview Simplify D-dimer δεv έχει λειτουργήσει σωστά,ή 
.	 Τα διαλύματα ελέγχου δεv λειτουργούv σωστά 

Πελάτες Βορείου Αμερικής:
Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 
08540 USA.
Παρασκευάζεται από τηv BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK
Τεχvική υποστήριξη
Για περαιτέρω πληροφορίες επισκεφθείτε τις ιστοσελίδες στο www.
clearview.com, ή απευθυvθείτε στοv διαvομέα σας.
Τηλέφωvο 1-877-441-7440
Πελάτες εκτός Βορείου Αμερικής:
Τηλέφωvο 1-321-441-7200  
Για vέες παραγγελίες
Παρακαλούμε καλέστε το 1-877-441-7440 ή 1-321-441-7200 
(πατήστε το 1 για Εξυπηρέτηση τωv Πελατώv)

  	

Γραμμή παροχής συμβουλώ 
Για περαιτέρω πληροφορίες, επικοι ω ήστε με το δια ομέα ή καλέστε 
τους ειδικούς για τεχ ικά θέματα της Inverness Medical στο αριθμό 
+44 (0) 1234 835959 (λάβετε υπόψη ότι πρόκειται για μια υπηρεσία 
που παρέχεται μό ο στη αγγλική γλώσσα). 
www.clearview.com

Clearview, Simplify, the Diamonds device, και 3B6 D-dimer The Essential Element 
είvαι εμπορικά σήματα.
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Jeu d’échantillons témoins positif et négatif pour utilisation avec le Clearview 
Simplify D-dimer.

INDICATIONS
Le jeu d’échantillons témoins D-dimer comprend un échantillon témoin positif 
et un échantillon témoin négatif non testés destinés à être utilisés avec 
les trousses d’examen Clearview Simplify D-dimer afin de vérifier que les 
tests ont fonctionné correctement. Les échantillons témoins sont destinés à 
rechercher uniquement les erreurs systématiques manifestes.

REACTIFS
Echantillon témoin positif : solution contenant un fragment de D-dimères 
humains purifiés, 5 mg/ml de BSA et 0,1 % d’azoture de sodium.
Echantillon témoin négatif : solution tampon contenant 5 mg/ml de BSA et 
0,1 % d’azoture de sodium.
Les échantillons témoins sont prêts à l’emploi. Aucune dilution n’est 
nécessaire.

Mises en garde et précautions d’emploi
Réservé au diagnostic médical in vitro.
Nocif en cas d’ingestion (R22). Éviter le contact avec la peau et les yeux 
(S24/25). Ne pas jeter les résidus à l’égout (S29). Porter un vêtement de 
protection approprié (S36).
ATTENTION : les échantillons témoins contiennent de l’azoture de sodium 
(0,1 %) comme agent de conservation. Ne pas ingérer et éviter le contact 
avec la peau et les muqueuses. L’azoture de sodium peut donner naissance 
à des acides métalliques explosifs dans les tuyaux métalliques d’adduction et 
d’évacuation d’eau. Utiliser des procédures d’élimination appropriées.
ATTENTION : l’échantillon témoin positif contient des composants d’origine 
humaine. Chaque don individuel de sang destiné à la production de ce réactif 
fait l’objet d’un dépistage de l’antigène de surface du virus de l’hépatite B 
et des anticorps anti-HCV, anti-VIH1 et anti-VIH2. Seuls les dons générant 
des résultats négatifs sont utilisés. Comme l’absence complète d’agents 
infectieux ne peut jamais être garantie, tous les produits dérivés du sang 
humain doivent être traités comme potentiellement infectieux et manipulés 
avec prudence en respectant les précautions d’usage pour les matériaux 
biologiques dangereux.
Conservation et stabilité
Conservation : conserver à une température entre 2 ºC et 8ºC. NE PAS 
CONGELER.
Stabilité : respecter la date de péremption qui figure sur l’étiquette du flacon.

PROCEDURE D’EXECUTION DE L’EXAMEN
Matériel fourni :
Echantillon témoin positif : 1 x 0,8 ml ; capsule jaune
Echantillon témoin négatif : 1 x 0,8 ml ; capsule noire
Mode d’emploi
Matériel suffisant pour 20 tests.

Matériel nécessaire mais non fourni :
Trousse Clearview Simplify D-dimer -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Gants jetables
Chronomètre ou minuteur
Mouchoirs en papier (pour essuyer les embouts des flacons compte-gouttes)

Important !
.	 Amener les échantillons témoins à température ambiante (20 à 25 ºC) 

avant utilisation.
.	 Avant chaque utilisation, les embouts des flacons compte-gouttes doivent 

être séchés à l’aide d’un mouchoir en papier.
.	 Les flacons compte-gouttes doivent être tenus verticalement lors de la 

dispensation des gouttes de solution témoin.
.	 Déposer les gouttes de solution témoin et de solution tampon dans 

le puits d’échantillon de la membrane. Eviter tout contact entre la 
membrane de migration et les gouttes de solution témoin ou de solution 
tampon ou les embouts des flacons.

Pour une bonne délivrance des 
gouttes ... Sécher l’embout avant 
utilisation

Procédure d’examen
1. 	 Les échantillons témoins doivent être traités comme des échantillons 

médicaux. Voir le mode d’emploi de Clearview Simplify D-dimer pour la 
procédure d’examen correcte et l’interprétation des résultats.

2. 	 Tenir le flacon verticalement et déposer 2 gouttes de solution témoin 
dans la fenêtre de l’échantillon.

3. 	 Tenir le flacon verticalement et déposer 2 gouttes de solution tampon 
Clearview Simplify dans la fenêtre de l’échantillon.

4. 	 Laisser le dispositif reposer horizontalement et lire le résultat au bout de 
10 minutes.

Contrôle de la qualité
Il est recommandé de vérifier le fonctionnement du dispositif d’examen 
Clearview Simplify D-dimer à intervalles réguliers à l’aide d’échantillons 
témoins positifs et négatifs, conformément aux réglementations locales, de 
l’Etat et/ou fédérales ou aux programmes d’homologation.

VALEURS ATTENDUES
Le témoin positif donne naissance à un résultat 
positif faible à modéré sur la ligne de test T et à 
une ligne bien visible dans la zone CP.
Le témoin négatif donne naissance à un résultat 
négatif, à savoir que seule une ligne dans la 
zone CP est présente, sans ligne visible sur la 
ligne de test T.
Si ces résultats ne sont pas observés, cela peut indiquer que :
.	 Une erreur technique a été faite
.	 Le dispositif Clearview Simplify D-dimer n’a pas fonctionné correctement, 

ou
.	 Les échantillons témoins ne fonctionnent pas correctement

Clients en Amérique du Nord :
Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Fabriqué par BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK

Assistance technique
Pour plus d’informations, prière de consulter le site www.clearview.com 
ou de prendre contact avec votre distributeur.
Téléphone : 1-877-441-7440
Clients hors Amérique du Nord :
Téléphone : 1-321-441-7200 
Pour renouveler une commande
Prière d’appeler au 1-877-441-7440 ou au 1-321-441-7200  
(taper 1 pour obtenir le Service Clients)

  	

Ligne d’appel
Des informations supplémentaires sont disponibles auprès du distributeur local 
ou en appelant le Service Technique Inverness Medical au :
International : +44 (0)1234 835959
www.clearview.com

Clearview, Simplify, le dispositif Diamonds, et le 3B6 D-dimer The Essential Element sont des 
marques déposées.
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Produktnummer: 6101KCV

Positive og negative sett for bruk med Clearview Simplify D-dimer.

TILSIKTET BRUK
D-dimer kontrollsett består av uinspiserte positive og negative kontroller 
beregnet for bruk med Clearview Simplify D-dimer testsett for å bekrefte at 
testene har fungert korrekt. Kontrollene er beregnet å overvåke kun store 
systemfeil.  

REAGENSER
Positiv kontroll: en løsning inneholdende renset menneskelig D-dimer 
fragment, 5mg/mL BSA og 0.1% natriumazid.

Negativ kontroll: en bufferløsning inneholdende 5 mg/mL BSA og 0.1% 
natriumazid.

Kontrollene er klare til bruk. Ingen fortynning nødvendig.

Advarsler og forholdsregler 
Kun for laboratoriediagnostikk. 
Skadelig ved svelging (R22). Unngå kontakt med hud og øyne (S/24/25)
Ikke tøm i avløp (S29). Bruk egnet vernetøy (S36). 
FORSIKTIG: Den positive kontrollen inneholder komponenter av menneskelig 
opprinnelse. Hver individuell blod-donasjon beregnet for produksjon av dette 
reagenset er testet for Hepatitt B antigener, anti-HCV, anti-HIV1 og anti-HIV2. 
Kun donasjoner med negative funn er brukt. Ettersom fullstendig fravær av 
smittefare ikke kan forsikres bør alt materiale utvunnet fra menneskelig blod 
behandles med tilstrekkelig forsiktighet og forholdsregler for biologisk farlig 
materiale bør følges.  

Lagring og stabilitet 
Lagring: Lagre ved 2oC til 8oC. MÅ IKKE FRYSES.
Stabilitet: Se merke på beholder for utløpsdato.

PROSEDYRE
Materialer levert:
Positiv kontroll: 1 x 0.8mL; Gul topp
Negativ kontroll: 1 x 0.8mL; Svart topp
Instruksjoner for bruk.
Tilstrekkelig materiale for 20 tester.

Materialer som er nødvendige men ikke levert;
Clearview Simplify D-dimer sett – 
Inverness Medical – 6100KCV / BBInternational – 505285
Engangshansker
Stoppeklokke eller tidtagerenhet 
Papir (for tørking av dryppflasketupper)

Viktig! 
•	 La kontrollene fåromtemperatur (20oC to 25oC) før bruk.
•	 Før hver bruk må dryppflasketuppene tørkes med et papir. 
•	 Dryppflaskene må holdes vertikalt under drypping av kontrolldråper. 
•	 La kontroll- og bufferdråper falle godt ned på prøvens membran. Ikke rør 

kontroll- eller bufferdråper og ikke la flasketuppene berøre membranen. 

For korrekt drypping. 
Tørk tuppen før bruk.

Inspeksjonsprosedyre 

1.	 Kontrollene skal håndteres som pasientprøver. Se bruksinstruksjoner 
for Clearview Simplify D-dimer for korrekt testprosedyre og tolking av 
resultater. 

2.	 Mens du holder flasken vertikalt, påfør 2 dråper Kontroll på 
prøvevinduet.

3.	 Mens du holder flasken vertikalt, påfør 2 dråper Clearview Simplify Buffer 
til prøvevinduet.

4.	 La testenheten ligge flatt i utviklingsperioden og les av resultatet etter 10 
minutter. 

Kvalitetskontroll 
For å bekrefte korrekt funksjon for Clearview Simplify D-dimer testsystem er 
det anbefalt at både positive og negative kontroller testes jevnlig i henhold til 
lokale, statlige og/eller føderale reguleringer eller akkrediteringsprogramm.

FORVENTEDE VERDIER
Den positive kontrollen skal produsere et svakt 
til moderat positivt resultat på testlinjen (T) 
kombinert med en klar synlig PC-linje. 
Den negative kontrollen skal gi negative 
resultater, kun en PC-linje skal være tilstede og 
ingen linjer synlige i testsonen (T).  
Hvis disse resultatene ikke er observert kan det 
være en indikasjon på; 
•	 En feil er gjort i teknikk 
•	 Clearview Simplify D-dimer enheten ikke har 			

fungert skikkelig, eller 
•	 Kontrollene fungerer ikke korrekt. 

Nord-amerikanske kunder:

Distribuert av Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA
Produsert av BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK.

Teknisk Support
Ytterligere informasjon kan fås fra www.clearview.com, eller din distributør.
Tlf: 1-877-441-7440
Kunder utenfor Nord-Amerika: 
Tlf: 1-321-441-7400 For å bestille på nytt 
Vennligst ring 1-877-441-7440 eller 1-321-441-7200 
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IVD
	 Solo per uso/Uitsluitend voor In Vitro Diagnostiek/Exclusivamente para diagnóstico in vitro/For In Vitro Diagnostic Use/Til in vitro-diagnose brug/För diagnostisk 

användning in vitro/Til bruk ved in vitro diagnostikk/Für die In-Vitro-Diagnostik/Destiné à un usage diagnostique in vitro/Para uso em Diagnóstico In Vitro/Μόvo
	 για διαγvωστική χρήση in vitro 

LOT 	 Numero di partita/Lotnummer/Número de Lote/Lot Number/Lot nummer/Satsnummer/Chargennummer/Numéro de lot/Batch nummer/Número de lote/
Αριθµός παρτίδας

	 Consultare le istuzioni per l’uso/De gebruiksaanwijzing raadplegen/Consulte las instrucciones para el Uso/Consult Instructions for Use/Se brugsanvisning/Se 
bruksanvisningen/Gebrauchsanleitung konsultieren/Lire le mode d’emploi/Les bruksanvisningen/Consultar as Instruções para utilização/Βλέπε τις Οδηγίες χρήσης

	 Controllo positivo/Positieve controle/Control Positivo/Positive Control/Positiv kontrol/Positiv kontroll/Positives Kontrollserum/Echantillon témoin positif/Controlo 
Positivo/Διάλυμα θετικού ελέγχου

	 Controllo negativo/Negatieve controle/Control Negativo/Negative Control/Negativ kontrol/Negativ kontroll/Negatives Kontrollserum/Echantillon témoin négatif/
Controlo Negativo/Διάλυμα αρvητικού ελέγχου

Rådgivningslinje 
Ytterligere informasjon kan fås fra din distributør, eller ring Inverness 
Medical Technical Support på:
Internasjonal: +44 (0)1234 835959
www.clearview.com

Clearview, Simplify, rutesymbolet og 3B6 D-dimer The Essential element er 
varemerker.
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