
För att kunna dosera dropparna 
rätt... Torka av före användning

Testprocedur
1. 	 Kontrollerna ska hanteras som patientprov. Korrekt testprocedur och 

utvärdering av resultaten beskrivs i bruksanvisningarna till Clearview 
Simplify D-dimer.

2. 	 Håll flaskan vertikalt, lägg 2 droppar av kontrollen på provfönstret.
3. 	 Håll flaskan vertikalt, lägg 2 droppar av Clearview Simplify-buffert på 

provfönstret.
4. 	 Låt testsatsen ligga ner under framkallningen och läs av resultatet efter 

10 minuter.

Kvalitetskontroll 
Vi rekommenderar att både positiv och negativ kontroll testas regelbundet i 
enlighet med lokala och nationella föreskrifter och/eller ackrediteringsregler 
för att bekräfta att Clearview Simplify D-dimer-testsystemet fungerar som 
det ska. 

FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Positiv kontroll ska ge ett svagt till måttligt 
positivt resultat på testlinjen (T) kombinerat 
med en klart synlig PC-linje.
Negativ kontroll ska ge negativt resultat, d.v.s. 
endast en PC-linje ska synas och ingen linje ska 
synas i testzonen (T). 
Om inte dessa resultat är synliga kan det tyda på att:
.	 Felaktig testprocedur har använts
.	 Clearview Simplify D-dimer-testsystemet fungerar inte som det ska, eller
.	 Kontrollerna fungerar inte som de ska

Kunder i Nordamerika:

Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Tillverkade by BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK.

Teknisk support
Ytterligare information kan du få på vår webbplats www.clearview.com 
eller från distributören.

Telefon 1-877-441-7440

Kunder utanför Nordamerika:
Telefon 1-321-441-7200

Beställningar
Vänligen ring 1-877-441-7440 eller 1-321-441-7200 
(tryck på 1 för kundtjänst)

  	

Rådgivning
Närmare information tillhandahålls av din leverantör eller Inverness
Medical Technical Support på:
Internationellt: +44 (0)1234 835959
www.clearview.com     

Clearview, Simplify, the Diamonds device samt 3B6 D-dimer The Essential Element är 
varumärken.

Para obtener un goteo correcto... 
Seque la punta del cuentagotas 
antes del uso

Procedimiento de la Prueba 
1. 	 Los Controles deben ser tratados como muestras de pacientes. Refiérase 

a las Instrucciones de Uso de Clearview Simplify D-dimer para un 
procedimiento adecuado de la prueba e interpretación de resultados.

2. 	 Sosteniendo el frasco verticalmente, vierta 2 gotas del Control en la 
ventana de la muestra.

3. 	 Sosteniendo el frasco verticalmente, vierta 2 gotas de la solución Tampón 
Clearview Simplify en la ventana de la muestra.

4. 	 Deje el dispositivo de la prueba en posición horizontal durante el periodo 
de procesado y lea el resultado a los 10 minutos.

Control de Calidad
Para confirmar el correcto funcionamiento del sistema de prueba Clearview 
Simplify D-dimer se recomienda que ambos Controles, Positivo y Negativo, 
sean testados a intervalos regulares en conformidad con las reglamentaciones 
locales, estatales y/o federales o programas de acreditación. 

VALORES ESPERADOS 
El Control Positivo debe producir un resultado 
positivo leve a moderado en la línea de Prueba 
(T) sumado a una línea PC claramente visible.
El Control Negativo debe generar resultados 
negativos, es decir, sólo una línea PC debe estar 
presente sin ninguna línea visible en la zona 
de Prueba (T). 
Si no se obtienen este tipo de resultados, ésto puede indicar que:
.	 Se ha cometido un error técnico
.	 El dispositivo Clearview Simplify D-dimer no ha funcionado 

correctamente, o
.	 Los Controles no funcionan correctamente

Clientes de Norteamérica:
Distributed by Inverness Medical Princeton, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA. 
Fabricado por BBInternational, Dundee, DD2 1NH, Scotland, UK.

Ayuda Técnica 
Se puede obtener más información consultando el sitio 
www.clearview.com, o su distribuidor.
Teléfono 1-877-441-7440
Clientes fuera de Norteamérica:
Teléfono 1-321-441-7200
Para reformular el Pedido
Por favor llame al 1-877-441-7440 o 1-321-441-7200  
(pulse 1 para el Servicio Clientela)

  	

Asistencia
para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor
o con el departamento de soporte técnico de Inverness Medical mediante 
los números de teléfono que se indican a continuación:
Internacional: +44 (0)1234 835959
www.clearview.com      

Clearview, Simplify, the Diamonds device y 3B6 D-dimer The Essential Element son marcas 
registradas.

NL 

      

Product Number: 6101KCV

Positive and Negative Control Set for use with Clearview Simplify D-dimer.

INTENDED USE
The D-dimer control set consists of unassayed Positive and Negative Control 
intended for use with Clearview Simplify D-dimer test kits to verify that the 
tests have worked correctly. The controls are intended to monitor for gross 
systematic errors only.

REAGENTS 
Positive Control: a solution containing purified human  
D-dimer fragment, 5 mg/mL BSA and 0.1% sodium azide.
Negative Control: a buffer solution containing 5 mg/mL BSA and 0.1% 
sodium azide.
The Controls are ready to use. No dilution is necessary.

Warnings And Precautions
For In Vitro Diagnostic Use Only.
Harmful if swallowed (R22). Avoid contact with skin and eyes (S24/25). 
Do not empty into drains (S29). Wear suitable protective clothing (S36).
CAUTION: Controls contain sodium azide (0.1%) as preservative. Do not ingest 
or allow to contact skin or mucous membranes. Sodium azide may form 
explosive azides in metal plumbing. Use proper disposal procedures.
CAUTION: The Positive Control contains components of human origin. Each 
individual blood donation intended for the production of this reagent is tested 
for Hepatitis B antigen, anti-HCV, anti-HIV1 and anti-HIV2. Only donations 
with negative findings are employed.  As complete absence of infectious 
agents can never be assured, all materials derived from human blood should 
be treated as potentially infectious and handled with due care following the 
precautions recommended for biohazardous material.

Storage And Stability 
Storage: Store at 2ºC to 8ºC. DO NOT FREEZE.	
Stability: Refer to vial labels for expiration date.

PROCEDURE
Materials Provided:
Positive Control: 1 x 0.8 mL; Yellow Cap
Negative Control: 1 x 0.8 mL; Black Cap
Instructions for Use.
Material sufficient for 20 tests.

Materials Required but Not Provided:
Clearview Simplify D-dimer Kit -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Disposable gloves
Stopwatch or timing device
Tissue (for wiping dropper bottle tips)

Important!
•	 Equilibrate controls to room temperature (20ºC to 25ºC) before use.
•	 Prior to each use, the dropper bottle tips must be wiped dry with a tissue.
•	 Dropper bottles must be held vertically when dispensing drops of control.
•	 Allow Control and Buffer drops to fall onto the membrane at the sample 

well. Do not touch Control or Buffer drops, or bottle tips directly to the 
membrane.

T PC T PC

T PC T PC

Simplify D-dimer Control Set
®

Simplify D-dimer Control Set

IT 

Numero del Prodotto: 6101KCV

Set di controlli positivi e negativi per uso con Clearview Simplify D-dimer.

USO PREVISTO
Il set di controllo D-dimer consiste di controlli positivo e negativo non 
analizzati da usare con i kit per test Clearview Simplify D-dimer per verificare 
che i test hanno funzionato correttamente. I controlli servono solo per 
monitorare grossi errori sistematici.

REAGENTI 
Controllo Positivo: una soluzione contenente frammento purificato di D-dimer 
umano, 5 mg/mL di BSA e 0.1% di azide sodica.
Controllo Negativo: una solution tampone contenente 5 mg/mL di BSA e 
0.1% di azide sodica.
I controlli sono pronti per l’uso. Non è necessario diluirli.
Avvertenze e Precauzioni
Solo per uso diagnostico in vitro.
Nocivo per ingestione (R22). Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle 
(S24/25). Non gettare i residui nelle fognature (S29). Usare indumenti 
protettivi adatti (S36).
ATTENZIONE: I controllo contengono azide sodica (0.1%) come conservante. 
Non ingerire né permetterne contatto con la pelle o mucose. L’azide sodica 
può formare delle azidi esplosive nelle tubature di piombo. Applicare 
appropriate procedure di eliminazione.
ATTENZIONE: Il controllo positivo contiene componenti di origine umana. 
Ogni singola donazione di sangue prevista per la produzione di questo 
reagente viene testata per l’antigene dell’epatite B, anti-HCV, anti-HIV1 
and anti-HIV2. Vengono impiegate solo le donazioni con risultati negativi. 
Siccome la completa assenza di agents infettivi non può mai essere 
assicurata, tutti I materiali derivati da sangue umano vanno trattati come 
potenzialmente infetti e maneggiati con le necessarie precauzioni seguendo 
le raccomandazioni su materiali bio-pericolosi.
Stoccaggio e stabilità 
Stoccaggio: Conservare tra 2ºC e 8ºC. NON CONGELARE.	
Stabilità: Per la data di perenzione riferirsi all’etichetta sulle fiale.

PROCEDURA
Materiali forniti:
Controllo positivo: 1 x 0.8 mL; Tappo giallo
Controllo negativo: 1 x 0.8 mL; Tappo nero
Istruzioni per l’ uso.
Materiale sufficiente per 20 test.
Materiali necessari ma non forniti:
Clearview Simplify D-dimer Kit -  
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Guanti monouso
Contaminuti o altro tipo di orologio
Fazzoletti di carta (per asciugare le punte delle boccette contagocce)
Importante!
.	 Equilibrare I controlli a temperatura ambiente (20ºC a 25ºC) prima 

dell’uso.
.	 Prima di ogni uso, asciugare con un fazzoletto la punta della boccetta 

contagocce.
.	 La boccetta contagocce va tenuta verticalmente per far uscire le gocce di 

controllo.
.	 Lasciar cadere le gocce di controllo e di tampone sulla membrana 

nel pozzetto del campione. Non toccare le gocce del controllo né del 
tampone, né toccare direttamente la membrana con la punta della 
boccetta contagocce.

Per una corretta distribuzione delle 
gocce... asciugare la punta della 
boccetta contagocce prima dell’uso

Procedura Del Test
1. 	 I controlli vanno trattati come i campioni dei pazienti. Per una procedura 

esatta e per l’interpretazione dei risultati seguire le istruzioni per l’uso: 
Clearview Simplify D-dimer Instructions for Use.

2. 	 Tenendo la boccetta contagocce verticalmente, applicare 2 gocce di 
controllo sulla finestra del campione.

3. 	 Tenendo la boccetta contagocce verticalmente, applicare 2 gocce di 
tampone Clearview Simplify Buffer alla finestra del campione.

4. 	 Lasciare l’apparecchio del test riposare a piatto durante il tempo di 
sviluppo e leggere il risultato dopo 10 minuti.

Controllo di qualità
Per confermare il giusto funzionamento del sistema di test Clearview Simplify 
D-dimer si raccomanda di testare entrambi il controllo positivo e quello 
negativo ad intervalli regolari in conformità con i regolamenti locali, statali 
e/o federali o con altri programmi di accreditamento. 

VALORI ATTESI 
Il controllo positivo dovrebbe produrre un 
debole o moderato risultato positivo sulla linea 
di test (T) insieme con una linea PC linea.
Il controllo negativo dve dare risultati negativi, 
cioè, ¨solo una linea PC dovrebbe essere 
visibile e nessuna linea nella zona di test (T). 
Ser non si ottengono questi risultati potrebbe significare che:
.	 Si è fatto un errore nella procedura
.	 Il sistema Clearview Simplify D-dimernon ha funzionato bene, oppure i 

controlli non funzionano bene 

Clienti in Nord America:

Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Fatto da  BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK.

Supporto Tecnico
Ulteriori informazioni possono essere ottenute da  www.clearview.com, o 
dal vostro distributore.

Tel.: 1-877-441-7440
Clienti in altre parti del mondo:
Tel.: 1-321-441-7200

Per riordinare:
Telefonare al 1-877-441-7440 o 1-321-441-7200  
(premere 1 per il servizio clienti)

  	
 
Assistenza

È possibile ottenere ulteriori informazioni contattando il proprio distributore o 
rivolgendosi al supporto tecnico di Inverness Medical come segue: 
Al di fuori del regno Unito: +44 (0)1234 835959 
www.clearview.com 

Clearview, Simplify, Diamonds Device, e 3B6 D-dimer The Essential Element sono tutti dei 
marchi di fabbrica.

Nummer product: 6101KCV

Positieve- en negatieve-controleset voor gebruik met Clearview Simplify 
D-dimer.

BEOOGD GEBRUIK
De D-dimeercontroleset bestaat uit een niet-geteste positieve en negatieve 
controle die gebruikt worden met de Clearview Simplify D-dimer-testkits om 
te controleren of de tests correct zijn verlopen. De controles hebben enkel tot 
doel grote systematische fouten op te sporen.

REAGENTIA 
Positieve controle: een oplossing die een gezuiverd humaan 
D-dimeerfragment, BSA 5 mg/ml en natriumazide 0,1% bevat.
Negatieve controle: een bufferoplossing die BSA 5 mg/ml en natriumazide 
0,1% bevat.
De controleoplossingen zijn gebruiksklaar en moeten niet worden verdund.
Waarschuwingen en voorzorgen
Enkel voor in vitro diagnostisch gebruik.
Schadelijk bij opname door de mond (R22). Aanraking met de ogen en de 
huid vermijden (S24/25). Afval niet in de gootsteen werpen (S29). Draag 
geschikte beschermende kleding (S36).
OPGELET: De controles bevatten natriumazide (0,1%) als conserveermiddel. 
Niet inslikken en contact met de huid of het slijmvlies vermijden. 
Natriumazide kan explosieve aziden vormen in metalen afvoerbuizen. De 
producten op de juiste manier weggooien.
OPGELET: De positieve controle bevat componenten van menselijke afkomst. 
Elke individuele bloeddonatie die bestemd is voor de productie van het 
reagens, wordt getest op hepatitis-B-antigeen en antistoffen tegen HCV, HIV1 
en HIV2. Enkel negatieve donaties worden gebruikt. Volledige afwezigheid 
van infectieuze kiemen kan echter nooit worden gewaarborgd. Materiaal dat 
is afgeleid van humaan bloed, dient dan ook steeds te worden beschouwd 
als zijnde mogelijk besmettelijk en dient met zorg te worden behandeld 
conform de voorzorgsmaatregelen die worden aanbevolen voor gevaarlijk 
biologisch materiaal.
Bewaring en houdbaarheid
Bewaring: Bewaren bij 2 °C tot 8 °C. NIET INVRIEZEN.
Houdbaarheid: De vervaldatum staat vermeld op het etiket op het flesje.

PROCEDURE
Geleverd materiaal:
Positieve controle: 1 x 0,8 ml; gele dop
Negatieve controle 1 x 0,8 ml; zwarte dop
Gebruiksaanwijzing
Materiaal volstaat voor 20 tests.
Benodigd materiaal dat niet wordt meegeleverd
Clearview Simplify D-dimer Kit -  
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Wegwerphandschoenen
Stopwatch of tijdmeter
Doekje (om de tippen van het druppelflesje af te vegen)
Belangrijk!
•	 De controles tot kamertemperatuur (20 ºC tot 25 ºC) laten komen voor 

gebruik.
•	 Voor gebruik moeten de tippen van het druppelflesje telkens worden 

droog geveegd met een doekje.
•	 Het druppelflesje moet verticaal worden gehouden bij het toedienen van 

druppels van de controleoplossing.
•	 Laat de controle- en de bufferdruppels op de membraan van het putje 

vallen. De controle- en de bufferdruppels niet aanraken. De tip van het 
flesje mag de membraan niet raken.

Voor een correcte toediening van 
druppels …. de tip voor gebruik 
droog vegen.

Testprocedure
1.	 De controles moeten als patiëntmonsters worden behandeld. Zie de 

gebruiksaanwijzing van de Clearview Simplify D-dimer voor toepassing 
van de juiste testprocedure en interpretatie van de resultaten.

2.	 Hou het flesje verticaal en laat 2 druppels van de controleoplossing 
op het monstervenster vallen.

3.	 Hou het flesje verticaal en laat 2 druppels van de Clearview Simplify-
buffer op het monstervenster vallen.

4.	 Laat de tester tijdens de ontwikkeling plat liggen en lees het resultaat af 
na 10 minuten.

Kwaliteitscontrole
Om  te controleren of het Clearview Simplify D-dimer-testsysteem 
goed werkt, wordt aangeraden de positieve en negatieve controles 
regelmatig te testen conform de locale en/of nationale reglementering of 
accrediteringsprogramma’s.  

VERWACHTE WAARDEN
De positieve controle dient een zwak tot matig 
positief resultaat te geven op de testlijn (T) 
samen met een duidelijk zichtbare PC-lijn.
De negatieve controle dient negatieve 
resultaten te geven, d.w.z. er mag enkel een 
PC-lijn verschijnen zonder lijn in de testzone (T).
Als dat niet zo is, kan dat erop wijzen dat:
- 	 er een fout in de techniek werd gemaakt
- 	 het Clearview Simplify D-dimer-testsysteem niet goed heeft gewerkt
- 	 de controles niet goed werken

Noord-Amerikaanse klanten:

Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Gemaakt door BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK.

Technische Ondersteuning
Verdere informatie kan worden verkregen op www.clearview.com of bij 
uw distributeur.

Telefoon 1-877-441-7440
Klanten buiten Noord-Amerika:
Telefoon 1-321-441-7200

Om een nieuw order te plaatsen
Telefoon 1-877-441-7440 or 1-321-441-7200 
(druk 1 voor klantendienst)

  	

Advieslijn
Neem voor meer informatie Medical Technical Specialists mee dat dit alleen 
een Engelstalige +44 (0)1234 835959  
www.clearview.com

Clearview, Simplify, het Diamonds device, en 3B6 D-dimer The Essential Element zijn 
handelsmerken.

Número del Producto: 6101KCV

Sistema de Control Positivo y Negativo para uso con Clearview Simplify D-dimer.

OBJETIVO DE USO
El sistema de control de dímeros D consiste en Controles, Positivo y 
Negativo no probados, previstos para ser utilizados con los kits de prueba 
Clearview Simplify D-dimer para verificar que dichas pruebas han funcionado 
correctamente. Los controles están previstos para despistar solamente 
gruesos errores sistemáticos.

REACTIVOS 
El Control Positivo: una solución conteniendo un fragmento purificado de 
dímero D humano, 5 mg/ml de BSA y 0,1% de azida de sodio.
El Control Negativo: una solución tampón (buffer) conteniendo 5 mg/ml de 
BSA y 0,1% de azida de sodio.
Los Controles están listos para ser usados. No es necesario diluírlos.
Advertencias y Precauciones
Solamente para uso diagnóstico in vitro.
Nocivo por ingestión (R22). Evítese el contacto con los ojos y la piel (S24/25). 
No tirar los residuos por el desagüe (S29). Úsese indumentaria protectora 
adecuada (S36).
ATENCIÓN: Los controles contienen azida de sodio (0,1%) como conservante. 
No los ingiera ni permita que tomen contacto con la piel o las membranas 
mucosas. La azida de sodio puede formar azidas explosivas en las cañerías 
metálicas. Use procedimientos adecuados de eliminación de desechos.
ATENCIÓN: El Control Positivo contiene componentes de origen humano. Cada 
donación sanguínea individual destinada a la producción de este reactivo 
es testada para determinar la presencia o ausencia del antígeno de la 
Hepatitis B, anti-HCV, anti-HIV1 y anti-HIV2. Sólo se utilizan las donaciones 
con resultados negativos.  Como es imposible afirmar la ausencia completa 
de agentes infecciosos, todos los  materiales derivados de sangre humana 
deben ser tratados como potencialmente infecciosos y manipularse con el 
debido cuidado siguiendo las recomendaciones de precaución necesaria para 
materiales bio-contaminantes.
Conservación y Estabilidad 
Conservación: Conserve el producto entre 2ºC y 8ºC. NO LO CONGELE.
Estabilidad: Verifique la fecha de caducidad inscripta en la etiqueta del frasco.

PROCEDIMIENTO
Materiales Provistos:
Control Positivo: 1 x 0,8 ml; Tapa Amarilla
Control Negativo: 1 x 0,8 ml; Tapa Negra
Instrucciones de Uso.
Material suficiente para 20 pruebas.
Materiales Requeridos pero no Provistos:
Kit de Clearview Simplify D-dimer -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Guantes desechables
Cronómetro o Minutero
Gasa (para secar y limpiar la punta del cuentagotas)
Importante!
.	 Equilibre la temperatura de los controles a la temperatura ambiente (20ºC 

a 25ºC) antes del uso.
.	 Antes de cada uso, se debe limpiar y secar la punta del cuentagotas con 

una gasa.
.	 El cuentagotas debe ser mantenido verticalmente mientras se vierten las 

gotas del control.
.	 Deje caer las gotas de Control y Buffer dentro de la membrana en el 

pocillo de la muestra. No toque las gotas de Control y Buffer, no permita 
que la punta del frasco entre directamente en contacto con la membrana.

Produktnummer: 6101KCV

Sats med positiv och negativ kontroll för användning tillsammans med 
Clearview Simplify D-dimer.

AVSEDD ANVÄNDNING
D-dimer kontrollsatsen består av okalibrerad positiv och negativ kontroll 
och är avsedd att användas tillsammans med Clearview Simplify D-dimer-
testsatsen för att verifiera funktionen. Kontrollerna är endast till för att 
upptäcka större systematiska fel.

REAGENS 
Positiv kontroll: en lösning med renat humant D-dimerfragment, 5 mg/mL 
BSA och 0,1 % natriumazid.
Negativ kontroll: en buffrad lösning med 5 mg/mL BSA och 0,1 % 
natriumazid.
Kontrollerna är klara att användas. Ingen utspädning behövs.

Varningar och försiktighetsåtgärder
Får endast användas för In Vitro-diagnostik.
Farligt vid förtäring (R22). Undvik kontakt med huden och ögonen (S24/25). 
Töm ej i avloppet (S29). Använd lämpliga skyddskläder (S36).
FÖRSIKTIGT: Innehåller natriumazid (0,1 %) som konserveringsmedel. Får ej 
förtäras eller komma i kontakt med hud eller slemhinnor. Natriumazid kan 
bilda explosiva azider vid kontakt med bly i avloppssystem. Följ gällande 
föreskrifter för avfallshantering.
FÖRSIKTIGT: Positiv kontroll innehåller humankomponenter. Blod som ges 
för produktion av detta reagens är testat för Hepatit B antigen, anti-HCV, 
anti-HIV1 och anti-HIV2. Endast blod som är negativt i dessa test har använts. 
Eftersom fullständig frånvaro av smittoämnen aldrig kan garanteras måste 
allt material som framställts ur humanblod hanteras som en smittorisk och 
föreskrifter för hantering av biologiskt riskmaterial ska följas.

Förvaring och stabilitet 
Förvaring: Förvaras mellan 2 och 8ºC. FÅR INTE FRYSAS.	
Stabilitet: Utgångsdatum anges på flasketiketterna.

PROCEDUR
Medföljande material:
Positiv kontroll: 1 x 0,8 mL; Gul kork
Negativ kontroll: 1 x 0,8 mL; Svart kork
Bruksanvisning.
Material som räcker till 20 tester.
Nödvändigt material som inte medföljer:
Satsen Clearview Simplify D-dimer -
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Engångshandskar
Tidtagarur eller timer
Servetter (för att torka av pipen på droppflaskan)

Viktigt!
.	 Se till att kontrollerna har antagit rumstemperatur (20 till 25ºC) innan de 

används.
.	 Före varje användning måste droppflaskornas pip torkas torr med en 

servett.
.	 Droppflaskorna måste hållas vertikalt när kontrollen droppas i.
.	 Droppa kontroll- och buffertlösning på provmembranet. Vidrör inte 

dropparna med kontroll- eller buffertlösning och håll inte flaskorna direkt 
mot membranet.

Produktnummer: 6101KCV

Sæt med positiv og negativ kontrol til brug med Clearview Simplify D-dimer.

BEREGNET ANVENDELSE
D-dimer kontrolsættet består af en ikke kalibreret positiv og negativ 
kontrolprøve, der er beregnet til at blive brugt med Clearview Simplify 
D-dimer testkits. Formålet er at kontrollere, at testerne har fungeret korrekt. 
Kontrolprøverne er kun beregnet til at monitorere større systematiske fejl.

REAGENSER 
Positiv kontrol: En opløsning, der indeholder oprenset humant D-dimer 
fragment, 5 mg/ml BSA og 0,1% natriumazid.
Negativ kontrol: En bufferopløsning, der indeholder 5 mg/ml BSA og 0,1% 
natriumazid.
Kontrollerne er klare til brug. Fortynding ikke nødvendig.

Advarsler og forholdsregler
Kun til in vitro diagnostisk brug.
Farlig ved indtagelse (R22). Undgå kontakt med huden og øjnene (S24/25). 
Må ikke tømmes i kloakafløb (S29). Brug særligt arbejdstøj (S36).
FORSIGTIG: Kontrollerne indeholder natriumazid (0,1%) som 
konserveringsmiddel. Må ikke indtages. Må ikke komme i kontakt med hud 
eller slimhinder. Natriumazid kan danne eksplosive azider ved kontakt med 
bly i afløb. Sørg for korrekt affaldshåndtering.
FORSIGTIG: Den positive kontrol indeholder komponenter af human 
oprindelse. Blod, der er afgivet med henblik på 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 
fravær af smittestoffer, bør alt materiale, der kommer fra humant blod, 
betragtes som potentielt smittefarligt og behandles i overensstemmelse med 
reglerne for håndtering af biologisk risikomateriale.

Opbevaring og holdbarhed 
Opbevaring: Opbevares ved 2º C - 8º C. MÅ IKKE INDFRYSES.	
Holdbarhed: Se vialetikette for udløbsdato.

PROCEDURE
Medfølgende materialer:
Positiv kontrol: 1 x 0,8 ml; gult låg
Negativ kontrol: 1 x 0,8 ml; sort låg
Brugsanvisning
Tilstrækkeligt materiale til 20 tester.

Nødvendigt materiale, som ikke medfølger:
Clearview Simplify D-dimer Kit -  
Inverness Medical - 6100KCV / BBInternational - 505285
Engangshandsker
Stopur eller timer
Papirlommetørklæder (til aftørring af dråbeflasketud)

Vigtigt!
.	 Kontrollerne skal have opnået stuetemperatur (20ºC til 25ºC) før brug.
.	 Før brug skal dråbeflaskernes spids aftørres med et papirlommetørklæde.
.	 Dråbeflaskerne skal holdes lodret, når der dispenseres.
.	 Applicer kontrol- og bufferdråberne på membranen i fordybningen på 

testpladen. Kontrol- og bufferdråberne og dråbeflasken må ikke berøre 
membranen direkte.

For korrekt dråbedispensering... 
Tør flaskespidsen af før brug

Analyseprocedure
1. 	 Kontrolprøver skal behandles på samme måde som patientprøver. For 

korrekt testprocedure og korrekt fortolkning af resultater henvises til 
brugsanvisningen for Clearview Simplify D-dimer.

2. 	 Hold flasken med kontrol lodret og applicer 2 dråber på prøvevinduet.
3. 	 Hold flasken med Clearview Simplify Buffer lodret og applicer 2 dråber på 

prøvevinduet.
4. 	 Lad prøvepladen ligge vandret i fremkaldelsesfasen. Resultatet aflæses 

efter 10 minutter.

Kvalitetskontrol 
Til sikring af, at Clearview Simplify D-dimer test system fungerer, som det 
skal, anbefales det, at både den positive og den negative kontrolprøve testes 
med regelmæssige mellemrum og i henhold til nationale og lokale forskrifter 
og/eller akkrediteringsregler. 

FORVENTEDE VÆRDIER
Den positive kontrol bør give et svagt til 
moderat positivt resultat på testlinien (T), 
kombineret med en klart synlig PC-linie.
Den negative kontrol bør give negative 
resultater, dvs. at man bør kunne se en PC-linie, 
mens der ikke skal være nogen linie at se i 
testzonen (T). 
Hvis de observerede resultater ikke er som beskrevet, kan det være et tegn 
på, at:
.	 der er sket en teknisk fejl under testen
.	 Clearview Simplify D-dimer testpladen eller
.	 kontrolprøverne har ikke fungeret korrekt

Kunder i Nordamerika:
Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Fremstillet af BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK. 

Teknisk hjælp
Yderligere oplysninger på www.clearview.com eller hos Deres forhandler.

Telefonnummer 1-877-441-7440

Kunder uden for Nordamerika:
Telefonnummer 1-321-441-7200

Bestillinger:
Telefonnumre: 1-877-441-7440 or 1-321-441-7200 
(tryk 1 for kundeservice)

  	

Rådgivning
Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale forhandler eller 
ved at kontakte Inverness Medical Technical Support på telefon:
Internationale opkald: +44 (0)1234 835959
www.clearview.com   

Clearview, Simplify, the Diamonds device og 3B6 D-dimer The Essential Element er 
varemærker.
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For correct drop delivery... 
Wipe tip dry prior to use

Assay Procedure
1. 	 The Controls should be treated as patient samples. Refer to the Clearview 

Simplify D-dimer Instructions for Use for the proper test procedure and 
interpretation of results.

2. 	 Holding the bottle vertically, apply 2 drops of Control to the sample 
window.

3. 	 Holding the bottle vertically, apply 2 drops of Clearview Simplify Buffer to 
the sample window.

4. 	 Leave the test device lying flat for the development period and read the 
result at 10 minutes.

Quality Control 
To confirm the proper functioning of the Clearview Simplify D-dimer test 
system it is recommended that both Positive and Negative Controls be 
tested at regular intervals in conformance with local, state and/or federal 
regulations or accreditation programs. 

EXPECTED VALUES
The Positive Control should produce a weak to 
moderate positive result on the Test line (T) 
combined with a clearly visible PC line.
The Negative Control should yield negative 
results, that is, only a PC line should be 
present with no line visible on the Test (T) 
zone. 
If these results are not observed, it may be an indication that:
•	 An error in technique has been made
•	 The Clearview Simplify D-dimer device has not performed properly, or
•	 The Controls are not functioning correctly

North American Customers:

Distributed by Inverness Medical, 2 Research Way, Princeton, NJ 08540 USA.
Manufactured by BBInternational, Dundee, DD2 1NH, UK.

Technical Support
Further information can be obtained from www.clearview.com, or your 
distributor.
Phone 1-877-441-7440
Customers outside North America:
Phone 1-321-441-7200

To reorder
Please call 1-877-441-7440 or 1-321-441-7200 
(press 1 for Customer Service)

  	

Advice Line
Further information can be obtained from your distributor,
or call Inverness Medical Technical Support on:
International: +44 (0)1234 835959 
www.clearview.com   

Clearview, Simplify, the Diamonds device and 3B6 D-dimer The Essential Element are 
trademarks.
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