
Cascade® Abrazo® PT-WB Controls
 5739, 5740

Contents
 Cat. No. 5739   Level 1 - 10 x 1.5 mL vials
 Cat. No. 5740   Level 2 - 10 x 1 mL vials
Intended Use
The Cascade Abrazo PT-WB assayed controls are intended for use with the Cascade Abrazo analyzer and PT-WB test 
cards to provide a method for quality control of the system. The assayed controls produce clotting times that must be 
within accepted, standard ranges to indicate that the analyzer and test cards are functioning accurately, and thereby 
ensure accuracy of the PT-WB test card results. These controls can also be used to determine system (analyzer and 
PT-WB test cards) precision.
SUMMARY
Two levels of control plasma are recommended to ensure the accuracy of the PT-WB test results. Level 1 provides a sample 
that will clot within the time range expected for a normal human sample. Level 2 mimics a sample from an individual with 
a deficiency in extrinsic or common coagulation factors and will exhibit a prolonged clotting time.
REAGENTS
For in vitro diagnostic use only.
Level  Volume Ingredients Storage Stability 
1  1.5 mL Lyophilized preparation of human  2–8°C Unreconstituted – until the
  plasma and an inert bulking agent.  (36–46°F) expiration date on the vial label  
  Diluent prepared with deionized water,   
  CaCl2, an antimicrobial agent, and  
  an antifoam reagent.   
    

2 1 mL Lyophilized preparation of human  2–8°C Unreconstituted – until the 
  plasma and an inert bulking (36–46°F) expiration date on the vial label  
  agent. Diluent prepared with  
  deionized water, CaCl2, an  
  antimicrobial agent, and an 
  antifoam reagent.

CAUTION: The reconstituted control should be used within one minute after crushing the glass ampule. The control 
ampule should only be used for one test card.
POTENTIAL BIOHAZARD: The controls are of human source material and should be treated as potentially infectious. 
Each donor unit used in the preparation of this product has been tested and found to be non-reactive for antibodies to 
HIV 1/2, HCV, and has tested negative for HBsAg. Because no known test method can offer complete assurance that 
infectious agents are absent, all human-based products should be handled in accordance with good laboratory practices, 
using appropriate precautions1-4.
PRODUCT INTEGRITY: Broken or cracked glass ampules in nonreconstituted vials of controls may cause erroneous 
results. Diluent should be clear and colorless.
NOTE: Protective sleeve must be used to reconstitute and dispense the control material to avoid possible cuts or 
contact with biohazardous material.
PROCEDURE
Materials provided: The following materials are contained in the Abrazo PT-WB Control Kits.
  Cat. No.
 Cascade Abrazo PT-WB Level 1 Control (10 vials) 5739
 Cascade Abrazo PT-WB Level 2 Control (10 vials) 5740
Materials provided but not contained in the kit:
 Item Cat. No.
 Cascade Abrazo Analyzer  5710
 Cascade Abrazo Electronic QC (EQC) Test Card 5848
 Cascade Abrazo PT-WB Test Cards 5720

STEP-BY-STEP
Equilibrate PT-WB controls and test cards at room temperature (20 to 25°C, or 68 to 77°F) for 15 minutes before use. 
For PT-WB test card instructions, refer to the PT-WB package insert.
WARNING: Do not reconstitute the control plasma until the test card has been warmed in the analyzer. 
Reconstituting the control plasma before warming the test card can cause erroneous results. The reconstituted 
control should be used immediately (within one minute).
1. From the MAIN MENU, select QC TEST option.
2. Then select LIQUID QC. The unit will prompt the user to scan the test card barcode.
3. Place the test card in the analyzer and allow to warm. 
4.  The Abrazo prompts the user for the plasma control barcode.
5. Reconstitute the control plasma as follows:
 a. Remove the shrink wrap from the plasma control.
 b. Place the control vial in the protective sleeve.
 c.  Hold the vial in the protective sleeve and firmly bend the vial over the edge of a table top one or two times until 

the inner glass ampule is completely crushed.
 d.  Remove the vial from the sleeve and shake it vigorously 20 times or until no clumps of lyophilized plasma are 

visible. WARNING: Not following manufacturer’s reconstitution procedures may lead to skin punctures and 
exposure to biohazards.

 e. Remove the colored cap exposing the dropper tip.
 f.  Replace the vial in the protective sleeve prior to dispensing the control material.
6. Immediately dispense five (5) waste drops of reconstituted control into a container approved for biohazardous 

material to clear the vial filter.
7. Holding the control vial at least one inch above the sample well on the test card, add one free falling drop of  control. 

NOTE: Do not allow the control vial nor the hanging control drop to contact the test card when applying the control.
8.  Sample placement automatically initiates testing. Results should be within the assay ranges given for each lot of 

control.
9.  Dispose of the control vial and the test card in a manner approved for biohazardous material
QUALITY CONTROL
Daily quality control (QC) is a good laboratory practice and is required by most states in the U.S. and the Clinical 
Laboratory Improvement Amendment,1988 (CLIA ’88). Quality control procedures are part of an overall quality assurance 
program to ensure the accuracy and reliability of patient results and reports. Monitoring the results of QC analyses can 
alert you to possible system performance problems. Healthcare professionals should follow proper local and national 

guidelines for quality control and check with appropriate licensing/accrediting bodies to ensure the QC programs meet 
established standards.5

There are two types of quality control available for use on the Cascade Abrazo: Electronic Quality Control (EQC Test Card) 
and plasma controls.
The EQC Test Card ensures that the electronic components of the Cascade Abrazo analyzer are working properly. The 
purpose of the EQC Test Card is to offer a simple and economic alternative to the daily use of Cascade Abrazo test cards 
and plasma controls. However the EQC test card is not intended to permanently replace plasma controls. EQC quality 
control must be performed every 8 hours of operation when patient samples are tested.
It is imperative that, at a minimum, Level 1 and 2 plasma controls are tested:
 • With each new box of test cards or at least once per week
 • With each new shipment of test cards
 • With each new lot number of test cards or controls
 •  Whenever improper storage or handling of test cards is suspected
 • Whenever patient results appear abnormally high or low
Each facility should verify the assay ranges for each level of control. When changing the lot number of cards or controls, 
the user should be able to obtain mean values within the manufacturer’s assay range.
Interpretation of Quality Control Results: If the results fail to fall within assayed ranges, verify that the sample type 
chosen was “CONTROL PLASMA” and repeat with a new control vial. If the results continue to fall outside the assayed 
range, do not report any patient test results before contacting a supervisor qualified to resolve the problem.
LIMITATIONS
Variations in technique and ambient temperature may alter performance characteristics. It is important to follow the STEP 
BY STEP instructions in this package insert. The assay ranges are only for PT-WB controls with the PT-WB test cards, 
and only when tested on the Cascade Abrazo analyzer.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
PRECISION: The precision studies were performed using three lots of Cascade Abrazo PT-WB Level 1 and Level 2 
controls and one lot of Cascade Abrazo PT-WB cards. The studies were performed by multiple non-laboratorian operators 
(POC) at three sites across 6 Cascade Abrazo analyzers. Each operator performed 2 runs per day, 2 tests per run on 
each lot of Abrazo PT-WB test controls over a period of 20 days.
Within-run Precision*
N= 80
 Grand within run between run between day total
 PT-WB mean SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
 Level 1 11.2 0.16 1.4 0.00 0.0 0.04 0.3 0.16 1.4
 Level 2 34.9 1.42 4.1 0.00 0.0 0.00 0.0 1.42 4.1

Lot to Lot Precision*
N= 80
Lot Number 1 2 3
Sample Mean SD %CV Mean SD %CV Mean SD %CV
Level 1 Control 11.1 0.23 2.1 11.2 0.16 1.4 11.1 0.31 2.8
Level 2 Control 34.4 2.30 6.7 34.9 1.42 4.1 34.0 1.84 5.4

Operator to Operator Precision*
N= 80
  Operator 1 Operator 2 Operator 3
Sample Mean SD %CV Mean SD %CV Mean SD %CV
Level 1 Control 11.1 0.23 2.1 11.2 0.43 3.9 11.1 0.45 4.0
Level 2 Control 34.4 2.30 6.7 34.0 1.93 5.7 33.3 3.24 9.7

*Precision studies were performed according to EP5-A2.6
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Contrôles PT-WB Cascade® Abrazo®
Contenu
 Réf. 5739   Niveau 1 - 10 flacons de 1,5 ml
 Réf. 5740   Niveau 2 - 10 flacons de 1 ml
Utilisation prévue
Les contrôles dosés PT-WB du Cascade Abrazo sont conçus pour être utilisés avec l’analyseur Cascade Abrazo et les 
cartes d’analyse PT-WB pour offrir une méthode de contrôle qualité du système. Les contrôles dosés produisent des temps 
de coagulation qui doivent se situer dans des intervalles standard acceptés pour indiquer que l’analyseur et les cartes 
d’analyse fonctionnent avec exactitude, et pour ainsi assurer l’exactitude des résultats des cartes d’analyse PT-WB. Ces 
contrôles peuvent également être utilisés pour déterminer la précision du système (analyseur et cartes d’analyse PT-WB).
RESUME
Deux niveaux de plasma de contrôle sont recommandés pour assurer l’exactitude des résultats de l’analyse PT-WB. Le 
niveau 1 fournit un échantillon qui présente une coagulation dans l’intervalle de temps attendu pour un échantillon humain 
normal. Le niveau 2 simule un échantillon provenant d’un individu présentant un déficit en facteurs de coagulation de la 
voie extrinsèque ou commune et donne un allongement du temps de coagulation.
REACTIFS
Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
Niveau Volume Composition Conservation Stabilité
1  1,5 ml Préparation lyophilisée contenant du  2–8 °C Non reconstitué : jusqu’à la date de
  plasma humain et un agent de remplissage inerte.  (36–46 °F) péremption indiquée sur l’étiquette du flacon 
  Diluant préparé avec de l’eau désionisée,  
  du CaCl2, un agent antimicrobien 
  et un agent antimousse.  
2  1 ml Préparation lyophilisée contenant du  2–8 °C Non reconstitué : jusqu’à la date de
  plasma humain et un agent de (36–46 °F) péremption indiquée sur l’étiquette du flacon 
  remplissage inerte. Diluant préparé avec 
  de l’eau désionisée, du CaCl2, un 
  agent antimicrobien et un
  agent antimousse.

MISE EN GARDE : Le contrôle reconstitué doit être utilisée dans la minute suivant la rupture de l’ampoule en verre. 
L’ampoule de contrôle ne doit être utilisée que pour une seule carte d’analyse.
RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL : Les contrôles sont des produits d’origine humaine qui doivent être traités comme 
potentiellement infectieux. Le plasma de chaque donneur utilisé dans la préparation de ce produit a été testé et a donné 
un résultat négatif pour les anticorps anti-VIH 1/2, anti-VHC et l’AgHBs. Étant donné qu’aucune méthode ne peut garantir 
complètement l’absence d’agents infectieux, tous les produits d’origine humaine devront être manipulés conformément 
aux bonnes pratiques de laboratoire en prenant les précautions adéquates.1-4

INTÉGRITÉ DU PRODUIT : En cas de présence d’ampoules en verre brisées ou fendues dans des flacons de contrôle 
non reconstitués, cela peut entraîner des résultats erronés. Le diluant doit être transparent et incolore.
REMARQUE : Un manchon de protection doit être utilisé pour reconstituer et distribuer le contrôle afin d’éviter 
tout risque de coupure ou de contact avec les produits présentant un risque biologique.
PROCEDURE
Matériel fourni : Les kits de contrôle PT-WB Abrazo contiennent le matériel suivant.
  Réf.
 Contrôle de niveau 1 PT-WB Cascade Abrazo (10 flacons) 5739
 Contrôle de niveau 2 PT-WB Cascade Abrazo (10 flacons) 5740
Matériel fourni mais non contenu dans le kit :
 Élément Réf.
 Analyseur Cascade Abrazo  5710
 Carte d’analyse EQC (contrôle qualité électronique) Cascade Abrazo 5848
 Cartes d’analyse PT-WB Cascade Abrazo 5720
METHODOLOGIE
Équilibrer la température des contrôles et des cartes d’analyse PT-WB à température ambiante (entre 20 °C et 25 °C, 
ou entre 68 °F et 77 °F) pendant 15 minutes avant utilisation. Consulter la notice des cartes d’analyse PT-WB pour 
obtenir des instructions d’utilisation.
AVERTISSEMENT : Ne pas reconstituer le plasma de contrôle avant que la carte d’analyse n’ait été chauffée dans 
l’analyseur. Si le plasma de contrôle est reconstitué avant le chauffage de la carte d’analyse, cela peut entraîner des 
résultats erronés. Le contrôle reconstitué doit être utilisé immédiatement (dans la minute suivant la reconstitution). 
1. Dans l’écran MAIN MENU (Menu principal), sélectionner l’option QC TEST (Analyse de CQ).
2.  Puis, sélectionner LIQUID QC (CQ liquide). L’appareil demande à l’utilisateur de lire le code à barres de la carte 

d’analyse.
3. Placer la carte d’analyse dans l’analyseur et la laisser chauffer. 
4. L’analyseur Abrazo demande à l’utilisateur le code à barres du plasma de contrôle.
5. Reconstituer le plasma de contrôle de la manière suivante :
 a. Retirer l’emballage rétractable du plasma de contrôle.
 b. Placer le flacon de contrôle dans le manchon de protection.
 c.  Tenir le flacon dans le manchon de protection et courber avec fermeté le flacon sur le bord d’une table, une ou deux 

fois, jusqu’à ce que l’ampoule en verre interne soit complètement écrasée.
 d.  Retirer le flacon du manchon et l’agiter vigoureusement 20 fois ou jusqu’à ce qu’aucune particule de plasma lyophilisé 

ne soit visible.
AVERTISSEMENT : Le non-respect des procédures de reconstitution du fabricant peut entraîner des piqûres cutanées 
et exposer à des risques biologiques.
 e. Retirer le bouchon de couleur pour exposer l’embout du compte-gouttes.
 f. Replacer le flacon dans le manchon de protection avant de distribuer le produit de contrôle.
6.  Éliminer immédiatement cinq (5) gouttes non utilisées de contrôle reconstitué dans un récipient approuvé pour les 

déchets présentant un risque biologique afin de rincer le filtre du flacon.
7.  En tenant le flacon de contrôle à au moins un pouce (2,5 cm) au-dessus du puits d’échantillon sur la carte de test, 

laisser tomber une goutte de contrôle supplémentaire. REMARQUE : ne pas laisser le flacon de contrôle ni la goutte 
de contrôle entrer en contact avec la carte de test lors de l’application du contrôle. 

8.  Le dépôt de l’échantillon démarre automatiquement l’analyse. Les résultats doivent se situer dans les intervalles 
indiqués pour chaque lot de contrôle.

9.  Éliminer le flacon de contrôle et la carte d’analyse suivant un protocole approuvé pour les produits présentant un 
risque biologique.

CONTROLE QUALITE
La réalisation quotidienne d’un contrôle qualité (CQ) est une bonne pratique de laboratoire qui est exigée dans la plupart 
des états des États-Unis et par l’amendement pour l’amélioration des laboratoires cliniques de 1988 (CLIA 88). Les 
procédures de contrôle qualité font partie d’un programme global d’assurance qualité afin de garantir l’exactitude et la 

fiabilité des rapports et des résultats des patients. La surveillance des analyses de CQ peut vous alerter de potentiels 
problèmes liés aux performances du système. Les professionnels de santé doivent suivre les directives locales et 
nationales appropriées de contrôle qualité et ils doivent vérifier auprès d’organismes d’accréditation appropriés que les 
programmes de CQ sont conformes aux normes établies.5

Deux types de contrôle qualité peuvent être utilisés avec le Cascade Abrazo : le contrôle qualité électronique (carte 
d’analyse EQC) et les plasmas de contrôle.
La carte d’analyse EQC s’assure du bon fonctionnement des composants électroniques de l’analyseur Cascade Abrazo. 
L’objectif de la carte d’analyse EQC est d’offrir une alternative simple et économique à l’utilisation quotidienne de contrôles 
de plasma et de cartes d’analyse Cascade Abrazo. Cependant, la carte d’analyse EQC n’est pas destinée à remplacer 
de façon permanente les contrôles de plasma. Un contrôle qualité électronique EQC doit être réalisé toutes les 8 heures 
de fonctionnement quand des échantillons patients sont analysés.
Il est impératif d’analyser au moins les plasmas de contrôle de niveaux 1 et 2 :
 • Avec une nouvelle boîte de cartes d’analyse ou au moins une fois par semaine
 • Avec chaque nouvelle commande de cartes d’analyse
 • Avec chaque nouveau numéro de lot de cartes d’analyse ou de contrôles
 • Si une conservation ou une manipulation incorrecte est suspectée
 • Si les résultats des patients semblent anormalement élevés ou bas
Il appartient à chaque établissement de vérifier les intervalles d’analyse pour chaque niveau de contrôle. Quand le 
numéro de lot des cartes ou des contrôles change, les valeurs moyennes obtenues par l’utilisateur doivent se situer 
dans l’intervalle d’analyse indiqué par le fabricant.
Interprétation des résultats de contrôle qualité : Si les résultats ne se situent pas dans l’intervalle d’analyse, vérifier 
que le type d’échantillon sélectionné était « CONTROL PLASMA » (Plasma de contrôle), puis répéter l’analyse avec 
un nouveau flacon de contrôle. Si les résultats continuent de se situer hors de l’intervalle d’analyse, ne pas relever les 
résultats des analyses patients avant d’avoir contacté un superviseur qualifié pour résoudre le problème.
LIMITES
Les caractéristiques de performance peuvent être altérées en cas de variations de la technique et de la température 
ambiante. Il est important de suivre les consignes de la section MÉTHODOLOGIE de cette fiche technique. Les intervalles 
d’analyse ne sont correspondent qu’aux contrôles PT-WB avec les cartes d’analyse PT-WB, uniquement quand ils sont 
analysés sur l’analyseur Cascade Abrazo.
CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Précision : Les études de précision ont été effectuées en utilisant trois lots de contrôle PT-WB Cascade Abrazo de 
niveau 1 et de niveau 2 et un lot de cartes PT-WB Cascade Abrazo chacun. Les études ont été effectuées par plusieurs 
utilisateurs non laborantins (site d’intervention), dans trois sites, avec 6 analyseurs Cascade Abrazo. Chaque utilisateur 
a analysé 2 séries par jour, 2 analyses par série avec chaque lot de contrôles d’analyse PT-WB Abrazo, sur une période 
de 20 jours.
Précision intra-série*
N= 80
 Moyenne Intra-série Inter-séries Inter-jours Total
 PT-WB globale Écart-type CV% Écart-type CV% Écart-type CV% Écart-type CV%
 Niveau 1 11,2 0,16 1,4 0,00 0,0 0,04 0,3 0,16 1,4
 Niveau 2 34,9 1,42 4,1 0,00 0,0 0,00 0,0 1,42 4,1

Précision inter-lots*
N= 80
Numéro de lot 1 2 3
Échantillon Moyenne Écart-type CV(%) Moyenne Écart-type CV(%) Moyenne Écart-type CV(%)
Contrôle de niveau 1  11,1 0,23 2,1 11,2 0,16 1,4 11,1 0,31 2,8
Contrôle de niveau 2  34,4 2,30 6,7 34,9 1,42 4,1 34,0 1,84 5,4

Précision inter-utilisateurs*
N= 80
  Utilisateur 1 Utilisateur 2 Utilisateur 3
Échantillon Moyenne Écart-type CV(%) Moyenne Écart-type CV(%) Moyenne Écart-type CV(%)
Contrôle de niveau 1 11,1 0,23 2,1 11,2 0,43 3,9 11,1 0,45 4,0
Contrôle de niveau 2  34,4 2,30 6,7 34,0 1,93 5,7 33,3 3,24 9,7

*Les études de précision ont été effectuées conformément aux recommandations EP5-A2.6

Pour commander et obtenir de l’aide et des informations techniques, appeler le +1-800-231-5663 (numéro 
gratuit aux États-Unis).
Helena Laboratories garantit que ses produits correspondent aux spécifications indiquées par Helena Laboratories et qu’ils sont exempts de défauts matériels 
ou de fabrication. D’après le contrat de garantie, la responsabilité d’Helena Laboratories se limite au remplacement ou au remboursement d’un montant 
ne dépassant pas le prix d’achat du produit correspondant à la réclamation présentée. Ces deux alternatives sont les seules options offertes à l’acheteur. 
En aucun cas, Helena Laboratories ne sera tenu responsable des dommages consécutifs, même si Helena Laboratories a été prévenu de la possibilité 
de ce genre de dommages. 
Les garanties précédentes se substituent à toute autre garantie explicite ou implicite, notamment aux garanties de qualité marchande ou d’adéquation à 
un usage particulier.
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Cascade® Abrazo® PT-WB-Kontrollen
Inhalt
 Kat. Nr. 5739   Stufe 1 - 10 x 1,5-ml-Fläschchen
 Kat. Nr. 5740   Stufe 2 - 10 x 1-ml-Fläschchen
VERWENDUNGSZWECK
Die Cascade Abrazo PT-WB-Kontrollen sind zur Verwendung mit dem Cascade Abrazo-Analysegerät und den PT-WB-
Testkarten für die Qualitätskontrolle des Systems bestimmt. Die getesteten Kontrollen ergeben Gerinnungszeiten, die 
sich innerhalb der zulässigen Normalbereiche befinden müssen, um eine korrekte Arbeitsweise von Analysegerät und 
Testkarten anzuzeigen und damit die Genauigkeit der Ergebnisse der PT-WB-Testkarten zu gewährleisten. Diese Kontrollen 
können ebenfalls zur Bestimmung der Präzision des Systems (Analysegerät und PT-WB-Testkarten) eingesetzt werden.
ZUSAMMENFASSUNG
Zur Gewährleistung der Genauigkeit der PT-WB-Testergebnisse werden zwei Kontrollplasmastufen empfohlen. Stufe 1 ist 
eine Probe, deren Gerinnung sich im Normalbereich einer Humanprobe bewegt. Stufe 2 entspricht der Probe einer Person 
mit einem Mangel an extrinsischen bzw. allgemeinen Gerinnungsfaktoren und entsprechend verlängerter Gerinnungszeit.
REAGENZIEN
Nur zur In-Vitro-Diagnostik.
Stufe Volumen Bestandteile Lagerung Stabilität
1  1,5 ml Lyophilisierte Zubereitung von Human-  2–8 °C Nicht rekonstituiert – bis zum
  plasma und ein inaktives Füllmittel.   Verfallsdatum auf dem Fläschchenetikett 
  Verdünnungspuffer mit deionisiertem Wasser,  
  CaCl2, einem antimikrobiellen Mittel und 
  einem Anti-Schaummittel hergestellt. 
2 1 ml Lyophilisierte Zubereitung von Human-  2–8 °C Nicht rekonstituiert – bis zum 
  und ein inaktives Füll-  Verfallsdatum auf dem Fläschchenetikett  
  mittel. Verdünnungspuffer mit deionisiertem Wasser  
  , CaCl2,   
  einem antimikrobiellen Mittel und einem 
  Anti-Schaummittel hergestellt.
ACHTUNG: Die rekonstituierte Kontrolle sollte innerhalb einer Minute nach Aufbrechen der Ampulle verwendet werden. 
Die Kontrollampulle darf nur für eine Testkarte verwendet werden.
MÖGLICHE BIOGEFÄHRDUNG: Die Kontrollen sind humanen Ursprungs und müssen als potenziell infektiös behandelt 
werden. Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit wurde auf Antikörper gegen HIV 1/2 und HCV 
getestet und als nicht reaktiv befunden, der Test auf HBsAg ergab ein negatives Ergebnis. Da keine bekannte Testmethode 
eine vollkommene Sicherheit bieten kann, dass kein Hepatitis B-Virus, humanes Immundefizienzvirus (HIV) oder andere 
infektiöse Erreger vorliegen, müssen alle Produkte humanen Ursprungs gemäß guter Laborpraxis mit den entsprechenden 
Vorsichtsmaßnahmen gehandhabt werden.1-4

PRODUKTINTEGRITÄT: Beschädigte oder gesprungene Glasampullen in nicht rekonstituierten Kontrollfläschchen 
können zu fehlerhaften Ergebnissen führen. Der Verdünnungspuffer muss klar und farblos sein.
Bitte beachten: Zum Rekonstituieren und Abgeben des Kontrollmaterials muss die Schutzhülle verwendet werden, 
um Schnittverletzungen oder Kontakt mit dem biogefährlichen Material zu vermeiden.
TESTVERFAHREN
Mitgeliefertes Material: Die folgenden Materialien sind im Abrazo PT-WB-Testkit enthalten.
  Kat. Nr.
 Cascade Abrazo PT-WB Stufe 1 Kontrolle (10 Fläschchen) 5739
 Cascade Abrazo PT-WB Stufe 2 Kontrolle (10 Fläschchen) 5740
Benötigte Materialien, die nicht im Kit enthalten sind:
 Artikel Kat. Nr.
 Cascade Abrazo Analysegerät  5710
 Cascade Abrazo Elektronische QC (EQC) Testkarte 5848
 Cascade Abrazo PT-WB Testkarten 5720
SCHRITT-FÜR-SCHRITT
DiePT-WB-Kontrollen und Testkarten vor Gebrauch 15 Minuten auf Raumtemperatur (20 bis 25 °C) bringen. Anleitung 
zu den PT-WB-Testkarten siehe die PT-WB-Packungsbeilage.
WARNHINWEIS: Das Kontrollplasma erst dann rekonstituieren, wenn die Testkarte im Analysegerät angewärmt ist. 
Rekonstituieren des Kontrollplasmas vor Aufwärmen der Testkarte kann zu fehlerhaften Ergebnissen führen. Die 
rekonstituierte Kontrolle muss sofort verwendet werden (innerhalb einer Minute). 
1. Wählen Sie aus dem MAIN MENU (Hauptmenü) die Option QC TEST.
2. Wählen Sie dann LIQUID QC. Das Gerät fordert dann den Bediener auf, den Barcode der Testkarte einzuscannen.
3. Die Testkarte in das Analysegerät geben und aufwärmen lassen. 
4. Das Abrazo fordert dann vom Bediener den Bacode der Plasmakontrolle.
5. Das Kontrollplasma wie folgt rekonstituieren:
 a. Entfernen Sie die Schrumpffolie von der Plasmakontrolle.
 b. Das Kontrollfläschchen in die Schutzhülle stecken.
 c.  Das Fläschchen in der Schutzhülle festhalten und ein bis zwei Mal kräftig gegen eine Tischkante anschlagen, bis 

die Glasampulle innen vollständig zerbrochen ist.
 d.  Das Fläschchen aus der Hülle nehmen und 20-mal kräftig schütteln bzw. bis im lyophilisierten Plasma keine 

Klümpchen mehr zu sehen sind.
WARNHINWEIS: Ein Nichtbefolgen des Rekonstituierungsverfahrens des Herstellers kann zu Einstichen in die Haut 
sowie zu einer Exposition gegen biologische Gefahrenstoffe führen.
 e. Nehmen Sie die farbige Kappe ab, um die Spitze der Tropfpipette zu öffnen.
 f. Vor Abgabe des Kontrollmaterials das Fläschchen wieder in die Schutzhülle geben.
6.  Sofort fünf (5) Tropfen rekonstituierte Kontrolle in einen Behälter für biologische Gefahrenstoffe verwerfen, um den 

Fläschchenfilter zu klären.
7.  Halten Sie das Kontrollfläschchen mindestens einen 2,5 cm über die Probenvertiefung auf  der Testkarte und 

geben Sie einen frei fallenden Tropfen der Kontrollflüssigkeit hinein. HINWEIS: Achten Sie darauf, dass weder das 
Kontrollfläschchen noch der hängende Kontrolltropfen beim Auftragen der Kontrollflüssigkeit mit der Testkarte in 
Berührung kommen.

8.  Platzieren der Proben startet automatisch den Test. Die Ergebnisse der Kontrolle müssen in dem für jede Charge 
angegebenen Testbereich liegen.

9. Die Testkarte in einen für biologische Gefahrenstoffe vorgesehenen Behälter entsorgen.
QUALITÄTSKONTROLLE
Eine tägliche Qualitätskontrolle (QC) gehört zur guten Laborpraxis und wird von den meisten Staaten der USA sowie dem 
Clinical Laboratory Improvement Amendment von 1988 (CLIA ‘88) gefordert. Verfahren zur Qualitätskontrolle sind Teil 
einer allgemeinen Qualitätssicherung zur Gewährleistung der Genauigkeit und Zuverlässigkeit von Patientenergebnissen 
und Berichten. Die Überwachung der Ergebnisse von QC-Tests kann Sie auf mögliche Probleme in der Systemleistung 
aufmerksam machen. Personal im Gesundheitswesen muss sich an die entsprechenden Richtlinien und Vorschriften 
zur Qualitätskontrolle halten bzw. mit den zuständigen Lizensierungs- und Akkreditierungsbehörden abklären, ob die 

QC-Programme den Standards entsprechen.5

Für den Cascade Abrazo stehen zwei Arten der Qualitätskontrolle zur Verfügung: Elektronische Qualitätskontrolle 
(EQC-Testkarten) und Plasmakontrollen.
Die EQC-Testkarte gewährleistet, dass die elektronischen Komponenten des Cascade Abrazo-Analysegeräts richtig 
arbeiten. Der Zweck der EQC-Testkarte ist, eine einfache und kostengünstige Alternative zum täglichen Einsatz von 
Cascade Abrazo-Testkarten und Plasmakontrollen zu bieten. Die EQC-Testkarte ist allerdings nicht dafür vorgesehen, 
Plasmakontrollen dauerhaft zu ersetzen. Die EQC-Qualitätskontrolle muss, wenn Patientenproben getestet werden, alle 
8 Betriebsstunden durchgeführt werden.
Es wird empfohlen, mindestens die Plasmakontrollen der Stufe 1 und 2 zu testen:
 • Mit jedem neuen Karton Testkarten, aber mindestens einmal pro Woche.
 • Mit jeder neuen Lieferung Testkarten
 • Mit jeder neuen Chargennummer an Testkarten oder Kontrollen.
 • Jedes Mal, wenn eine nicht korrekte Lagerung oder Handhabung der Testkarten vermutet wird.
 • Jedes Mal, wenn Patientenergebnisse ungewöhnlich hoch oder niedrig scheinen.
Jede Einrichtung muss für jede Qualitätskontrollstufe ihre eigenen Testbereiche erstellen. Bei einem Chargenwechsel von 
Karten oder Kontrollen muss der Bediener Mittelwerte erzielen, die im Testbereich des Herstellers liegen.
Auswertung der Qualitätskontrollergebnisse:  Falls die Ergebnisse nicht in den Testbereich fallen, überprüfen, ob der 
gewählte Probentyp “CONTROL PLASMA” (Kontrollplasma) war, und den Test mit einem neuen Fläschchen Kontrollplasma 
wiederholen. Falls die Ergebnisse wiederholt außerhalb des Testbereichs liegen, erst dann Patientenergebnisse 
weitergeben, wenn das Problem von einer dafür ausgebildeten Fachkraft gelöst wurde.
EINSCHRÄNKUNGEN
Abweichungen in Technik und Raumtemperatur können die Leistungseigenschaften verändern. Es ist wichtig, die SCHRITT-
FÜR-SCHRITT-Anweisungen dieser Packungsbeilage zu befolgen. Die Testbereiche gelten nur für PT-WB-Kontrollen mit 
den PT-WB-Testkarten und auch nur, wenn mit dem Cascade Abrazo-Analysegerät getestet wurde.
LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
PRÄZISION: Die Untersuchungen zur Präzision wurden mit drei Chargen Cascade Abrazo PT-WB-Kontrollen Stufe 1 
und Stufe 2 und je eine Charge Cascade Abrazo PT-WB-Testkarten durchgeführt. Die Untersuchungen wurden an drei 
Zentren an 6 Cascade Abrazo-Analysegeräten von mehreren Bedienern durchgeführt, die nicht zum Laborpersonal 
gehören (POC). Jeder Bediener führte mit jeder Charge Abrazo PT-WB-Kontrollen über 20 Tage je 2 Testläufe/Tag, 2 
Tests/Lauf durch.
Präzision innerhalb eines Laufs*
N= 80
 Gesamt- Innerhalb eines Laufs  Zwischen den Läufen Zwischen den Tagen Gesamt
 PT-WB Mittelwert  SA %VK SA %VK SA %VK SA %VK
 Stufe 1 11,2 0,16 1,4 0,00 0,0 0,04 0,3 0,16 1,4
 Stufe 2 34,9 1,42 4,1 0,00 0,0 0,00 0,0 1,42 4,1

Präzision zwischen den Chargen*
N= 80
Chargennummer  1 2 3
Probe Mittelwert SD %VK Mittelwert SD %VK Mittelwert SD %VK
Kontrolle Stufe 1 11,1 0,23 2,1 11,2 0,16 1,4 11,1 0,31 2,8
Kontrolle Stufe 2 34,4 2,30 6,7 34,9 1,42 4,1 34,0 1,84 5,4

Präzision von Bediener zu Bediener*
N= 80
  Bediener 1 Bediener 2 Bediener 3
Probe Mittelwert SD %VK Mittelwert SD %VK Mittelwert SD %VK
Kontrolle Stufe 1  11,1 0,23 2,1 11,2 0,43 3,9 11,1 0,45 4,0
Kontrolle Stufe 2 34,4 2,30 6,7 34,0 1,93 5,7 33,3 3,24 9,7

*Die Präzisionsuntersuchungen wurden gemäß EP5-A2 durchgeführt.6

Verkauf, technische oder Bestellinformationen und Kundendienst gebührenfrei unter 800-231-5663.
Helena Laboratories garantieren, dass ihre Produkte den angegebenen Spezifikationen entsprechen und frei von Material- und Herstellungsmängeln sind. 
Gemäß dieser Garantie beschränkt sich Helenas Haftung auf Ersatzlieferung oder Rückerstattung des Betrags, allerdings nicht über den Kaufpreis der 
reklamierten Waren hinaus. Diese Möglichkeiten sind des Käufers ausschließliche Mängelbeseitigung. 
Auf keinen Fall ist Helena Laboratories haftbar für Folgeschäden, selbst wenn Helena auf die Möglichkeit solcher Schäden hingewiesen wurde. 
Die vorangehenden Garantien gelten unter Ausschluss aller gegebenen oder gesetzlichen Garantien einschließlich Zusicherung der allgemeinen 
Gebrauchstauglichkeit und Gewährleistung der Eignung für einen bestimmten Zweck.
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