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Cascade® Abrazo® PT-C-Kontrollen
Inhalt
	 Kat. Nr. 5741   Stufe 1 - 10 x 1-ml-Fläschchen
	 Kat. Nr. 5742   Stufe 2 - 10 x 1-ml-Fläschchen
Verwendungszweck
Die Cascade Abrazo PT-C-Kontrollen sind zur Verwendung mit dem Cascade Abrazo-Analysegerät und den PT-C-
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-C-Testkarten zu gewährleisten. Diese Kontrollen 
können ebenfalls zur Bestimmung der Präzision des Systems (Analysegerät und PT-C-Testkarten) eingesetzt werden.
ZUSAMMENFASSUNG
Zur Gewährleistung der Genauigkeit der PT-C-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 Gerinnungsfaktoren und dementsprechend verlängerter Gerinnungszeit.
REAGENZIEN
Nur zur In-Vitro-Diagnostik.
Stufe	 Volumen	 Bestandteile	 Lagerung	 Stabilität
1 	 1 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, 
		  einem antimikrobiellen Mittel und	
		  einem Anti-Schaum-Mittel hergestellt. 

2	 1 ml	 Behandelte lyophilisierte Zubereitung  	 2–8 °C	 Nicht rekonstituiert – bis zum
		  und ein inaktives Füll-	                  	 Verfallsdatum auf dem Fläschchenetikett 
		  mittel. Verdünnungspuffer
		  mit deionisiertem Wasser, einem
		  antimikrobiellen Mittel und einem
		  Anti-Schaum-Mittel 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, 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 keine infektiösen 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 und Kontakt mit biogefährlichem Material zu vermeiden.
TESTVERFAHREN
Mitgeliefertes Material: Die folgenden Materialien sind im Abrazo PT-C-Testkit enthalten.
		  Kat. Nr.
	 Cascade Abrazo PT-C Stufe 1 Kontrolle (10 Fläschchen)	 5741
	 Cascade Abrazo PT-C Stufe 2 Kontrolle (10 Fläschchen)	 5742
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-C Testkarten	 5721
SCHRITT-FÜR-SCHRITT
Die PT-C-Kontrollen und Testkarten vor Gebrauch 15 Minuten auf Raumtemperatur (20 bis 25 °C) bringen. Anleitung zu 
den PT-C-Testkarten siehe die PT-C-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 (FLÜSSIG-QK). Das Gerät fordert 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 Barcode 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.	 Einen Tropfen rekonstituierte Kontrolle in die Probenvertiefung (farbiger Kreis) auf der Testkarte geben.
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 (QK) 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 QK-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 
(EQK-Testkarten) und Plasmakontrollen.

Die EQK-Testkarte gewährleistet, dass die elektronischen Komponenten des Cascade Abrazo-Analysegeräts richtig 
arbeiten. Der Zweck der EQK-Testkarte ist, eine einfache und kostengünstige Alternative zum täglichen Einsatz von 
Cascade Abrazo-Testkarten und Plasmakontrollen zu bieten. Die EQK-Testkarte ist allerdings nicht dafür vorgesehen, 
Plasmakontrollen dauerhaft zu ersetzen. Die EQK-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-C-Kontrollen mit 
den PT-C-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-C-Kontrollen Stufe 1 und 
Stufe 2 und je eine Charge Cascade Abrazo PT-C-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-C-Kontrollen über 20 Tage je 2 Testläufe/Tag, 2 Tests/Lauf durch.
Präzision innerhalb eines Laufs, zwischen den Läufen und zwischen den Tagen*
N= 80
	 Gesamt-	 Innerhalb eines Laufs	 Zwischen den Läufen	 Zwischen den Tagen	 Gesamt
	 PT-C	 Mittelwert	 SA	 %VK	 SA	 %VK	 SA	 %VK	 SA	 %VK
	 Stufe 1	 11,9	 0,22	 1,9	 0,05	 0,4	 0,09	 0,7	 0,24	 2,1
	 Stufe 2	 32,7	 1,23	 3,8	 0,13	 0,4	 0,0	 0,0	 1,24	 3,8

Präzision zwischen den Chargen*
N= 80
	 Chargennummer 	 1	 2	 3
	 Probe	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK
	 Kontrolle Stufe 1	 12,0	 0,2	 1,3	 12,1	 0,23	 1,9	 12,0	 0,21	 1,8
	 Kontrolle Stufe 2	 35,4	 1,4	 3,9	 34,0	 1,58	 4,6	 37,4	 1,29	 3,5

Präzision von Bediener zu Bediener*
N= 80
		  Bediener 1	 Bediener 2	 Bediener 3
	 Probe	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK
	 Kontrolle Stufe 1	 11,9	 0,27	 2,3	 11,8	 0,39	 3,3	 11,9	 0,24	 2,1
	 Kontrolle Stufe 2	 32,6	 1,81	 5,5	 32,8	 1,9	 5,8	 32,7	 1,24	 3,8

*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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Contrôles PT-C (TP-C) Cascade® Abrazo®
Contenu
	 Réf. 5741   Niveau 1 - 10 flacons de 1 ml
	 Réf. 5742   Niveau 2 - 10 flacons de 1 ml
Utilisation prévue
Les contrôles dosés PT-C (TP-C) du Cascade Abrazo sont conçus pour être utilisés avec l’analyseur Cascade Abrazo et les 
cartes d’analyse PT-C 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-C. Ces 
contrôles peuvent également être utilisés pour déterminer la précision du système (analyseur et cartes d’analyse PT-C).
RESUME
Deux niveaux de plasma de contrôle sont recommandés pour assurer l’exactitude des résultats de l’analyse PT-C (TP-C, 
temps de prothrombine, citraté). 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 et donne un allongement du temps de coagulation.
REACTIFS
Pour diagnostic in vitro uniquement.
Niveau	 Volume	 Composition	 Conservation	 Stabilité
1	 1 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		   
		  un agent antimicrobien et	
		  un agent antimousse. 

2	 1 ml	 Préparation de plasma humain 	 2–8 °C	 Non reconstitué : jusqu’à la date de 
		  traité lyophilisé et un agent 	 (36–46 °F)	 péremption indiquée sur l’étiquette du flacon  
		  de remplissage inerte. Diluant préparé  
		  avec de l’eau désionisée, 
		  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-C Abrazo contiennent le matériel suivant.
		  Réf.
	 Contrôle de niveau 1 PT-C Cascade Abrazo (10 flacons)	 5741
	 Contrôle de niveau 2 PT-C Cascade Abrazo (10 flacons)	 5742
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-C Cascade Abrazo	 5721
METHODOLOGIE
Équilibrer la température des contrôles et des cartes d’analyse PT-C à température ambiante (entre 20 °C et 25 °C, soit 
entre 68 °F et 77 °F) pendant 15 minutes avant utilisation. Consulter la notice des cartes d’analyse PT-C 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 de la peau 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.	 Mettre une goutte de contrôle reconstitué dans le puits à échantillons (cercle en couleur) de la carte d’analyse.
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 plasmas 
de contrôle et de cartes d’analyse Cascade Abrazo. Cependant, la carte d’analyse EQC n’est pas destinée à remplacer 
de façon permanente les plasmas de contrôle. 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 destinés qu’aux contrôles PT-C avec les cartes d’analyse PT-C, uniquement quand ils sont analysés 
sur l’analyseur Cascade Abrazo.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
PRÉCISION : Les études de précision ont été effectuées en utilisant trois lots de contrôle PT-C Cascade Abrazo de niveau 
1 et de niveau 2 et un lot de cartes PT-C 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-C Abrazo, sur une période de 20 jours.
Précision intra-série, inter-séries et inter-jours *
N= 80
	 Moyenne	 Intra-série	 Inter-séries	 Inter-jours	 Total
	 PT-C	 globale	 Écart-type	 CV%	 Écart-type	 CV%	 Écart-type	 CV%	 Écart-type	 CV%
	Niveau 1	 11,9	 0,22	 1,9	 0,05	 0,4	 0,09	 0,7	 0,24	 2,1
	Niveau 2	 32,7	 1,23	 3,8	 0,13	 0,4	 0,0	 0,0	 1,24	 3,8

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	 12,0	 0,2	 1,3	 12,1	 0,23	 1,9	 12,0	 0,21	 1,8
	 Contrôle de niveau 2	 35,4	 1,4	 3,9	 34,0	 1,58	 4,6	 37,4	 1,29	 3,5

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	 11,9	 0,27	 2,3	 11,8	 0,39	 3,3	 11,9	 0,24	 2,1
	 Contrôle de niveau 2	 32,6	 1,81	 5,5	 32,8	 1,9	 5,8	 32,7	 1,24	 3,8

*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-C Controls
	 5741, 5742

Contents
	 Cat. No. 5741   Level 1 - 10 x 1 mL vials
	 Cat. No. 5742   Level 2 - 10 x 1 mL vials
Intended Use
The Cascade Abrazo PT-C assayed controls are intended for use with the Cascade Abrazo analyzer and PT-C 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-C test card results. These controls can also be used to determine system (analyzer and 
PT-C test cards) precision.
SUMMARY
Two levels of control plasma are recommended to ensure the accuracy of the PT-C 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 coagulation factors and will exhibit a prolonged clotting time.
REAGENTS
For in vitro diagnostic use only.
Level 	 Volume	 Ingredients	 Storage	 Stability	

1 	 1 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,		    
		  an antimicrobial agent, and	  
		  an antifoam reagent. 	  
				  

2	 1 mL	 Treated lyophilized preparation 	 2–8°C	 Unreconstituted – until the 
		  of human plasma, and an inert	 (36–46°F)	 expiration date on the vial label  
		  bulking agent. Diluent prepared 
		  with deionized water, 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 precautions.1-4

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-C Control Kits.
		  Cat. No.
	 Cascade Abrazo PT-C Level 1 Control (10 vials)	 5741
	 Cascade Abrazo PT-C Level 2 Control (10 vials)	 5742
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-C Test Cards	 5721
STEP-BY-STEP
Equilibrate PT-C controls and test cards at room temperature (20 to 25°C, or 68 to 77°F) for 15 minutes before use. For 
PT-C test card instructions, refer to the PT-C 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.	 Add one drop of reconstituted control onto the sample well (colored circle) on the test card.
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-C controls with the PT-C 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-C Level 1 and Level 2 controls 
and one lot of Cascade Abrazo PT-C cards. The studies were performed by multi 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-C test controls over a period of 20 days.
Within-run Precision*
N= 80

	 Grand	 within run	 between run	 between day	 total
	 PT-C	 mean	 SD	 %CV	 SD	 %CV	 SD	 %CV	 SD	 %CV
	 Level 1	 11.9	 0.22	 1.9	 0.05	 0.4	 0.09	 0.7	 0.24	 2.1
	 Level 2	 32.7	 1.23	 3.8	 0.13	 0.4	 0	 0	 1.24	 3.8

Lot to Lot Precision*
N= 80

Lot Number	 1	 2	 3
Sample	 Mean	 SD	 %CV	 Mean	 SD	 %CV	 Mean	 SD	 %CV
Level 1 Control	 12	 0.2	 1.3	 12.1	 0.23	 1.9	 12	 0.21	 1.8
Level 2 Control	 35.4	 1.4	 3.9	 34	 1.58	 4.6	 37.4	 1.29	 3.5

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	 11.9	 0.27	 2.3	 11.8	 0.39	 3.3	 11.9	 0.24	 2.1
Level 2 Control	 32.6	 1.81	 5.5	 32.8	 1.9	 5.8	 32.7	 1.24	 3.8

*Precision studies were performed according to EP5-A2.6
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Controlli PT-C Cascade® Abrazo®
Indice
	Cod. 5741   Livello 1 - 10 fiale da 1 ml
	Cod. 5742   Livello 2 - 10 fiale da 1 ml
Uso previsto
I controlli sottoposti ad esame PT-C Cascade Abrazo sono concepiti per l’uso con l’analizzatore Cascade Abrazo e test 
card PT-C come metodo di controllo qualità del sistema. I controlli sottoposti ad esame determinano tempi di coagulazione 
che devono rientrare in range standard accettati ad indicare che l’analizzatore e le test card funzionano correttamente 
e che quindi sono in grado di garantire risultati precisi con le test card PT-C. Questi controlli possono essere anche 
utilizzati per stabilire la precisione del sistema (analizzatore e test card PT-C).
RIEPILOGO
Per ottenere risultati precisi dei test PT-C si consiglia l’impiego di due livelli di plasma di controllo. Il livello 1 è rappresentato 
da un campione che coagula nel range temporale previsto per un normale campione umano. Il livello 2 simula un 
campione prelevato da un individuo affetto da una deficienza dei fattori di coagulazione estrinseci e pertanto presenterà 
un tempo di coagulazione più lungo.
REAGENTI
Solo per uso diagnostico in vitro.

Livello 	Volume	Ingredienti	Conservazione	Stabilità
1 	1 ml	Preparazione liofilizzata di plasma 	2-8°C	Non ricostituito – fino alla
		umano e un agente di massa inerte. 	(36 – 46°F)	data di scadenza riportata sull’etichetta della fiala 
		Diluente preparato con acqua deionizzata,	 
		un agente antimicrobico e
		un agente antischiuma. 

2	1 ml	Preparazione liofilizzata trattata 	2-8°C	Non ricostituito – fino alla
		umano e un agente	(36 – 46°F)	data di scadenza riportata sull’etichetta della fiala 
		di massa inerte. Diluente preparato
		con acqua deionizzata, un
		agente antimicrobico e un
		agente antischiuma.
ATTENZIONE: Il controllo ricostituito deve essere utilizzato entro un minuto dalla rottura dell’ampolla di vetro. L’ampolla 
del controllo deve essere utilizzata per un’unica test card.
POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO: I controlli sono un materiale di origine umano e in quanto tali devono essere 
trattati come potenzialmente infetto. Ciascuna unità donatrice utilizzata nella preparazione di questo prodotto è stata 
controllata e riscontrata non reattiva ad anticorpi per HIV 1/2, HCV e negativa a HBsAg. Poiché nessun metodo noto è in 
grado di fornire la certezza assoluta in merito all’assenza di agenti infettivi, tutti i prodotti di origine umana devono essere 
manipolati conformemente alle norme di buona prassi di laboratorio e con le dovute precauzioni.1-4

INTEGRITÀ DEL PRODOTTO: Ampolle di vetro rotte o crepate di fiale di controlli non ricostituiti possono determinare 
risultati erronei. Il diluente deve essere limpido ed incolore.
NOTA: per la ricostituzione e l’erogazione del materiale di controllo è necessario utilizzare astucci di protezione 
che impediscano possibili tagli e il contatto con il materiale biopericoloso.
PROCEDURA
Materiali forniti: I seguenti materiali sono contenuti nei kit di controllo Abrazo PT-C.
		Cod.
	Controllo di livello 1 PT-C Cascade Abrazo (10 fiale)	5741
	Controllo di livello 2 PT-C Cascade Abrazo (10 fiale)	5742
Materiali forniti ma non contenuti nel kit:
	Articolo	Cod.
	Analizzatore Cascade Abrazo 	5710
	Test card elettronica QC (EQC) Cascade Abrazo	5848
	Test card PT-C Cascade Abrazo	5721
PASSO PASSO
Prima dell’uso equilibrare i controlli e le test card PT-C a temperatura ambiente (20 - 25°C oppure 68 - 77°F) per 15 minuti. 
Per le istruzioni relative alle test card PT-C fare riferimento al foglietto illustrativo PT-C.
AVVERTENZA: Non ricostituire il plasma di controllo fin quando la test card non sarà stata riscaldata all’interno 
dell’analizzatore. La ricostituzione del plasma di controllo prima del riscaldamento della test card può portare a 
risultati erronei. Il controllo ricostituito deve essere utilizzato immediatamente (entro un minuto).
1.	Nel menu MAIN MENU, selezionare l’opzione QC TEST.
2.	Selezionare quindi LIQUID QC. Il dispositivo avviserà l’utente di leggere il codice a barre della test card.
3.	Inserire la test card nell’analizzatore e lasciarla riscaldare. 
4.	Il dispositivo Abrazo avvisa l’utente del codice a barre del plasma di controllo.
5.	Per la ricostituzione del plasma di controllo procedere come segue:
	a.	Rimuovere la pellicola dal plasma di controllo.
	b.	Inserire la fiala di controllo nell’astuccio di protezione.
	c.	�Tenere la fiala all’interno dell’astuccio di protezione e piegare saldamente la fiala sul bordo di un tavolo una o due 

volte fin quando l’ampolla di vetro interna non si spezza completamente.
	d.	�Togliere la fiala dall’astuccio e scuoterla energicamente 20 volte o fino alla comparsa di ammassi di plasma liofilizzato. 

AVVERTENZA: il mancato rispetto delle procedure di ricostituzione indicate dal produttore può causare punture 
cutanee ed esposizione a rischi biologici.

	e.	Rimuovere il tappo colorato esponendo la punta del contagocce.
	f.	Inserire nuovamente la fiala nell’astuccio di protezione prima di erogare il materiale di controllo.
6.	�Erogare immediatamente cinque (5) gocce di controllo ricostituito in un contenitore a norma per materiali biopericolosi 

in modo da liberare il filtro della fiala.
7.	Aggiungere una goccia di controllo ricostituito nel pozzetto per campione (cerchio colorato) della test card.
8.	�L’aggiunta di campione avvia automaticamente il test. I risultati devono rientrare nei range di dosaggio relativi a ciascun 

lotto di controllo.
9.	Smaltire la fiala di controllo e la test card in modo appropriato per i materiali biopericolosi.
CONTROLLO QUALITÀ
Un controllo di qualità giornaliero (QC) è considerato una buona pratica di laboratorio e viene richiesto da gran parte degli 
stati statunitensi e dal Clinical Laboratory Improvement Amendment, 1988 (CLIA ’88). Le procedure di controllo qualità 
rientrano in un più ampio programma di garanzia della qualità finalizzato a garantire la precisione e l’affidabilità di risultati 
e report paziente. Il monitoraggio dei risultati di analisi QC può avvertire l’operatore di possibili problemi prestazionali del 
sistema. I professionisti sanitari dovrebbero attenersi alle linee guida locali e nazionali vigenti in materia di controllo qualità 
e verificare con gli enti incaricati/competenti che i programmi QC soddisfino gli standard stabiliti.5

L’analizzatore Cascade Abrazo dispone di due tipi di controllo qualità: il controllo qualità elettronico (con test card EQC) 
e i controlli plasma.

La test card EQC fa sœ che i componenti elettronici dell’analizzatore Cascade Abrazo funzionino correttamente. Lo scopo 
della test card EQC è offrire una semplice ed economica alternativa all’uso quotidiano di test card Cascade Abrazo e controlli 
di plasma. Tuttavia l’uso di test card EQC non sostituisce in via definitiva l’uso di controlli di plasma. Quando si esaminano 
campioni paziente è necessario eseguire il controllo qualità EQC ogni 8 ore di funzionamento.
È indispensabile testare i controlli di plasma almeno di livello 1 e 2:
	•	Con ogni nuova confezione di test card o almeno una volta alla settimana
	•	Con ogni nuovo invio di test card
	•	Con ogni nuovo numero di lotto di test card o controlli
	•	Ogniqualvolta si sospetti una conservazione o una manipolazione improprie delle test card
	•	Ogniqualvolta i risultati paziente risultano stranamente alti o bassi
Ogni struttura dovrebbe verificare i propri range di dosaggio per ciascun livello di controllo. In caso di modifica del numero 
di lotto di card e controlli l’utente deve essere in grado di ottenere valori medi entro il range di dosaggio del produttore.
Interpretazione dei risultati del controllo qualità: Se i risultati non rientrano nei range di dosaggio, verificare che il tipo di 
campione scelto sia “CONTROL PLASMA” e ripetere la procedura con una nuova fiala di controllo. Se i risultati continuano 
a non rientrare nel range di dosaggio, non registrare alcun risultato dei test paziente prima di aver contattato un supervisore 
qualificato in grado di risolvere il problema.
LIMITAZIONI
Le variazioni della temperatura tecnica e ambiente possono alterare le caratteristiche delle prestazioni. È importante 
seguire le istruzioni DETTAGLIATE incluse nella confezione. I range di dosaggio si riferiscono esclusivamente a controlli 
PT-C con le test card PT-C e solo quando testati sull’analizzatore Cascade Abrazo.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
PRECISIONE: Gli studi di precisione sono stati condotti utilizzando tre lotti di controlli PT-C Cascade Abrazo di Livello 1 
e Livello 2 e un lotto ciascuno di schede PT-C Cascade Abrazo. Gli studi sono stati condotti da diversi operatori non di 
laboratorio (POC) in tre sedi diverse utilizzando 6 analizzatori Cascade Abrazo. Ciascun operatore ha eseguito 2 serie 
di test al giorno, 2 test per serie su ciascun lotto di controlli dei test Abrazo PT-C per un periodo di 20 giorni.
Precisione entro la serie, tra le serie e tra giorni*
N= 80
	Generale	entro la serie	tra le serie	tra giorni	totale
	PT-C	media	DS	CV%	DS	CV%	DS	CV%	DS	CV%
	Livello 1	11,9	0,22	1,9	0,05	0,4	0,09	0,7	0,24	2,1
	Livello 2	32,7	1,23	3,8	0,13	0,4	0,0	0,0	1,24	3,8

Precisione inter-lotto*
N= 80

	Numero di lotto 	1	2	3
	Campione	Media	DS	CV%	Media	DS	CV%	Media	DS	CV%
	Controllo di Livello 1	12,0	0,2	1,3	12,1	0,23	1,9	12,0	0,21	1,8
	Controllo di Livello 2	35,4	1,4	3,9	34,0	1,58	4,6	37,4	1,29	3,5

Precisione tra operatori*
N= 80
		Operatore 1	Operatore 2	Operatore 3
	Campione	Media	DS	CV%	Media	DS	CV%	Media	DS	CV%
	Controllo di Livello 1	11,9	0,27	2,3	11,8	0,39	3,3	11,9	0,24	2,1
	Controllo  di Livello 2	32,6	1,81	5,5	32,8	1,9	5,8	32,7	1,24	3,8

*Gli studi di precisione sono stati condotti conformemente a EP5-A2.6

Per richieste di vendita, informazioni tecniche e per l’ordine e assistenza tecnica chiamare il numero verde 800-231-5663.
Helena Laboratories garantisce che il proprio prodotto è conforme alle specifiche pubblicate e che non presenta difetti di materiale e manodopera. La 
responsabilità di Helena in base al presente contratto o sotto altri aspetti si limita a sostituire o a rimborsare qualsiasi importo che non superi il prezzo di 
acquisto attribuibile alla merce per la quale tale rivendicazione viene presentata. Tali alternative saranno le uniche a disposizione dell’acquirente. 
In nessun caso Helena Laboratories potrà essere considerata responsabile per danni consequenziali anche nel caso in cui Helena sia stata informata 
dell’eventualità di tali danni. 
Le garanzie sopra citate sostituiscono qualsiasi garanzia implicita o tacita comprese, ma non limitatamente ad esse, le garanzie implicite di commerciabilità 
e idoneità ad un particolare scopo.
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Controles PT-C Cascade® Abrazo®
Contenido
	N.º cat. 5741   Nivel 1 - 10 viales de 1 mL
	N.º cat. 5742   Nivel 2 - 10 viales de 1 mL
Uso previsto
Los controles de ensayo PT-C Cascade Abrazo van dirigidos a su uso con el analizador Cascade Abrazo y las tarjetas 
de prueba PT-C para ofrecer un método de control de calidad del sistema. Los controles de ensayo producen tiempos 
de coagulación que deben estar dentro de los rangos estándar aceptados para indicar que el analizador y las tarjetas 
de prueba funcionan correctamente y así garantizar la precisión de los resultados de la tarjeta de prueba PT-C. Estos 
controles pueden usarse también para determinar la precisión del sistema (analizador y tarjetas de prueba PT-C).
RESUMEN
Se recomiendan dos niveles de plasma de control para garantizar la precisión de los resultados de prueba PT-C. El 
nivel 1 incluye una muestra que se coagulará en el periodo de tiempo esperado para una muestra humana normal. El 
nivel 2 emula una muestra de una persona con una deficiencia en los factores de coagulación extrínsecos y presentará 
un tiempo de coagulación prolongado.
REACTIVOS
Solo para uso diagnóstico in vitro.
Nivel	Volumen	Ingredientes	Almacenamiento	Estabilidad
1 	1 mL	Preparación liofilizada de plasma 	2-8 °C	Sin reconstituir: hasta la fecha
		humano y agente espesante inerte 	(36-46 °F)	de caducidad en la etiqueta del vial 
		Diluyente preparado con agua desionizada,	 
		agente antimicrobiano, y
		un reactivo antiespumante.

2	1 mL	Preparado liofilizado tratado 	2-8 °C	Sin reconstituir: hasta la fecha
		de plasma humano, y un agente	(36-46 °F)	de caducidad en la etiqueta del vial
		espesante inerte. Diluyente preparado
		con agua desionizada, un
		agente antimicrobiano, y un
		reactivo antiespumante.

PRECAUCIÓN: El control reconstituido debe usarse antes de un minuto después de romper la ampolla de vidrio. La 
ampolla de control solo debe usarse para una tarjeta de prueba.
POSIBLE RIESGO BIOLÓGICO: Los controles son de material de origen humano y deben tratarse como potencialmente 
infecciosos. Cada unidad donante usada en la preparación de este producto se ha sometido a pruebas y determinada 
no reactiva para anticuerpos de HIV 1/2, VHC, y ha resultado negativa para HBsAg. Ya que ningún método de prueba 
conocido puede ofrecer garantías completas de la ausencia de agentes infecciosos, todos los productos con base humana 
deben manipularse de acuerdo con las prácticas de laboratorio recomendadas y utilizando precauciones apropiadas.1-4

INTEGRIDAD DEL PRODUCTO: Las ampollas de vidrio rotas o agrietadas en viales de controles sin reconstituir pueden 
provocar resultados erróneos. El diluyente debe ser transparente e incoloro.
NOTA: Debe usarse una funda protectora para reconstituir y dispensar el material de control para evitar posibles 
cortes o contacto con material con riesgo biológico.
PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: Los siguientes materiales están incluidos en los kits de control PT-C Abrazo.
		N.º de categoría
	Control nivel 1 PT-C Cascade Abrazo (10 viales)	5741
	Control nivel 2 PT-C Cascade Abrazo (10 viales)	5742
Materiales suministrados pero no incluidos en el kit:
	Elemento	N.º de categoría
	Analizador Cascade Abrazo 	5710
	Tarjeta de prueba de CC electrónico (EQC) Cascade Abrazo	5848
	Tarjetas de prueba PT-C Cascade Abrazo	5721
PASO A PASO
Equilibrar los controles PT-C y tarjetas de prueba a temperatura ambiente (de 20 a 25 °C) durante 15 minutos antes del 
uso. Para instrucciones de la tarjeta de prueba PT-C, consulte el prospecto de PT-C.
ADVERTENCIA: No reconstituir el plasma de control hasta que se haya calentado la tarjeta de prueba en el 
analizador. Reconstituir el plasma de control antes del calentamiento de la tarjeta de prueba puede provocar 
resultados erróneos. El control reconstituido debe usarse de inmediato (antes de un minuto).
1.	En el MAIN MENU, seleccione la opción QC TEST.
2.	Después, seleccione LIQUID QC. La unidad indicará al usuario que lea el código de barras de la tarjeta de pruebas.
3.	Coloque la tarjeta de prueba en el analizador y deje que se caliente. 
4.	El Abrazo solicita al usuario que lea el código de barras del plasma de control.
5.	Reconstituir el plasma de control del siguiente modo:
	a.	Retirar la envoltura plástica del plasma de control.
	b.	Colocar el vial de control en la funda protectora.
	c.	�Sujetar el vial en la funda protectora y doblar el vial con firmeza sobre el extremo de una mesa una o dos veces 

hasta que la ampolla de vidrio interna se rompa por completo.
	d.	�Retirar el vial de la funda y agitarlo con vigor 20 veces o hasta que no sean visibles grumos de plasma liofilizado.  

ADVERTENCIA: No seguir los procedimientos de reconstitución del fabricante puede provocar punciones cutáneas 
y exposición a riesgos biológicos.

	e.	Retirar la tapa coloreada para exponer la punta del gotero.
	f.	Volver a colocar el vial en la funda protectora antes de dispensar el material de control.
6.	�Dispensar inmediatamente cinco (5) gotas de desecho de control reconstituido en un recipiente aprobado para 

material con riesgo biológico para limpiar el filtro del vial.
7.	Añadir una gota de control reconstituido a la cubeta de muestra (círculo coloreado) de la tarjeta de prueba.
8.	�La prueba se inicia automáticamente con la inserción de la muestra. Los resultados deben estar dentro de los rangos 

de ensayo para cada lote de control.
9.	Desechar el vial de control y la tarjeta de prueba de manera aprobada para material con riesgo biológico.
CONTROL DE CALIDAD
El control de calidad (CC) diario es una buena práctica de laboratorio y es exigido por la mayoría de los estados en 
Estados Unidos y la enmienda para la mejora de los laboratorios clínicos, 1988 (CLIA ’88). Los procedimientos de 
control de calidad forman parte del programa global de control de calidad para garantizar la precisión y fiabilidad de 
los informes y resultados del paciente. La monitorización de los resultados de los análisis de CC puede advertirle de 
posibles problemas de funcionamiento del sistema. Los profesionales sanitarios deben seguir las directrices locales y 
nacionales apropiadas para control de calidad y comprobar con los organismos de homologación/autorización apropiados 
para verificar que los programas de CC cumplen las normas establecidas.5

Hay dos tipos de control de calidad disponibles para usarse en el Cascade Abrazo: control de calidad electrónico (tarjeta 
de prueba EQC) y controles de plasma.

La tarjeta de prueba EQC comprueba que los componentes electrónicos del analizador Cascade Abrazo funcionan 
correctamente. La finalidad de la tarjeta de prueba EQC es ofrecer una alternativa sencilla y económica al uso diario de 
tarjetas de prueba y controles de plasma Cascade Abrazo. Sin embargo, la tarjeta de prueba EQC no pretende sustituir 
los controles de plasma de forma permanente. El control de calidad EQC debe efectuarse al menos cada 8 horas de 
operación cuando se están analizando las muestras del paciente.
Es imperativo, como mínimo, probar controles de plasma de nivel 1 y 2:
	•	Con cada nueva caja de tarjetas de prueba o al menos una vez a la semana
	•	Con cada nueva entrega de tarjetas de prueba
	•	Con cada nuevo número de lote de tarjetas de prueba o controles
	•	Cuando se sospeche manipulación o almacenamiento indebido de las tarjetas de prueba
	•	Cuando los resultados del paciente parezcan anormalmente altos o bajos
Cada centro debe verificar los rangos de ensayo para cada nivel de control. Cuando se cambien los números de los 
lotes o controles el usuario debería obtener valores de medida que estén dentro del rango de ensayo del fabricante.
Interpretación de los resultados de control de calidad: Si los resultados no están dentro de los rangos de ensayo, 
comprobar que el tipo de muestra elegido sea “CONTROL PLASMA” y repita la prueba con un nuevo vial de control. 
Si los resultados siguen sin estar dentro del rango de ensayo, no comunique ningún resultado de prueba de paciente 
antes de ponerse en contacto con un supervisor cualificado para solucionar el problema.
LIMITACIONES
Las variaciones en la técnica y la temperatura ambiente pueden alterar las características de rendimiento. Es importante 
seguir las instrucciones PASO A PASO de este prospecto. Los rangos de ensayo son solo para controles PT-C con 
tarjetas de prueba PT-C, y solo cuando se prueban en el analizador Cascade Abrazo.
CARACTERÊSTICAS DE RENDIMIENTO
PRECISIÓN: Se realizaron estudios de precisión utilizando tres lotes de controles Cascade Abrazo PT-C nivel 1 y nivel 2 
y un lote de cada de tarjetas Cascade Abrazo PT-C. Los estudios fueron realizados por varios operadores extralaboratorio 
(POC) en tres centros con los seis analizadores Cascado Abrazo. Cada operador realize dos ensayos cada día, dos 
pruebas por ensayo en cada lote de controles de prueba Abrazo PT-C durante un periodo de 20 días.
Precisión intraensayo, entre ensayos y entre días*
N= 80
	Media	intraensayo	entre ensayos	entre días	total
	PT-C	total	DE	CV(%)	DE	CV(%)	DE	CV(%)	DE	CV(%)
	Nivel 1	11,9	0,22	1,9	0,05	0,4	0,09	0,7	0,24	2,1
	Nivel 2	32,7	1,23	3,8	0,13	0,4	0,0	0,0	1,24	3,8

Precisión entre lotes*
N= 80

	Número de lote 	1	2	3
	Muestra	Media	DE	CV(%)	Media	DE	CV(%)	Media	DE	CV(%)
	Control nivel 1	12,0	0,2	1,3	12,1	0,23	1,9	12,0	0,21	1,8
	Control nivel 2	35,4	1,4	3,9	34,0	1,58	4,6	37,4	1,29	3,5

Precisión entre operadores*
N= 80
		Operador 1	Operador 2	Operador 3
	Muestra	Media	DE	CV(%)	Media	DE	CV(%)	Media	DE	CV(%)
	Control nivel 1	11,9	0,27	2,3	11,8	0,39	3,3	11,9	0,24	2,1
	Control nivel 2	32,6	1,81	5,5	32,8	1,9	5,8	32,7	1,24	3,8

*Se realizaron estudios de precisión de acuerdo con EP5-A2.6

Para información comercial, técnica o sobre pedidos y asistencia, llame gratis al 800-231-5663.
Helena Laboratories garantiza que sus productos cumplen las especificaciones publicadas y están libres de defectos en materiales y mano de obra. La 
responsabilidad de Helena en virtud de este contrato u otras se limitará a la sustitución o reembolso de cualquier cantidad que no exceda el precio de compra 
atribuible a los artículos sobre los que se realiza la reclamación. Estas alternativas constituirán la indemnización exclusiva del comprador. 
Helena Laboratories no se hará responsable en ningún caso de daños consecuentes, incluso aunque Helena hubiera sido avisada de la posibilidad de 
dichos daños. 
Las anteriores garantías se otorgan en lugar de cualquier garantía expresa o implícita, incluidas, sin limitación, las garantías implícitas de comerciabilidad 
e idoneidad para un fin determinado.
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Controlos de PT-C Cascade® Abrazo®
Conteúdo
	N.º Ref. 5741   Nível 1 - 10 frascos de 1 ml
	N.º Ref. 5742   Nível 2 - 10 frascos de 1 ml
Utilização prevista
Os controlos do ensaio de PT-C Cascade Abrazo destinam-se a ser utilizados com o analisador Cascade Abrazo e 
com os cartões de ensaio PT-C a fim de proporcionar um método de controlo de qualidade do sistema. Os controlos 
do ensaio produzem tempos de coagulação que devem estar dentro de intervalos padrão aprovados para indicar que 
o analisador e os cartões de ensaio estão a funcionar com exatidão e, consequentemente, asseguram a exatidão dos 
resultados do cartão de ensaio PT-C. Estes controlos também podem ser utilizados para determinar a precisão do 
sistema (analisador e cartões do ensaio PT-C).
RESUMO
Recomendam-se dois níveis de plasma de controlo para assegurar a exatidão dos resultados do ensaio PT-C. O Nível 
1 fornece uma amostra que coagula dentro do intervalo de tempos previsto para uma amostra humana normal. O Nível 
2 simula uma amostra de um indivíduo com uma deficiência de fatores de coagulação extrínsecos e exibirá um tempo 
de coagulação prolongado.
REAGENTES
Apenas para uso em diagnóstico in vitro.
Nivel	Volume	Ingredientes	Conservação	Estabilidade
1 	1 mL	Preparação liofilizada de plasma 	2–8°C	Não reconstituído – atéa o
		humano e um agente de volume inerte. 	(36–46°F)	prazo de validade no rótulo do frasco 
		Diluente preparado com água desionizada, 
		um agente antimicrobiano e
		um reagente antiespuma.

2	1 mL	Preparação liofilizada tratada 	2–8°C	Não reconstituído – até ao
		de plasma humano e um agente	(36–46°F)	prazo de validade no rótulo do frasco
		de volume inerte. Diluente preparado
		com água desionizada, um 
		agente antimicrobiano e um 
		reagente antiespuma.

ATENÇÃO: O controlo reconstituído deve ser utilizado no período de um minuto após esmagar a ampola de vidro. A 
ampola de controlo só deve ser utilizada para um cartão de ensaio.
RISCO BIOLÓGICO POTENCIAL: Os controlos são materiais de origem humana e devem ser tratados como 
potencialmente infeciosos. Cada unidade dadora utilizada na preparação deste produto foi analisada, tendo-se 
confirmado que não é reativa relativamente aos anticorpos contra VIH 1/2, VHC, e verificado ser negativa para o HBsAg. 
Contudo, como nenhum método de ensaio pode oferecer a garantia completa de ausência de agentes infeciosos, todos 
os produtos de origem humana devem ser manuseados de acordo com as boas práticas laboratoriais utilizando as 
precauções apropriadas.1-4

INTEGRIDADE DO PRODUTO: As ampolas de vidro quebradas ou rachadas em frascos não reconstituídos de controlos 
podem causar resultados erróneos. O diluente deve ser límpido e incolor.
NOTA: A manga de proteção deve ser utilizada para reconstituir e dispensar o material de controlo para evitar 
possíveis cortes ou contacto com material de risco biológico.
PROCEDIMIENTO
Material fornecido: O material seguinte está incluído nos kits dos Controlos de PT-C Abrazo.
		N.º Ref.
	Controlo de Nível 1 de PT-C Cascade Abrazo (10 frascos)	5741
	Controlo de Nível 2 de PT-C Cascade Abrazo (10 frascos)	5742
Material fornecido mas não incluído no kit:
	Item	N.º Ref. 
	Analisador Cascade Abrazo 	5710
	Cartão de teste do Controlo de Qualidade Eletrónico (CQE) de Cascade Abrazo	5848
	Cartões do ensaio PT-C Cascade Abrazo	5721.
PROCEDIMENTO PASSO A PASSO
Deixe os controlos de PT-C equilibrar à temperatura ambiente (20 a 25°C ou 68 a 77°F) durante 15 minutos antes de utilizar. 
No que respeita às instruções do cartão do ensaio PT-C, consulte o folheto informativo de PT-C incluído na embalagem.
ADVERTÊNCIA: Não reconstitua o plasma de controlo até o cartão do ensaio ter sido aquecido no analisador. 
A reconstituição do plasma de controlo antes do aquecimento do cartão do ensaio pode causar resultados 
erróneos. O controlo reconstituído deve ser utilizado imediatamente (no período de um minuto).
1.	No ecrã do MENU PRINCIPAL, selecione a opção TESTE DE CQ (QC TEST).
2.	�Depois selecione CQ LÍQUIDO (LIQUID QC). O utilizador é solicitado pelo aparelho para varrer o código de barras 

do cartão de ensaio.
3.	Coloque o cartão de ensaio no analisador e deixe aquecer. 
4.	O Abrazo solicita ao utilizador o código de barras do controlo do plasma.
5.	Reconstitua o plasma de controlo como se indica a seguir:
	a.	Remova a película retráctil do controlo do plasma.
	b.	Coloque o frasco de controlo na manga de proteção.
	c.	�Segure no frasco de controlo mantendo-o na manga de proteção e dobre-o com firmeza sobre a borda de uma 

mesa uma ou duas vezes até a ampola de vidro interior estar completamente esmagada.
	d.	�Retire o frasco da manga e agite vigorosamente 20 vezes ou até já não serem visíveis grumos de plasma liofilizado. 

ADVERTÊNCIA: O não seguimento dos procedimentos de reconstituição do fabricante pode causar picadas na 
pele e exposição a riscos biológicos.

	e.	Retire a tampa de cor expondo a ponta do conta-gotas.
	f.	Coloque o frasco de controlo na manga de proteção antes de dispensar o material de controlo.
6.	�Dispense imediatamente cinco (5) gotas de resíduo do controlo reconstituído num recipiente aprovado para material 

que constitui um risco biológico para limpar o filtro do frasco.
7.	Adicione uma gota do controlo reconstituído no poço de amostras (círculo colorido) do cartão de ensaio.
8.	�A colocação da amostra inicia automaticamente o ensaio. Os resultados deverão estar dentro dos intervalos do 

ensaio dados para cada lote de controlo.
9.	Elimine o frasco do controlo e o cartão do ensaio de maneira aprovada para material que constitui um risco biológico.
CONTROLO DE QUALIDADE
O controlo de qualidade (CQ) diário constitui uma boa prática de laboratório e é exigida pela maioria dos estados nos 
Estados Unidos e pela Clinical Laboratory Improvement Amendment, 1988 (Alteração para Melhoria de Laboratórios 
Clínicos de 1988 - CLIA ’88 ). Os procedimentos de controlo de qualidade constituem parte integrante do programa 
global de garantia de qualidade a fim de assegurar a exatidão e fiabilidade dos resultados e relatórios dos doentes. A 
monitorização dos resultados das análises de CQ pode alertá-lo para possíveis problemas de desempenho do sistema. Os 
profissionais de cuidados de saúde devem seguir as normas de orientação nacionais e locais adequadas para o controlo 
de qualidade e devem verificar com os organismos de acreditação ou autorização apropriados para se certificarem de 
que os programas de CQ satisfazem às normas estabelecidas.5

Existem dois tipos de controlo de qualidade que podem ser utilizados no Cascade Abrazo: Controlo de Qualidade 
Eletrónico (cartão de teste CQE) e controlos de plasma.

O cartão de teste do CQE confirma que os componentes eletrónicos do analisador Cascade Abrazo estão a funcionar 
corretamente. O objetivo do cartão de teste CQE é o de oferecer uma alternativa simples e económica à utilização diária 
de cartões de ensaio de Cascade Abrazo e de controlos de plasma. Contudo, o cartão de teste CQE não se destina 
a substituir permanentemente os controlos de plasma. Quando são analisadas amostras de doentes, o controlo de 
qualidade CQE deve ser efetuado após 8 horas de funcionamento.
É imperativo que no mínimo os controlos de plasma de Nível 1 e 2 sejam analisados nas seguintes situações:
	•	Com cada nova caixa de cartões do ensaio ou pelo menos uma vez por semana
	•	Com cada nova remessa de cartões do ensaio
	•	Com cada novo número de lote de cartões do ensaio ou de controlos
	•	Sempre que se suspeitar de conservação ou manuseamento incorreto dos cartões do ensaio
	•	Sempre que os resultados de doentes parecerem estar anormalmente elevados ou baixos
Cada instalação deve verificar os intervalos do ensaio de cada nível de controlo. Quando se muda o número de lote de 
cartões ou de controlos, o utilizador deve poder obter valores médios no intervalo de ensaio do fabricante.
Interpretação dos resultados do controlo de qualidade: Se os resultados não estiverem dentro dos intervalos do 
ensaio, verifique se o tipo de amostra escolhido foi “PLASMA DE CONTROLO” (CONTROL PLASMA) e repita com um 
novo frasco de controlo. Se os resultados do teste permanecerem fora do intervalo, não efetue o relatório dos resultados 
do ensaio do doente até contactar um supervisor qualificado para resolver o problema.
LIMITAÇÕES
As variações na técnica e temperatura ambiente podem alterar as características de desempenho. É importante seguir as 
instruções “PROCEDIMENTO PASSO A PASSO” incluídas neste folheto informativo. Os intervalos do ensaio são apenas 
para os controlos de PT-C com os cartões de ensaio PT-C e apenas quando verificados no analisador Cascade Abrazo.
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
PRECISÃO: Os estudos de precisão foram realizados utilizando três lotes de controlos de Nível 1 e Nível 2 de PT-C 
Cascade Abrazo e um lote de cada um dos cartões de PT-C Cascade Abrazo. Os estudos foram realizados por vários 
operadores sem formação laboratorial (no local de cuidados), em três centros em 6 analisadores Cascade Abrazo. Cada 
operador efetuou duas séries de análises por dia, dois ensaios por série de análises em cada lote de controlos do ensaio 
de PT-C Cascade Abrazo durante um período de 20 dias.
Precisão intrassérie, entre séries e entre dias*
N= 80
	Média	Iintrassérie 	entre séries	entre dias	total
	PT-C	global	DP	CV%	DP	CV%	DP	CV%	DP	CV%
	Nível 1	11,9	0,22	1,9	0,05	0,4	0,09	0,7	0,24	2,1
	Nível 2	32,7	1,23	3,8	0,13	0,4	0,0	0,0	1,24	3,8

Precisão entre lotes*
N= 80

 Número de lote 	1	2	3
 Amostra	Média	DP	CV%	Média	DP	CV%	Média	DP	CV%
 Controlo de Nível 1	12,0	0,2	1,3	12,1	0,23	1,9	12,0	0,21	1,8
 Controlo de Nível 2	35,4	1,4	3,9	34,0	1,58	4,6	37,4	1,29	3,5

Precisão entre operadores*
N= 80
		Operador 1	Operador 2	Operador 3
 Amostra	Média	DP	CV%	Média	DP	CV%	Média	DP	CV%
 Controlo de Nível 1	11,9	0,27	2,3	11,8	0,39	3,3	11,9	0,24	2,1
 Controlo de Nível 2	32,6	1,81	5,5	32,8	1,9	5,8	32,7	1,24	3,8

*Os estudos de precisão foram realizados de acordo com EP5-A2.6

Para informações sobre Vendas, Assuntos técnicos e Encomendas e Serviço de Assistência Técnica, contactar pelo 
número gratuito 800-231-5663.
Helena Laboratories garante que os seus produtos estão em conformidade com as nossas especificações publicadas e estão isentos de defeitos de 
material e mão de obra. A responsabilidade de Helena ao abrigo deste contrato ou de qualquer outro será limitada a substituição ou reembolso de qualquer 
montante não excedendo o preço de aquisição atribuível aos produtos em relação aos quais é feita tal reivindicação. Estas alternativas serão reparações 
exclusivas do comprador. 
Helena Laboratories não será, em circunstância alguma, responsável por danos indiretos mesmo se Helena tiver sido informada da possibilidade de tais danos. 
As garantias precedentes substituem todas as garantias expressas ou implícitas incluindo, mas sem limitação, garantias implícitas de comercialização e 
adequação a um determinado fim.
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