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使用条形码标签

注释： 质控品的条形码标签是批次专用的。不得将不同批次的 

质控品条形码标签混用。

当进行梅毒螺旋体抗体（ADVIA Centaur syphilis）项目检测时，

使用梅毒螺旋体抗体质控品的条码标签以便系统可以识别该样 
品为阴性或阳性的质控样品。将条码标签沿着样品杯的垂直方 

向贴放。

进行质量控制 

请遵守有关质控执行频率的政府监管规定或审定要求。 

关于质控数值输入的详细信息，请参考分析仪操作说明或者在 

线帮助系统。 

为了监控系统性能和曲线趋势，最低要求每轮样品分析前均应 

进行质控测试。进行两点定标时也应进行质控测试。所有质量 

控制样品的处理与患者样品一致。

注释： 本程序使用的质控容量足够在梅毒螺旋体抗体（syphilis） 

测试中进行两次质控操作。

1. 编排质控品工作列表。

2. 用质控品条形码标签标记两个样品杯： 一个为阳性一个为 

阴性。

 注释： 质控品瓶每滴约 50µl。

3. 轻轻混匀质控品，每个样品杯各自分装约 9 到 10 滴质控品， 

避免产生气泡。

4. 将样品杯装入样品架。

5. 将样品架装载入系统。

6. 保证测试样品装载完成。

7. 开始进样。

注释： 在 8 小时后处理样品杯内残留的质控品。当样品杯中的 

液体量减少后，不要再填充。若需要请使用新的质控品。 

测试完成后，切勿将质控品倒回到原先的质控品瓶中，因为可 

能发生挥发或污染，影响今后的结果。

查看、编辑和打印结果：

梅毒螺旋体抗体质控品说明书   

【产品名称】

通用名称： 梅毒螺旋体抗体质控品

英文名称： Syphilis QC Material (QC SYPH)

【包装规格】

阴性质控品： 2 × 7.0 mL/ 瓶；

阳性质控品： 2 × 7.0 mL/ 瓶。（ADVIA Centaur 系列）

【预期用途】 

本产品用于体外监测梅毒螺旋体抗体检测试验的性能。

本产品用于全自动化学发光免疫分析仪（ADVIA Centaur®）系

统，质控品的性能未经其他任何梅毒螺旋体抗体测试确定。

【主要组成成分】

试剂盒组成： 阴性质控品、阳性质控品、质控品赋值单和条形

码标签。

质控成分： 经处理的梅毒螺旋体呈阴性和阳性的人血浆和防

腐剂。

产品容量： 7.0mL/ 瓶。

 

【储存条件及有效期】

2 ~ 8° C 保存，有效期 12 个月。

生产日期和失效日期见外包装标签。

稳定性 : 至瓶标签标定的失效日期或机载 8 小时。

【适用仪器】

全自动化学发光免疫分析仪： ADVIA Centaur、ADVIA Centaur 

XP、ADVIA Centaur XPT 和 ADVIA Centaur CP。

【检验方法】

准备质控品

轻轻颠倒摇动试剂瓶，确保混匀。
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【产品名称】梅毒螺旋体抗体质控品

【产品编号】10492616

【包装规格】阴 性 质 控 品： 2 × 7.0mL/ 瓶； 阳 性 质 控 品： 2 ×

7.0mL/ 瓶 . (ADVIA Centaur 系列 ) 

【医疗器械注册证编号 / 备案凭证编号】

国械注进 20173402237 

【注册人/备案人名称】美国西门子医学诊断股份有限公司

                                             Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 

【注册人/备案人住所】511 Benedict Avenue, Tarrytown, New 

                                               York 10591,USA

�【生产地址】333 Coney Street, East Walpole, Massachusetts

02032, USA

【联系方式】www.siemens.com/diagnostics

 

 

【代理人 / 售后服务单位名称】西门子医学诊断产品（上海）

有限公司

【住所】中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、

411、412 室

【联系方式】400-810-5888

 

 
【批次代码          、储存条件  】见外包装盒上相应标注 

【失效日期】产品在  所示日期之后失效
【禁忌、警示、注意事项、符号说明及其它内容】详见说明书 



【标识的解释】

以下符号可能出现在产品的标签上：

符号 定义

体外诊断医疗器械

制造商

CE 标志

查阅使用说明

温度极限 (X-X° C)

温度下限 ( ≥ X° C)

怕晒

含量足够测试 (n) 次

直立储存

回收

有效期

产品编号

欧盟授权代表

附第三方认证机构识别号的 CE 

标志

生物风险

温度上限 ( ≤ -X° C)

不可冷冻 ( ＞ 0° C)

批次代码

绿点

日期格式（年 - 月）

大豆油墨印刷

关于查看、编辑和打印质控结果的详细说明，请参见系统操作

说明或在线帮助系统。

【检验结果的解释】

各批号的梅毒螺旋体抗体质控品的参考值，请参见赋值单。 

所建立的均值应该落在参考值指定的范围之内。个别结果可以

落在该范围之外。

采取纠正措施

如果质控结果落在参考范围或实验室建立的定值范围之外，不

得报告结果。需采取以下措施：

1. 判断和纠正不可接受质控结果的原因：

a.  确认产品没有过期。

b.  确认已经进行了必须的维护。

c.  确定测试按照说明书的指导进行。

d.  采用新鲜的质控样本重新运行。在运行病人样本前确认质

控结果在可接受范围内。

e.  如果质控结果不在可接受范围内。重新校准试剂，并重复

步骤 d。 

f.  如有需要，请与技术支持或经销商联系以获得更多的帮助。

2. 在报告结果前重复测试病人样本。

根据贵实验室建立的方案完成纠正措施。

【检验方法的局限性】

除梅毒螺旋体抗体（ADVIA Centaur Syphilis）检测法外，尚未

确定其他检测法的测试值范围。用户如需用于其他检测，请自

行建立相应参考值。

【注意事项】

1. 用于体外诊断。

2. www.siemens.com/diagnostics 上提供有安全数据表 (MSDS/

SDS)。

对水生生物有长期危害影响。

避免释放至环境中。根据所有的当地，地区和国

家法规处置内容物和容器。

含有： Microprotect

3． 注意！潜在的生物危害： 质控含有人源性材料。没 

有任何已知测试可以确保人源性血制品不含有传染性病源。所 

有采用人源性材料制成的产品都应被视为具有潜在传染性。根 

据已建立的实验室规程和全面防护措施进行处理1-3。处理产

品时应戴防护眼镜和手套； 处理后洗手。

阴性质控已经过 FDA（食品药品监督管理局）批准方法检测， 

已查明对乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg），丙型肝炎病毒抗 

体（HCV），以及人类免疫缺陷病毒 1/2 抗体 (HIV-1/2) 呈非反 

应。经美国食品药品监管局（FDA）认证的方法检测阳性质控 

品，其对乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg），丙型肝炎病毒抗 

体（HCV），以及以及人类免疫缺陷病毒 1/2 抗体 (HIV-1/2) 呈 

非反应性。阳性质控为梅毒螺旋体抗体呈阳性的人血浆。 

4．请按照贵单位的要求处理生物危害材料或生物污染材料。

需遵守联邦，州和地方的要求，用安全可接受的方式处理所有 

材料。
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【基本信息】

注册人 / 生产企业名称： 美国西门子医学诊断股份有限公司

                                                  Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

住所： 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York 10591, USA

生产地址： 333 Coney Street, East Walpole, Massachusetts 02032,

USA

联系方式： www.siemens.com/diagnostics

售后服务单位名称： 西门子医学诊断产品（上海）有限公司

联系方式： 400-810-5888

代理人的名称： 西门子医学诊断产品（上海）有限公司

住所： 中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、

411、412 室

联系方式： 400-810-5888

【医疗器械注册证编号 / 产品技术要求编号】

国械注进 20173402237

【说明书核准日期及修改日期】

核准日期： 2021 年 06 月 07 日


