
【产品名称】人类免疫缺陷病毒抗原及抗体联合检测质控品

【产品编号】10995528

【包装规格】

（Atellica�IM系列）
【医疗器械注册证编号 /备案凭证编号】�国械注进 20223400376

【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-healthineers.com

【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

【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

10995528_SHD_20220802_CNA

【产品名称】

通用名称：人类免疫缺陷病毒抗原及抗体联合检测质控品

英文名称：HIV�Ag/Ab�Combo�(CHIV)�Quality�Control�

【包装规格】

�

【预期用途】

本产品用于人类免疫缺陷病毒抗原及抗体联合检测项目的质量

控制。

本产品与本公司人类免疫缺陷病毒抗原及抗体联合检测试剂盒

（微粒子化学发光免疫分析法）配套使用。

【主要组成成分】

试剂组成成分

经处理的人血浆，包括 HIV 无反应性，HIV-1 反应性、HIV-2 反

应性、HIV-1“O”组反应性和 HIV-1�p24 反应性的质控品，含叠氮

钠（<�0.1%）和防腐剂。

靶值和范围请参考随附的批次特定赋值卡。

【储存条件及有效期】

在 2～ 8℃条件下保存，有效期 10 个月。

生产日期和失效日期见外包装标签。

直立存放质控品。在�2 ～ 8° C�下储存时，产品失效前质控品一

直保持稳定。质控品在室温下储存可保持稳定�8�小时。

注�有关校准品和质控品试管贮存区域中材料的贮存和稳定性

的信息，请参阅补充文件“Atellica 样本处理器校准品和质控品

贮存和稳定性”。

请勿使用超过产品标签上印刷的有效期的产品。

人类免疫缺陷病毒抗原及抗体联合检测质控品说明书

【适用仪器】

�Atellica�IM 全自动化学发光免疫分析仪。

�

【检验方法】

执行质控

CHIV�QC 试剂盒中提供的所有 5种质控品应至少每 24 小时检

测一次。质控品值必须处于 QC批次特定赋值卡中指定的指数

区间内。如果任何质控品结果超出其指定的指数范围，针对自

上次可接受质控品结果以来产生的所有实验结果，必须对其可

能带来的不良影响进行评估。如果确定有任何一项检测结果受

到了不良影响，则必须重新检测该样本或来自该患者的新样本。

关于质控频率请遵循相关政府法规或认证要求。个别实验室质

控控制方案和程序可能需要更高的质控品测试频率。

成功校准后检测质控样本。

准备质控材料����

质控品均为液体且可立即使用。轻轻混合并翻转小瓶，确保材

料混合均匀。

注：使用贮存和稳定性中规定的稳定限值内的质控品，并丢弃

所有剩余材料。

质控程序

产品装在滴管瓶中。每滴注入约 50�µL。

检测所需的样本用量取决于若干因素。有关样本用量要求的信

息，请参阅联机帮助。

使用下列批次特定的材料执行质控：

•关于质控�(QC)�的定义，请参阅随质控品仪器提供的批次特定

赋值卡。

•生成批次特定的条形码标签以用于质控样本。

关于如何执行质控程序的说明，请参阅联机帮助。�����

采取纠正措施

如果质量控制结果不在赋值范围内，请不要报告结果。按照既

阴性质控品：1 × 14�mL/瓶 ,
HIV-1 抗体阳性质控品：1 × 14�mL/ 瓶 ,
HIV-2 抗体阳性质控品：1 × 14�mL/瓶 ,
HIV-1 O组抗体阳性质控品 :�1 × 14�mL/瓶 ,
HIV-1�p24抗原阳性质控品 :�1 × 14�mL/瓶。

阴性质控品：1 × 14�mL/ 瓶

HIV-1 抗体阳性质控品：1 × 14�mL/ 瓶

HIV-2 抗体阳性质控品：1 × 14�mL/ 瓶

HIV-1 O组抗体阳性质控品 :�1 × 14�mL/ 瓶

HIV-1�p24抗原阳性质控品:�1 × 14�mL/瓶（Atellica IM系列）



定的实验室程序执行纠正措施。关于建议的实验方案，请参阅

联机帮助。

预期值

关于质控品赋值，请参阅所提供的质控品批次特定赋值卡。若

获得的分析值在系统的预期质控区间内，或根据适当内部实验

室质量控制方案确定的自设区间内，视为满意的性能等级。��

若获得的结果超出可接受范围，请遵照您的实验室质量控制程

序进行处理。有关输入 QC�定义的信息，请参阅联机帮助。

分配值可追溯到检测标准化。关于更多信息，请参阅检测使用

说明。

【检验方法的局限性】

尚未针对任何其他HIV 检测确立 CHIV 质控品的性能。

使用质控品获得的结果取决于若干项因素。错误结果可能是由

于储存不当、混合不充分、��复溶错误或与系统或检测程序相

关的样本处理错误。

应采用质控品的赋值作为性能评估的指导。质控靶值和区间应

根据各个实验室的具体要求进行调整。测得的数值应处于确定

的区间内。如果个别值处于区间以外，则每个实验室应执行纠

正措施。遵守适用的关于质控的政府法规和当地指导原则。��

【注意事项】

用于体外诊断用途。

供专业使用。

注意

安全数据表�(MSDS/SDS)�在以下网站提供：�siemens.com/�healthineers���������

H317

P272、P280、

P302+P352、

P333+P313、

P363、

P501

警告！

可能导致皮肤过敏反应。

不得将受污染的工作服带出工作场所。

穿戴防护手套 /防护服 /护目镜 /防

护面罩。如果沾染到皮肤：使用大量

肥皂和水清洗。如果发生皮肤刺激或

皮疹：寻求医疗建议 /救助。在重新

使用之前请清洗受污衣物。按照当地

区域和国家法规处理内容物和容器。

包含：反应物质 5- 氯 -2- 甲基 -4- 异

噻唑啉 -3-1和 2-甲基 -2H-异噻唑 -3-1�

(3:1)

��������

潜在生物危害的注意事项

包含人源性材料。采用经 FDA 批准的方法，检测每

次捐献的人体血液或血液成分中是否存在 1型（HIV-

1）和 2型（HIV-2）人类免疫缺陷病毒抗体、乙型肝

炎表面抗原（HBsAg）以及丙型肝炎病毒抗体（HCV）。

检测结果为阴性（重复检测无反应性）。没有一种

检测能确保完全不存在这些或其他传染性病原体；

应运用良好实验室操作规范和通用预防措施处理这

种材料。1-3

阳性质控品包含对HIV抗体呈反应性的处理后的人血

浆。采用BPL-UV灭活程序 4 处理这些装置；但所有使

用人源性材料生产的产品均应视为具有潜在传染性。

内含作为防腐剂的叠氮钠。叠氮钠可与铜或铅管产生反应，生

成易爆炸的金属叠氮化物。处置时，使用大量清水冲洗试剂以

防止叠氮化物积聚。必须遵守现行法规要求排放至排水系统。

请按照贵单位惯例处置危害或生物污染材料。根据现行法规要

求，以安全可接受的方式丢弃所有材料。

注�有关质控品制备的信息，请参阅制备质控品。

【标识的解释】

以下符号可能出现在产品标签上：

符号 符号标题及其说明

查阅使用说明书

使用说明书版本

用于访问电子使用说明的互联网 URL
地址

	 版本

警告
请参阅使用说明或随附文件以了解警
示信息，例如由于各种原因无法在医
疗设备上显示的警告和预防措施。

生物风险
潜在生物危害与医疗器械有关。

腐蚀性

对环境有害

刺激性
口腔危害、皮肤危害或吸入危害

吸入危害�呼吸道或内在健康

易燃性
易燃至极度易燃

氧化性

爆炸性

毒性

压缩气体

怕晒
避免暴露在阳光和高温下。

向上存放
直立贮存。

请勿冷冻

�
温度极限
温度上限和下限应在接近上横线和下
横线处显示。

手持式条形码扫描仪

体外诊断医疗器械



符号 符号标题及其说明

含量足够测试 <n> 次
符号旁边所示为系统用 IVD 试剂盒可
执行的 IVD 检测的总数。

处方器械（仅限美国）
仅适用于美国注册的IVD检测试剂盒。
注意事项：联邦（美国）法律限制本
设备只能由获得许可的医疗保健专业
人员销售或订购。

物质混合
使用前先混合该产品。

使用前复溶并混合冻干产品。

目标值

区间

制造商

欧盟授权代表

��
有效期
指定日期前使用。

批次代码

产品编号

回收

油墨打印

CE 标志

带有认证机构 ID 编号的 CE 标志
认证机构 ID 编号可以改变。

日期格式（年 - 月 - 日）

确保输入的主曲线和校准品定义值有
效的变量十六进制数。

常见单位

国际单位制

材料

唯一材料标识号

质控品名称

	 质控品类型

�
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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-healthineers.com

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 20223400376

�

【说明书核准日期及修改日期】

核准日期：2022 年 08 月 02 日

生效日期：2022 年 08 月 02 日


