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质控品说明书

【产品名称】

通用名称：质控品

英文名称：Dade Ci-Trol 1

【包装规格】

10×1.0 mL。

【预期用途】

本产品用于凝血酶原时间（PT）、活化部分凝血活酶时间
(APTT)、凝血酶时间（TT）、纤维蛋白原（FIB）、抗凝
血酶Ⅲ（ATⅢ）、巴曲酶/爬虫酶时间测定的质量控制。

本产品用于提供试验项目的正常对照。

【检验原理】

质控品（Dade Ci-Trol 1）是正常范围内的质控血浆，

是在严格标准化的条件下，用正常人枸橼酸血浆混合而

成，保存了新鲜正常血浆中的各种正常凝血成分。参考值

是在+37℃下由机械光学法的仪器计算获得，根据要求，

检测结果（秒；正常值的％；ＩＮＲ；％活性）应该落

在该批次的详细参考值附表所给出的参考范围内。

【主要组成成分】

由新鲜正常人枸橼酸混合血浆制成，产品制作准备非常
小心以确保血浆活性的维持。

靶值表。

【储存条件及有效期】

未开封试剂，2～8℃保存，有效期36个月。

复溶稳定性：

2～8℃   16小时（封闭的瓶内）

15～25℃  8小时（封闭的瓶内）

生产日期及失效期：见标签。

【适用仪器】

全自动凝血分析仪：

CA-510、CA-520、CA-530、CA-540、CA-550、 
CA-560、CA-620、CA-660、CA-1500、CA-6000、 
CA-7000、CA-8000、CS-2000i、CS-2100i、 
CS-5100、CS-1300、CS-1600、CS-2400、CS-2500、 
CN-3000、CN-6000、CN-3500、CN-6500。

检测项目巴曲霉/爬虫霉时间不适用于如下仪器： 
CS-2000i、CS-2100i、CS-5100、CS-1300、CS-1600、 
CS-2400、CS-2500、CN-3000和CN-6000。

【检验方法】

精确加入1.0mL双蒸馏水复溶，盖上盖子，轻轻倾斜小
瓶，静置15分钟。使用之前再轻轻混匀一次。 
复溶的Ci-Trol 1和新鲜病人标本采用同样的方法处理。

【参考区间】

每一包装含相同批号的测定值，详见参考值附表。

【检验结果的解释】

参考值的建立是使用Siemens Healthcare Diagnostics
试剂在光学法原理测定仪上获得，按照新鲜枸橼酸混合
血浆的国际标准化校准后建立这些值。

【检验方法的局限性】

以秒表示的结果尤其受到方法、仪器、操作技术和试剂
特异性的影响，因此在一些异常案例中可能落在标定的
参考范围之外。

【产品性能指标】

1.	准确性：在分析仪上检测PT、APTT、TT、ATⅢ及
Batroxobin/Reptilase时间所得的检测结果平均值均
应在Ci-Trol 1标示的靶值范围内。

2.	批内不精密度：检测相同批号的Ci-Trol 1，所得
PT、APTT测定结果的变异系数，CV≤5%。

【注意事项】

1.	仅用于体外诊断。
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2.	产品制备中的每个供体均按照EU或者FDA规定的体外诊
断方法，对HBsAg、人类免疫性缺陷病毒 HIV-1和HIV-2
、B型乙肝病毒(HBV)、C型乙肝病毒(HCV)进行检测，结
果为阴性。因为无法保证彻底排除所有的感染抗原，因
此所有人源性的产品必须小心处理。

【基本信息】

注册人/生产企业名称：德国西门子医学诊断产品有限公司

		         Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

住所：Emil-von-Behring-Str.76 35041 Marburg Germany

生产地址：Emil-von-Behring-Str.76 35041 Marburg Germany

联系方式：+49 6421-39-0

售后服务单位名称：希森美康医用电子（上海）有限公司

联系方式：400-820-0815

代理人名称：希森美康医用电子（上海）有限公司

住所：中国（上海）自由贸易试验区冰克路500号5幢209室

联系方式：400-820-0815

【医疗器械注册证编号/ 产品技术要求编号】

国械注进20162400867

【说明书核准日期及修改日期】

2019年8月19日 批准

2020年5月27日 修改

2021年12月1日 修改

© 2009 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH。

保留所有权利。

中文版本号：291070 090717

原文版本号：2910G70C11 Rev.05   2015-10

2014_07_CN

YYYY-MM-DD










