
附件一、SPOCT13-001                                                         版次:2.2
高雄長庚i-STAT機台品管執行及維修保養紀錄表
________年_______月  
	· Simulator電子品管紀錄 (Electronic Simulator Serial #            )

	日期
	結果
	執行者
	檢閱
	日期
	結果
	執行者
	檢閱
	日期
	結果
	執行者
	檢閱

	1
	□通過
□失敗
	
	
	12
	□通過
□失敗
	
	
	23
	□通過
□失敗
	
	

	2
	□通過
□失敗
	
	
	13
	□通過
□失敗
	
	
	24
	□通過
□失敗
	
	

	3
	□通過
□失敗
	
	
	14
	□通過
□失敗
	
	
	25
	□通過
□失敗
	
	

	4
	□通過
□失敗
	
	
	15
	□通過
□失敗
	
	
	26
	□通過
□失敗
	
	

	5
	□通過
□失敗
	
	
	16
	□通過
□失敗
	
	
	27
	□通過
□失敗
	
	

	6
	□通過
□失敗
	
	
	17
	□通過
□失敗
	
	
	28
	□通過
□失敗
	
	

	7
	□通過
□失敗
	
	
	18
	□通過
□失敗
	
	
	29
	□通過
□失敗
	
	

	8
	□通過
□失敗
	
	
	19
	□通過
□失敗
	
	
	30
	□通過
□失敗
	
	

	9
	□通過
□失敗
	
	
	20
	□通過
□失敗
	
	
	31
	□通過
□失敗
	
	

	10
	□通過
□失敗
	
	
	21
	□通過
□失敗
	
	
	
	
	
	

	11
	□通過
□失敗
	
	
	22
	□通過
□失敗
	
	
	
	
	
	


	維修保養項目
	

	1. 擦拭機台(每週一)
	
	
	
	
	

	2. 更換感熱紙
	
	
	
	
	

	3. 廠商維修紀錄
	
	
	
	
	

	4. 軟體更新
	
	
	
	
	


	· External control紀錄(Lot#             )  執行日期：____________  執行者：____________

	LEVEL 1 
	數值(原廠的2SD允收範圍等於我們計算的3SD)
	
	數值(原廠的2SD允收範圍等於我們計算的3SD)

	pH    (      -      )
	
	Na   (      -      )
	

	PCO2  (      -      )
	
	K    (      -      )
	

	PO2   (      -      )
	
	iCa   (      -      )
	

	Hct    (      -      )
	
	
	

	LEVEL 2 
	數值
	
	數值

	pH    (      -      )
	
	Na   (      -      )
	

	PCO2  (      -      )
	
	K    (      -      )
	

	PO2   (      -      )
	
	iCa   (      -      )
	

	Hct    (      -      )
	
	
	

	LEVEL 3
	數值
	
	數值

	pH    (      -      )
	
	Na   (      -      )
	

	PCO2  (      -      )
	
	K    (      -      )
	

	PO2   (      -      )
	
	iCa   (      -      )
	

	Hct    (      -      )
	
	
	


   主管：                                     
附件二、SPOCT13-002                                                             版次:2.2
i-STAT分析儀操作能力評估表
人員姓名:              職稱:                      評估日期:     年   月   日
	操作觀察記錄表
操作內容

未達標準

達到標準

1.  執行每日電子品管。

2. 執行病患辨識

3. 檢體混合
3.1.左右轉動5秒
3.2.上下轉動5秒
4. 檢體操作

4.1 開機，點選2.i-STAT Cartridge

4.2 手動/SCAN操作人員 ID

4.3 手動/SCAN病人條碼

4.4 SCAN晶片ID

4.5 打開晶片

4.6 混合檢體與排氣，注入檢體

4.7 蓋上晶片，插入機台，待2分鐘

5. 檢驗中出現Cartridge locked ，操作中勿拔出晶片。

6. 放入傳輸站，列印報告

7. 操作檢體注意事項

6.1 上機前應充分混合，排除空氣

6.2 請勿壓到晶片中央

盲樣檢體測試結果:

Blood Gas：
結

果

判

讀
測量項目

測試結果

正確結果

判定標準(CAP)
合格與否

pH

±0.04
PCO2
±5 mm Hg or 8%,
PO2
±10%
Na
±4
K
±0.5
iCa
±0.03
Hct
±6%


	訓練結果:  □通過         □需再訓練
	再訓練日期:             

	受訓人員:                 (簽名)
	日期:              

	訓練人員:                 (簽名)
	日期:              



部門主管:
附件三、SPOCT13-003                                                        版次:2.2
 i-STAT不符合事項處理表

                                                              表單編號：
	科別:
	發現人員：
	發現時間：  年   月  日  時

	檢驗項目：機台：i-STAT
A. 機台方面異常:

(電子式品管出現Fail
(機台無法開機

(其它____________________

B. 試藥異常:
(原廠試藥發生異常(試藥中斷

C. 其他異常:



	異常情況說明：

異常發現人員：填寫日期：

	處理過程：時效影響(無影響(影響________(時間)

處理人：填寫日期：________

	實驗室負責人評語: (無需追蹤(需追蹤處理,  ___月___日提報

實驗室負責人：_________簽閱日期：_______

_


附件四、SPOCT13-004                                                          版次:2.2
i-STAT品管不符合事項處理表

                                  表單編號：
	單位:
	發現人員：
	發現時間：   年  月  日

	檢驗項目： 

品管種類：液體品管液

違反品管規則：(13SD
試藥批號_______________開始使用日期________________

品管液批號_____________是否改變(是(否

懷疑異常種類：( Random error    ( Systemic error

此情形最近一個月是否發生過(是(否

通知(品管負責人



	異常情況說明：

發現人：填寫時間：

	改進措施：

品管負責人：填寫時間：

	主管評語

主管：填寫時間：



