


	Hemochron Signature Elite電子式品管記錄(EQC)與保養執行記錄表 檔案編號：        
	
	年
	
	月

	
	日期
	1
	2
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	5
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	班別
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附件一
表單編號：SPOCT14-01                                                                                               版次：1.1   
單位主管月檢閱：
	Hemochron Signature Elite電子式品管記錄(EQC)與保養執行記錄表 檔案編號：      
	
	年
	
	月

	
	日期
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
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	班別
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	EQC結果
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	28
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	班別
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	通過(Pass V) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	機台保養外觀擦拭
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	執行者
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件二
表單編號：SPOCT14-02                                                                                               版次：1.1  
Hemochron Signature Elite凝血時間測定儀品管記錄表
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	日期
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Level 1 品管批號
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Level  品管批號
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試片批號
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	操作人員
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	主管檢閱
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件三
表單編號：SPOCT14-03                                                                                       版次：1.1  
Hemochron Signature Elite試劑換批號平行測試記錄
供應廠商：傳永
試劑名稱： Cassette□ ACT+   □ACT-LR
檢驗項目：ACT
可接受差異值(MEAN/CV)：ACT+ Normal Range CV=5.3%;ACT+ Abnormal Range CV=7.0%

                         ACT-LR Normal Range CV=6.4%;ACT-LR Abnormal Range CV=3.6%

 (CV來源:原廠說明書連續進行三天精密度) 
	開封
日期
(年/月/日)
	試片批號/

有效期限
	測試結果
	差異值
(新-舊)
	可接受
範圍
	測試
日期
(年/月/日)
	通過/

失敗
	正式啟
用日期
(年/月/日)
	測試者
簽名
	審核者

	
	
	新批號
	舊批號
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注意事項：
1.新批號試劑應在尚未用於病人檢體前先行測試，測試時最好是與現用試劑作平行測試。
2.定量平行測試檢驗原則：以1支已知濃度的病患檢體測試，結果應落在現況品管值2倍CV的範圍內。
*可接受差異值：列出現況品管值2倍CV範圍
**差異值：列出每支測試檢體批號差異(新-舊)
***可接受範圍：選擇接近數值的CV值(單位%)*2*舊批號結果
附件四
表單編號：SPOCT14-04                                                                                       版次：1.1
Hemochron Signature Elite凝血時間測定儀
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：Activated Clotting Time機台：Hemochron Signature Elite

檢體類別：全血
違反品管規則：超出品管可接受範圍時
測試片批號_______________開始使用日期________________

品管液濃度_______________品管液批號_______________是否改變(是(否
此情形最近一個月內是否發生過(是(否
通知(品管負責人


	異常情況說明：
               發現人：         填寫時間：

	處理過程及討論：
                       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：


附件五
表單編號：SPOCT14-05                                         版次：1.1  
Hemochron Signature Elite凝血時間測定儀不符合事項處理表
表單編號
	科別:
	發現人員：
	發現時間：年月日時

	項目：
A. 機台方面異常:

(溫度異常
(秒數異常
(電力異常
(其它
B. 測試片異常:
(原廠試片發生異常(填此項需有原廠檢附的異常說明)  (測試片進貨中斷
(其它


	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：________


附件六
表單編號：SPOCT14-06                                         版次：1.1  
Hemochron Signature Elite凝血時間測定儀能力評估表
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.  測試片保存條件：
     A. 2~8度C可保存至袋上標示之使用期限
     B.室溫保存12週，取出測試片於室溫放置後，應於包裝袋上標示新的效期，測試片不可超過37度C存放。
	
	

	2.  每8 個小時需執行EQC，並確認EQC結果皆為合格，並記錄結果
	
	

	3.  每月或新批號測試片需執行2個濃度液體品管液，並確認品管結果皆為合格，並記錄結果
	
	

	4.  病人檢體操作
     A. 測試片使用前回溫1小時
     B. 當測試片達暖化溫度時，本儀器即會發出蜂鳴聲，並出現Add Sample字樣
     C. 抽0.1mL血後，將0.05mL滴血液檢體，滴入測試片的樣本孔中：由下而上充填樣本孔。鍵入足量的血液檢體，完全充填中央低側壁的檢體孔。
     D. 按下啟動鍵，開始進行測試，即會顯示經過的時間（秒數），直到檢體結成血塊為止
	
	

	5.  每次啟動執行測試時，即會進行自我檢測，包括有：
     A. 檢查電池電力是否足以完成整個測試作業。
     B. 檢查螢幕中的測試種類，確保 LED 燈的測試識別功能正常。
     C. 檢查測試片的温度是否暖化到37土1°C 。
     D. 若未達成暖化温度或超過時，即會顯示對應的錯誤訊息，而禁止執行測試。
	
	

	6.  儀器保養：外觀擦拭
	
	


測試結果：□合格□不合格，再訓練評估時間：
訓練人員：
臨床指導教師：
單位主管：
