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Oxicom 2100 S.N. 85786.251 Month:  January Page 1 of 1

Filter: QQ QQ QQ ‘ Last calibration: October 2, 2000 |
Readings: 85.3 88.9 70.4

Range:

From: 82.3 85.9 67.4 Location: Cath Lab, E4

To: (£3%) 88.3 91.9 73.4

The daily readings should be within 3% Sat of the readings entered above.
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	所有來自病人的檢體，不論是否有標示，皆應視為感染性檢體。因為檢體中所隱含的感染源可能有HBV、HIV、Mycobacterium……等。
	人員應正確並謹慎地操作有化學危害物，避免因操作不當造成傷害。化學危害物種類有易燃氣體、非易燃(高壓)氣體、易燃液體、毒性物質、及腐蝕性物質等，所有化學危害物應有一份完整的物質安全資料表(MSDS)，以供查詢。
	人員應遵循本科衛生安全操作規範上之指示。
	目的/原理
	WATERS OXICOM 2100血氧分析儀，主要用於檢測全血中血氧飽和濃度（O2%SAT）。
	本儀器原理是將血液檢體注入到一個密封、一次性使用的比色管中，放入儀器檢測槽。利用固定的波長，結合光纖技術和固態探測器，在10秒內重覆檢測血氧飽和濃度，並立即顯示結果於面板上。

	適用範圍及人員
	本操作規範應經由訓練且通過能力試驗之照護端檢驗單位醫事人員執行。
	適用項目：M22-032 Cardiac Cath both sides

	紀錄
	機台保養及品管紀錄保存年限同機台使用年限。
	結果報告保存期限同病歷保存期限。

	採檢
	病人準備：無特殊限制
	Sample type：Whole Blood
	Sample volume：0.5mL
	檢體採集部位：由醫師於導鞘部位以3mL空針採檢至少1.0mL適當檢體。

	材料
	DC-80 Disposable Cuvettes (血氧測試管)(圖1)
	血氧測試管是透明、不含藥物、無毒、及一次性使用之塑膠耗材。
	圖1

	儀器設備
	廠牌：WATERS OXICOM 2100血氧分析儀
	儀器外觀:
	儀器正面
	儀器背面
	控制面板說明

	校正
	校正頻率：每6個月一次。
	校正前置作業：
	Oxicom 2100的校正是採用人類血液與Co-Oximeter 檢測結果作比較。本院目前Co-Oximeter在檢驗醫學科，廠牌型號為Siemens RAPIDLab® 1265 Series。
	人血取得方式，可由自願提供者獲得。所需條件如下：
	血液製備的方式有二：
	校正步驟：
	校正結果記錄：
	將校正結果記錄於POCT-J-0007-01 Oxicom 2100 校正記錄單(附件1)，並呈主管核簽。儀器執行校正後，應再執行QC Filter1、2及3的讀值，並依其新讀值重設品管範圍；並更改、POCT-J-0007-02「WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管濾片記錄表」(附件2)的範圍值。


	品管
	品管濾片(QC Filter)執行時機
	每天操作病患檢體前至少各執行一次品管濾片 QC Filter 1、2、3。操作病人檢體前，務必確認品管已操作完畢，且所有品管數值皆在可接受範圍內。
	每半年校正後。

	品管濾片操作步驟：
	開機後儀器將自動撿測，完成後顯示 WRM 熱機時間，約15分鐘。
	預熱完成

	品管濾片記錄
	每次校正後，由廠商提供個別的內部品管範圍，如下表所示之範例。
	操作人員需將品管結果記錄於 POCT-J-0007-02「WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管濾片記錄表」(附件2)並簽名，每月初需將前一個月的品管記錄表呈核主管檢閱簽名。
	品管記錄需保存於現場並成冊，以供稽核人員定期查核。

	品管液(Liquid QC)
	執行時機：每週執行一次三種不同濃度品管液 QC1、QC2及QC3。
	包裝規格：WATER MEDICAL SYSYTEM(WMS)提供三種不同濃度（高、中、低）的品管試劑以供測試，每盒包含9瓶液體品管液組（高值×3瓶×5mL、中值×3瓶×5mL及低值×3瓶×5mL）。
	品管液成份：是一種不含血紅素及非人體或生物性之物質。包含水、黏性修飾劑、磁珠、鹽類、保存劑和染料等。
	品管液保存條件：2~30℃保存至外盒包裝標示的有效期限；每瓶品管液開封後，置放於2~30℃可保存60天。開封使用日期，請填註於外瓶上，以便於60天到期時丟棄。

	品管液操作：不用泡製，可直接取用。
	步驟如下：
	每次使用後，擦拭瓶子頂部，蓋上蓋子，然後立即旋緊。不可使用過期或開封超過60天的品管液。

	品管液的結果記錄
	操作人員需將品管結果記錄於、POCT-J-0007-03「WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管液紀錄表」(附件3)並簽名，每三個月需將品管記錄表呈核主管檢閱簽名。
	儀器維修保養後校正完，應加做品管液三個品管levels。
	操作病人檢體前，務必確認品管已操作完畢，且所有品管數值皆在可接受範圍內。

	品管作業異常處理：
	品管異常處理方式：當操作的品管值超出可接受範圍時，需確定異常原因排除後方可操作檢體，反應現場主管及填寫、POCT-J-0007-04「WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管不符合事項處理表」(附件4)，記錄異常處理過程。
	當執行品管時，需觀察是否之前的品管記錄是否有形成趨勢(trend)或偏移(shift)等問現象，並立即呈報主管，應在問題未發生前先作處理。


	操作步驟
	檢體分析操作：
	Disposable Cuvettes (血氧測試管)使用方法

	圖1 圖2  圖3

	報告結果
	結果依機台螢幕顯示之數據由操作者操抄錄下來，再依各個心臟腔室之含氧量輸入相對應欄位。電腦會依各項數據計算心輸出量，再由醫師判讀報告並上傳至PACS
	血氧含量單位：%

	注意事項：
	透氣塞子請務必塞在測試管之短邊。
	若沒塞緊，塞子掉入測試孔裡，請將儀器翻過來倒出即可。
	不可使用夾子或尖銳東西。
	測試管注入血液部份，請勿用手接觸，以免影響測試值。
	注入血液時，試管內不可留有空氣。請勿重覆使用試管。
	除非顯示 ”INS” 否則不可放入QC Filter 或檢體樣本。
	請依使用步驟操作，否則會顯示ER (錯誤)。
	顯示ER時， 按”START”即可。
	建議儀器使用前30分開機， 儀器使用完畢，請關機。可延長儀器壽命。

	參考值
	臨床意義
	< 90% 表示呼吸衰竭
	<80% 表示嚴重缺氧
	註：SaO2受血紅素的質和量的影響，貧血時SO2正常，並不表示不缺氧。

	保養
	週保養：
	檢查機器外觀：或75 % Alcohol濕紗布，將機器外觀，鍵盤，檢體探針口，有血跡的地方，擦拭乾淨。
	填寫表號POCT-J-0007-05 WATERS OXICOM 2100血氧分析儀保養表(附件5)。

	半年保養：每6月執行一次校正，校正步驟如上述。

	故障排除
	當操作儀器設備時，有發生儀器故障的情況，如表2所列，應立即填寫附件六、POCS07-RF「WATERS OXICOM 2100血氧分析儀不符合事項處理表」並簽名，每月初需將前一個月的不符合事項處理表彙總後，呈核主管檢閱簽名。此記錄需保存於現場並成冊至少保存3年，以供稽核人員定期查核。
	表2. 儀器異常訊號代碼之原因及處理方法說明表
	*如果出現以下訊息(ER9、ERa、ERb、ERc、ERd、Ere)，請與廠商維修部聯繫。

	參考文件
	WATERS OXICOM 2100 INSTRUCTION MANUAL 2006版

	人員訓練
	新進醫事人員以及所有需操作WATERS OXICOM 2100血氧分析儀的在職醫事人員，應定期接受人員教育訓練，以確保所有人員皆能正確操作WATERS OXICOM 2100血氧分析儀。
	受訓人員需將考試用的盲樣檢體，依照此操作規範的步驟，完成WATERS OXICOM 2100血氧分析儀的檢驗，由訓練人員按照表號POCT-J-0007-07「WATERS OXICOM 2100血氧分析儀能力評估」(附件7)負責當場評估動作之正確性，評估方式如下:
	操作觀察評估：

	在職人員能力評估
	每年由單位主管（或指定資格符合人員）定期觀察評核操作人員之例行工作，及評核執行品管成效而評定。
	如有操作人員未依規定執行作業程序或執行品管異常及缺漏，應由單位主管提報重訓，直至訓練合格。


	附件
	附件一、POCT-J-0007-01 WATERS OXICOM 2100校正記錄表
	附件二、POCT-J-0007-02 WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管濾片紀錄表
	附件三、POCT-J-0007-03WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管液紀錄表
	附件四、POCT-J-0007-04 WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管不符合事項處
	理表
	附件五、POCT-J-0007-05 WATERS OXICOM 2100血氧分析儀保養表
	附件六、POCT-J-0007-06 WATERS OXICOM 2100血氧分析儀不符合事項處理表
	附件七、POCT-J-0007-07 WATERS OXICOM 2100血氧分析儀能力評估表
	附件1
	WATERS OXICOM 2100校正/驗證記錄表
	單位：                 儀器編號：                        日期：      年   月   日
	□ 校正   □驗證（僅執行低值驗證）
	一、Co-Oximeter量測計算血液檢體Functional oxygen saturation與血紅素值
	Co-Oximeter操作人：
	二、WATERS OXICOM 2100檢測值O2% saturation
	1. 調校前值：
	High Sample:                    % SAT ； Low Sample:                     % SAT
	2. 校正值：（與Co-Oximeter %SO2M Functional saturation一致）
	High Sample:                    % SAT ； Low Sample:                     % SAT
	三、QC filter校正後之讀取值及範圍
	註：QC filter範圍是依據校正後之讀取值±3%，例如：60% ±3%為from 57 to 63% SAT`.
	主管：                                                  操作人員：
	表號POCT-J-0007-01
	附件2
	表號POCT-J-0007-02
	附件3                                WATERS OXICOM 2100血氧分析儀品管液記錄表
	表號POCT-J-0007-03
	附件6
	WATERS OXICOM 2100血氧分析儀 不符合事項處理表
	附件7
	WATERS OXICOM 2100血氧分析儀能力評估表
	人員姓名:              職稱:                                      評估日期:     年   月  日
	操作觀察記錄表:
	測試結果：□合格 □不合格，再測試時間：
	臨床指導教師：


