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培養箱 3Q 驗證資料

1. 安裝驗證

1.1 設備或系統之鑑別

1.1.1 目的：確定設備上附有識別資料，以利使用時之辨識。

1.1.2 合格標準：設備上貼有適當之識別標示。

1.1.3 驗證方法：目測檢查識別標示。

表 1.1 設備識別資料之檢查

項目 驗證結果（有或無） 註 

設備出廠序號 

型號 

驗證人  日期 

核對人  日期 

1.2 基本書面資料複查

1.2.1 目的：確定各種應備有之書面資料之保存，以利必要之查閱。

1.2.2 合格標準：應備有本設備之相關書面資料。如有短缺應予以補齊。

1.2.3 驗證方法：目視檢查。

表 1.2 基本書面資料

項目 有或無 註 

製造廠提供之英文操作手冊 有□/無□ 

製造廠提供之中文操作手冊 有□/無□ 

標準操作程序 有□/無□ 

本單位對本設備之系統需求 有□/無□ 

驗證人  日期 

核對人  日期 
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1.3 安裝條件檢查 

1.3.1 目的：確認本設備之安裝條件符合原設計之安裝規格 

1.3.2 安裝規格： 

A. 培養箱設置於平坦且穩定的平台/平面； 

B. 避免培養箱靠近發熱體或熱源； 

C. 避免置於灰塵多的地方, 以防止開啟門時灰塵進入；  

D. 避免放置任何物品於培養箱上方； 

E. 避免使用易然材質如有機溶劑等； 

1.3.3 檢查方法：目視檢查 

1.3.4 合格標準：檢查結果應符合各安裝規格 

1.3.5 檢查結果： 

表 1.3 安裝位置檢查表 

 規格 A 規格 B 規格 C 規格 D 規格 E 

實檢結果      

合格(+/-)      

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

 

1.4 儀器安裝場所檢查 

1.4.1 目的：確認本設備之安裝條件符合原設計之安裝場所規定規格。 

1.4.2 檢查方法：以校正過之溫度計檢查安裝場所之溫度(若設備與溫度，無關則可拿掉)。 

1.4.3 合格標準：檢查結果應符合各安裝規格如表 4.4 中所列。 

1.4.4 檢查結果： 

表 1.4 儀器安裝場所檢查表 

放置地點環境 合格範圍 實測值 判定合格否(是或否) 

室內容許溫度範圍 18 to 30 °C 

 

是□/否□  

 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       
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1.5 電源確認 

1.5.1 目的：確認電源之配置適合本設備 

1.5.2 驗證方法： 

A. 先檢查電源插座、保險絲、及插座上標明之適用電壓及電流量。 

B. 以三用電表在電源處量測輸入電壓，共測定三次並記錄之。  

C. 在輸入總電源線處掛上三用電錶。啟動後隨即觀察電流量之大小並記錄之。 

1.5.3 

表 1.5.1 標準電源需求： 

儀器名稱 培養箱 

電流（安培） A 

電壓（伏特） 110~240V  50/60HZ 

   1.5.4 檢查結果 

   表 1.5.2 電源供應檢查表 

項目 實檢結果 是否合格 備註 

電壓 

（伏特） 

 是□/否□  

 是□/否□ 

 是□/否□ 

電流 

（安培） 

 是□/否□  

 是□/否□ 

 是□/否□ 

插座檢查 電壓標示： 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

 

 

 

                      



 4 

1.6 驗證輔助儀器記錄 

表 1.6.1 驗證輔助儀器表 

名稱 財產編號 廠牌及型號 最近校正週期 

三用電錶    

數位式溫度計    

 

1.7.安裝驗證結果 

A. 安裝驗證過程均依計畫書執行 :  

B. 偏差事項及處理說明 

C. 安裝驗證結果判定： 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

  

 

2. 操作驗證 

2.1 操作程序與儀器應有回應 

2.1.1 目的：確認本培養箱各項操作功能均符合原設計之應有功能。 

2.1.2 合格標準：啟動各控制器時，均能正確的得到應有的回應。 

     各相關之儀表均能配合回應。 

2.1.3 試驗方法：依表 2.1.中各列之順序操作，並觀察操作之結果。 

表 2.1 操作驗證程序與記錄 

項目 出現之回應 是否合格 

A.打開主電源按電源開關鍵後，溫度是否正常顯示。 溫度顯示正常 是□/否□ 

B.按下按鍵是否動作正常。 動作正常 是□/否□ 

C.功能選項模式是否動作正常。 功能正常 是□/否□ 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       
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2.2 各刻度儀表之校正事宜 

2.2.1 目的：確認各刻度儀表均經過適當的校正並均在校正之有效時限內。 

2.2.2 檢查方法： 

A. 目視檢查各相關儀表上是否標記有校正之標示。 

B. 檢查各標示上之應校正頻率與最近一次校正之時間。  

C. 對於委外校正之儀表，檢查校正者之適當性。對於自行校正之儀表，檢查校正

用之書面標準作業程序及紀錄。 

D. 記錄上述檢查結果。 

2.2.3 合格標準：各儀表均依既定頻率校正。校正作業均依適當之標準作業程序執行。 

受委託模正者均有適當資格。 

 

2.3. 操作驗證結果 

2.3.1 操作驗證過程均依計畫書執行: 

2.3.2 偏差事項及處理說明 

2.3.3 操作驗證結果判定： 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

 

 

3. 性能驗證 

3.1 目的：在模擬實際應用時之條件下，測試本培養箱之基本性能，確認本設備確實際達到應

有之溫度的設定範圍。實際應用條件（設定條件 ±允許誤差範圍）：  

3.2 工具確認：一台溫度記錄器、一支溫度探針。 

A. 溫度準確度（主要是確認培養箱的實際溫度, 是否與設定的溫度相符）；先將培

養箱溫度設定在 105℃、溫度記錄器及溫度探棒架置於與培養箱之溫度感器同

位置,穩定 12 小時分鐘後做溫度記錄; 並將這段時間內溫度的最大值與最小值

找出來計算實際誤差並計錄於表,然後再依上述步驟作最低/最高溫度的溫度準

確度 

3.3 驗證方法：  

A. 分別依上列「實際應用條件」中所列之條件設定溫度。 

B. 以標準溫度感應器及溫度記錄器進行測試 其測量值必須符合應有之允許誤差

範圍。 
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3.4 測試 

表 3.1.1 溫度準確度測試記錄 

設定溫度 實際溫度(℃) 實際誤差 容許誤差 合格 

XX°C 
Min  

±X.X°C 是□/否□ 
Max  

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

 

3.5 驗證結果  

3.5.1 驗證過程均依計畫書執行 (請說明是或否)： 

3.5.2 偏差事項及處理說明 

3.5.3 性能驗證結果判定： 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

 

3.6 說明: 溫度計校正報告如附件 

驗證人  日期                       

核對人  日期                       

 

 

 

4. 本計畫書之擬訂及核定 

第一版: 編撰人  日期                            

 複核人  日期                             

核定人  日期                             

  




