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1、 设备名称、型号规格：
低速离心机（TDZ5-BP）；
高速冷冻离心机2台（TGL-MC）；
超净工作台（BCM-1300A）；
生物安全柜（BSC1300-II-A2）；
移液器2套（eppendorf：0.1-2.5μL、0.5-10μL、10-100μL、20-200μL、100-1000μL）；
超微量分光光度计（UPT-100）。
二、服务内容：
1. 资质要求：确保校准服务商具备CNAS或CMA认定的国家法定计量检测机构，并且其检测范围涵盖需校准的设备类型。
2. 追溯性：验证及校准所使用的设备必须有法定计量机构出具的校准证书。
3. 状态：校准时，设备应处于正常、清洁的工作状态。
4. 环境条件：校准应在设备要求或实验室控制的稳定环境（温度、湿度）下进行。
三、各设备验证项目应包括
（一）低速离心机
1. 核心校准参数：
1.1转速偏差：在设备的实际转速与设定转速的偏差。允差：±2.5%。
1.2计时偏差：运行设定时间与实际时间的偏差。允差：±1%或±10秒。
（二）高速冷冻离心机
1.核心校准参数：
1.1转速偏差：在设备的实际转速与设定转速的偏差。允差：通常为±0.5%-±1%。
1.2计时偏差：运行设定时间与实际时间的偏差。允差：±0.5%或±5秒。
1.3温度偏差、波动度及均匀度：需测量腔体不同点的温度。要求：通常偏差±2℃，波动度和均匀度±2℃。
（三）超净工作台
1.核心校准参数：
1.1外观：箱体表面、工作区侧壁及台面应无明显划伤、锈斑、压痕，表面光洁、外形平整规矩；表面涂层不应龟裂、翘边、起泡、脱落、流挂和色泽不均。零部件表面应光洁，不应有锈蚀氧化、压痕，不应有锐边、明显毛刺。说明功能的文字和图形符号标志应该正确、清晰、端正、牢固，能耐酒精擦拭；焊接牢固，表面光滑。机箱焊接应牢固，焊接表面应光滑。
1.2功能：可移动的洁净工作台，开启与关闭应轻便，在行程范围内滑动应顺畅，并不应有明显的晃动现象。开关、按键的操作应灵活可靠，零部件应紧固无松动、指示正确。洁净工作台处于正常工作状态时，有明显的机振声。
1.3平均风速：平均流速应在0.2m/s-1.5m/s之间。
1.4风速不均匀度：≤20%。
1.5扫描检漏：≤0.01%。
1.6空气洁净度：5级。
1.7气流模式：气流流线应垂直台面或出风面，不得有死角和回流。
（四）生物安全柜
1. 核心校准参数：
1.1外观：箱体表面、工作区侧壁及台面应无明显划伤、锈斑、压痕，表面光洁、外形平整规矩；表面涂层不应龟裂、翘边、起泡、脱落、流挂和色泽不均。零部件表面应光洁，不应有锈蚀氧化、压痕，不应有锐边、明显毛刺。说明功能的文字和图形符号标志应该正确、清晰、端正、牢固，能耐酒精擦拭；焊接牢固，表面光滑。机箱焊接应牢固，焊接表面应光滑。  
1.2前窗操作口报警：安全柜前窗开启高度超过或低于前窗操作标准高度时声音报警器应报警。开启高度回到标称高度，报警声音应解除。
1.3下降气流流速：下降气流平均流速应在0.37 m/s±0.025 m/s之间。各测点实测值与平均流速相差均应不超过士0.08 m/s。
1.4流入气流流速：流入气流平均流速应在0.55 m/s±0.025 m/s之间。前窗操作口工作区每米宽度的流量应不低于0.1m/s。
1.5高效过滤器完整性：送风/排风过滤器在任何点的漏过率应不超过0.01%。
1.6气流模式：安全柜工作区内气流应不从安全柜溢出。前窗操作口周边气流向内，无外溢气流，流入气流不进入工作区。 
1.7噪声：≤67.0dB。
1.8照度：平均照度≥650Ix，每个照度实测值≥430Ix。
1.9紫外灯：≥400mW/㎡。
1.10振动：净振动振幅≤5um。
（五）移液器
1.核心校准参数：
  1.1准确度（系统误差）：实际移取体积的平均值与设定体积的偏差。
  1.2精密度（随机误差）：多次移取同一体积的变异系数。
  1.3 校准点和环境：
1.3.1 校准点：至少包括最小、中间和最大量程三个点。
1.3.2要求：准确度通常要求优于±2.0%，精密度优于±1.0%。
（六）超微量分光光度计
1.核心校准参数：
1.1 波长准确性：使用标准物质测量，实际波长与标准波长的偏差。要求：紫外可见区分光光度计通常要求±1nm。
1.2 光度准确性：使用已知吸光度的标准滤光片或溶液在特定波长下测量，实际吸光度与标准值的偏差。要求：通常吸光度为0.5A时，偏差优于±0.005A；1.0A时，优于±0.010A。
1.3光度重复性：多次测量同一标准物质的吸光度，计算其标准偏差。
1.4杂散光：使用能完全截止特定波长以下/以上光线的溶液测量。要求：通常<0.05%-0.1%。
1.5基线平直度：扫描空白溶液，观察基线是否平稳。
4、 验证方案和验证报告
验证方应当在验证实施过程中建立并形成验证控制文件，包括验证方案、标准、报告、评价、偏差处理和预防措施等。
验证完成后应当出具验证报告，包括验证实施人员、验证过程中采集数据汇总，结果分析及结果总体评价，报告应由质量负责人审核批准。





