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這是3d心臟

專業 「 醫藥 、 醫材運銷管理師 」 、 「 冷鏈流通管理師 」 團隊
免費提供諮詢服務

小場域儲放空間 
架設溫控系統指南

溫濕度監控
專屬對策

〈ﾠ藥品優良運銷規範ﾠ〉
〈ﾠ醫療器材優良運銷準則ﾠ〉

推薦
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Think 
Spontaneously !
迅杰智能 想你所想
迅杰智能 ， 擅長數據採集及可視化技術服務 。
團隊用心傾聽客戶需求 ， 並以專業的角度開發設計 ， 整合使用者所需 。
除了協助客戶通過法規要求 ， 更為使用者創造高效率的作業環境 。 

為了更瞭解客戶困擾 ， 團隊自主考取GDP醫藥 、 醫材運銷管理師證照 ， 
提供更專業建議及服務 。

GDP
〈 GDP藥品優良運銷規範 〉 第3章 

作業場所及設備3.3溫度及環境管制

〈 GDP醫療器材優良運銷準則 〉 第13條 、 第20條 
監管與量測設備之管制要求

連續式溫度紀錄器 I

溫度異常即時告警與紀錄 H

即時趨勢圖

G

數據紀錄不可修改 F

電子數據紀錄
隨時存取

E

循環儲存 5 年 D

分層管理登入權限設定 C

遠端即時監控 B

資料自動備份
A
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iNs Kit 可於指定時間將數據資料自動下載至指定資料
夾 ， 無需受限於設備的儲存空間 ， 耗費人力定時手動下
載 。

藉由迅杰智能擅長的數據採集技術 ， 搭配業內頂級感測
器 ， 將即時數據可視化 ， 迅速找出問題所在 。

直覺型可視化界面 ， 數據即時監控一目瞭然

在溫度超出限值範圍或通訊中斷的情況下 ， 向指定人員
透過Line 、 簡訊發送告警資訊 。

數據異常即時告警 、 紀錄 ， 降低損失

採用 influx DB 實時資料庫 ， 符合 21 CFR Part 11 及 
GAMP5 等其他主要監管標準要求 。

實時資料庫服務

定期自動將系統及數據備份至外部裝置 ， 或傳輸至企業內部雲端 ， 確保資料不會因
為設備損壞或異常 ， 流失關鍵數據 。 例如 ： 監測恆溫恆濕安定性試驗室 、 培養箱 ， 
所有資料可無縫接軌安全保留 。

異地備份

Kit G系列產品支援備援機制 。 只要同步架設兩台以上的iNs Kit ， 就能避免因設備異
常而導致記錄中斷 。

異地備援

iNs Kit 可透過網路瀏覽器輕鬆管理所有監測位置 ， 並且
保持資料的完整與同步性 。

可於不同設備查詢資料

可分為瀏覽人員及操作人員 ， 僅有授權的操作人員始得
進行系統設定及查閱事件紀錄 。

二階層登入權限管理
Kit 自備高容量儲存空間 ， 不需繁複替換SD儲存卡 ； 即
使網路無預警斷訊 ， 當回復運作時 ， 資料將接續傳送至
系統 ， 避免資料遺失 。

優於業界存容量 ， 兼具資料緩存功能

線上隨時搜尋 ， 快速查找特定區間資料
節省打撈資料的大量人力與時間 
    可依需求區間產生趨勢圖
    歷史報表功能 

 

面臨稽核單位的定期檢驗與不定期抽查時 ， 可快速找出
需求檔案 ， 方便實用 ！

    

( 可即時查閱異常問題 ， 也可以依需求加入篩選條件，
查找指定區間資料 。 可匯出為滿足合規性要求的PDF
檔 ， 並符合TFDA需求 。  )

B

D

G I

F

加值
服務
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iNs Kit 可於固定的時間將數據資料自動下載至指定資料
夾 ， 無需受限於設備的儲存空間 ， 耗費人力定時手動下
載 。

節省工時

藉由迅杰智能擅長的數據採集技術 ， 搭配業內頂級感測
器 ， 將即時數據可視化 ， 迅速找出問題所在 。

直覺型可視化界面 ， 數據即時監控一目瞭然

在溫度超出限值範圍或 I/O 模組通訊中斷的情況下 ， 向
指定人員透過Line 、 簡訊發送告警資訊 ， 系統也會同步
記錄異常訊息 。

數據異常即時告警 、 紀錄 ， 降低損失

採用 influx DB 實時資料庫 ， 符合 21 CFR Part 11 及 
GAMP5 等其他主要監管標準要求 。

實時資料庫服務

定期自動將系統及數據備份至外部儲存裝置 ， 或傳輸至企業內部雲端 ， 確保資料不
會因為設備損壞或異常 ， 流失關鍵數據 。 例如 ： 監測恆溫恆濕安定性試驗室 、 培養
箱 ， 所有資料可無縫接軌安全保留 。

異地備份

Kit G系列產品支援備援機制 。 只要同步架設兩台以上的iNs Kit ， 就能避免因設備異
常而導致記錄中斷 。

異地備援

iNs Kit 可透過網路瀏覽器輕鬆管理所有監測位置 ， 並且
保持資料的完整與同步性 。

可於不同設備查詢資料

可分為瀏覽人員及操作人員 ， 僅有授權的操作人員始得
進行系統設定及查閱事件紀錄 。

二階層登入權限管理
Kit 自備高容量儲存空間 ， 不需繁複替換SD儲存卡 ； 即
使網路無預警斷訊 ， 也不會影響到資料儲存 ， 避免資料
遺失 。

優於業界存容量 ， 兼具資料緩存功能

線上隨時搜尋 ， 快速查找特定區間資料
節省打撈資料的大量人力與時間 
    可依需求區間產生趨勢圖
    歷史報表功能 

 

面臨稽核單位的定期檢驗與不定期抽查時 ， 可快速找出
需求檔案 ， 方便實用 ！

    

( 可即時查閱異常問題 ， 也可以依需求加入篩選條件，
查找指定區間資料 。 可匯出為滿足合規性要求的PDF
檔 ， 並符合TFDA需求 。  )

A B

C D

E

G I

H

F

加值
服務

02



Sensor

iNs Kit

iNs Kit  -  GDP 解決方案

溫濕度感測器數量上限 : 2
( Max ： 4個感測值 )

適用場域

檢驗科

醫療診所

藥劑科

藥局

小範圍倉儲

溫濕度感測器數量上限 : 8
( Max ： 16個感測值 )

適用場域

恆溫恆濕箱

留樣室

安定性實驗室

醫藥製造倉庫 / 冰箱

KG02 KG08

不論是大場域或微型空間都能輕鬆建立監控系統 ， 實現超彈性建置服務

支援不同樓層或區域分散式佈置 支援未來新增監測點位擴充

分散式場區佈置

單一場區佈置
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儲存空間 ： 8 坪
溫濕度感測器數量 ： 2

適用 KG02

藥品 、 醫療器材販賣業 

未來皆可擴充整合 ， 整合方案另洽 

儲存空間 ： 冰箱
溫濕度感測器數量 ： 2 冰箱

適用 KG02

藥局 (含醫療診所附屬藥局) 
儲存空間 ： 50 坪
溫濕度感測器數量 ： 10 

適用 KG08

醫療器材 、 藥品製造廠 

內建GDP溫濕度監控管理功能

ERP MES BMS跨平台使用

sensor 1 sensor 3 sensor 4

可視需求選購微型觸碰顯示螢幕

sensor 2
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即時顯示

即時告警

歷史報表

即時趨勢圖

系統畫面 
直覺的可視化界面 ， GDP法規數據清晰可見
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服務流程

# 安裝不複雜 ， 操作介面簡單

設備輕巧美型不佔空間價格合理

貼心顧問服務

模組化服務 ， 未來擴充不擔心

售後服務
合格證照 GDP醫藥運銷管理師提供諮詢
保固服務
維運服務

實際運作
設備 、 系統裝機
系統功能測試上線
人員教育訓練

專人諮詢
場域免費健診評估
提供適配建議方案
提供報價單
建立運作時程

加值服務  　　「　3Q系統驗證報告　」
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多功能溫濕度傳感器

產品特色 ： 工業級感測元件 、 精確度高 、 長期穩定性佳
通訊格式 ： RS - 485 或 2 組類比輸出訊號  / 4 -20 mA  /  0 - 10 V
線性精度 ( at 25°C  ) ： 溫度±0.2°C  /  濕度±2%
建議工作範圍 ： 溫度0 -50°C

可視需求選購TAF認證報告

iNs Kit 規格 

處理器 TI Sitara AM3352 1GHz processor

記憶體 1GB DDR3L SDRAM

System core

Front - panel I/O Interface

乙太網路 2x 10/100 LAN, 1 with PoE PD

隔離式數位通道 2x digital input
6x digital output

輸入訊號類型 4x 16 bit
4-20mA/ 0-20mA
Current Input

Top I/O Interface

控制端口 1x RS-232 as Console Port

串列訊號 1x RS-232/422/485
1x RS-485 

Mechanical

尺寸 43mm (W) x 77mm (D) x 104mm (H)

操作溫度 -25°C~70°C 
工作溫度低於0°C  ， 需要耐低溫的 microSD

電磁相容性 CE/FCC Class A, 
according to EN55032 & EN55024

感測器規格 建議

KG02

適用於環境監測
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熱電偶（Thermocouple）

適用於測量液態氫 、 液態氮等低溫物體 ，
可對特定點和小空間進行溫度測量 。

熱電阻溫度計(RTD) 

適用於醫療 、 工業 、 溫度計算等高精溫度設備 。

常用類型

[ T-Type ]

[ K-Type ]

在濕氣環境下表現良好 ， 多用於測
量低溫區域及製冷設備 。
具有較高的耐熱和耐腐蝕性 ， 多用
於量測氧化性介質或惰氣 。

常用類型   [ PT1000 ]

System core

Broadcom BCM2837B0 Cortex-A53,
64-bit
32 GB eMMC Flash memory 

Front-panel I/O Interface

2x 100 Mbps Port 

HDMI*1

2x USB 2.0

Top I/O Interface

串列訊號 1x RS-232
1x RS-485 

Mechanical

尺寸 40mm (W) x 100mm (D) x 90.5mm (H)

操作溫度 0~+50°C

1

額定功率 48W/2 A

短路保護 over-load protection

安全認證 ce

3

模式 RTD Input：
Pt50 / Pt100 / Pt200 / 
aPt500 / Pt1000
Ni100 / Ni120

安全認證 ce

4

輸入訊號類型 4-20mA

安全認證 ce

5

額定功率

短路保護

安全認證 

20W/4A

latching

ce

2

電源模組

電源模組

溫度模組 54

3

2

1邊緣運算電腦

類比輸入模組

適用於設備監測
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熱電偶（Thermocouple）
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記憶體

Broadcom BCM2837B0 Cortex-A53,
64-bit
32 GB eMMC Flash memory 

Front-panel I/O Interface

乙太網路 2x 100 Mbps Port 

顯示方式 HDMI*1

USB 2x USB 2.0

Top I/O Interface

串列訊號 1x RS-232
1x RS-485 

Mechanical

尺寸 40mm (W) x 100mm (D) x 90.5mm (H)

操作溫度 0~+50°C

1

額定功率 48W/2 A

短路保護 over-load protection

安全認證 ce
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電源模組

電源模組

溫度模組 54

3

2

1KG08 邊緣運算電腦

類比輸入模組

適用於設備監測
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iNs Kit   vs   無紙紀錄器

標準配置

採用 web base 介面
不需額外安裝軟體

iNs Kit KG02

內建 Line 推播 、 e-mail 通知

5年 ( 採樣率 ： 1秒 ， 免更換 SD 卡 )
避免紀錄中斷 ， 需撰寫偏差報告 

GDP 運銷管理師認證蓋章之3Q 驗證報告 

支援

43 ( W ) ｘ 77 ( L ) ｘ 104 ( H )

即時監控軟體
( DAQ )

尺寸 ( 單位 ： mm )

備援 、 備份

告警方式

儲存容量

GDP 藥品 、 醫療器材  優良運銷規範審查重點

專業報告提供

內建完整功能 完全符合法規要求
即時顯示
即時趨勢圖
快速下載歷史報表(可依需求篩選查詢)
報表定時自動下載
告警通知
權限設定
區間報表 ( 冷鏈 、 常溫皆適用 )

僅有經授權人員始得修改系統設定
電子資料備份作業程序 ， 應包含 ：
  -  數據應以物理或電子方法確保不受意外或非授權人員修改
  -  數據應定期備份
  -  備份數據至少在分開及安全的地點保存 5 年
電腦化系統確校報告
電腦化系統之 3Q 驗證報告
設備應具備適當的警報系統以在偏離儲存條件時發出告警 。
文件包含以紙本或電子形式呈現的所有書面程序 、 指令 、 合約 、 
紀錄 、 數據 ， 文件應能立即取得 / 取回 ( GDP 4.2.1 ) 
依規定 ， 文件本身不得用手寫 。  ( GDP 4.2.4 )

All in one
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市售無紙紀錄器 

除歷史報表外 ， 均需額外付費
報表操作介面不易

告警模組需另購

1天 ( 採樣率 ： 1秒 ， 需更換 SD 卡 )

不提供此服務

不支援

144 ( W ) ｘ 189 ( L ) ｘ 144 ( H )尺寸 ( 單位 ： mm )

即時監控軟體
( DAQ )

專業報告提供

費用 = 單機 + 即時監控 + 告警 + ·······

無法完全符合 GDP 法規要求

本機僅符合 ： 
溫濕度紀錄以物理或電子方法紀錄

其他功能若要符合法規 ， 皆需額外付費選購 。
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