
上海到舟山恒温气垫车运输/恒湿减震气垫床运输/餐饮冷藏运输/恒温
物流公司

产品名称 上海到舟山恒温气垫车运输/恒湿减震气垫床运
输/餐饮冷藏运输/恒温物流公司

公司名称 上海沪乐物流有限公司

价格 200.00/吨

规格参数 品牌:上海冷链物流
品类:医药冷链
类目:餐饮冷链

公司地址 上海市嘉定区励学路535号

联系电话 021-63638181 13816691679

产品详情

2016年9月22日，国家食品药品监督管理总局发布了《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》（2016年
第154号）的公告，宣布该指南从发布之日起正式执行。2016年5月6日，总局就《管理指南》曾公开征求
意见。征求意见稿对人员，设施设备等方面可谓高标准严要求，这也引起了许多小伙伴的热烈讨论。历
时4个多月，《管理指南》正式发布并实施，且其中的高标准严要求似乎并没有比征求意见时低。

上海到舟山恒温气垫车运输/恒湿减震气垫床运输/餐饮冷藏运输/恒温物流公司  

＊ 人员 ＊

从事冷链管理医疗器械的收货、验收、贮存、检查、出库、运输等工作的人员，应接受冷藏、冷冻相关
法律法规、知识、工作制度和标准操作规程的培训，经考核合格后，方可上岗。

＊ 冷藏冷冻设备 ＊

医疗器械生产企业和批发企业应根据生产、经营的品种和规模，配备相适应的冷库（冷藏库或冷冻库）
及冷藏车或冷藏箱（保温箱）等设施设备。

医疗器械零售企业和使用单位应根据经营、使用的品种和规模，配备相适应的冷库或冷藏设备（冷藏柜
或冷藏箱等）。

 



冷库>>用于贮存医疗器械的冷库应具有自动调控温度的功能，机组的制冷能力应与冷库容积相适应。为
保证制冷系统的连续供电，冷库应配备备用发电机组或双回路供电系统等。

冷库内应划分待验区、贮存区、退货区、包装材料预冷区（货位）等，并设有明显标示。

冷藏车>>用于医疗器械运输的冷藏车应具备自动调控温度功能，车厢应防水、密闭，车厢内留有保证气
流充分循环的空间。

冷藏箱（柜）>>冷藏箱（柜）应能自动调节箱体内温度；保温箱应配备蓄冷（热）剂及隔温装置，并符
合产品说明书和标签标示的储运要求。

 

温测系统>>用于医疗器械贮存和运输的冷库、冷藏车应配备温度自动监测系统（以下简称温测系统）监
测温度。温测系统应具备以下功能：

1. 温测系统的测量范围、精度、分辨率等技术参数能够满足管理需要，具有不间断监测、连续记录、数
据存储、显示及报警功能。

2. 冷库、冷藏车设备运行过程至少每隔1分钟更新一次测点温度数据，贮存过程至少每隔30分钟自动记录
一次实时温度数据，运输过程至少每隔5分钟自动记录一次实时温度数据。

3. 当监测温度达到设定的临界值或者超出规定范围时，温测系统能够实现声光报警，同时实现短信等通
讯方式向至少2名指定人员即时发出报警信息。
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