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产品名称 医药冷库验证包括哪些项目，验证的目的是什么
?

公司名称 武汉世纪久海检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 武汉市东湖新技术开发区高新大道666号生物创
新园B7栋A113室（注册地址）

联系电话 18971071229 18971071229

产品详情

大家知道药品是一种比较特殊的东西，需要好好的进行存储才能保证它的药性不会受到影响，为此会有
专门的机构来对进行储存药物的冷库进行验证，一般的医药冷库GSP都会要求药品经营和流通企业必须
构建温湿度监控系统，并且需要经过科学的测试生成验证报告，目的是为了让药监部门检查。一般称这
个测试的过程为医药冷库验证，那么大家知道具体医药冷库验证包括哪些项目吗?另外，知道进行验证的
具体目的是什么吗?下面世纪久海小编就带大家来详细了解一下吧。

医药冷库验证的项目： 医药冷库验证过程中所需要验证的项目包括以下几项：

1、冷库启动测试分析。

2、温度分布特性的测试与分析，确定适宜药品存放的安全位置及区域。

3、温控设备运行参数及使用状况测试。

4、冷库制冷机组风机出风区域温度分布趋势分析。

5、冷库进出口温度分布趋势分析。

6、温湿度自动监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认。

7、开门作业对库房温度分布及药品储存的影响。

8、确定设备故障或外部供电中断的状况下，库房保温性能及变化趋势分析。

9、冷库温度自动监测模拟报警测试。



10、备用电源及备用制冷机组切换测试。

11、对本地区高温或低温等极端外部环境，进行保温效果估。

医药冷库验证的目的： 医药冷库验证是为了可以更好的储存药品，以下是详细的目的分析：

1、更有效的进行温度监控，确认冷库的温度保持在2℃~8℃，以便保证冷链药品的质量安全。

2、获得明确的冷库温度分布特性，依据温度分布特性合理划分适宜药品储存的安全区域。

3、发现可能存在的设施设备运行或使用不符合要求、温湿度自动监测系统参数设定不合理等偏差情况并
进行调整和纠正，使相关设施设备包括温湿度自动监测系统的运行状况符合规定的要求和标准。

4、验证开门作业对冷库温度分布及药品储存的影响。

5、验证外部供电中断等特殊情况下冷库的保温性能及变化趋势，以便做好应急措施。

以上就是关于医药冷库验证的项目和目的的详细介绍，想了解更多详情请咨询世纪久海！
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