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产品详情

{仪器设备验证}

     GMP明确规定：药品生产企业对制药设备应进行产品和工艺验证。药厂新购进的设备未经过及未
通过验证的不能投入使用，因此制药设备的验证是强制性的。GMP又对药品生产设备作了专门的规定，
特别强调了对设备的验证，其中规定“设备更新时应定期进行维修、保养和验证，其安装、维修、保养
的操作不得影响产品的质量;设备更新时应予以验证，仪器设备验证3，确认对药品质量无影响时方能使
用”。对药品生产企业而言，仪器设备验证8，制药设备的安装、使用、维修都必须贯彻执行GMP的要
求，武汉仪器设备验证，且按GMP要求来检查、验证各项工作。本文就制药机械设备验证方面予以简述
。

{仪器设备验证}

——验证的适用范围——

依照GMP要求和制药机械的特点及制药工艺的条件来决定，并确定本次设备验证是针对哪种规格型号的
设备。

设备验证的程序

——设备的概述——

简述设备的基本原理，在生产使用的过程中实现的功能。

——设备基本情况——



设备的编码、名称、规格型号、生产厂家、出厂日期、使用部门、工作间、工作间编号等都要一一写明
。

——仪器设备的4Q验证——

安装确认（IQ）

IQ是确认收到的仪器与设计和的仪器相符，仪器设备验证4，仪器在选定的环境中正确安装，并且该仪器
在这种环境中运行和使用是合适的。一般过程包括：仪器信息描述-仪器运输-公共设施环境-组装和安装-
网络和数据储存-安装结果确认。在IQ阶段需要记录的内容包括：仪器设备的供应商、型号、序列号等信
息的记录，实验室为验证其完整性依据合同清单对货物进行清点的记录，安装验收报告以及实验室温湿
度等环境是否符合安装要求的记录等资料，并存档。IQ属于仪器设备验证的内容，需要由实验室和供应
商在新购置或安装的仪器设备正式投入使用前完成。

世纪久海(图)-仪器设备验证4-武汉仪器设备验证由武汉世纪久海检测技术有限公司提供。世纪久海(图)-
仪器设备验证4-武汉仪器设备验证是武汉世纪久海检测技术有限公司（www.shijijiuhai.com）今年全新升
级推出的，以上图片仅供参考，请您拨打本页面或图片上的联系电话，索取联系人：王经理。
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