
维萨拉验证服务
/ 高效、合规的温湿度分布试验 

卓越的质量管理体系

为确保满足GMP《药品生产质量管理规

范》的要求，各机构必须证明其仓储和

运输区域的环境条件都处于适当的控制

下。因此，质量计划的首要步骤应是通

过分布研究深入了解这些区域的温度属

性。然而，分布研究需要的不仅仅是设备,

还需要验证和校准方面的专业知识与技

能。

维萨拉为您提供由娴熟的技术人员完成

的世界级验证服务，服务包含用以进行分

布研究，内容翔实的验证计划及分布试

验协议。深入透彻的验证后报告将会提

升您对受控环境的了解。这些文档和专

业技能将有助于体现您的企业正在遵循

受控环境验证与文档记录的当前最佳实

践。我们提供验证所需的专业技能和设

备服务，所以您的质量和设施经理能专

注于他们的日常工作。

降低生命科学环境的风险

在过去20年间，我们已为生命科学行业

的受控环境专门设计了创新型设备和软

件，这些行业包括：

•	制药

•	生物技术

•	医疗器械

•	营养和保健品

应用领域：

•	冰箱/冷冻柜/冷藏室  

•	培养箱

•	稳定性试验箱

•	仓库/存储区/批发中心

翔实、精确的存档

为进行分布研究，验证服务技术人员将

会收集并分析您所在区域、房间或试验

箱的数据，辨识工艺过程中的热点或冷

点。技术人员可对空载/满载试验箱，或

仓储区的静态/动态过程进行挑战性实

验。测试可能会根据应用需要部署热电

偶或配有传感器的数据记录仪，使用维

萨拉验证软件下载分析测试数据。所有

分布研究文档均为安全、演示级品质。报

告包含最小值、最大值以及平均值统计和

平均动力学温度(MKT) 数据,可轻松导出

为供深入分析使用的通用.csv文件。

温度传感器工作范围：

-90 °C至70 °C，精度高达±0.1 °C， 

分辨率0.02 °C. 

相对湿度传感器工作范围：

10%至90%，精度高达±1%，分辨率0.05%.

合规性： 

21 CFR Part 11， EU Annex 11 21

随着全球范围的监管机构对制药、

生物技术和医疗器械制造商和经销

商的审查日趋严格，许多企业开始

为其受控环境寻求验证解决方案。

维萨拉以娴熟的热学和湿度验证研

究经验使您全面了解您的受控环境

的温度动态变化，减少产品损失或

检查失败的风险。这些知识将帮助

您更加有效地管理关键环境，实现

温度和湿度验证的长期优化。

“维萨拉验证服务实属经济之选，

为我们节约了大量时间。在向维萨

拉技术人员求教和咨询的过程中我

们获益良多…”

某美国临床生物技术企 

业高级生产总监
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满足您需求的验证专业技能

我们经验丰富的验证技术人员将会与您逐步对您的研究进行审核，解答

验证相关问题，提升您对受控环境的了解程度，让您为运行基于该研究成

果的符合GxP规范的监测系统做好充分准备。我们的验证系统部署迅速，

可提供让您充分信赖的研究成果，为您节约时间和资金。验证服务内容包

括：

现场勘测 验证技术人员将与您会晤，讨论您的需求、验证应

用以及所有后勤限制问题。

验证计划 验证技术人员将提供全套研究计划和后续方案。

成果研究 技术人员将与您一同审核分布研究，详细讨论任何

问题环节，并为改进监测应用提出建议。

维萨拉的优势所在

数十年来，维萨拉一直致力于推进GMP合

规环境的湿温度测量和文档记录领域的科

学、精确性和行业标准。我们凭借采用自主

式内置存储器和延长电池寿命技术的独特

系统，为任何环境条件的关键数据提供最

为可靠的独立记录。

我们的环境验证系统在自己的制造工厂内

已经过可溯源至NIST的至少5点标准。与绝

大多数分布试验的设备不同，我们所供系统

的各个传感器均标定了长达一年的温度和

湿度现场使用精度。

可靠的全球化解决方案

如若您的生产或运输应用属于GxP监管

范畴，或受到其他严苛的质量合规指导

的约束，维萨拉系统将可为您提供依据

您的环境需求而量身定制的最高精度和

可靠数据。维萨拉的直接销售、制造设施

和经销商网络，可为全球逾140个国家的

客户提供支持。

更多内容可查阅： 

http://cn.vaisala.com/cn/lifescience/ 

Pages/default.aspx*

* 欢迎通过发送电子邮件至chinasales@vaisala.com。 拨打电话 +86 10 5827 4100 或发送传真至 +86 10 8526 1155向我方垂询。 

Stability Chambers
Logger / Channel:              1/1      2/1      3/1      4/1      5/1      6/1      7/1      1/2      2/2      3/2      4/2    5/2      6/2
Serial Number:            06072203 06072204 06072205 06072206 06072220 06072228 06072229 06072203 06072204 06072205 06072206 06072220 06072228
Channel Units:                   C        C        C        C        C        C        C       RH       RH       RH       RH     RH       RH
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8/19/2006 12:00:00 AM     CHANNEL SUMMARY
8/23/2006 12:00:00 AM
Maximum Value:               45.06    44.92    45.03    44.98    45.03    45.09    44.92     65.4     63.1     64.3     63.0   63.5     60.4
Average Value:               27.37    27.20    27.30    27.27    27.36    27.39    27.27     32.1     30.2     31.3     30.1   30.5     27.8
Minimum Value:               10.35    10.19    10.30    10.26    10.37    10.43    10.26      0.0      0.0      0.0      0.0    0.0      0.0
Standard Deviation:          11.40    11.41    11.40    11.40    11.39    11.36    11.40     19.7     19.0     19.4     19.0   19.1     18.3
Mean Kinetic Temperature:    33.74    33.59    33.67    33.63    33.72    33.72    33.63
Sample Count:                 4070     4064     4069     4077     4068     4068     4064     4070     4064     4069     4077   4068     4068

8/19/2006 1:02:00 PM         21.49    22.09    22.07    21.51    21.82    21.99    22.15     34.7     30.2     32.1     32.1
8/19/2006 1:03:00 PM         21.49    22.09    22.07    21.51    21.82    21.99    22.15     34.7     30.2     32.1     32.1
8/19/2006 1:04:00 PM         24.35    24.31    24.52    24.27    24.33    24.52    24.35     28.7     26.2     27.1     26.3
8/19/2006 1:05:00 PM         23.98    23.95    24.08    23.85    24.02    24.08    24.06     29.7     26.7     28.0     27.4   26.6     18.7

  26.6     18.7
  26.6     18.7

8/19/2006 1:06:00 PM         23.98    23.95    24.08    23.85    24.02    24.08    24.06     29.7     26.7     28.0     27.4   26.6     20.8
8/19/2006 1:07:00 PM         24.54    24.39    24.79    24.60    24.33    24.79    24.89     28.4     26.8     26.8     25.8   26.6     21.6
8/19/2006 1:08:00 PM         25.67    26.03    25.96    25.84    26.30    25.84    26.19     23.2     23.8     23.3     20.5   25.6     22.2
8/19/2006 1:09:00 PM         25.61    25.84    26.13    25.75    26.00    25.61    26.15     23.4     24.6     27.2     20.7   22.2     18.5
8/19/2006 1:10:00 PM         25.19    25.40    25.27    25.61    25.90    25.27    25.94     24.4     21.0     22.6     21.5   21.7     19.2

  21.7     19.2

8/19/2006 1:11:00 PM         25.90    25.27    25.33    25.92    25.42    25.42    25.75     23.7     21.2     22.4     20.8   21.4     18.7
8/19/2006 1:12:00 PM         25.71    24.91    24.91    25.69    25.48    24.27    25.79     23.2     21.9     23.2     20.5   22.0     21.1
8/19/2006 1:13:00 PM         25.17    24.00    24.14    25.40    24.10    24.66    24.71     25.2     26.7     26.4     22.7   25.5     22.9
8/19/2006 1:14:00 PM         24.64    24.83    25.08    24.96    26.51    24.89    24.81     26.1     25.6     26.7     23.6   27.8     23.1
8/19/2006 1:15:00 PM         24.71    24.54    25.29    24.85    24.73    24.54    25.00     28.2     25.3     25.5     25.0   26.6     23.4
8/19/2006 1:16:00 PM         24.81    24.45    25.21    25.17    24.56    24.85    24.79     28.2     25.8     26.7     26.4   27.1     24.1
8/19/2006 1:17:00 PM         24.54    24.39    24.79    24.60    24.33    24.79    24.89     28.4     26.8     26.8     25.8   27.7     22.8
8/19/2006 1:18:00 PM         24.35    24.31    24.52    24.27    24.33    24.52    24.35     28.7     26.2     27.1     26.3   27.1     22.8
8/19/2006 1:19:00 PM         24.35    24.27    24.43    24.27    24.33    24.45    24.29     28.3     25.7     26.8     25.7   26.5     22.5
8/19/2006 1:20:00 PM         24.31    24.23    24.37    24.23    24.33    24.41    24.29     27.9     25.4     26.5     25.4   26.0     22.3
8/19/2006 1:21:00 PM         24.31    24.18    24.33    24.23    24.33    24.37    24.25     27.7     25.1     26.3     25.1   25.7     22.0
8/19/2006 1:22:00 PM         24.27    24.18    24.29    24.18    24.29    24.37    24.25     27.4     24.8     26.1     24.8   25.4     21.8
8/19/2006 1:23:00 PM         24.27    24.12    24.25    24.18    24.25    24.33    24.16     29.3     26.9     28.2     26.8   27.5     23.8
8/19/2006 1:24:00 PM         24.23    24.12    24.25    24.14    24.25    24.33    24.16     29.0     26.4     27.7     26.4   27.0     23.4
8/19/2006 1:25:00 PM         24.14    24.08    24.18    24.06    24.18    24.25    24.16     28.2     25.5     26.9     25.9   26.1     22.7
8/19/2006 1:26:00 PM         23.98    23.95    24.08    23.85    24.02    24.08    24.06     29.7     26.7     28.0     27.4   27.2     24.1
8/19/2006 1:27:00 PM         23.68    23.77    23.89    23.58    23.81    23.85    23.89     31.0     27.9     29.2     28.8   28.6     25.3
8/19/2006 1:28:00 PM         23.33    23.52    23.62    23.25    23.50    23.56    23.64     32.0     28.6     30.0     29.7   29.6     26.0
8/19/2006 1:29:00 PM         22.92    23.17    23.29    22.85    23.12    23.23    23.31     32.8     29.3     30.7     30.6   30.4     26.7
8/19/2006 1:30:00 PM         22.46    22.88    22.92    22.42    22.73    22.83    22.96     33.5     29.7     31.3     31.3   31.1     27.2
8/19/2006 1:31:00 PM         21.99    22.48    22.50    21.97    22.28    22.42    22.61     34.1     29.9     31.7     31.8   31.7     27.6
8/19/2006 1:32:00 PM         21.49    22.09    22.07    21.51    21.82    21.99    22.15     34.7     30.2     32.1     32.1   32.2     27.9
8/19/2006 1:33:00 PM         20.99    21.61    21.61    21.04    21.35    21.53    21.68     35.0     30.6     32.4     32.5   32.6     28.2
8/19/2006 1:34:00 PM         20.54    21.16    21.12    20.54    20.87    21.06    21.22     35.3     30.6     32.7     32.8   33.1     28.5
8/19/2006 1:35:00 PM         20.00    20.66    20.60    20.05    20.36    20.58    20.77     35.6     30.9     33.0     33.2   33.4     28.7
8/19/2006 1:36:00 PM         19.47    20.25    20.09    19.51    19.84    20.07    20.25     35.9     30.9     33.3     33.5   33.6     28.9
8/19/2006 1:37:00 PM         18.95    19.67    19.55    18.99    19.32    19.55    19.80     36.2     31.3     33.6     33.8   33.9     29.1
8/19/2006 1:38:00 PM         18.40    19.22    19.01    18.48    18.81    19.06    19.18     36.5     31.2     33.8     33.9   34.1     29.3
8/19/2006 1:39:00 PM         17.88    18.81    18.48    17.96    18.29    18.56    18.79     36.7     31.1     34.0     34.2   34.3     29.4
8/19/2006 1:40:00 PM         17.40    18.19    17.96    17.44    17.80    18.04    18.27     36.9     31.6     34.3     34.3   34.5     29.7
8/19/2006 1:41:00 PM         16.86    17.69    17.44    16.95    17.28    17.53    17.73     37.0     31.7     34.4     34.4   34.7     29.8
8/19/2006 1:42:00 PM         16.35    17.18    16.95    16.45    16.76    17.03    17.15     37.2     31.8     34.6     34.4   34.7     29.8
8/19/2006 1:43:00 PM         15.85    16.86    16.43    15.97    16.30    16.53    16.86     37.3     31.3     34.7     34.5   34.7     29.9
8/19/2006 1:44:00 PM         15.39    16.30    15.93    15.49    15.83    16.08    16.20     37.3     31.6     34.9     34.6   34.8     29.9
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“维萨拉验证系统将温度分布试验的准备时间减少了至少80%。”

- Stephanie Cowan, 验证专家


