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为了保证冻干设备中活性药物成分生产的安全，须高度满足

GxP规范。通常情况下，目前通常需要有线系统来提供遵守这
些规范的证据。在使用这些系统时，经常使用计算复杂的Excel

列表作为符合标准的文档。

使用testo 190 CFR数据记录仪系统
对冻干设备进行高效验证

testo 190 CFR数据记录仪系统是用于监测和记录冻干过程温

度曲线的智能解决方案。包括硬件、软件和服务的智能一体化
解决方案，使您能够更有效地监控并持续优化生产过程。

这意味着你能可靠地遵守质量标准、节省时间和金钱。 
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应用案例 冻干设备验证

1. 设备中安装测量技术
温度传感器需稳定安装在冻干设备的冷却/加热搁板上，并通

过自制的附加重量使传感器紧贴搁板表面。在一个平均有40个

测量点的冻干设备中进行正确设置可能需要几个小时。

2. 测量值评估

数百页A4纸记录的测量值在这种测量中并不罕见，在评估测量
数据的时间上，工作人员面临相当大的挑战。由于测量数据必

须以表格和图表的形式进行全面检查和编制，因此几乎不可能

使用标准程序快速处理这些数据。

3. 图像文档
为了实现对冻干设备的验证，保证冻干设备合规，须使用图像

记录测量点的分布。为了能够重现测量过程中温度传感器的准

确位置，这是必要的。鉴于有40个或更多的测量点，这种图
像文档处理可能需要几个小时。

4. 报告
对验证报告的内容要求很高，经常给企业带来巨大的挑战。这

些报告必须包含表、图、测量技术信息、图像文档等等。为了

在一份报告中清楚地体现这些经过核对的信息，往往需要多个

程序步骤，这对处理人员来说是非常费时的。

挑战
冻干的目的是延长输注或注射等药品的保质期，并通过脱水使其更易于运输和储存。为了确保满足规范，生产设备必须按照严格
的GxP指南定期进行验证。
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testo 190 CFR数据记录仪系统可以实现对冻干设备的高效验

证。该系统有四种类型的温度记录仪和一个压力记录仪组成，

坚固、耐用、可靠。多功能仪器箱用于记录仪的编程、读取以

及存储和安全运输；独特的testo 190 CFR软件，点击鼠标按

钮即可获取完整的审计相关文件。

在21 CFR第11部分兼容软件的开发中，特别注重软件的直观

操作。用户在安全的指导下逐步完成验证过程，并在关键时刻

收到警告提示。因此，该软件同样适用于专家和初学者。

使用CFR软件，通过USB电缆连接多功能仪器箱和笔记本电脑/

计算机，可以同时对8个记录仪进行编程，对其实现时间或温度

的启动控制，并在测量程序结束后读取数据。在数据分析过程

中，根据定义的接受标准自动执行和检查保持阶段的计算。此

外，该软件还可以轻松快速的创建图像文档。最大的好处在

于：不需要费力地组合整个文档，只需简单地点击鼠标来完成

报告创建。

应用案例 冻干设备验证
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优势一览:

解决方案

数据记录仪

•  大容量的测量数据存储器

• 快速可靠的测量结果概览

•  减少工作量，降低错误可能性

•  无需将数据导出到其他系统

•  遵从GxP和21 CFR第11部分的要求

•  一键式报告
• 每个验证过程最多可将254个测量点集成到软件中

CFR软件 多功能仪器箱




