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 تأھمیة دراسة الخرائط درجة الحرارة في الشرق الأوسط للأدوية واللقاحا

درجة  .درجة مئوية خلال ذروة الصیف 50دول الشرق الأوسط تمر الظروف المناخیة القاسیة مع معبر درجة حرارة 

جیة والظروف الجوية التي تؤثر على درجة حرارة المنازل وير، غرفة باردة، عربات النقل والشاحنات، الحرارة الخار

دول الشرق الأوسط يشار ھنا عموما الإمارات العربیة المتحدة  .ثلاجة الخ والتي تستخدم لتخزين وتوزيع الأدوية

  خوالعراق الوالمملكة العربیة السعودية وقطر والكويت وعمان والبحرين وإيران 
  ةالمتطلبات التنظیمیة من دراسة خرائط درجة الحرارة في الشرق الأوسط للأدوي

في حین أن ھذا لیس شرطا التنظیمي في معظم ھذه البلدان، فمن المستحسن لمعظم المصنعین والموزعین 

والسبب في التوصیة مرة واحدة في ثلاث  .مرة واحدة في كل ثلاث سنوات atleastالأدوية التي أجريت دراسة 

سنوات ھو أن مختلف المعايیر الضرورية داخل المنطقة المغلقة تبقي على تغییر بما في ذلك أداء وحدات 

حتى  .أيضا عدد وترتیب رفوف التخزين يتم تغییر عدة مرات والتي لا ينصح بعد إجراء دراسة رسم الخرائط .التبريد

ھذه الحاجة الدراسة التي يتعین  .ا آثارھا الخاصة في توزيع درجة الحرارة موحدةإضافة رف صغیر سیكون لھ

  خالاضطلاع بھا لسلسلة التبريد بأكملھا بما في ذلك المنازل وير، غرفة باردة، عربات النقل والشاحنات، ثلاجة ال

  ؟ھل تحتاج إلى دراسة خرائط درجة الحرارة لالمرافق الخاصة بك

إذا كنت تتعامل مع تصنیع وتخزين  ؟ما إذا كنت بحاجة لإجراء دراسة عن المرافق الخاصة بككیف يمكنك أن تقرر 

ونقل درجة الحرارة المنتجات الحساسة مثل الأدوية واللقاحات والمواد الغذائیة المجمدة أو الطازجة وغیرھا، تحتاج 

  .في جمیع المراحلإلى التأكد من أن المنتجات ھي دائما ضمن المستويات درجة حرارة محددة 

  ةتودع لتخزين الأدويمن مس دراسة درجة الحرارة والرطوبة رسم الخرائط

يتأثر مستودع للغاية بسبب الظروف المناخیة، وبالتالي فإنه من المھم للغاية والضروري أن تتم دراسة الخرائط في 

أيام متواصلة  7بیت علم ھو عادة يدرس لمدة  .ظروف مناخیة مختلفة مثل الصیف والشتاء في الشرق الأوسط

ذ دراسة منزل وير تحت مختلف ظروف التحمیل مثل ظروف المحملة فمن الصعب عملیا لتنفی .في كل المواسم

وھذا ممكن عموما إلا إذا أجريت الدراسة فور  .فارغة وملیئة لأن البضاعة في المنزل وير سوف يتعین نقلھا خارج

  ةدرجة مئوي 23إلى  15تدرس منزل وير عموما لدرجة حرارة تتراوح من  .بناء المنزل وير

  ةرطوبة رسم الخرائط دراسة غرفة الباردة للأدويدرجة الحرارة وال

. الرطوبة إلى الحفاظ Cلديه تنكس  8و  2غرفة باردة حساسة للغاية منذ درجة الحرارة لابد من الحفاظ دائما بین 

وينبغي ألا يتجاوز أي  .إذا لم يكن محددا غیرھا من الحكمة من قبل الشركات المصنعة الدواء ٪70علیھا في حدود 

من الغرفة ھذه المستويات درجة الحرارة وبالتالي رسم الخرائط ھو معقد جدا في التحقق من الظروف ركن 

  :مختلف التجارب فعلت ھي .شروط جزئیة ومحملة بالكامل .ويتم اختبار تحت شرطین تحمیل بمعنى .العملیة

اختبار انقطاع التیار الكھربائي لتحديد المدة التي سیتم الحفاظ على درجة الحرارة في حالة  •

  ةفشل السلط

اختبار الانتعاش في درجة الحرارة لتحديد الوقت الذي يستغرقه للوصول إلى حدود زمنیة محددة  •

  ءبعد انقطاع الكھربا

فتح الباب اختبار لتحديد المدة التي الباب يمكن أن تبقى فتح دون التأثیر على درجة الحرارة   •

  لداخ

  ة) غرفة بارد٪70-60(عادة  رسم خرائط محملة جزئیا •

  لرسم خرائط لغرفة باردة محملة بالكام •

  تدرجة الحرارة والرطوبة رسم الخرائط دراسة الشاحنات، ثلاجة والشاحنا
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المركبات ھي دائما على ھذه الخطوة في ظل ظروف المحملة والتي لا يمكن رصدھا المعلمات الداخلیة إلى حد 

لف مخت .ا لتحلیل الأوضاع داخل لجمیع الظروف العملیة والتصديق على السیارةوبالتالي فإنه من المھم جد .كبیر

  :التجارب فعلت ھي

اختبار انقطاع التیار الكھربائي لتحديد المدة التي سیتم الحفاظ على درجة الحرارة في حالة  •

  ةفشل السلط

ود زمنیة محددة اختبار الانتعاش في درجة الحرارة لتحديد الوقت الذي يستغرقه للوصول إلى حد •

  ءبعد انقطاع الكھربا

فتح الباب اختبار لتحديد المدة التي الباب يمكن أن تبقى فتح دون التأثیر على درجة الحرارة  •

  لداخ

  ةرسم الخرائط من السیارة فارغ •

  ة) مركب٪70-60رسم خرائط محملة جزئیا (عادة  •

  لرسم خرائط للمركبة محملة بالكام •

  THERMOKINGللدراسة خارطة شاحنة ثلاجة مع  SOPبروتوكول و

موقعنا  الاطلاع على يمكن THERMOKINGمزودة حدة التبريد  40نبذة إجراء نموذجي لقدم. الشاحنة المبردة 

  تعلى الانترن

  ةدراسة حالة: دراسة رسم الخرائط وتأھیل شاحنة ثلاج

 Vackerرمز المشروع من 
LLC  Xxxxxxxxxxxxxxx  

  لاسم العمی

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx    

   يدب

  ةالأمارات العربیة المتحد
  ةشاحنة لنقل المنتجات الصیدلانی  لنوع الأصو

  لالوصف الأصو

 :MammutCooling: وحدة TruckManufacturerالمبردة 
ThermokingIdentification وحدة  .لاxxxxxxxxxxxxxxxxxCooling: 

THERMOKING Sl.No. xxxxxxxxxxxxxxx  

  2.615×  2.5×  13.2  )حجم السیارة بالأمتار (كسوكس

درجة الحرارة لیتم متوسط 
  اتعیینھ

   طدرجة مئویة دراسة رسم الخرائ 8 -2

   C°  2انخفاض الحد 

   C°  8ارتفاع الحد 

   ةدرجة مئوية رسم الخرائط دراس C 15-25°  4تعیین نقطة: 

   C°  15انخفاض الحد 

   C°  25ارتفاع الحد 

  C°  19النقطة: تعیین 

  ةمد

   ةفارغ -ساعة  17 درجة مئویة رسم الخرائط دراسة 8 -2

   ةالمحمل ٪60 -ساعة  12

  ةدرجة مئوية رسم الخرائط دراس 25-15 تحمیل ٪100 -ساعة  16
   لمحملة بالكام -ساعة  17

   ةالمحمل ٪60 -ساعة  12

  لتحمی ٪100 -ساعة  16

  طنوع رسم الخرائ

   قنظام بدء التشغیل التحق ؛1.0اختبار التشغیلي 

   ةتحمیل اختبار فارغ ؛2.0اختبار التشغیلي 

   بتحمیل الجزئي للتجار ؛3.0اختبار التشغیلي 
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   لاختبار محملة بالكام ؛4.0اختبار التشغیلي 

   حباب اختبار الافتتا .5.0اختبار التشغیلي 

   يالتأكید انقطاع التیار الكھربائ ؛6.0اختبار التشغیلي 

  شدرجة الحرارة الانتعا .7.0التشغیلي اختبار 

  xxxxxxxxxxxxxxxx2014  رتاریخ الاختبا

  رمكان الاختبا
في جبل علي المنطقة الحرة، دبي، الإمارات  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxساحة 

  ةالعربیة المتحد

  Vacker LLCكسكسكسكسكس   :قامت اختبار من قبل

  :تفاصیل موجزة ھي كما يلي .وكانت نتائج جمیع مرضیة .وأجري الاختبار وفقا لملخص المشار إلیھا أعلاه

  ةدرجة مئوية رسم الخرائط دراس 8 -2ملخص: 
  :نظام بدء التشغیل التحقق ؛1.0ملخص الاختبار التشغیلي  .1

   تساعا XXXXXXXXX ،14:36:02الطاقة في وضع التشغیل وأغلق الباب في: 

   قدقائ 36من المحیط:  C°  8الوقت الذي يستغرقه لأول مسجل بیانات لتصل إلى أقل من 

  قدقائ 48من المحیط:  C°  8الوقت المستغرق لجمیع بیانات قطع الاشجار لتصل إلى أقل من 

  :فارغة تحمیل الاختبار ؛2.0ملخص الاختبار التشغیلي  .2

   تساعا XXXXXXXXX ،16:24:02بدأ فارغة اختبار الحمل بعد الاستقرار على: 

   )ساعة 17ساعات (إجمالي  XXXXXXXXX ،09:33:02توقف تحمیل فارغة على العنوان التالي: 

  رالنتیجة: ظلت قطع الاشجار جمیع البیانات ضمن نطاق طوال فترة الاختبا

  :الجزئي تحمیل الاختبار ؛3.0ملخص الاختبار التشغیلي  .3

   اظھر XXXXXXX ،12:00:02الاستقرار على: بدأ فارغة اختبار الحمل بعد 

   )ساعات 4ساعات (المجموع  XXXXXXXX ،16:18:02توقف تحمیل فارغة على العنوان التالي: 

  رالنتیجة: ظلت قطع الاشجار جمیع البیانات ضمن نطاق طوال فترة الاختبا
  :اختبار محملة بالكامل ؛4.0ملخص الاختبار التشغیلي  .4

   ةساع XXXXXXXXX ،18:09:02تماما بدأ اختبار الحمل بعد الاستقرار على: 

   )ساعة 16ساعات (إجمالي  XXXXXXXXX ،09:54:02تماما توقفت اختبار الحمل في: 

  رالنتیجة: ظلت قطع الاشجار جمیع البیانات ضمن نطاق طوال فترة الاختبا

  :فتح الباب الاختبار .5.0ملخص الاختبار التشغیلي  .5

   تساعا XXXXXXXXXXX ،14:27:02فتح الباب في: 

   قدقائ C: 3°  8الوقت الذي يستغرقه لأول مسجل بیانات لتصل إلى أعلى من 

  قدقائ C: 6°  8الوقت المستغرق لجمیع بیانات قطع الاشجار لتصل إلى أعلى من 

  :ئي التأكیدانقطاع التیار الكھربا ؛6.0ملخص الاختبار التشغیلي  .6
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   تساعا XXXXXXXXX ،10:06:02في:  OFFتحولت السلطة 

   قدقائ C: 21°  8الوقت الذي يستغرقه لأول مسجل بیانات لتصل إلى أعلى من 

  قدقائ C: 42°  8الوقت المستغرق لجمیع بیانات قطع الاشجار لتصل إلى أعلى من 

  :درجة الحرارة الاسترداد .7.0ملخص الاختبار التشغیلي  .7

   تساعا XXXXXXXXX ،11:36:02في:  OFFتحولت السلطة 

   قدقائ C: 33°  8الوقت الذي يستغرقه لأول مسجل بیانات لتصل إلى أقل من 

  قدقائ C: 54°  8الوقت المستغرق لجمیع بیانات قطع الاشجار لتصل إلى أقل من 

  تلانترنوتقرير مفصل والرسم البیاني للدراسة الخرائط متوفرة في موقعنا على ا
  :يرجى قراءة المزيد

-validation/cold-mapping-http://www.temperaturemonitoringuae.com/services/temperature
mapping-temperature-chain/  

qualification-http://www.temperaturemonitoringuae.com/services/temperature/  
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