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Certyfikaty USP 41 i Ph. Eur. 2.1.7

/godnosc z farmakopeami

Co to jest farmakopea?
Farmakopea to referencyjne Zrodto spe-
cyfikacji substancji farmaceutycznych,
ktdre opisuje procedury testowe i kryteria
akceptacji. Zapisy w rozdziatach USP

i Ph. Eur. rozdziaty majq wigzgcq moc
prawnq@ w odniesieniu do film farmaceu-
tycznych z USA i Europy oraz podmiotow,
od ktdrych firmy te importujg produkty.

Zakres USP i Ph. Eur.

Tematyka rozdziatow USP 41 i Ph.

Eur. 2.1.7 dotyczy zarzqdzania cyklem
eksploatacji wag analitycznych,

ktdre stuzg do kontroli jakosci lekow.
Zapisy w tych rozdziatach precyzujq,

Ze wzorcowanie wag jest obowigzkowe.
Rozdziaty te nie majq zastosowania do
produkcji wyrob6éw farmaceutycznych.

Zapewnienie zgodnosci

Z przepisami

Fizycznym dowodem spetnienia
warunkéw wyszczegolnionych w tych
rozdziatach jest certyfikat doktadnosci
wzorcowania Accuracy Calibration
Certificate (ACC) oraz certyfikaty USP 41
i Ph. Eur. 2.1.7. Ustuga GWP Verification
pozwala ustanowi¢ plan rutynowych
testow i wzorcowania.

Specjalistyczna wiedza
METTLER TOLEDO

Wybierajgc ustugi wzorcowania
METTLER TOLEDO, zyskujesz dostep

do naszej globalnej wiedzy. Wiele

z naszych laboratoriéw wzorcowania
ofrzymato akredytacje ISO 17025,

a oferowany przez nas certyfikat
wzorcowania ACC bazuje na wytycznych
EURAMET cg-18.

/

Rozdziaty farmakopei
amerykanskiej i europejskiej

Rozdziaty og6lne USP 41 i Ph. Eur. 2.1.7 dotyczq
sprawnego funkcjonowania urzqdzen i wprowadzajg
trzy dziatania, ktére muszq by¢ okresowo
wykonywane w celu optymalizacji dziatania

wag analitycznych:

¢ \Wzorcowanie udokumentowane certyfikatem
wzorcowania (z podaniem niepewnosci pomiaru)

e Kontrole dziatania (rutynowe testy) w okresach
migdzy wzorcowaniami

e Adiustacja z uzyciem wbudowanych wzorcdw masy

Program Dobrej Praktyki Wazenia (GWP®),
pomaga w spetnieniu wymagan rozdziatow
farmakopei dotyczgeych wag poprzez dostarczenie
szczegbtowego i przejrzystego planu ustalania
specyfikacji, testowania i wzorcowania wag.
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GWP® - Dobra Praktyka Wazenia™

Poswigcone wagom rozdziaty USP 41 i Ph. Eur. 2.1.7 sq zgodne z naszym
programem Dobrej Praktyki Wazenia (GWP®), kidry obejmuije:

e \Wzorcowanie

¢ Rutynowe testy (sprawdzenie dziatania)

e Adiustacje wewnetrzng (z uzyciem wbudowanych wzorcow masy)
GWP® pomaga we wdrazaniu regulacji dotyczgcych wazenia, w tym
dotyczqgeych wzorcowania i rutynowych testéw (kontroli dziatania).
Wigcej informacji: www.mt.com/gwp

L‘rzdzania Lkryteownik
Certyfikat doktadno$ci wzorcowania Accuracy Calibration Certificate (ACC)

Certyfikat doktadnos$ci wzorcowania Accuracy Calibration Certificate (ACC) pozwala oceni¢ dziatanie (niepewnos¢ pomiaru)

wagi w catym jej zakresie wazenia. Szereg dostepnych zatgeznikéw umozliwia analize wynikdéw wzorcowania zaleznie od potrzeb
uzytkownika i lokalnych przepisow.

Wigcej informacji: www.mt.com/calibration-acc

Ocena powtarzalno$ci i doktadnosci — certyfikaty USP 41 i/lub Ph. Eur. 2.1.7

Aby zapewni¢ petng zgodno$¢ z rozdziatami og6lnymi USP i Ph. Eur., oferujemy fakze certyfikaty USP 41 i Ph. Eur. 2.1.7 .
Stanowig one Swiadectwo przeprowadzenia oceny wagi w drodze szczegdtowo okreslonych testow (powtarzalnosci i doktadnosci)
i zawierajq deklaracje zgodnosci z kryteriami akceptacii, dla kiérych przyjmuije sie warto$¢ 0,10%.

Wigcej informacji: www.mt.com/balances-ep

Rutynowe testy (sprawdzenie dziatania) — GWP® Verification

ustuga GWP® Verification pozwala klientom zdefiniowa¢ odpowiednie inferwaty wzorcowania i kontroli dziatania w oparciu o ich
wtasne uwarunkowania jakosciowe i ryzyko poszczegoéinych zastosowan. W ramach ustugi klient ofrzymuje plan wzorcowania
i rutynowych festéw oraz wskazowki dotyczqgce metod i czestotliwosci festowania, festowych wzorcow masy i foleranci.
Wigcej informacji: www.mt.com/gwp-verification
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Accuracy Calibration Certyfikat USP/Ph. Eur GWP® Verification
Certificate (ACC)
METTLER TOLEDO Group www.mt.com/balances-ep

\Wazenie Laboratoryjne

Lokalny kontakt: www.mt.com/contacts Wigcej informacji
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