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ก ใบรัับรัองตาม USP บทท่� 41 และ Ph. Eur. บทท่� 2.1.7
ปฏิบ่ติตามเภส่ชั่ตำาริ่บ

บทต่างๆ ในเภสััชตำารัับของสัหรััฐฯ และยุุโรัป

USP บทท่�วไปท่� 41 และ Ph. Eur. บทท่�วไปท่� 2.1.7 เป็นบทท่�ว่า
ด้้วยประสิิทธิิภาพของอุปกรณ์์และกล่าวถึึงมาตรการ 3 อย่างท่�ต้อง
ด้ำาเนินการเป็นระยะเพ่�อเพิ�มประสิิทธิิภาพการทำางานของเคร่�องช่ั่�ง
เชิั่งวิเคราะห์์ ได้้แก่

•  การสิอบเท่ยบและบ่นทึกไว้ในใบร่บรองการสิอบเท่ยบ (รวมถึึง
ความไม่แน่นอนของการตรวจว่ด้)

•  การตรวจสิอบประสิิทธิิภาพ (การทด้สิอบเป็นประจำา) ระห์ว่าง
ช่ั่วงการสิอบเท่ยบ 

• การปร่บด้้วยชุั่ด้ตุ้มนำ�าห์น่กในต่ว

โปรแกรมแนวทางปฏิิบ่ติท่�ด่้ในการช่ั่�งนำ�าห์น่ก (GWP®) ของ
เรารองร่บบทเก่�ยวก่บเคร่�องช่ั่�งของเภส่ิชั่ตำาร่บเห์ล่าน่� โด้ยจะให้์
แผนการท่�ช่ั่ด้เจนรวมถึึงละเอ่ยด้เก่�ยวก่บวิธ่ิการระบุ ทด้สิอบ และ
สิอบเท่ยบเคร่�องช่ั่�ง

เภสััชตำำ�รัับคืืออะไรั?
เภส่ิชั่ตำาร่บค่อห์น่งส่ิออ้างอิงท่�ระบุข้อกำาห์นด้
ต่างๆ เก่�ยวก่บยาและเวชั่ภ่ณ์ฑ์์ ซึึ่�งประกอบด้้วย
ข่�นตอนการทด้สิอบและเกณ์ฑ์์ในการอนุม่ติยา
และเวชั่ภ่ณ์ฑ์์ บทต่างๆ ในเภส่ิชั่ตำาร่บ USP และ
Ph. Eur. ม่ผลผูกพ่นทางกฎห์มายต่อบริษ่ัทยา
และเวชั่ภ่ณ์ฑ์์ทุกบริษ่ัทในสิห์ร่ฐฯ และยุโรป รวม
ถึึงบริษ่ัทต่างๆ ท่�นำาเข้ายาไปย่งประเทศเห์ล่าน่�

ขอบเขตำของ USP และ Ph. Eur.
เภส่ิชั่ตำาร่บ USP บทท่� 41 และ Ph. Eur. บทท่�
2.1.7 มุ่งเน้นไปท่�การจ่ด้การในแต่ละช่ั่วงการ
ใช้ั่งานของเคร่�องช่ั่�งเชิั่งวิเคราะห์์ท่�ใช้ั่สิำาห์ร่บการ
ควบคุมคุณ์ภาพของยาและระบุว่าจำาเป็นต้องม่
การสิอบเท่ยบ โด้ยบทด่้งกล่าวน่�ไม่ม่ผลก่บการ
ผลิตยาและเวชั่ภ่ณ์ฑ์์ 

วิิธีีรัับรัองก�รัปฏิิบัติำตำ�มกฎข้อบังคัืบ
Accuracy Calibration Certificate (ACC) 
และใบร่บรองตาม USP บทท่� 41 และ/ห์ร่อ Ph. 
Eur. บทท่� 2.1.7 จะให้์ข้อมูลท่�เป็นลายล่กษัณ์์
อ่กษัรถึึงการปฏิิบ่ติตามข้อกำาห์นด้ท่�ระบุไว้ในท่�ง
สิองบทน่� นอกจากน่� GWP® Verification จะ
ให้์ข้อมูลแผนการสิอบเท่ยบและการทด้สิอบเป็น
ประจำาเสิริมไปด้้วย

คืวิ�มเชี�ยวิช�ญของ METTLER TOLEDO
เม่�อเล่อกบริการสิอบเท่ยบจาก  
METTLER TOLEDO คุณ์จะได้้ร่บประโยชั่น์จาก
ความเช่ั่�ยวชั่าญในระด่้บสิากลของเรา ห้์องปฏิิบ่ติ
การสิอบเท่ยบของเราห์ลายแห่์งได้้ร่บการร่บรอง
ตามมาตรฐาน ISO 17025 ส่ิวนใบร่บรองการ
สิอบเท่ยบ ACC ของเราอ้างอิงตามมาตรฐาน 
EURAMET cg-18



สิำาห์ร่บข้อมูลเพิ�มเติม
www.mt.com/balances-epMETTLER TOLEDO Group

แผนกการช่ั่�งนำ�าห์น่กในห้์องปฏิิบ่ติการ
ผู้ประสิานงานในพ่�นท่�: www.mt.com/contacts
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ใบร่บรองการสิอบเท่ยบความ
ถูึกต้องแม่นยำา (Accuracy 
Calibration Certificate 

- ACC)

ใบร่บรองตาม USP / Ph. Eur GWP® Verification

บริัการัท่�เรัาเสันอสัำาหรัับการัปฏิิบัติตามเภสััชตำารัับ

GWP® - แนวิท�งปฏิิบัติำที�ดีีในก�รัชั�งนำ��หนักTM

USP บทท่� 41 และ Ph. Eur. บทท่� 2.1.7 ซึึ่�งเก่�ยวก่บเคร่�องช่ั่�งน่�นสิอด้คล้องก่บโปรแกรม
แนวทางปฏิิบ่ติท่�ด่้ในการช่ั่�งนำ�าห์น่ก (GWP®) ของเราซึึ่�งกล่าวถึึง
• การสิอบเท่ยบ
• การทด้สิอบเป็นประจำา (การตรวจสิอบประสิิทธิิภาพ)
• การปร่บภายใน (ด้้วยชุั่ด้ตุ้มนำ�าห์น่กในต่ว)
GWP® สิน่บสินุนคุณ์ในการปฏิิบ่ติตามข้อบ่งค่บเก่�ยวก่บการช่ั่�งนำ�าห์น่ก รวมถึึงการสิอบเท่ยบและ
การทด้สิอบเป็นประจำา (การตรวจสิอบประสิิทธิิภาพ) 
เร่ยนรู้เพิ�มเติม: www.mt.com/gwp 

ก�รัสัอบเทียบ – Accuracy Calibration Certificate (ACC)
Accuracy Calibration Certificate (ACC) ค่อใบร่บรองท่�แสิด้งระด่้บประสิิทธิิภาพ (ความไม่แน่นอนของการตรวจว่ด้) ของเคร่�องช่ั่�งตลอด้ช่ั่วงพิก่ด้นำ�าห์น่ก
ของเคร่�อง เราม่ภาคผนวกท่�ห์ลากห์ลายสิำาห์ร่บวิเคราะห์์ผลการสิอบเท่ยบตามความต้องการของคุณ์ห์ร่อข้อบ่งค่บท่�ม่ผลบ่งค่บใช้ั่ในท้องถิึ�น  
เร่ยนรู้เพิ�มเติม: www.mt.com/calibration-acc 

ก�รัปรัะเมินคืวิ�มสั�ม�รัถในก�รัทำ�ซ้ำำ��และคืวิ�มถูกต้ำอง – ใบรัับรัองตำ�ม USP บทที� 41 และ Ph. Eur. บทที� 2.1.7
นอกจากน่�เราย่งม่ใบร่บรองตาม USP บทท่� 41 และ Ph. Eur. บทท่� 2.1.7 เพ่�อการปฏิิบ่ติตามบทท่�วไปใน USP และ Ph. Eur. อย่างครบถ้ึวน ใบร่บรองเห์ล่า
น่�จะบ่นทึกการประเมินเคร่�องช่ั่�งด้้วยการทด้สิอบท่�กำาห์นด้ไว้ (ความสิามารถึในการทำาซึ่ำ�าและความถูึกต้อง) และรวมถึึงแสิด้งคำาช่ั่�แจงการปฏิิบ่ติตามข้อกำาห์นด้
เก่�ยวก่บเกณ์ฑ์์การยอมร่บท่� 0.10% 
เร่ยนรู้เพิ�มเติม: www.mt.com/balances-ep

ก�รัทดีสัอบเป็นปรัะจำำ� (ก�รัตำรัวิจำสัอบปรัะสิัทธิีภ�พ) – GWP® Verification
GWP® Verification ช่ั่วยให้์คุณ์กำาห์นด้ช่ั่วงเวลาท่�เห์มาะสิมสิำาห์ร่บการสิอบเท่ยบและการตรวจสิอบประสิิทธิิภาพโด้ยพิจารณ์าจากปัจจ่ยด้้านคุณ์ภาพและ
ความเส่ิ�ยงของการใช้ั่งานเฉพาะของคุณ์เอง โด้ยให้์แผนการสิอบเท่ยบและการทด้สิอบเป็นประจำาแก่คุณ์ พร้อมคำาแนะนำาเก่�ยวก่บวิธ่ิการทด้สิอบเป็นประจำา 
ความถ่ึ� นำ�าห์น่กทด้สิอบ และระด่้บความผิด้พลาด้ท่�ยอมร่บได้้ 
เร่ยนรู้เพิ�มเติม: www.mt.com/gwp-verification 
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