USP 41 ve Ph. Eur. 2.1.7 sertifikalari
Farmakopelere Uyun

Farmakope nedir?

Farmakope, fest proseddrlerini ve

kabul kriterlerini igeren, farmasotik

ila¢ spesifikasyonlarina yonelik referans
niteliginde bir calismadir. USP ve Ph. Eur.
bélumleri; ABD ve Avrupa'daki tim ilag
sirketleri ve bu Ulkelere ithalat yapan
sirketler igin yasal olarak baglayicidir.

USP ve Ph. Eur. Kapsami

USP 41 ve Ph. Eur. 2.1.7 bolumleri,
ilaclarin kalite kontroli igin kullanilan
analitik terazilerin kullanim émrindn
yoénetimine odaklanir ve kalibrasyonun
zorunlu oldugunu belirtir. S6z

konusu bélumler, ilag Uretimi igin
gecerli degildir.
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Uyumluluk nasil saglanir?
ACC Kalibrasyon Sertifikasi ve USP 41

i
v ve/veya Ph. Eur. 2.1.7 serfifikalar bu
/
v

bélumlerde sart kosulan gereksinimlerin

kargilandigina dair somut kanit saglar, ABD ve AB Fﬂrmﬂk0p93i Boliimleri
Ayrica, GWP® Verification da bir

kalibrasyon ve rufin fest plant sagar. USP 41 ve Ph. Eur. 2.1.7 Genel Boliimleri, ekipman
performansiyla ilgilidir ve analitik ferazilerin
performansini optimize etmek igin periyodik olarak

METTLER TOLEDO Uzmanligi alinmasi gereken ti¢ 6nlemi agiklar:

METTLER TOLEDO'nun kalibrasyon . - .
hizmetlerini secerek kiresel Y * Kalibrasyon sertifikasinda belgelenen kalibrasyon
uzmanhgimizdan yararlanirsiniz. (6lgtim belirsizligi dahil)

Kalibrasyon laboratuvarlarimizin gogu :
IS0 17025 sfandardin uygun onaya ¢ Kalibrasyon araliklari arasinda performans

- sahiptir, ACC kalibrasyon sertifikamiz kontrolleri (rufin fest)
- ise EURAMET cg-18'i temel alrr. * Yerlesik agirliklarla ayarlama

Dogru Tartim Uygulamalari Programimiz (GWP®),
bu Farmakopelerin terazi boltimlerini destekler ve
terazilerin nasil tanimlanacaging, test edilecegine
ve kalibrasyonlarinin nasil yapilacagina dair agik
ve ayrinfili bir plan sunar.
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Farmakopelere Uyumluluk icin Servis Teklifimiz Servis Teknisyeni

GWP® — Good Weighing Practice™

USP 41 ve Ph. Eur. 2.1.7'nin ferazilerle ilgili bélimleri, asagidakileri kapsayan
Dogru Tartim Uygulamalari Programimiz (GWP®) ile uyumludur:

e Kalibrasyon

* Rutin testler (performans kontrolleri)

e Dahili ayarlama (yerlesik agirliklarla)

GWP®, kalibrasyon ve rutin testler (performans kontrolleri) déhil olmak Dahili
Uzere tartimla ilgili dizenlemeleri uygulama konusunda size yardimcl olur. Ayarlama

Daha fazla bilgi edinin: www.mt.com/gwp H

Cihaz Kullanici
Kalibrasyon — ACC Kalibrasyon Sertifikasi
ACC Kalibrasyon Sertifikasi, tum fartim araliginda ferazinizin performansini (8lgtim belirsizligi) élger. Gereksinimlerinize veya

gecerli yerel diizenlemelere bagli olarak kalibrasyon sonuglarini analiz etmeniz igin cesitli ekler mevcuttur.
Daha fazla bilgi edinin: www.mt.com/calibration-acc

Kalibrasyon

Tekrarlanabilirlik ve Dogruluk Degerlendirmesi — USP 41 ve/veya Ph. Eur. 2.1.7 sertifikalari

Ayrica USP ve Ph. Eur. Genel Bolimlerine yonelik tam uyumluluk igin USP 41 ve Ph. Eur. 2.1.7 sertifikalanini da sunuyoruz.

Bu serfifikalar, dngorilen testlere (fekrarlanabilirlik ve dogruluk) gore terazi igin yapilan degerlendirmeleri belgeler ve %0,10'luk
kabul kriterlerine iligkin bir uygunluk beyani igerir.

Daha fazla bilgi edinin: www.mt.com/balances-ep

Rutin Test (Performans Kontrolleri) — GWP® Verification

GWP® Verification, kendi kalite degerlendirmelerinize ve uygulamalarinizin risklerine gére, kalibrasyon ve performans kontrolleri
icin uygun araliklari belirlemenize yardimei olur. Size bir kalibrasyon ve rutin test plani sunarak, rutin test yéntemleri, sikligi,
test agirliklari ve foleranslar konularinda rehberlik eder.

Daha fazla bilgi edinin: www.mf.com/gwp-verification
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