
M
in

õs
ég

bi
zt

os
ítá

s

Innovatív szolgáltatások
a minõségbiztosítási elõírások szerint

ServiceXXL
Tailored Services

 

Iparágak

Gyógyszeripar

Biotechnológia

Egészségügy
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A megfelelés az elsõdleges cél minden olyan területen, ahol 

minõségügyi rendszerek elõírásai szerint kell dolgozni. Ezeken 

a munkaterületeken a nem megfelelés súlyos következmé-

nyekkel járhat, ezt elkerülendõ a METTLER TOLEDO olyan 

MInõsítési csomagokat alakított ki, mellyel a legkevesebb költ-

ség mellett is teljes körû megfelelés alakítható ki: 

• A minõsítés a vállalatra, feladatra szabottan történik és tar-

talmazza a teljes körû dokumentációt is. 

• Ha harmadik féllel végezteti a minõsítést, az növeli a nem 

megfelelés kialakulásának kockázatát, hiszen mûszereinkrõl 

mi tudunk a legtöbbet.

• A METTLER TOLEDO nem csak az Installálási minõsítést 

végzi el, hanem a kalibrálást, az újrakalibrálást és a karban-

tartást is. 

Kockázat / Költség a nem megfelelés esetén
Költség teljes megfelelés esetén
MInõsítés teljes költsége

A gyógyszeripari és biotechnológiai vállalatok nagyon szigorú elõírások szerint dolgoznak, 

melyeknek minden esetben meg kell felelni, ha a piacra szeretnék bocsátani a termékeiket. 

Éppen ezért nagy kihívás maximálisan megfelelni, ráadásul ezt folyamatosan és gyorsan. Az 

FDA vizsgálatok egyre elterjedtebbek napjainkban, és mivel a minõségbiztosítási elõírásoknak 

való teljes körû megfelelés költségei nem jelentéktelenek, ezért sok vállalat olyan megoldást 

szeretne, mely garantálja a biztos megfelelést. A METTLER TOLEDO IPac és EQ-Pac szervizcso-

magjai garantálják Önnek a teljes körû megfelelést a legszigorúbb szabványok esetén is. 

Miért kalibrálná más az Ön METTLER TOLEDO mérlegét?

Minden megfelel az elõírásoknak
mire az auditorok jönnek

Minõsítési költségek (= megfelelés) vs. nem megfelelés

Dokumentált Tervezési minõsítés (DQ)

Dokumentált Szállítói minõsítés

Production Certificate

Dokumentált üzembe helyezés

Elsõ dokumentált kalibrálás

Betanítás

Részletes minõsítési eljárás 

Teljes SOP megfelelés

A készülék folyamatos nyomon követése

Újraminõsítési tevékenységek meghatározása

Újraminõsítési tevékenységek dokumentálása
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EQ-Pac és IPac

Az EQ-Pac szolgáltatáscsomag tartalmazza a mûszerek 

minõsítéséhez szükséges összes tevékenységet és dokumentá-

ciót (Equipment Qualification - EQ). A szolgáltatáscsomag ideá-

lis, ha Ön azt szeretné, hogy a mûszerek gyártója végezze el a 

teljes minõsítési folyamatot.

Az IPac szolgáltatáscsomag az üzembe helyezés minõsítését 

(IQ) és a mûveleti minõsítést (OQ) tartalmazza. Az IPac csoma-

got akkor ajánljuk, ha egy már meglévõ minõségügyi rendszer-

be kell integrálni a mûszereket. A szolgáltatáscsomag ideális, ha 

Ön azt szeretné, hogy a mûszerek gyártója végezze el a teljes 

üzembe helyezési folyamatot.

Elõnyök

Teljes körû megfelelés az FDA auditra

A betanítás növeli a felhasználók hatékonyságát és segít elkerülni a hibákat

A gyors üzembe helyezésnek köszönhetõen a hatékonyság megnõ.

A mûszer minõsítetten minõségi eredményt biztosít a napi munka során is.

A keresztszennyezõdés elkerülhetõ a rendszeres karbantartásnak és tisztításnak köszönhetõen.

A rendszeres kalibrálás biztosítja a pontos eredményeket és a megszünteti a minta pazarlását.

SOP megfelelés

Jellemzõk

Megfelelés

Költségkímélõ

Hatékonyság

Felelõsség

Megbízhatóság

Profitnövekedés

Minõségnövelés

I Pa c 
Initial  Qualification  Packages Pharma-Pac 



Az amerikai Gyógyszerköny, a United States Pharmacopeia (USP) ponto-

san meghatározza, hogy hogyan kell a minimum bemérhetõ mintamen-

nyiséget meghatározni egy mérleghez.  A Gyógyszerköny USP28 41-es 

szekciója értelmében olyan mérleg szükséges a gyógyszeripari tesztelé-

sekhez és mérésekhez, mely felbontásban, méréstartományban és repro-

dukálásban megfelel a feladatoknak.  

Hacsak másként nem specifikálták a mérési folyamatot, akkor elfoga-

dott az, hogy a mérést olyan mérõeszközzel kell elvégezni, melynek a 

mérési bizonytalansága nem haladja meg a 0,1 %-os leolvasási hibát. A 

METTLER TOLEDO szakképzett szervizmérnökei segítenek Önnek a mérleg 

ideális beállításában, mely az alábbi elõnyökhöz juttatja Önt: 

• Teljes megfelelés az USP elõírásainak

• Minimum tömegmeghatározás több mintatartóhoz is

• MinWeigh alkalmazás aktiválása

• Megbízható és reprodukálható mérési folyamatok

• Elkerülhetõ a nem megengedett mintamennyiség bemérése

• Optimális szûrõbeállítás

• Az elõírásoknak való nem megfelelés következményeinek elkerülése

Minimum tömegmeghatározás USP szerint

További információk
www.mt.com

A USP bizonyítvány kiállítása a következõ logikus lépés a mérleg 

minõsítése és kalibrálása után, hiszen így biztosított a rendszeres kar-

bantartás és az elõírásoknak való megfelelés folyamatosan. 

Mettler Toledo Kft.
1139 Budapest, Teve u. 41.

Telefon    +36 (1) 288 4040
Fax   +36 (1) 288 4050

E-mail
Értékesítés   mthu@t-online.hu




