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PESO MIiNIMO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Situacion actual y retos a corto plazo
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El pesaje afecta a la calidad del producto METTLER TOLEDO | 2




La importancia de conocer la exactitud de pesaje METTLER TOLEDO | 3

6.5% de las balanzas de Laboratorio nosonlo
suficientemente exactas para realizar el trabajo para el cual
fueron adquiridas.

Teniendo como resultado errores imperceptibles

Retrabajos,
Calidad inestable,
Desperdicios,

Incumplimiento de regulaciones
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Evaluacion de resultados con base en la OIML METTLER TOLEDO | 4

Tolerancias de Metrologia Legal
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Peso minimo con base en la USP Capitulo 41 METTLER TOLEDO |5

El Peso Minimo es la Measurement Uncertainty [%]

interseccion de la incertidumbre

relativa con la tolerancia de _ ,
Relative Measurement Uncertainty [%)]

pesaje
Define la cantidad mas pequeia
que puede ser medida en la

balanza con la exactitud Accuracy Limit:

“Minimum Weight”

requerida

/ Weighing Tolerance [%]

Safe Weighing Range

Dentro de la Zona Amarilla existe el Dentro de laZonaVerde se puede tener la certeza de
riesgo de que la exactitud de las que todas las mediciones CUMPLEN con la exactitud
mediciones CAMBIE a través del tiempo requerida
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El Peso Minimo NO es un valor constante METTLER TOLEDO |6

Minimum Weight
A @ Minimum
weight
determined
0 v~ Weighing
performance
Adjustment
.e Smallest net weight  (by service)
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I Calibration period I Calibration period
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Initial As-found As-left As-found

calibration calibration calibration calibration
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Monitoreo del comportamiento del Peso Minimo METTLER TOLEDO |7

Minimum Weight
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calibration calibration calibration calibration

La verificacion periodica del instrumento permite analizar el desempefio del instrumento entre calibraciones, asegurar el

cumplimiento con los requerimientos de exactitud y detectar oportunamente posibles desviaciones.




Analisis de riesgos para la verificacion periodica METTLER TOLEDO |8

= La frecuencia de calibracion y verificacion periédica se debe Verificacion del rendimiento recomendado
definir por medio de un analisis de riesgos
Ensayar
Mantenimiento (por servicio) Anuol
Weighing Tolerance Calibrocion / peso minimo (en funcion de! servicio) Anuol
A Excentricidad (o cargo del usuario) 4 / oo
Repetibilidad (a cargo del usuario) 4 /oMo
QNS Sensibilidad (g cargo del usuario) Codo mes
Ajuste interno (a cargo de lo balanza) Dioriomenie
0.1%
ReportCarePoc
Pesa 1
(Lo sensDilicos y © 5g Clese FI o superiores
1% :
Peso 2 ‘
(Rapetibiind) 02g Clese F1 0 superiores
10% Intervaio de pesos de colibrocion Codo dos ofos
Low Medium ngn= Impact Ensayar tolerancios
Sensibilidod
Pesa | Limite de odvertencia 0.002500 g
Limite de control 0.002500 g
= Se describen las pruebas significativas que se deberan realizar en Repetibilidod: ruwo mnmo o mesconss 10)
verificacion periddica: Pese2 “"‘":""‘"“" 800000:33
v" Excentricidad Excentricidod
v’ Linealidad Pesa 1 Limite de odvenencia 0.002500 g
v’ Repetibilidad Limite de control 0.002500 g
v" Sensibilidad

For internal use - Confidential



Confie en sus resultados de pesaje...

Comportamiento de la balanza
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Requerimientos del Proceso

USPCap 41

Verncstizn GWP®
Verification

w0d Weighing Proctice”
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Confianza en los Resultados
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Learn more:
www.mt.com/GWP




