Automatisierte Leistungsuberprifung

CertfiRef™ und LinSet™

Einhaltung behdrdlicher
Vorschriften
Eine regelmdssige Prufmitteliberwachung
BN N gibf Innen Gewissheit, dass Ihr Instrument
ordnungsgemadss arbeitet und genaue
und verldssliche Resultate liefert. Die
| // Prufmitteliberwachung ist konform mit

den US und europdischen Pharmakopden
& und umfasst photometrische Genauigkeit,
w - photometrische Linearitdf, Wellenldngen-
—_— .SE' f genauigkeit, Auflésung und Streulicht.
Fehlerfreie Evaluation
Alle zur Evaluation erforderlichen
Nenndaten werden elekironisch auf
T ‘ 7 dem CertiRef-Modul gespeichert und

automatisch mit den Testresultaten
abgeglichen. Benutzerkalkulationen,
manuelle Dateneingaben aus Zerfifikaten
und damit die Gefahr von Fehlern
gehdren der Vergangenheit an.

Automatische Priifmitteliiberwachung
mit CertiRef" und LinSet™
Fir UV7-, UV5- und UV5Bio-

UV/VIS Excellence

Automatische Berichterstellung
Nach Abschluss des Tests wird ein
detaillierter Bericht mit allen Resultaten
sowie Evaluation und Abgleich mit Test-
Annahmekriterien nach Pharmakopden
erstellt. Der Bericht kann gedruckt oder
elekironisch exportiert werden. Zum Ver-
gleich mit vorangegangenen Testergeb-
nissen bietet die Historie alle relevanten
Daten und ermdglicht eine Trendanalyse.

Einfache Installation

und Bedienung

Die Plug & Play-Module lassen sich in
Sekundenschnelle installieren. Das Inst-
rument erkennt das Modul automatisch,
ruft alle Zertifizierungsdaten ab und ist
sofort bereit zur Prifmitteliberwachung.
Die Module kdnnen bei Routinemessun-
gen am Gerdt verbleiben und zur Ver-
wendung auf anderen Instrumenten
leicht deinstalliert werden.

Spektralphotometer

Angesichts steigender Anforderungen an zeitaufwéndige
Prufmitteliberwachung in regulierten Laboren bieten
die CertiRef- und LinSet-Module eine vollautomatische,
Pharmakopden-konforme Losung. Die Leistungspri-
fungen lassen sich einfach mit One Click™ starten und
werden mithilfe zertifizierfer Referenzmaterialien durch-
gefuhrt. Alle Zertifizierungsdaten werden sicher im
CerfiRef-Modul gespeichert. Die Testresultafe werden
aufomatisch evaluiert und in einem umfassenden Be-
richt ausgewertet. Zeitersparnis und Fehlervermeidung
dank Verzicht auf manuelle Analysen.

CerfiRef bietet viele Vorteile bei der Prafmittel-
tberwachung:

e Einhaltung behdrdlicher Bestimmungen

e Fehlerfreie Evaluation

e Gesicherfe Datenintegritct

¢ Automatische Berichterstellung

e Einfache Installation und Bedienung
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Technische Daten von CertiRef™ und LinSet™

e Alle CRMs sind nach den NIST-Primdrstandards (National Institute of Standards
and Technology) rickverfolgbar. Sie werden in einer nach ISO 34 (4001) und
ISO 17025 (0659) zugelassenen UKAS-Umgebung hergestellt.

e Die CRMs in den Modulen kénnen rezertifiziert werden. Die empfohlene
Rezertifizierungsdauer ist zwei Jahre. Je nach Benutzervorgaben kann eine
kurzere Dauer vorgesehen sein.

e Die CRM-Zertifizierung wird auf den Modulen und dem dazugehdrigen USB-Stick
elekironisch gespeichert.

e Die CertiRef- und LinSet-Konfigurationen entsprechen den neuesten Ausgaben
der Ph. Eur. und USP. Weitere Informationen finden Sie unter:

) www.mt.com/UV-VIS-Pharmacopeia

Leistungstests und zerfifizierte Referenzmaterialien
der CerfiRef- und LinSet-Konfigurafionen Eur. Ph. und USP

Referenzmaterial CertiRef EUP | CertiRef USP
Photometrisches Rauschen
Photometrische Drift
Wellenlingengenauigkeit
mit integrierter Xenonlampe (Luft) ° o
Wellenlingenwiederholbarkeit
mit integrierter Xenonlampe
Basisliniengeradlinigkeit
Auflosung Blindwert Hexan . .
Toluol in Hexan ° °
Wellenlingengenauigkeit Holmiumoxid o .
Wellenldngenwiederholbarkeit
Photometrische Genauigkeit UV Blindwert Perchlorsdure °
Photometrische Wiederholbarkeit UV [\ o0 o0 ven mg/L R
Salzséure Blank .
Nikotins@ure 12 mg/L °
Streulicht Ph. Eur. Blindwert Wasser °
- Kahumchlqnd - : Das Innenleben von CertiRef
Streulicht USP 0,5 em Kaliumhlorid ° Versiegelte, fllissige und zertifizierte
1,0 cm Kaliumehlorid ° Referenzmaterial-Kiivetten (CRM)

Referenzmaterial LinSet PDC LinSet Niacin

Perchlorsdure Blank
Kaliumdichromat 40 mg/L
Kaliumdichromat 80 mg/L
Kaliumdichromat 140 mg/L
Salzséure Blank
Nikotinséure 6 mg/L
Nikotins@ure 18 mg/L
Nikotinsdure 36 mg/L
Klarglas Blank

Neutraler Dichtefilter 0,5 A
Neutraler Dichfefilter 1,0 A

Photometrische Linearitit UV

Photometrische Linearitit Vis

Neutraler Dichfefilter 2,0 A

Das Innenleben vom LinSet

Photometrische Genauigkeit Vis
Photometrische Wiederholbarkeit Vis

Klarglas Blank
Neutraler Dichtefilter 0,5 A

Versiegelte flissige CRM-Kiivetten und fester
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zertifizierter neutraler Dichtefilter
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