Форма Р1-У/ППТ15

Результати
виконання тестовОГО ЗавданНЯ № 1 ППТ 15
визначення ВМІСТУ ВОДИ У ТЕСТОВОМУ ЗРАЗКУ 
препарату цефазолін для ін’єкцій НАПІВМІКРОМЕТОДОМ 
	Назва лабораторії
	

	Керівник лабораторії
	

	Дата отримання тестових зразків (ТЗ)
	

	Дата проведення аналізу
	


	Тип і марка титратора
	

	Дата повірки
	

	Чи проводилась кваліфікація титратора
	□  Так _______________ (дата)                                     □ Ні        

	   Якщо «Так»: кваліфікацію проводили

	□  З використанням сертифікованого стандартного матеріалу
_______________________________
назва матеріалу, серія, критерії прийнятності 
_______________________________
отримане значення, невизначеність
	□  Іншим способом
____________________
Параметри, значення, ____________________
критерії прийнятності

	Модель та виробник ваг
	

	Параметри ваг за паспортом
	Збіжність ______________
	Лінійність___________

	Дата метрологічної повірки
	

	Чи проводилась кваліфікація ваг
	□  Так _______________ (дата)                                        □ Ні

	   Якщо «Так»: 
	Параметр
	Значення
	Критерії прийнятності

	
	
	
	

	
	…
	…
	…

	Тип і виробник титранта
	

	Речовина за якою встановлювали титр титранта
	□  Вода                  □  Інше (вказати, що саме)_____________

	Розчинник, який використовували
	

	Чи проводилось підтвердження придатності системи у відповідності до 2.5.12 ДФУ/Рh.Eur.
	□ Так                                        □ Ні

	   Якщо «Так»: параметри придатності
	|ε1|_________, |ε2|_________, b_________, r__________

	Час попереднього перемішування зразка перед початком титрування, хв. (якщо проводилось)
	

	Приблизний час титрування однієї наважки зразка, хв.
	

	Час від моменту розкриття флакону до взяття останньої наважки зразка, хв.
	


Результати встановлення титру титранта

	№
	Наважка речовини для встановлення титру, мг
	Об׳єм титранта, мл
	Титр титранта, мг/мл

	1.
	
	
	

	…
	
	
	

	Середнє значення:
	

	RSD:
	


Результати визначення вмісту води у тестовому зразку
	№
	Наважка тестового зразка, г
	Об׳єм титранта, мл
	Вміст води, %

	1.
	
	
	

	…
	
	
	

	Середнє значення:
	

	RSD:
	


	Заключення:


	Вміст води у тестовому зразку

	( відповідає регламентації
( не відповідає регламентації
	


Керівник лабораторії    ___________________________________________








    (підпис)
