
              Profesjonalna, polska jakoœæ
Firma PW “Geneza” sp z o.o opracowuje i produkuje
wszystkie urz¹dzenia i systemy wy³¹cznie w Polsce
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      Walidacja

POMIARY LABORATORYJNE

Jest potwierdzeniem przez przedstawienie obiektywnego dowodu,
¿e zosta³y spe³nione wymagania dotycz¹ce konkretnego, 
zamierzonego u¿ycia lub zastosowania urz¹dzenia. Celem wykazania, 
¿e przyrz¹dy pomiarowe s¹ odpowiedniej klasy, prawo narzuca ich 
wzorcowanie w akredytowanym laboratorium wzorcuj¹cym 
zapewniaj¹cym spójnoœæ pomiarow¹. 
Aby udokumentowaæ najwy¿sz¹ rangê spójnoœci pomiarowej do 
wzorca pañstwowego, mierniki marki “GENEZA”, wzorcujemy w 
Urzêdzie Miar Rzeczpospolitej Polskiej.  
Zgodnie z wymaganiami, mierniki powinny byæ wzorcowane w 
laboratorium wzorcuj¹cym co 24 miesi¹ce. W okresie miêdzy wzorcowaniami, wskazania
przyrz¹dów powinny byæ walidowane przynajmniej co 12 miesiêcy. Walidacjê mierników 
przeprowadza siê metoda porównawcz¹, to znaczy porównuje siê wskazania walidowanego
miernika ze wskazaniami wzorcowanego termometru referencyjnego.

Wa¿ne:

Wszystkie œwiadectwa wzorcowania termometrów, termohigrometrów oraz rejestratorów stosowanych do kontroli warunków 
transportu,przechowywania i dystrybucji towarów wra¿liwych na mocy prawa winny byæ sygnowane znakiem PCA lub jego 
zagranicznego odpowiednika.

Kierownictwo organizacji winno zwróciæ baczn¹ uwagê na powy¿sz¹ sprawê, gdy¿, zgodnie z przepisami prawa, odpowiada 
za zachowanie procedur. Czêsto pracownicy w ramach iluzorycznych oszczêdnoœci zakupuj¹ sprzêt tani, ale nie spe³niaj¹cy 
podstawowych wymagañ metrologicznych. W przypadku spraw spornych b¹dŸ szkody, oszczêdnoœci na zakupie nie s¹ 
adekwatne do strat nie mówi¹c ju¿ o nadszarpniêciu opinii o Organizacji. 

!

Termometry i termohigrometry referencyjne marki “GENEZA” 

PW “Geneza” sp z o.o produkuje specjalizowane termometry oraz termohigrometry 
referencyjne mog¹ce s³u¿yæ do walidacji. Przyrz¹dy referencyjne mog¹ byæ dostarczone ze 
specjalizowanym programem komputerowym wspomagaj¹cym procedury walidacji.

12:34  18.06.16
  Cieplarka 3
Temp.: 37,02 *C
Wilg.: 49,5%

Niskobud¿etowy            Innowacyjny            Kieszonkowy             Innowacyjny TermoHigrometr
model TKP-302SC    model TKP-402 S.C.  model TKP-202m             model THM-2002 SC

  Aby u³atwiæ Pañstwu dostosowanie siê do wymagañ prawnych okreœlonych w:

W   Rozporz¹dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 w sprawie “Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
      Leków Stosowanych u Ludzi” ( Dz. Ustaw 2015 poz. 381 )
w Rozporz¹dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 w sprawie “Leczenia Krwi¹ w Podmiotach
      Leczniczych ( Dz. Ustaw 2013 nr 13 poz.5)
w Dokumencie EA 04/10 Polskiego Centrum Akredytacji “Akredytacja Laboratoriów Mikrobiologicznych
      ( Za³¹cznik E - “Wytyczne dotycz¹ce walidacji wyposa¿enia i sprawdzania parametrów” )
w Wymaganiach Systemu Zarz¹dzania Jakoœci¹ Laboratoriów Badawczych, okreœlonych w normie
      PN-EN ISO/IEC 17025:2005

Przygotowaliœmy zestaw, który pozwoli wykonaæ samodzielnie walidacjê z mo¿liwoœci¹ wydruku 
                               na drukarce komputerowej i stworzenia bazy danych 
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