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Informacion y Consejos para la Recuperacion Efectiva del Material en Polvo de
los Viales

ANTECEDENTES:

USP actualmente suministra mas de 3 000 Estandares de Referencia Primarios ("RS").
Cuando se aprueban para su uso como estandares de comparacioén en un compendio de la
USP, se convierten en parte de los estandares aplicables; véase, por ejemplo, las
monografias o los capitulos generales aplicables publicados en USP-NF, Food Chemicals
Codex, Medicines Compendium o Dietary Supplements Compendium.

Algunos de los RS de la USP se suministran en pequefias cantidades: 15 mg, 10 mg o
incluso menos. Normalmente esto se hace debido a los desafios para obtener el material a
granel en polvo para la calificacién o debido a que los procedimientos de la monografia solo
necesitan una pequefia cantidad de ER. Desde 2004, los viles con fondos en forma de V se
han usado para la mayoria de los ER suministrados en cantidades pequefias (10 mg o
menos). El uso de estos viales se implemento para facilitar la recuperacion de material en
polvo.

El proceso de Control de Calidad de la USP incluye una verificacion de llenado diaria de
todos los ER que se estan llenando. Esta verificacion de llenado ayuda a asegurar que la
cantidad declarada en la etigueta pueda recuperarse de los viales. Entendemos que a veces
presenta un desafio recuperar la cantidad requerida de material del ER en polvo de un vial.
A continuacion, se presentan algunas sugerencias que ayudaran con la recuperacion
efectiva del material en polvo USP RS de los viales entregados en pequefias o grandes
cantidades.

CONSEJOS :

1. Utilice el Estandar de Referencia USP a temperatura ambiente. Si el RS se
almacena a una temperatura reducida, permita que alcance la temperatura
ambiente antes de abrir el vial para retirar una alicuota de material RS

2. Controlar la electricidad estéatica. Sino se controla adecuadamente, la
electricidad estética puede afectar los balances y causar lecturas inexactas. USP
sugiere usar un ionizador o eliminador de estatica en la espatula, balanza 'y
recipiente de pesaje antes de abrir el vial.

3. Golpee el vial antes de retirar el tapon. A menudo es Util golpear
cuidadosamente el vial en la parte superior de la mesa para recoger el material
RS en la parte inferior del vial. Sl utiliza un dispositivo antiestatico, intente liminar
cualquier estatica dentro del vial para minimizar la adherencia del material a las
paredes del vial.

4. Minimizar los pasos de manipulacion. Pesar el material directamente en el
matraz volumétrico u otro material de vidrio de laboratorio que se utilice para
preparar la soluciéon puede reducir el riesgo de pérdida de material debido a la
estatica.



5. Utilice la herramienta adecuada para los viales con fondo en V. Al retirar el
material de los viales con fondo en V, una espatula con una punta en angulo como la
gue se muestra a continuacion puede ser mas efectiva que la espatula de pesaje tipica.

Este documento se ha proporcionado solo con fines informativos.
Si tiene alguna pregunta, por favor comuniquese con el Servicio Técnico de Estandares de

Referencia en rstech@usp.orqg .
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