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Priifanweisung Deutsch

1. Einleitung

Die Priifanweisung libertragt fiir die Priifung relevante Normen in eine praxisgerechte Form. Sie kann somit als Grundlage zur
Priifmitteliiberwachung nach DIN EN I1SO 9001, DIN EN ISO 10012 und DIN EN ISO/IEC 17 025 verwendet werden.

Grundsatzlich empfehlen wir eine Uberpriifung alle 3 ... 12 Monate. Der Zyklus kann jedoch an Ihre individuellen Anforderungen
angepasst werden. Bei hoher Gebrauchshéufigkeit oder Verwendung von aggressiven Medien, ist es sinnvoll, die Geréte haufiger
zu Uberprifen.

Folgende Gerate konnen an Hand dieser Priifanweisung tiberpriift werden:

Gerate Typen Relevante Normen
Dispensette® S Digital 1SO 8655:2022
Dispensette® S Organic Analog

Dispensette® S Trace Analysis

Fiir die regelmé&Rig nach DIN EN 1SO 9001, DIN EN ISO 10 012, DIN EN ISO/IEC 17 025 und den GLP-Richtlinien geforderten Uber-
priifungen bieten wir Ihnen einen Kalibrierservice, siehe Kalibrierservice von BRAND. Dieser Kalibrierservice erspart lhnen Zeit
und interne Aufwénde, vor allem wenn Sie — neben dem laufenden Betrieb — noch Kalibrierungen vornehmen miissen.

Legende
Um die Sammlung der relevanten Daten zu vereinfachen, wird in der SOP auf die jeweiligen Positionen im Priifprotokoll verwie-

sen. Folgende Grafiken zeigen auf diese Positionen:

Beispiel:
Position im Priifprotokoll:

1 ..
. Gerat

Im Anhang finden Sie aufRerdem das zum Einsenden von Gerdten bendtigte Formular zur gesundheitlichen Unbedenklichkeit so-
wie Informationen zu unserem akkreditiertem Kalibrierlabor und zur Kalibriersoftware EASYCAL™ 5.

www.brand.de



Priifanweisung Deutsch

2. Vorbereitung

2.1. Geratetyp und Seriennummer

1. Geratetyp und Nennvolumen ermitteln. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen: E®
2. Seriennummer ablesen. Die Seriennummer befindet sich auf dem Ventilblock . Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen:

3. Eventuell kundeneigene Kennzeichnung ablesen. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen:

2.2. Mindestausstattung

Sie bendtigen zur Priifung der Dispensette® mindestens folgende Mindestausstattung dieses Laborgerats:
+ Dispenser

+  Dosierkantile

+  Ansaugrohr

+  Montageschlissel

Dariiber hinaus wird z. B. eine Waage und weitere Priifmittel bené&tigt. Diese werden unter Priifgerdte und Zubehor spezifiziert.
Nur Originalteile verwenden

2.3. Reinigen
1. Das Laborgerat mit Reinigungslosung spiilen, anschlieRend mit destilliertem Wasser mehrmals nachspiilen. Reinigungslo-
sung entsprechend dem vorher dosierten Medium auswahlen.

2. Das Laborgerdt auRen abwischen. Nach den Angaben in der Gebrauchsanleitung den Dosierkolben losschrauben und voll-
standig herausziehen. Ablagerungen am Dosierzylinder und -kolben entfernen.

2.4. \Visuelle Priifung auf Beschadigungen und Undichtigkeiten

+  Gehduse

+ Dosierkaniile

+  Ansaugrohr

+  Rickdosierventil
+ Bedienelemente

+  Undichtigkeiten

Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen.

Mogliche Fehler und die daraus folgenden MalRnahmen:

Fehler MaRnahmen

Verbogene, defekte Dosierkaniile bzw. Ansaugrohr Stellt ggf. Sicherheitsrisiko dar, daher Teil ersetzen (siehe Ge-
brauchsanleitung "Zubehor").

Undichtigkeiten Stellen ggf. Sicherheitsrisiko dar, daher Gerédt zur Reparatur ein-
senden.

Defekte Bedienelemente Gerat zur Reparatur einsenden.

www.brand.de



Priifanweisung

3. Priifgerate und Zubehor

+ Dispensette®

Deutsch

+  Flasche (mindestens 500 ml) gefiillt mit destilliertem oder entionisiertem Wasser (gemaf 1ISO 3696, mindestens Qualitat 3,
Raumtemperatur). Abgleich der Wasser- und Raumtemperatur

+  Auffanggefald (z. B. Erlenmeyerkolben, enghalsig) mit etwas Wasser fiillen

+  Thermometer mit einer max. Messabweichung: + 0,2 °C

+  Gerat mindestens 1 Stunde in den Priifraum legen (nicht verpackt). Abgleich der Gerédte- und Raumtemperatur.

+ Waage, empfohlene Spezifikationen:

Nennvolumen des zu priifen-
den Gerétes

Auflosung der Anzeige

Wiederholprazision

Erweiterte Messunsicherheit
im Gebrauch

Vv mg mg mg
20 pl <V <200 pl 0,01 0,025 0,05
200 ul<V<=10ml 0,1 0,2 0,4
10ml<V<=1000ml 1 2 4

Riickfiihrung der Priifung auf das nationale Normal

Durch das Verwenden von kalibrierten Priifmitteln (Waage und Thermometer) wird die Forderung der DIN EN 1SO 9001,
DIN EN ISO 10 012 und DIN EN ISO/IEC 17 025 nach Riickfiihrung der Priifung auf das nationale Normal erfiillt. Das Kalibrie-
ren der Waage kann zum Beispiel durch DAkkS-Kalibrierung, eine direkte amtliche Eichung der Waage oder durch Kalibrie-
ren der Waage mit entsprechend riickgefiihrten Gewichten (entsprechender Genauigkeit) erfolgen. Das Kalibrieren des
Thermometers kann ebenso durch eine DAkkS-Kalibrierung, eine amtliche Eichung oder durch den Vergleich mit entspre-
chend riickgefiihrten Thermometern (bei definierten Bedingungen) erfolgen.

www.brand.de
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4. Gravimetrische Priifung

1. Temperatur des Priifwassers bestimmen. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen E».
2. Nennvolumen am Gerat einstellen.

3. Etwas Flissigkeit in ein separates GefaR dosieren, den an der Dosierkaniile befindlichen Tropfen an der GefaRwand abstrei-
fen.

4. Auffanggefal auf die Waage stellen und tarieren.

5. Auffanggefal unter die Dosierkantile stellen.

6. Den Kolben bis zum oberen Anschlag ziehen. Langsame und gleichmaRige Geschwindigkeit!

7. Kolben bis zum unteren Anschlag niederdriicken. Langsame und gleichmafRige Geschwindigkeit!

8. Dosierkaniile am AuffanggefalR abstreifen.

9. AuffanggefaR auf die Waage stellen; Wagewert notieren. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen B,
10. Waage wieder tarieren.

11. Punkte 2-10 zehnmal durchfiihren.

12. Danach jeweils analog zehnmal 50 % bzw. 10 % des Nennvolumens dosieren.

www.brand.de
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Deutsch

5. Auswertung der Ergebnisse der gravimetrischen

Prufung

Die aus der gravimetrischen Priifung erhaltenen Wagewerte sind nur Massewerte des dosierten Volumens. Um das tatsachliche
Volumen zu erhalten, muss eine Korrekturrechnung durchgefiihrt werden. Dazu miissen folgende Berechnungen durchgefiihrt

werden:

Schritt
1.

Berechnung Bemerkung

Mittleres Gewicht:
(Beispiel fiir 10 Wagewerte)

X]_+X2+X3+X4+X5+x6+X7+X3+X9+X10

10
Mittleres Volumen: Faktor Z siehe Tabelle 1.
_ Ergebnis in Prifprotokoll eintragen .
V=x=x* 12
Standardabweichung: Faktor Z siehe Tabelle 1.
Ergebnis in Prifprotokoll eintragen ED.
S=1Zx
Richtigkeit: Ergebnis in Priifprotokoll eintragen .
= Vo
R% = ———* 100
Vo
Variationskoeffizient: Ergebnis in Prifprotokoll eintragen &.
100 s
VK% = —
|4
Vergleich Istwerte - Sollwerte: Ergebnis in Prifprotokoll eintragen .

Fehlergrenzen siehe Hersteller-Fehlergrenzen und ISO-Fehlergrenzen
und folgende Genauigkeitstabellen zum jeweiligen Gerat, oder Definition
eigener Fehlergrenzen.

Ergebnis: Ergebnis in Prifprotokoll eintragen &3.

Die errechneten Werte (R% und VK%) miissen kleiner oder gleich den Fehlergrenzen sein, dann ist das Gerat in Ordnung.

Falls die errechneten Werte groRer als die Fehlergrenzen sind:

+  Uberpriifen, ob alle Punkte dieser Anweisung richtig durchgefiihrt wurden.

+  Hinweise zum Thema ,Stérung - was tun?“ in der Gebrauchsanleitung beachten.

Flihren diese Mallnahmen nicht zum Erfolg, empfehlen wir Ihnen den BRAND Kalibrierservice in Anspruch zu nehmen, siehe 'Kali-
brierservice von BRAND, S. 14'.

www.brand.de
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Deutsch

Wir empfehlen, die Berechnung und Auswertung mit Softwareunterstiitzung durchzufiihren. Dazu bietet BRAND die Kali-
briersoftware EASYCAL™ an, siehe hier. Diese komfortable Software [duft unter Windows und beschleunigt die Berechnung

erheblich.

5.1.

Mogliche Volumenfehler

Mogliche Volumenfehler und die daraus folgenden MalRnahmen:

Fehler

Mogliche Ursachen

MaRnahmen

Volumen zu grof

Tropfen hangt an der Dosierkaniile.

Vor der Wagung Tropfen am Auffanggefal® abstreifen. Waa-
ge tarieren.

Ruckartig dosiert.

Langsam und gleichmafig dosieren.

Beim Ansaugen ist bereits ein Tropfen do-
siert worden.

Kolben vorsichtig gegen oberen Anschlag bewegen.

Volumen zu klein

Gerat undicht.

Funktionspriifung wiederholen; Ventile nach-ziehen bzw.
austauschen; Dosierkaniile oder Ansaugrohr richtig montie-
ren.

Luftblasen im Gerat.

Gerat entliften.

Sonstige Einflussgro-

UnregelmaRiges Dosieren

Kolben beim Dosieren sanft hochziehen und sanft nieder-

Ren driicken. Oberen und unteren Anschlag langsam anfahren,
so dass sich kein Tropfen von der Dosierkaniile l6st.
Temperaturabgleich von Gerdte-, Raum- | Temperaturabgleich durchfiihren.
und Wassertemperatur nicht abgeschlos-
sen.
5.2. Temperatur und Faktor Z

Auszug aus DIN EN 1SO 8655
Tabelle bezieht sich auf 1013 hPa

im Giltigkeitsbereich von 950 hPa bis 1040 hPa.

Temperatur Faktor Z Temperatur Faktor Z
°C ml/g °C ml/g
15 1,0020 |23 1,0035
15,5 1,0020 23,5 1,0036
16 1,0021 24 1,0038
16,5 1,0022 24,5 1,0039
17 1,0023 25 1,0040
17,5 1,0024 25,5 1,0041
18 1,0025 26 1,0043
18,5 1,0026 26,5 1,0044
19 1,0027 27 1,0045
19,5 1,0028 27,5 1,0047
20 1,0029 28 1,0048
20,5 1,0030 28,5 1,0050
21 1,0031 29 1,0051
21,5 1,0032 29,5 1,0052
22 1,0033 | 30 1,0054
22,5 1,0034

www.brand.de
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5.3.

Hersteller-Fehlergrenzen Dispensette

Deutsch

Abgabevolumen

Nennvolumina

Einstellung als Prozentsatz
des Nennvolumens

Fehlergrenze fiir die systemati-
sche Messabweichung

Fehlergrenze fiir die zufallige Mess-
abweichung?

ml % +% (Richtigkeit) % (Variationskoeffizient)
1-100 100 0,50 0,10

50 1,0 0,20

10 5,0 1,0

Y Zur Berechnung der Abweichungen in Millilitereinheiten wird die Fehlergrenze mit dem gewéhlten Volumen multipliziert.

5.4.

ISO-Fehlergrenzen Flaschenaufsatzdispenser

Abgabevolumen

Nennvolumina

Einstellung als Prozentsatz
des Nennvolumens

Fehlergrenze fiir die systemati-
sche Messabweichung

Fehlergrenze fiir die zufillige Mess-
abweichung?

ml % +% (Richtigkeit) % (Variationskoeffizient)
>0,5— 200 100 0,60 0,2

50 1,2 0,4

10 6,0 2,0

Y Zur Berechnung der Abweichungen in Millilitereinheiten wird die Fehlergrenze mit dem gewéhlten Volumen multipliziert.

5.5.

Vom Anwender zu definierende Fehlergrenzen

Zur Kalibrierung sind vom Anwender einzuhaltende Fehlergrenzen selbst festzulegen. Dafiir bieten sich verschiedene Vor-

gehensweisen an:

Falls es die Anwendung erfordert und die messtechnisch optimierten Priifbedingungen vorliegen, kann der Anwender auch

bei gebrauchten, intakten Volumenmessgeraten die in Hersteller-Fehlergrenzen angegebenen Fehlergrenzen erwarten.

In Analogie zum deutschen Eichgesetz konnen jedoch auch Gebrauchsfehlergrenzen zugrunde gelegt werden. Die Ge-
brauchsfehlergrenzen entsprechen dem doppelten der Eichfehlergrenzen. Das heif3t die Werte der Hersteller-Fehlergrenzen
sind zu verdoppeln! Aufierdem kann der Anwender spezielle, auf seine Anwendung bezogene Fehlergrenzen festlegen, die
von dem kalibrierten (justierten) Messgerat eingehalten werden sollen.

Diese Vorgehensweise erfiillt die Anforderungen der DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 10 012 und DIN EN ISO/IEC 17 025.

www.brand.de



Priifanweisung

6. Prufprotokoll fir Volumenmessgerate

Gerat

Titrette®

Blirette Digital
Dispensette®
Transferpette®
Transferpette® S
Transferpette® electronic
Transferpettor

Beschadigungen

Funktionsmangel

Umgebung

Fortsetzung néchste Seite

www.brand.de

Typ
fix
variabel

analog
digital

Nennvolumen:

Seriennummer:

Kundeneigene Kennzeichnung:

Art der Beschadigung
Beschadigung beseitigt
keine

Art des Funktionsmangels

Funktionsmangel beseitigt

Wassertemperatur:

Waage:

Thermometer:

Relative Luftfeuchtigkeit: (mindestens 45 %):

Korrekturfaktor Z:

Nennvolumen:

Seriennummer:

Kundeneigene Kennzeichnung:

Deutsch
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Priifanweisung

B Wagewerte der gravimetrischen Priifung
Wagewerte-Nr. Bei 10 % in mg Bei 50 % in mg
Xy
X,!
X3!
Xy
Xs:
Xe:
X4t
Xg:
Xg:
X100
B Auswertung der gravimetrischen Priifung
Rechenwert Bei 10 % Bei 50 %
623 v
@ s
[6cg R [%] Ist
(6d VK [%] Ist
@D R [%] Soll
6e/ VK [%] Soll
622 Ergebnis

Die Priifung wurde entsprechend DIN EN ISO 8655 bzw. DIN EN ISO 4787 durchgefiihrt.

Datum: Unterschrift:

www.brand.de

Bei Nennvolumen in mg

Bei Nennvolumen

Deutsch
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Priifanweisung

7. Anhang

7.1.  Abkurzungen, Einheiten und Schreibweisen

Folgende Abkiirzungen werden in dieser oder anderen Priifanweisungen verwendet:

Zeichen

Bereiche

Materialien

ml

ul

mg

www.brand.de

A<B:Aistkleinerals B
A=B:Aist kleiner oder gleich B

Beispiel: 980 ... 1000 hPa
Vermeidet Vorzeichenverwechselungen: Bindestrich als Minus-Zeichen

Beispiel: 20 pl <V <100 pl
Das Volumen V liegt zwischen 20 pl und 100 pl (V ist gréRer als 20 pl und kleiner als 100 pl).

PFP: Perfluoriertes Pentacen

PMP: Polymethylpenten

PFA: Perfluoralkoxy-Polymer

Boro 3.3: Borosilikatglas

AR-GLAS®: Ein Natron-Kalk-Glas der Fa. SCHOTT AG, 55122 Mainz
PUR: Polyurethan

Taragewicht des WagegefaRes
Gewicht des Wagegefales, gefiillt mit dem zu wiegenden Medium.
Richtigkeit

Variationskoeffizient

Volumen
Sekunde
Liter
Milliliter
Mikroliter
Gramm

Milligramm

Deutsch
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7.2.  Erklarung zur gesundheitlichen Unbedenklichkeit

Bitte der Geratesendung beilegen oder als E-Mail an service@brand.de senden.
BRAND GMBH + CO KG

Otto-Schott-Str. 25
97877 Wertheim

service@brand.de
F +49 9342 808 91290

Wir sind gesetzlich verpflichtet, unsere Mitarbeiter vor Gefahren durch kontaminierte Gerédte zu schiitzen. Wir bitten daher
um lhr Versténdnis, dass wir Kalibrierungen | Reparaturen nur ausfiihren kénnen, wenn uns diese Erklarung komplett aus-
gefiillt und unterschrieben vorliegt.

ACHTUNG: Falls Sie Kunde auferhalb von Deutschland sind, wenden Sie sich bitte an unseren lokalen Servicepartner in Ihrem Land. Bitte senden Sie Gerate von auferhalb Deutschlands nur nach Aufforderung ein. Unaufge-

fordert gesendete Gerate kénnen nicht bearbeitet werden.

Zur Geratesendung vom | zum Lieferschein Nummer

Gerét | Seriennummer

Der/die Unterzeichnende erklart verbindlich:
+ dassdie eingesandten Gerate vor dem Versand sorgfaltig gereinigt und dekontaminiert wurden.

+ dassvon den eingesandten Geraten keine Gefahren durch bakteriologische, virologische, chemische und/oder radioaktive
Kontamination ausgehen.

Anwendungen:

Verwendete Medien:

Saduren Zellkulturmedien, Puffer
Laugen weitere:

Losungsmittel

Serum, Blut

MaRnahmen zur Dekontamination:

Firma / Labor (Stempel) Name:

Pos.

Datum / rechtsverbindliche Unterschrift:

Tel. / Fax / E-Mail

www.brand.de
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7.3. Kalibrierservice von BRAND

BRAND bietet einen Komplettservice an, der Kalibrierung und Justierung von BRAND- und Fremdgeraten sowie gegebenenfalls
auch Wartung und Reparatur - diese jedoch ausschlieRlich von BRAND-Geraten - beinhaltet. Dies spart Zeit und Geld und bietet
zusatzlich den Vorteil einer Uberpriifung durch ein unabhingiges Labor. Weitere Informationen sowie das Bestellformular fiir den
Reparatur- und Kalibrierdienst sind auf www.brand.de zu finden.

7.3.1. Geratespektrum

1. Kolbenhubpipetten (Ein- und Mehrkanal)

N

Flaschenaufsatz-Dispenser
Kolbenhubbiiretten (Flaschenaufsatz-Blretten)

3
4. Mehrfachdispenser

7.3.2.  Priifung gemafs DIN EN ISO 8655

Ein Team qualifizierter Mitarbeiter Giberpriift in vollklimatisierten Raumen, unter Verwendung modernster Waagen und neuester
Priifsoftware, sémtliche Liquid Handling Gerate unabhangig vom Hersteller gemaf der DIN EN 1SO 8655.

Gerate mit variablen Volumen wie den HandyStep®Touch, HandyStep®Touch S, HandyStep® electronic, Transferpette®, Transfer-
pette®S, Transferpette®electronic, Transferpette®-8/-12, Transferpette®-8/-12 electronic, Transferpette®S -8/-12, Transferpettor,
Dispensette®, Biirette Digital oder Titrette® werden beim Nennvolumen, 50 % des Nennvolumens und bei 10 % bzw. 20 % des
Nennvolumens tberpriift.

Zur Dokumentation der Ergebnisse wird ein aussagekraftiges Prifprotokoll erstellt, das die Anforderungen der verschiedenen
Richtlinien in jeder Hinsicht erfullt.

Der BRAND-Kalibrierservice bietet:

1. Kalibrierungvon Liquid Handling Gerdten unabhangig vom Hersteller
2. Aussagekraftiges Kalibrier-Zertifikat

3. Bearbeitunginnerhalb von wenigen Arbeitstagen

4. Kostenglinstige Abwicklung

7.4. EASYCAL™ Kalibriersoftware - Prifmitteliiberwachung einfach gemacht

Die Kalibriersoftware EASYCAL™ 5 erleichtert Ihnen die Priif-
mittelliberwachung nach GLP/GMP und DIN EN 1SO 9001 von
Liquid Handling Geraten (Kolbenhubgerate wie Pipetten, Dis-
penser, Biretten und Handdispenser) sowie Volumenmess-
geraten aus Glas oder Kunststoff. EASYCAL™ 5 kann nicht nur
fuir Gerdte von BRAND verwendet werden, sondern ist offen
fiir Geréate aller Hersteller.

EASYCAL" 5 fiihrt samtliche Berechnungen automatisch
durch und vergleicht diese mit den Toleranzen aus den aktu-
ellen Normen bzw. ihren zuvor individuell festgelegten
Grenzwerten. Die Toleranzen zahlreicher Gerate und die
Schnittstellen-Einstellungen von liber 100 Prifmitteln wie

z.B. Waagen sind bereits fiir Sie hinterlegt.

Wahlen Sie zwischen einer Stand Alone Version fiir die Arbeit an einem Arbeitsplatz (empfohlen fiir kleine Labore, bei denen die
Kalibrierung in der Hand einer Person liegt) oder einer Client/Server Version fiir das parallele, verteilte Arbeiten an mehreren Ar-
beitspladtzen (Floating Lizenzen werden auf dem Server installiert).

Funktionen:

+  Prifungvon Liquid Handling Geradten und Volumenmessgeraten aus Glas und Kunststoff gemaR ISO 8655, ISO 4787 u. a.

www.brand.de
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+

www.brand.de

Deutsch

Offene Software, fiir alle Volumenmessgerate geeignet - unabhangig vom Hersteller.
Umfangreiche Bibliothek mit Geratespezifikation namhafter Hersteller - erweiterbar und modifizierbar durch den Anwender.

Priifumfang tiber Priifplane durch den Anwender individuell definierbar. Es wird eine umfangreiche Bibliothek von Priifpla-
nen mitgeliefert, um lhnen den Start mit EASYCAL" 5 zu erleichtern und Zeit fiir die Dateneingabe zu sparen.

Geréateverwaltung - suchen und finden Sie schnell und einfach den Besitzer, die Priifhistorie und den néchsten Priiftermin.

Kontinuierliche Kontrolle des aktuellen Ist-Zustandes wahrend der Priifung durch graphische Darstellungen und ad hoc Be-
rechnung der statistischen Werte.
Erinnerungsfunktion flir anstehende Priifungen mit automatischer Benachrichtigung des Geratebesitzers per E-Mail.

Integration der Adressdaten Ihrer Kunden und Lieferanten in einer Business-Partner-Datenbank Nutzerverwaltung mit Nut-
zerrollen (z.B. Priifer, Supervisor, Systemadministrator) und Zugangsbeschrankung zu Funktionen von EASYCAL.
4-Augen-Prinzip flir die Freigabe von kritischen Daten wie Priifplénen, Kalibrierauftragen vor Zertifikatsdruck, Geratespezifi-
kation usw.

Schnittstellenanbindung tiber RS232 von Messmitteln wie Waagen, Thermometern, Barometern und Hygrometern mit auto-
matischer Ubertragung der Messwerte.

Im integrierten Zertifikatseditor passen Sie die mitgelieferten Zertifikate und Priifprotokolle Ihren Bediirfnissen an und ge-
stalten das Design.
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