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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 1SO 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 Relevante Normen
HandyStep® S I1SO 8655:2022

HandyStep® electronic
HandyStep® touch / touch S

Fiir die regelmé&Rig nach DIN EN 1SO 9001, DIN EN 1SO 10 012, DIN EN ISO/IEC 17 025 und den GLP-Richtlinien geforderten Uber-
prifungen bieten wir lhnen einen Kalibrierservice, siehe 'Kalibrierservice von BRAND, S. 19'. Dieser Kalibrierservice erspart lhnen
Zeit und interne Aufwande, 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:

Gerat

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

www.brand.de



Priifanweisung

2. Vorbereitung

2.1. Gerateidentifikation

+  Seriennummer ablesen (auf das Gehause gelasert). In das Priifprotokoll eintragen: E®.

+  PD-Tip-GroRe ablesen. In das Priifprotokoll eintragen: E®.

+  Eventuell kundeneigene Kennzeichnung ablesen. In das Priifprotokoll eintragen: E®.

2.2. Mindestausstattung

+  Eins derfolgenden Geréte:
HandyStep® touch/touch S
HandyStep® electronic
HandyStep® S

+ PD-Tips

Nur geeignete Dispensertips verwenden. Die besten Ergebnisse werden mit originalen PD-Tips von BRAND erzielt.

2.3. Reinigen

+  Gehause ausreichend saubern.

Reinigung mit einem feuchten Tuch (Wasser oder verdiinnte Seifenlosung).

Gerat darf nicht zerlegt werden!
Siehe Gebrauchsanleitung.

2.4. Visuelle Priifung auf Beschadigungen

Storung - Was tun?

Deutsch

Mégliche Storung

Ursache

Beseitigung

PD-Tip tropft

PD-Tip ist undicht

PD-Tip austauschen

Beschadigung an wichtigen Teilen des Ge-
rates

Mechanische bzw. chemische Zerstérung

Gerat einsenden

www.brand.de



Priifanweisung Deutsch

2.5. Funktionspriifung

2.5.1. HandyStep® touch / touch S und HandyStep® electronic

1. NeuenPD Tip einlegen.

- Der PD-Tip wird automatisch erkannt bzw. bei kompatiblen Dispenser-Tips kann die VolumengroRe ausgewdhlt werden.
2. Verandern des zu dispensierenden Volumens.
3. Fullen des PD-Tips. PD-Tip in die Priiffliissigkeit eintauchen. Die Flissigkeit muss gleichméaRig aufgesaugt werden.

4. Das Gerat ca. 10 Sekunden senkrecht halten und beobachten, ob sich an der Spitze ein Tropfen bildet.

- Bildet sich ein Tropfen: Hinweise in nachfolgender Tabelle beachten.

5.  Priffliissigkeit schrittweise wieder abgeben.

- Die Flissigkeit muss gleichmaRig abgegeben werden.
6. PD-Tip komplett entleeren und entnehmen.

7. Ergebnisin das Priifprotokoll eintragen (3).

Maogliche Storung Ursache Beseitigung
PD-Tip tropft PD-Tip ist undicht PD-Tip austauschen
Nach Abgabe von Fliissigkeit wird beim | PD-Tip ist undicht PD-Tip austauschen

letzten Step Luft ausgestofRen.

Beschadigung an wichtigen Teilen des Ge-| Mechanische bzw. chemische Zerstorung | Gerat einsenden
rates

Bei Fehleranzeigen des Gerates die Gebrauchsanleitung befolgen!

www.brand.de



Priifanweisung Deutsch

2.5.2. HandyStep®S
1. Neuen PD Tip einlegen.

2. Rastetder Kolben richtig ein?

- Bedienhebel muss sich leichtgangig und ruckfrei bewegen lassen.
3. Kanndas Volumen geandert werden?

4. Fullen des PD-Tips. PD-Tip in die Priiffliissigkeit eintauchen und PD-Tip fiillen. Bedienhebel muss sich leichtgangig und ruck-
frei bewegen lassen.

5. Das Gerat ca. 10 Sekunden senkrecht halten und beobachten, ob sich an der Spitze ein Tropfen bildet.

- Bildet sich ein Tropfen: Hinweise in nachfolgender Tabelle beachten.

6. Prifflissigkeit schrittweise wieder abgeben.

- Zahlder Abgabeschritte priifen:
Beispiel auf Stufe 5: 10 Schritte (1 Spielausgleich +9 Priifschritte) Bedienhebel muss sich leicht und ruckfrei bewegen lassen.

7. PD-Tip komplett entleeren und entnehmen.

8. Ergebnisin das Priifprotokoll eintragen (3).

Mégliche Storung Ursache Beseitigung

PD-Tip lasst sich nicht einsetzen. +  Klemm-/Fiillhebel ist nicht ganz nach | Klemm-/Fiillhebel ganz nach unten schie-
unten geschoben und nicht nach ben und nach oben klappen.
oben geklappt. Kolben des PD-Tips komplett in den Zylin-

+  Kolben des PD-Tips ist nicht komplett der schieben.

eingeschoben.
Fill-/Klemmhebel lasst sich nicht hoch- |+  Klemm-/Fiillhebel ist nicht vollstan- | PD-Tip Kolben komplett in das Gerat hin-
schieben. dig hineingedriickt (geschlossen). eindriicken, Klemm-/Fiillhebel schlieffen.
PD-Tip tropft. +  PD-Tipist undicht. PD-Tip austauschen.

Weitere Uberpriifungen und Einstellungen kénnen Sie in der jeweiligen Gebrauchsanleitung nachlesen.

www.brand.de



Priifanweisung

3. Priifgerate und Zubehor

+  Ein Priifraum mit folgenden Eigenschaften:

zugfrei

geringe zeitliche und raumliche Temperaturschwankungen

Deutsch

Unter Einbeziehung der Messunsicherheit des Hygrometers sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von 45 % ... 80 % erreicht

werden.

Raumtemperatur von max. 20 £3 °C

+  Das zu priifende Gerat mit Zubehor unverpackt mindestens 2 h in den Priifraum legen, damit sich Gerat und Zubehor der
Raumtemperatur angleichen konnen.

+  Ein AufnahmegefaR gefiillt mit entionisiertem oder destilliertem Wasser (z. B. Erlenmeyerkolben) (Wasserqualitdt gemaf ISO
3696, mindestens Qualitat 3). Beachten Sie folgende Aspekte:
Wasser- und Raumtemperatur auf max. 0,5 °C miteinander abgleichen.
Verhindern, dass das Wasser im Gefal durch Verdunstung abkiihlt.

+  Ein Wagegefal (z. B. Erlenmeyerkolben) bereitstellen. Dieses mit etwas Wasser fiillen.
Dabei mindestens den Boden bedecken.
Bei < 100 pl Priifvolumen fiir Verdunstungsschutz sorgen.

+  Messgerate gemald DIN ISO 8655-6:

Gerat Auflosung
Thermometer fiir Fliissigkeiten 0,1°C
Thermometer fiir Raumtemperatur 0,1°C

Hygrometer 1 % relative Luftfeuchte
Barometer 0,1 kPa
Zeitmessgerat 1s

+  Waage gemal’ DIN EN ISO 8655-6:

Nennvolumen des zu priifen-
den Gerétes

Auflosung der Anzeige

Wiederholprazision und Li-
nearitat

Standardmessunsicherheit

Vv mg mg mg
lpl<vsi0opl 0,001 0,002 0,002
10 pl<V =100 pl 0,01 0,02 0,02
100 pl <V <1000 pl 0,1 0,2 0,2
Iml<Vs10ml 0,1 0,2 0,2

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




Priifanweisung Deutsch

4. Gravimetrische Priifung

4.1. HandyStep® touch und HandyStep® touch S

Diese Priifung kann mit jeder PD-Tip-GroRe durchgefiihrt werden, tiblicherweise wird der 5 ml PD-Tip verwendet.

1. Nennvolumen einstellen. Modus Multi-Dispensieren wahlen. 5 ml PD-Tip einsetzen
2. Temperatur des entionisierten Wassers be-  Temperatur in das Priifprotokoll eintragen.
stimmen.

3. PD-Tip vor Verwendung entliiften. 5 ml Step-Volumen einstellen. Spitze mit Flissigkeit fiillen und wieder
entleeren. Kleine Luftblasen im Bereich des Kolbens nach dem Entluf-
ten beeinflussen das Ergebnis nicht.

4, Fiillen des PD-Tips. PD-Tip senkrecht in die Prifflissigkeit eintauchen und durch Driicken
der Step-Taste Flussigkeit aufnehmen.

Nach dem Aufsaugen der Flissigkeit fiihrt der HandyStep® touch bzw.
touch S zur Entspannung der Flussigkeit in der Spitze einen automati-
schen Spielausgleich durch.
Achtung: Aufsagen von Luft:
Wird beim letzten Step Luft ausgestoRen, ist die Spitze undicht. Dann
Spitze austauschen und Vorgang wiederholen.
5. Wagegefdll mit etwas entionisiertem Wasser

gefiillt auf die Waage stellen und Waage ta-

rieren.

6. Wagegefal von der Waage nehmen.

7. Den ersten Step in das Wagegefal abgeben. Bis zu einem Volumen von 5 ml sollte der PD-Tip im Winkel von ca.
30°...45° an die GefdRwand angelegt werden und dann iiber eine Lén-
ge von ca. 10 mm abgestreift werden.

Ab 5 ml kann im Freistrahl dosiert werden.

8. Wagegefalt auf die Waage stellen. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen (I V,)

9. Waage wieder tarieren.

10. Punkte 5 ... 8 zehnmal durchfiihren. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen (I V,)

11. Diese Priifung analog bei 50 % und 10 % des Bei 50 % (V,) bzw. 10 % (V,) des Nennvolumens muss das Gerét nicht

www.brand.de

Nennvolumens durchfiihren.

nach jeder Messung neu befiillt werden, die Volumina werden schritt-
weise abgegeben.

Die Wagewerte in das Priifprotokoll eintragen. Dies ergibt insgesamt 30
Wagewerte!



Priifanweisung Deutsch

4.2. HandyStep® electronic

Diese Priifung kann mit jeder PD-Tip-GroRe durchgefiihrt werden, tiblicherweise wird der 5 ml PD-Tip verwendet.

1. Nennvolumen einstellen.

2. Temperatur des entionisierten Wassers be- ~ Temperatur in das Priifprotokoll eintragen.

stimmen.

3. PD-Tip vor Verwendung entliiften. 5 ml Step-Volumen einstellen. Spitze minimal mit Flissigkeit fillen und
wieder entleeren. Kleine Luftblasen im Bereich des Kolbens nach dem
Entliiften beeinflussen das Ergebnis nicht.

4. Fiillen des PD-Tips. PD-Tip senkrecht in die Priiffllissigkeit eintauchen und durch Driicken
der Step-Taste Flussigkeit aufnehmen.

Nach dem Aufsaugen der Flissigkeit fiihrt der HandyStep® electronic
zur Entspannung der Fliissigkeit in der Spitze einen automatischen
Spielausgleich durch, dabei wird etwas entionisiertes Wasser abgege-
ben.

5. Wagegefalt mit etwas entionisiertem Wasser

gefiillt auf die Waage stellen und Waage ta-
rieren.

6. Wégegefal von der Waage nehmen.

7. Den ersten Step in das WagegefaR abgeben. Bis zu einem Volumen von 5 ml sollte der PD-Tip im Winkel von ca.
30°...45° an die GefaRwand angelegt werden und dann {iber eine Lan-
ge von ca. 10 mm abgestreift werden.

Ab 5 ml kann im Freistrahl dosiert werden.

8. Wagegefalt auf die Waage stellen. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen (I V,)

9. Waage wieder tarieren.

10. Punkte 5 ... 8 zehnmal durchfiihren. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen (I V,)

11 Diese Priifung analog bei 50 % und 10 % des Bei 50 % (V,) bzw. 10 % (V,) des Nennvolumens muss der HandyStep®

www.brand.de

Nennvolumens durchfiihren.

electronic nicht nach jeder Messung neu befiillt werden, die Volumina
werden schrittweise abgegeben.

Die Wagewerte in das Priifprotokoll eintragen. Dies ergibt insgesamt 30
Wagewerte!



Priifanweisung Deutsch

4.3. HandyStep®S

Diese Priifung kann mit jeder PD-Tip-GroRe durchgefiihrt werden, tiblicherweise wird der 5 ml PD-Tip verwendet.

1. Stufe 5 am HandyStep® S einstellen.

2. Temperatur des entionisierten Wassers be- ~ Temperatur in das Priifprotokoll eintragen.

stimmen.

3. PD-Tip vor Verwendung entliiften. Spitze minimal mit Fliissigkeit fiillen und wieder entleeren. Kleine Luft-
blasen im Bereich des Kolbens nach dem Entliiften beeinflussen das Er-
gebnis nicht.

4. Fiillen des PD-Tips. PD-Tip senkrecht in die Priifflissigkeit
eintauchen.

5. Der erste Step wird verworfen, er dient als

Spielausgleich zur Entspannung der Fliissig-
keit in der Spitze.

6. Wagegefall mit etwas entionisiertem Wasser

gefiillt auf die Waage stellen und Waage ta-
rieren.

7. Wagegefalt von der Waage nehmen.

8. Den zweiten Step in das Wagegefald abgeben. Bis zu einem Volumen von 5 ml sollte der PD-Tip im Winkel von 30°...
45° an die GefaRwand angelegt werden. Den Dosierhebel mit gleichma-
Riger Geschwindigkeit bis zum ersten Anschlag driicken und halten und
dann liber eine Lange von ca. 10 mm abgestreift werden. Ab 5 ml kann
meist im Freistrahl dosiert werden.

9. Wagegefalt auf die Waage stellen. Ergebnis in das Priifprotokoll eintragen (I V,)

10. Waage wieder tarieren.

11 Punkte 6 ... 9 insgesamt zehnmal durchfiih- Die Wagewerte in das Priifprotokoll eintragen.

ren. Dies ergibt insgesamt 30 Wagewerte!
Hinweis:
In Stufe 5 muss der PD-Tip zur Dosierung des 10 Schrittes nochmal ge-
fullt/aufgezogen werden.

12. Diese Priifung analog bei Stufe 3 (V,) und 1

www.brand.de
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Priifanweisung 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 Berechnung Bemerkung
1. Mittleres Gewicht:
(Beispiel fiir 10 Wagewerte)
X1+ X2+ X3+ X4+ X5 +Xg + X7+ Xg + X9 + X10
10
2. Mittleres Volumen: Faktor Z siehe Tabelle 1.
_ Ergebnis in Prifprotokoll eintragen .
V=xxz
3. Standardabweichung: Faktor Z siehe Tabelle 1.
Ergebnis in Prifprotokoll eintragen ED.
S=Z7x
4. Richtigkeit: Ergebnis in Prifprotokoll eintragen E®.
— Vo
R% = ———=* 100
Vo
5. Variationskoeffizient: Ergebnis in Prifprotokoll eintragen B2.
100 s
VK% = —
Vv
Vergleich Istwerte - Sollwerte: Ergebnis in Priifprotokoll eintragen .

Fehlergrenzen siehe 'Hersteller-Fehlergrenzen HandyStep, S. 13" und
'ISO-Fehlergrenzen HandyStep, S. 14' und folgende Genauigkeitstabellen
zum jeweiligen Gerat, oder Definition eigener Fehlergrenzen.

Ergebnis: Ergebnis in Prifprotokoll eintragen E2.

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

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

www.brand.de
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Priifanweisung

5.1. Temperatur und Faktor Z

Auszug aus DIN EN 1SO 8655

Tabelle bezieht sich auf 1013 hPa

im Gultigkeitsbereich 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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Priifanweisung

5.2. Hersteller-Fehlergrenzen HandyStep

Volumenfehlergrenzen fiir Mehrfachdispenser

Deutsch

Die angegebenen Fehlergrenzen sind Angaben flir Neugeréate bei optimierten Priifbedingungen (ausgebildetes Personal und ge-

normte Umgebungsbedingungen).

HandyStep® touch und HandyStep® touch S

PD-Tip Volumenbereich Priifvolumen Priifvolumen
GroRe (R* =+ %) (VK* = %)

100% 50% 10% 100% 50% 10%
0,1 ml 1ul-100pl 1,0 1,0 1,6 0,5 1,0 2,0
0,5 ml 5 ul-500 pl 0,9 0,9 1,0 0,3 0,6 1
1,0 ml 10 pl-1ml 0,6 0,9 1,0 0,3 0,5 0,8
1,25 ml 12,5 ul - 1250 pl 0,6 0,6 0,9 0,2 0,5 0,7
2,5ml 25 pl - 2500 pl 0,5 0,6 0,7 0,15 0,3 0,6
5,0 ml 50 pl - 5000 pl 0,5 0,5 0,7 0,15 0,4 0,7
10,0 ml 100 pl-10 ml 0,4 0,5 0,7 0,15 0,5 0,8
12,5 ml 125 pl- 12,5 ml 0,5 0,5 0,8 0,15 0,6 1,4
25,0 ml 250 pl-25ml 0,5 0,5 0,6 0,15 0,3 1,0
50,0 ml 500 pl - 50 ml 0,5 0,5 0,5 0,15 0,4 1,2

* R =Richtigkeit, VK = Variationskoeffizient

Das Nennvolumen ist das auf dem PD-Tip aufgedruckte maximale Volumen.

Fehlergrenzen bezogen auf das Nennvolumen und auf Teilvolumina in Abhangigkeit des PD-Tip, bei gleicher Temperatur (20 °C)

von Gerdt, Umgebung und destilliertem Wasser bei gleichmaRiger Handhabung. Die in der ISO 8655 festgelegten Fehlergrenzen

werden nicht Gberschritten.

HandyStep® electronic

PD-Tip Volumenbereich Priifvolumen Priifvolumen
GréRe (R* = + %) (VK* < %)

100% 50% 10% 100% 50% 10%
0,1 ml 1ul-100pl 1,0 1,0 1,6 0,5 1,0 2,0
0,5ml 5 ul-500 pl 0,9 0,9 1,0 0,3 0,6 1
1,0 ml 10 ul-1ml 0,6 0,9 1,0 0,3 0,5 0,8
1,25 ml 12,5 pl- 250 pl 0,6 0,6 0,9 0,2 0,5 0,7
2,5ml 25 ul - 2500 pl 0,5 0,6 0,7 0,15 0,3 0,6
5,0 ml 50 pul - 5000 pl 0,5 0,5 0,7 0,15 0,4 0,7
10,0 ml 100 pl- 10 ml 0,4 0,5 0,7 0,15 0,5 0,8
12,5 ml 125 ul-12,5ml 0,5 0,5 0,8 0,15 0,6 1,4
25,0 ml 250 pl - 25 ml 0,5 0,5 0,6 0,15 0,3 1,0
50,0 ml 500 pl-50 ml 0,5 0,5 0,5 0,15 0,4 1,2

* R = Richtigkeit, VK = Variationskoeffizient

Das Nennvolumen ist das auf dem PD-Tip aufgedruckte maximale Volumen.

Fehlergrenzen bezogen auf das Nennvolumen und auf Teilvolumina in Abhadngigkeit des PD-Tip, bei gleicher Temperatur (20 °C)
von Gerat, Umgebung und destilliertem Wasser bei gleichmaRiger Handhabung. Die in der ISO 8655 festgelegten Fehlergrenzen

werden nicht Gberschritten.

www.brand.de
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HandyStep® S

PD-Tip Volumenbereich pl R*=+% VK* =%

GroRe Hubeinstellung % vom Nennvolumen Hubeinstellung % vom Nennvolumen

122 % 34 6% 5410 % 122 % 346 % 5210 %

0,1 ml 2-10 4,0 2,4 1,6 6,0 3,0 2,0
0,5 ml 10-50 2,5 1,5 1,0 2,5 1,5 1,0
1ml 20-100 2,5 1,5 1,0 2,0 1,2 0,8
1,25 ml 25-125 2,5 1,4 0,9 2,0 1,1 0,7
2,5ml 50- 250 1,8 1,1 0,7 1,5 0,9 0,6
5ml 100 - 500 1,8 1,1 0,7 1,5 0,9 0,7
10 ml 200 - 1000 1,8 1,1 0,7 2,0 1,2 0,8
12,5 ml 250-1250 1,8 1,1 0,8 3,2 2,0 14
25 ml 500 - 2500 1,5 0,9 0,6 3,0 1,5 1,0
50 ml 1000 - 5000 15 0,8 0,5 5,0 1,8 1,2

* R = Richtigkeit, VK = Variationskoeffizient
Das Nennvolumen ist das auf dem PD-Tip aufgedruckte maximale Volumen.

Fehlergrenzen bezogen auf das eingestellte Teilvolumen in Abhéngigkeit der PD-Tip GroRe, bei gleicher Temperatur (20 °C) von
Gerat, Spitze, Umgebung und H,0 dest. sowie gleichmaRiger und ruckfreier Handhabung. Die Kalibrierung erfolgt gemaf’ DIN EN
I1SO 8655-5.

5.3. ISO-Fehlergrenzen HandyStep

Nennvolumen pl 1 2 3 10 20 50 100 200 500
R +% 5 5 2,5 2,0 1,5 1,0 1,0 1,0 1,0
VK % 5 5 3,5 2,5 2,0 1,5 1,0 1,0 0,6
Nennvolumen ml 1,0 2,0 5,0 10 25 50

R +% 1 0,8 0,6 0,5 0,5 0,5

VK % 0,4 0,4 0,3 0,3 0,3 0,25

5.4. 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 HandyStep, S. 13' angegebenen Fehler-
grenzen 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-Fehlergren-
zen', S. 13'sind zu verdoppeln! AuRerdem 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 14
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6. Prufprotokoll fir Volumenmessgerate

Gerat

Gerat PD-TIP-Grofe Nennvolumen:
HandyStep® electronic 0,1 ml
HandyStep® S 0,5ml Seriennummer:
HandyStep® touch 1,0 ml
HandyStep® touch 1,25ml Kundeneigene Kennzeichnung:
2,5ml
5,0 ml
25,0 ml
12,5ml
10,0 ml
25,0 ml
50,0 ml
Sonstige:

Sonstiges:

Beschadigungen

Nennvolumen:
Seriennummer:

Kundeneigene Kennzeichnung:

Funktionsmangel

Art der Beschadigung
Beschadigung beseitigt
keine

Art des Funktionsmangels

Funktionsmangel beseitigt

(Fortsetzung nachste Seite)

www.brand.de
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n Umgebung

Wassertemperatur:
Waage:
Thermometer:
Korrekturfaktor Z:

Relative Luftfeuchtigkeit (mindestens 35%):

Wagewerte der gravimetrischen Priifung
Wagewerte-Nr. V= V,=

X,

Xyt

X3!

Xyt

Xs:

Xe:

Xyt

Xg:

Xo!

X10
B Auswertung der gravimetrischen Priifung
Rechenwert V= V,=
B Vv
[6b2 s
[6c3 R [%] Ist
602 VK [%] Ist
GeZ R [%] Soll
63 VK [%] Soll
622 Ergebnis

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

Datum: Unterschrift:

www.brand.de
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7. Anhang

7.1.  Abkurzungen, Einheiten und Schreibweisen

Folgende Abkiirzungen werden in dieser oder anderen Priifanweisungen verwendet:

Zeichen

Bereiche

Materialien

W1
W2

VK

ml

ul

mg

www.brand.de

A<B:Aistkleinerals B
A<B:Aistkleiner oder gleich B

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

Beispiel: 20 pul <V <100 pl
Das Volumen V liegt zwischen 20 pl und 100 pl (V ist gréfer 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 Wagegefalies
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 auRerhalb von Deutschland sind, wenden Sie sich bitte an unseren lokalen Servicepartner in Ihrem Land. Bitte senden Sie Gerate von auRerhalb Deutschlands nur nach Aufforderung ein. Unaufge-

fordert gesendete Gerate kénnen nicht bearbeitet werden.
Zur Geratesendung vom | zum Lieferschein Nummer

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:

Sauren weitere:
Laugen

Losungsmittel

Serum, Blut

MaRnahmen zur Dekontamination:

Firma / Labor (Stempel) Name:

Pos.

Datum / rechtsverbindliche Unterschrift:

Tel. / Fax / E-Mail

www.brand.de



Priifanweisung Deutsch

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 unabhéngiges Labor. Weitere Informationen sowie das Bestellformular fir den
Reparatur- und Kalibrierdienst sind auf www.brand.de zu finden.

7.3.1. Geratespektrum

1. Kolbenhubpipetten (Ein- und Mehrkanal)

2. Flaschenaufsatz-Dispenser

3. Kolbenhubbiiretten (Flaschenaufsatz-Blretten)
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 tiberpriift.

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

Der BRAND-Kalibrierservice bietet:

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

3. Bearbeitunginnerhalb von wenigen Arbeitstagen

4

Kostengtinstige Abwicklung

7.4. Akkreditiertes Kalibrierlabor D-K-18572-01-00 von BRAND

Prézise Messergebnisse sind heutzutage in allen Bereichen enorm wichtig — sowohl fiir die interne Qualitétssicherung als auch
zur Erfullung diverser Normanforderungen.

BRAND ist seit 1998 zuerst durch den DKD (Deutscher Kalibrierdienst), seit 2013 durch die DAkkS (Deutsche Akkreditierungsstelle)
als Kalibrierlabor fiir Volumenmessgeradte gem. DIN EN ISO/IEC 17025 akkreditiert.

Durch diese langjahrige Erfahrung bei der Kalibrierung von

Volumenmessgeraten sowie Liquid Handling Geraten finden
‘l\‘ll

\lf:j/x/ Kunden bei BRAND auch einen vertrauensvollen Dienstleister
ilaﬁuﬂﬂﬁ ( DAKKS fiir ihre Priifmitteliiberwachung
T
f,,,//r:\\\ e Deutsche Normen, z. B. DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO/IEC 17 025 for-
RITIT ¢

Akkreditierungsstelle

DA IEE75.01.00 dern, dass Messwerte auf internationale Einheiten metrolo-

gisch riickgefiihrt werden. Den Nachweis dafiir liefern Kali-
brierscheine akkreditierter Laboratorien (oft auch DAkkS-
oder DKD-Kalibrierscheine genannt).

Unsere Kunden erhalten mit dem Kalibrierschein gem. DIN EN ISO/IEC 17025 eine Kalibrierung, die in vielen Staaten international
als metrologische Riickfiihrung anerkannt ist. Dies ist durch die Mitgliedschaft der DAKKS u.a. in der der EA (European Cooperati-
on for Accreditation) sowie ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) méglich.

www.brand.de
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Kalibrierschein nach Akkreditierungsurkunde BRAND
DIN EN ISO/IEC 17025

BRAND « DAKKS .
Deutsche
Kalibrierschein / Calibration certificate Arediderungsstele
erstellt durch das Kalibrierlaboratorium .
iesead by the calbraton ibertory Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

BRAND GMBH + CO KG | Otto-Schott-Str. 25 | 97877 Wertheim | Germany
Belishene gemaR § 8 Absatz 1 AKKStelleG I.V.m. § 1 Absatz 1 AkKStelleGBV

Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen

akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 170252018 won EA, ILAC und IAF 2ur gegenseitigen Anerkennung _

Geman transiation of ISO/IEC 170252017

Kalibrierzeichen
S, DKD Ny Akkreditierung *

Gagenstand Kolbenhubpipetie Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatig hiermit, dass das Kalibrierlaboratorium
= Piton Psts
erstaler . m (1)
Feiarer BRAND GMBH + COKG Dl DAKKS ist) Unierzeichner der muliateraien BRAND GMEH + CO kG X
bersikomen der Eurspean cw-opersbon for Otto-Schott-Str. 25, 97877 Wertheim
T Transferpetis® S Variabel 100 - 10001 fesfedision (£4) un er msmaional Laborsiey
Transierpetien $ Adjstable volume 1001000 e T h0) zr gegenseiigen die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 besitzt, Kallbrierungen in folgenden Bereichen
Fabrikat/Seren-Nr. 237876543 Fiir die Einhaltung einer angemessenen Frist Zur durchzufihren:
Sty Wiscerholung der Kalbrienung st der Benuzar i - .
veranwortich Chemische und medizinische MessgraBen
tardesiy Thic caliration certicate documents the traceabily Chemische Analysen und Referenzmaterialien
= e S, e ke e - Fassgierolumen
of Unit (S).
Autvaggeter Fa Muster GMBH + COKG . & signatory to the multistera
£ Muster MBI+ The DAWS o sgnatory to the multisteral

47110 Musterhausen

Auragsurmmer
e

Azl der Seiten des Kalibgersznains N
Mamber of pages of e cerifeate

Dsturm der Kaliriarung) 20220240
D o aibraten

DleserKalbriarschain, darf nur vollstindig und unverandert welerverbreitat werden. Auszige oder Anderungen bedirfen der
bH ais auoh des ausstallsnden

chne Unierschafthaben keine Gittgkeit
Triz caliraton certfcate may Die Axkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 15.03.2022 mit der
e

Calibration Akkreditierungsnummer D-k-18572-01. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesam 6 Seiten.

Datum der Ausstelling  Freigabe des Kalibrierscheines durch
Date of ioue. Approval ofthe certifcae of calbration by der Urkunde:
g
o Y
V e c (A /‘f 4 u/
Feo s Al 4l
20220210 D Jenréfer Rinne. fi= e EEEEtal SFEEE
Berlin, 15.03.2022 Im Auftrag Dipl-Wirtsch -Ing. (F¥) Tim Harmisch
www.brand.de | calibration@brand.de Fachbereichsleiter
114

entnetmen. uips: s okt defconcant/cotenbant-otTedtiarer islen

BRAND flihrt die Kalibrierung von Liquid Handling Geraten gemaft dem gravimetrischen Referenzverfahren unter Einhaltung aller
Forderungen der DIN EN SO 8655-6:2022 durch.

Im Falle von Volumenmessgeraten aus Glas oder Kunststoff arbeiten wir gem. DIN EN 1SO 4787:2022 oder gegebenenfalls gemal}
akkreditierter Hausverfahren.

Unsere Kalibrierergebnisse werden in der Regel und sofern von unseren Kunden nicht anders gewlinscht, auf Grundlage der Ent-
scheidungsregel ILAC-G8:03/2009 konformitdtsbewertet. Dazu wird das Messergebnis unter Berlicksichtigung der erweiterten
Messunsicherheit mit 95 % Uberdeckungswahrscheinlichkeit in Bezug auf einschligiger Norm- oder Hersteller-Toleranzen bewer-
tet. Unsere Kunden erhalten dadurch eine gute Hilfestellung, um zu beurteilen, ob das Priifmittel den eigenen Qualitatsanforde-
rungen genugt.

7.4.1. Volumenmessgerate, fiir die BRAND DAkkS-Kalibrierscheine ausstellt

BRAND kalibriert herstellerunabhéngig nachfolgende Volumenmessgeréte, ganz gleich ob neu oder bereits im Einsatz:
+  Kolbenhubpipetten, von 0,1 ul- 10 ml

+  Mehrkanal-Kolbenhubpipetten, von 0,1 pl - 300 pl

+  Kolbenbiiretten, von 5 ul-200 ml

+  Dispenser, Dilutoren, von 5 pl - 200 ml

+  Volumenmessgerate aus Glas, auf Einguss (In), von 1 pl- 10000 ml

+ Volumenmessgerate aus Glas, auf Ausguss oder Ablauf (Ex), von 100 pl - 100 ml

+  Volumenmessgerate aus Kunststoff, auf Einguss (In), von 1 ml - 2000 ml

+  Volumenmessgerate aus Kunststoff, auf Ausguss oder Ablauf (Ex), von 1 ml- 100 ml

+  Pyknometer aus Glas, von 1 cm®- 100 cm®

www.brand.de
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Deutsch

7.5. EASYCAL™ Kalibriersoftware - Priifmitteliiberwachung 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
fur Gerdte von BRAND verwendet werden, sondern ist offen
fur Gerate 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 Priifmitteln 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-
beitsplatzen (Floating Lizenzen werden auf dem Server installiert).

Funktionen:

+

+

www.brand.de

Priifung von Liquid Handling Gerdten und Volumenmessgerdten aus Glas und Kunststoff gemaR ISO 8655, ISO 4787 u. a.
Offene Software, fiir alle Volumenmessgerate geeignet - unabhdngig vom Hersteller.
Umfangreiche Bibliothek mit Gerdtespezifikation 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.

Gerateverwaltung - suchen und finden Sie schnell und einfach den Besitzer, die Priifhistorie und den nachsten 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 lhrer 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 fiir die Freigabe von kritischen Daten wie Priifplanen, Kalibrierauftragen vor Zertifikatsdruck, Geratespezifi-
kation usw.

Schnittstellenanbindung liber R$232 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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BRAND GMBH + CO KG

Postfach 1155 | 97861 Wertheim | Germany
T +49 9342 808 0 | F +49 9342 808 98000 | info@brand.de | www.brand.de

BRAND.For lab.For life®

BRAND®, BRAND. For lab. For life.® sowie die Wort-Bild-Marke BRAND sind Marken oder eingetrage-
ne Marken der BRAND GMBH + CO KG, Deutschland. Alle anderen abgebildeten oder wiedergegebe-
nen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Wir wollen unsere Kunden durch unsere technischen Schriften informieren und beraten. Die Uber-
tragbarkeit von allgemeinen Erfahrungswerten und Ergebnissen unter Testbedingungen auf den
konkreten Anwendungsfall hangt jedoch von vielfaltigen Faktoren ab, die sich unserem Einfluss
entziehen. Wir bitten deshalb um Verstandnis, dass aus unserer Beratung keine Anspriiche abgelei-
tet werden kénnen. Die Ubertragbarkeit ist daher im Einzelfall vom Anwender selbst sehr sorgfaltig
zu Uberpriifen.

Technische Anderungen, Irrtum und Druckfehler vorbehalten.

(O 0] Auf shop.brand.de finden Sie Weitere Informationen zu Pro-

¥ Zubehor und Ersatzteile, Ge- dukten und Anwendungen fin-
= brauchsanleitungen, Priifanwei- den Sie auf unserem Youtube-
sungen (SOP) und Videos zum Kanal mylabBRAND.
Produkt.

I BRANDGROUP

®
BRAND

© 2023 BRAND GMBH + CO KG | Printed in Germany | 0623

BRAND (Shanghai) Trading Co., Ltd. BRAND Scientific Equipment Pvt. Ltd. BrandTech® Scientific, Inc.
Shanghai, China Mumbai, India Essex, CT. United States of America
Tel.: +86 21 6422 2318 Tel.: +91 22 42957790 Tel.: +1 860 767 2562
info@brand.com.cn customersupport@brand.co.in info@brandtech.com

www.brand.cn.com www.brand.co.in www.brandtech.com
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