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Standard Operating Procedure Espafiol

1. Introduccion

Las instrucciones de verificacion son el traslado de las normas pertinentes a una forma practica. De este modo, pueden utilizarse
como base para el control de medios de ensayo segun las normas DIN EN 1SO 9001, DIN EN ISO 10012 y DIN EN ISO/IEC 17025.

En principio, recomendamos realizar una verificacién cada 3-12 meses. No obstante, el ciclo puede adaptarse a sus requisitos in-
dividuales. En caso de una frecuencia de uso elevada o de la utilizacién de medios agresivos, es aconsejable verificar los aparatos
con mayor frecuencia.

Los siguientes aparatos pueden verificarse siguiendo estas instrucciones:

Equipos Tipos Normas pertinentes
Dispensette® S Digital 1SO 8655:2022
Dispensette® S Organic Analdgico

Dispensette® S Trace Analysis

Para las verificaciones periddicas exigidas por las normas DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 10012 y DIN EN ISO/IEC 17025y la directiva
relativa a la inspeccion y verificacion de las buenas practicas de laboratorio (BPL), le ofrecemos un servicio de calibrado; véase
Servicio de calibrado de BRAND. Este servicio de calibrado le permite ahorrar tiempo y esfuerzo, en especial si tiene que realizar
calibraciones ademas de sus actividades regulares.

Leyenda
Para simplificar la recopilacién de los datos pertinentes, el PTN hace referencia a los respectivos puntos en el acta de control. Los

siguientes graficos indican estas posiciones:

Ejemplo:

Posicidn en el acta de control:
1
-Aparato

En el anexo encontrara también el formulario de seguridad sanitaria necesario para el envio de aparatos, asi como informacion
sobre nuestro laboratorio de calibrado acreditado y el software de calibracién EASYCAL™ 5.

www.brand.de
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2. Preparacion

2.1. Tipo de aparato y numero de serie

1. Determinar el tipo de aparatoy el volumen nominal. Apuntar el resultado en el acta de control:

2. Leerelniimero de serie. El nimero de serie se encuentra en Bloque de valvulas. Apuntar el resultado en el acta de control:

3. Leer, eventualmente, la identificacidn propia del cliente. Apuntar el resultado en el acta de control: E®

2.2. Equipamiento minimo

Para realizar la verificacion de Dispensette® necesita al menos el siguiente equipamiento minimo de este equipo de laboratorio:
+  Dosificador

+  Cénula de dosificacion

+  Tubo de aspiracion

+  Llave de montaje

También necesitara, por ejemplo, una balanzay otros medios de analisis. Estos se especifican en . Utilizar Gnicamente piezas ori-
ginales

2.3. Limpieza

1. Limpiar el equipo de laboratorio con una solucién de limpieza y, a continuacidn, enjuagarlo varias veces con agua destilada.
Elegir la solucidn de limpieza adecuada para el medio dosificado previamente.

2. Limpiar el exterior del equipo de laboratorio. Desenroscar el émbolo de dosificacion siguiendo las instrucciones de uso y re-
tirarlo completamente. Eliminar los depdsitos del cilindro de dosificacién y del émbolo.

2.4. Inspeccion visual de dafios y fugas

+ Carcasa

+  Cénula de dosificacién

+  Tubo de aspiracion

+  Tubo para dosificacién inversa
+  Elementos de mando

+ Fugas

Apuntar el resultado en el acta de control.

Posibles errores y medidas a tomar en cada caso:

Errores

Medidas

Canula de dosificacion o tubo de aspiracion doblados o defec-
tuosos

Puede producir riesgos para la seguridad; por lo tanto, sustituir
la pieza (véase el apartado «Accesorios» en las instrucciones de
uso).

Fugas

Puede producir riesgos para la seguridad; por lo tanto, enviar el
aparato para su reparacion.

Elementos de mando defectuosos

Enviar el aparato para su reparacién.

www.brand.de
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3. Aparatos de ensayo y accesorios

+  Dispensette®

+  Frasco (al menos 500 ml) lleno con agua destilada o desionizada (segun la norma ISO 3696, al menos de calidad 3, tempera-
tura ambiente). Igualacion de la temperatura ambiente y del agua

+  Recipiente de recogida (por ejemplo, matraz Erlenmeyer, cuello estrecho) lleno con un poco de agua
+  Termdmetro con una desviacién maxima de £ 0,2 °C

+  Colocar el aparato en la sala de ensayos durante al menos 1 hora (sin embalaje). Igualacién de la temperatura ambiente y del
aparato.

+ Balanza, especificaciones recomendadas:

Volumen nominal del aparato| Resolucion de la pantalla Repetibilidad Incertidumbre de medida ex-
a comprobar pandida
en el uso
Vv mg mg mg
20 ul<V =200 pl 0,01 0,025 0,05
200 pl<V<10ml 0,1 0,2 0,4
10 ml<V <1000 ml 1 2 4

Trazabilidad del control al patrén nacional

Al utilizar medios de ensayo calibrados (balanza y termémetro), se cumple con la exigencia de las normas DIN EN ISO 9001,
DIN EN ISO 10012 und DIN EN ISO/IEC 17025 con respecto a la trazabilidad del control al patrén nacional. La balanza se
puede calibrar, por ejemplo, mediante un calibrado DAKkS, un contraste oficial directo o calibrandola con los respectivos
pesos trazados (exactitud correspondiente). El calibrado del termdmetro también se puede realizar mediante un calibrado
DAKKS, un contraste oficial o mediante la comparacién con los respectivos termdmetros trazados (bajo condiciones defini-
das).

www.brand.de
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4,

8.

9.

10.

11.

12.

www.brand.de

Control gravimétrico

Determinar la temperatura del agua de prueba. Apuntar el resultado en el acta de control E».
Ajustar el volumen nominal en el aparato.

Dosificar un poco de liquido en un recipiente separado y escurrir la gota que se encuentra en la canula de dosificacion contra
la pared del recipiente.

Colocar el recipiente de recogida sobre la balanzay tararlo.

Colocar el recipiente de recogida debajo de la canula de dosificacion.

Tirar del émbolo hasta el tope superior. jVelocidad lenta y constante!

Presionar el émbolo hasta el tope inferior. {Velocidad lenta y constante!

Escurrir la canula de dosificacidon contra el recipiente de recogida.

Colocar el recipiente de recogida sobre la balanza; apuntar el valor de pesaje. Apuntar el resultado en el acta de control E».
Volver a tarar la balanza.

Repetir diez veces los puntos 2 a 10.

A continuacion, dosificar anadlogamente diez veces el 50 %y el 10 % del volumen nominal.
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5. Valoracion de los resultados del control

gravimétrico

Los valores de pesaje obtenidos a partir del control gravimétrico son solo valores de masa del volumen dosificado. Para obtener
el volumen real, se debe realizar un célculo de correccidn. Para ello, se deben realizar los siguientes calculos:

Paso Calculo Comentario
1. Peso medio:

(ejemplo para 10 valores de pesaje)

Xp +Xp +X3+Xs+ X5 +Xp + X7+ Xg +Xg + Xy

10
2. Volumen medio: Factor Z; véase tabla 1.
_ Apuntar el resultado en el acta de control
V=X x*Z 62
3. Desviacidn estandar: Factor Z; véase tabla 1.
Apuntar el resultado en el acta de control
.
s=17x*
4. Exactitud: Apuntar el resultado en el acta de control
v .
- Yo
E% = —— % 100
Vo
5. Coeficiente de variacién: Apuntar el resultado en el acta de control
100 s .
CV% = —
V
Comparacién valores reales - valores de consigna: Apuntar el resultado en el acta de control

Limites de error: véase y y las siguientes tablas de precision para el apa- [@.
rato respectivo o definir sus propios limites de error.

Resultado: Apuntar el resultado en el acta de control

Si los valores obtenidos (E% y CV%) son menores que los limites de error o iguales a estos, el aparato esta en orden.

Si los valores obtenidos son superiores a los limites de error:
+  Comprobar que todos los puntos de estas instrucciones se hayan seguido de manera correcta.

+  Observar las indicaciones del tema «;Qué hacer en caso de averias?» del manual de instrucciones.

Si estas medidas no dan resultado, le recomendamos que recurra al servicio de calibrado de BRAND; véase 'Servicio de calibrado
de BRAND, p. 13'.

Recomendamos realizar el calculo y la valoracidn con ayuda de un software. Para ello, BRAND ofrece el software de calibra-
cién EASYCAL™; véase aqui. Este cdmodo software funciona con Windows y acelera el célculo de manera notable.

www.brand.de
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5.1. Posibles errores de volumen

Posibles errores de volumen y medidas a tomar en cada caso:

Errores

Posibles causas

Medidas

El volumen es demasia-
do grande

Cuelga una gota de la canula de dosifica-
cién.

Antes de pesar, escurrir la gota contra el recipiente de reco-
gida. Tarar la balanza.

Dosificacidn brusca.

Dosificar de manera lenta y uniforme.

Al aspirar, ya se ha dosificado una gota.

Mover cuidadosamente el émbolo hacia el tope superior.

Volumen muy bajo

Aparato con fugas.

Repetir la prueba de funcionamiento: ajustar o sustituir las
valvulas; montar correctamente la canula de dosificacion o
el tubo de aspiracién.

Burbujas de aire en el aparato.

Purgar el aparato.

Otros factores determi-

Dosificacion irregular

Al dosificar, desplazar el émbolo suavemente hacia arribay

nantes hacia abajo. Aproximarse lentamente a los topes superior e
inferior para que no salgan gotas de la canula dosificadora.
No se ha completado el ajuste de la tem- | Ajustar la temperatura.
peratura del aparato, de la salay del agua.
5.2. Temperaturay factorZ

Extracto de la norma DIN EN ISO 8655

La tabla se refiere a 1013 hPa

en el intervalo de validez de 950 hPa a 1040 hPa.

Temperatura Factor Z Temperatura Factor 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 245 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 1 |30 1,0054
22,5 1,0034

5.3. Limites de error del fabricante de Dispensette

Volumen de dosificacion

Voliimenes nomina-
les

Ajuste en porcentaje del vo-
lumen nominal

Limite de error para la desvia-
cion sistematica de medicion

Limite de error para la desviacion
ocasional de medicién *

ml

%

+% (exactitud)

% (coeficiente de variacion)

1-100

100

0,50

0,10

www.brand.de
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Volumen de dosificacion

Volumenes nomina-

Ajuste en porcentaje del vo-

Limite de error para la desvia-
cion sistematica de medicién ¥

Limite de error para la desviacion
ocasional de mediciéon ¥

les lumen nominal

ml % +% (exactitud) % (coeficiente de variacion)
50 1,0 0,20
10 5,0 1,0

Y Para calcular las desviaciones en mililitros, se multiplica el limite de error por el volumen seleccionado.

5.4.

Limites de error 1SO de los dosificadores acoplables a frascos

Volumen de dosificacion

Volimenes nomina-

Ajuste en porcentaje del vo-

Limite de error para la desvia-
cion sistematica de medicién *

Limite de error para la desviacion
ocasional de medicion ¥

les lumen nominal
ml % +% (exactitud) % (coeficiente de variacion)
>0,5-200 100 0,60 0,2

50 1,2 0,4

10 6,0 2,0

Y Para calcular las desviaciones en mililitros, se multiplica el limite de error por el volumen seleccionado.

5.5.

Limites de error a definir por el usuario

Para la calibracion, el usuario debe determinar por si mismo los limites de error a respetar. Para ello, se dispone de diferen-

tes opciones:

Si la aplicacion lo requiere y se presentan las condiciones de control optimizadas desde el punto de vista metroldgico, el
usuario puede esperar los limites de error indicados en , incluso con aparatos medidores de volumen usados y en perfecto

estado.

En analogia con la ley de calibrado de Alemania, pueden también tomarse como base los limites de error de uso. Los limi-
tes de error de uso corresponden al doble de los limites de error de calibrado. jEsto significa que se deben duplicar los valo-
res de los limites de error del fabricante! Ademas, el usuario puede establecer limites de error especiales en funcién de su
aplicacion, que el aparato medidor calibrado (ajustado) debera respetar.

Estos modos de proceder se corresponden con las exigencias de las normas DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 10012y
DIN EN ISO/IEC 17025.

www.brand.de
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6. Acta de control para aparatos medidores de

volumen

Aparato

Titrette®

Bureta digital
Dispensette®
Transferpette®
Transferpette® S
Transferpette® electronic
Transferpettor

Dafios

Tipo
fija
variable

analdgica
digital

Volumen nominal:

NUmero de serie:

Identificacion propia del cliente:

Fallo de funcionamiento

n Entorno

Continta en la pagina siguiente Humedad relativa del aire: (min. 45 %):

www.brand.de

Tipo de dafio
Dafio reparado
ninguno

Tipo de fallo de funcionamiento

Fallo de funcionamiento reparado

Temperatura del agua:

Balanza:

Termdmetro:

Volumen nominal:

Ndmero de serie:

Identificacin propia del cliente:

Espaiiol
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Factor de correccidn Z:

Valores de pesaje obtenidos a partir del control gravimétrico
N.° del valor de pesaje Al10 % en mg Al50 % en mg
X,
X,!
X3!
X,
Xs:
Xg:
Xy:
Xg!
Xg!
XlO
B Valoracién del control gravimétrico
Valor calculado Al10 % AL50 %
@ V
[6b2 s
E [%] real
(62 CV [%] real
6 E [%] nominal
6 CV [%] nominal
624 Resultado

El control se ha realizado segtin la norma DIN EN SO 8655 y DIN EN ISO 4787.

Fecha:

www.brand.de

Firma:

Espaiiol

Para volumen nominal en mg

Para volumen nominal

11
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7. Anexo

7.1.  Abreviaturas, unidades y formas de escritura

Las siguientes abreviaturas se utilizan en estas u otras instrucciones de verificacion:

Simbolos

Intervalos

Materiales

ml
ul
g

mg

A<B:AesmenorqueB
A<B:Aesmenoroigual queB

Ejemplo: 980 a 1000 hPa
Evita la confusidn de signos: Guion como signo menos

Ejemplo: 20 pl<V <100 pl
Elvolumen V esta comprendido entre 20 uly 100 pl (V es mayor que 20 uly menor que 100 pl).

PFP: Pentaceno perfluorado

PMP: Polimetilpenteno

PFA: Polimero de perfluoroalcoxi

Boro 3.3: Vidrio borosilicato

AR-GLAS®: Vidrio sodocalcico de SCHOTT AG, 55122 Maguncia, Alemania

PUR: Poliuretano

Peso de tara del recipiente de pesaje
Peso del recipiente de pesaje lleno con el medio a pesar.
Exactitud

Coeficiente de variacidon

Volumen
Segundo
Litro
Mililitro
Microlitro
Gramo

Miligramo

7.2. Declaracion sobre la ausencia de riesgos para la salud

Adjuntar al envio del aparato o enviar por correo electrdnico a service@brand.de.

BRAND GMBH + CO KG

Otto-Schott-Str. 25

97877 Wertheim, Alemania

service@brand.de

Fax: +49 9342 808 91290

www.brand.de
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La ley nos obliga proteger a nuestros empleados de los peligros que conllevan los equipos contaminados. Por lo tanto, le
pedimos que comprenda que solo podemos realizar calibraciones| reparaciones si cumplimenta y firma la presente decla-
racion.

{ATENCION! Si usted es un cliente fuera de Alemania, contacte con nuestro servicio técnico local en su pais. Los aparatos procedentes del exterior de Alemania deben enviarse nicamente previa solicitud. Los aparatos en-

viados sin una solicitud previa no podrén ser procesados.

Para el envio de equipos desde | al albaran de entrega nimero

Dispositivo | Ndmero de serie

El/la abajo firmante declara de forma vinculante lo siguiente:
+  Los aparatos enviados se han limpiado y descontaminado con cuidado antes del envio.

+  Los aparatos enviados no ocasionan peligros resultantes de contaminaciones bacterioldgicas, viroldgicas, quimicas o radiac-
tivas.

Aplicaciones:

Medios utilizados:

Acidos Medios de cultura celular, buffers
Soluciones alcalinas Otros:
Disolventes

Suero, sangre

Medidas de descontaminacion:

Empresa / laboratorio (sello) Name:

Posicién

Fecha / Firma autorizada:

Tel. / fax / correo electrénico

7.3. Servicio de calibrado de BRAND

BRAND ofrece un servicio completo que incluye la calibracion y el ajuste de aparatos de BRAND y de terceros, asi como, eventual-
mente, el mantenimiento y la reparacion (estos Gltimos dos se ofrecen solo para los aparatos de BRAND). Esto ahorra tiempo y di-
nero, y ofrece, ademas, la ventaja de un control por parte de un laboratorio independiente. Para mas informacidn y para acceder
al formulario de pedido para el servicio de reparacidn y calibrado, visitar el sitio www.brand.de.

7.3.1. Gamade aparatos

1. Pipetas de émbolo (mono y multicanal)
2. Dosificadores acoplables a frascos

3. Buretas de émbolo (buretas acoplables a frascos)

www.brand.de 13
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4. Dosificadores multiples

7.3.2.  Control segun la norma DIN EN ISO 8655

Un equipo de colaboradores calificados efectta en salas completamente climatizadas el control de todos los aparatos de mani-
pulacion de liquidos, sin importar el fabricante, utilizando las mas modernas balanzas y el software de control mas reciente de
acuerdo con la norma DIN EN ISO 8655.

Los aparatos de volumen variable, como, por ejemplo, HandyStep® electronic, Transferpette®, Transferpette® S, Transferpette®
electronic, Transferpette®-8/-12, Transferpette®-8/-12 electronic, Transferpette®S -8/-12, Transferpettor, Dispensette®, bureta di-
gital o Titrette®, seran controlados a su volumen nominaly al 50 %, al 10 % o al 20 % del volumen nominal.

Para documentar los resultados, se elabora un acta de control pertinente que cumple por completo con las exigencias de las di-
versas normas.

El servicio de calibrado de BRAND ofrece:

1. lacalibracién de los aparatos de manipulacion de liquidos, sin importar el fabricante
2. Certificado de calibrado valido

3. el procedimiento dentro de pocos dias laborables

4

un control econémico

7.4. Software de calibracion EASYCAL™: control sencillo de los medios de ensayo

El software de calibracion EASYCAL™ 5 le facilita el control de
instrumentos de prueba segiin GLP/GMP y DIN EN I1SO 9001
para equipos de manipulacion de liquidos (dispositivos de
émbolo como pipetas, dispensadores, buretas y dispensado-
res manuales), asi como de equipos de medicién de volumen
de vidrio o plastico. EASYCAL™ 5 no solo se puede usar con
equipos BRAND, sino también con instrumentos de otros fa-
bricantes.

EASYCAL" 5 realiza todos los calculos de forma automatica y
los compara con las tolerancias establecidas en las normas

vigentes o los valores limite previamente definidos por usted
de forma individual. El software incluye tolerancias para nu-
merosos dispositivos y ajustes de interfaz para mas de 100
equipos de prueba.
Elija entre una versién auténoma para trabajar en un solo puesto de trabajo (recomendada para laboratorios pequefios con una
sola persona a cargo de la calibracidn) o una version cliente/servidor para poder trabajar en paralelo y de forma distribuida en
varios puestos de trabajo (se instalan licencias flotantes en el servidor).

Funciones:

+  Verificacidn de equipos de manipulacién de liquidos y medicién de volumen de vidrio y plastico seglin las normas I1SO 8655 e
ISO 4787 entre otras.

+  Software abierto para todos los equipos de medicién de volumen, con independencia del fabricante.

+  Extensa biblioteca con especificaciones de equipos de fabricantes de renombre, que puede ser ampliada y modificada por el
usuario.

+  Elusuario puede definir individualmente el alcance de las pruebas mediante planes de prueba. El software incluye una am-
plia biblioteca de planes de prueba que le ayudara a empezar a trabajar con EASYCAL" 5y le permitird ahorrar tiempo en la
introduccion de datos.

+  Gestion de equipos: busque y encuentre al propietario, el historial de pruebasy la proxima fecha de prueba de forma rapida
y facil.

www.brand.de


https://shop.brand.de/708400

Standard Operating Procedure

www.brand.de

Control continuo del estado real actual durante la prueba mediante visualizaciones graficas y calculo ad hoc de valores esta-
disticos.

Funcién de recordatorio para inspecciones futuras con notificaciéon automatica al propietario del equipo por correo electré-
nico.

Integracion de los datos de direccidon de sus clientes y proveedores en una base de datos de socios comerciales, gestion de
usuarios con roles de usuario (p. €j., auditor, supervisor, administrador de sistema) y restriccién de acceso a las funciones de
EASYCAL.

Principio de 4 ojos para la liberacidn de datos criticos como planes de prueba, érdenes de calibracion antes de la impresion
de certificados, especificacion de equipos, etc.

Interfaz de conexidon RS232 para instrumentos de medicion como balanzas, termdmetros, barémetros e higrometros con
transferencia automatica de los valores de medicion.

En el editor de certificados integrado, puede adaptar los certificados y actas de prueba suministrados a sus necesidades y
crear su propio disefio.

Espaiiol
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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.® y la marca denominativa/imagen BRAND son marcas comercia-
les 0 marcas registradas de BRAND GMBH + CO KG, Alemania. Todas las demas marcas mostradas o
reproducidas son propiedad de sus respectivos propietarios.

Queremos informar y asesorar a nuestros clientes a través de nuestros escritos técnicos. Sin em-
bargo, la transferibilidad de los valores empiricos generales y de los resultados obtenidos en condi-
ciones de ensayo a la aplicacion concreta depende de una serie de factores que escapan a nuestro
control. Por ello, le pedimos que comprenda que de nuestros consejos no se puede derivar ningu-
na afirmacion. Por lo tanto, el usuario debera comprobar cuidadosamente la transferibilidad en ca-
da caso concreto.

Salvo cambios técnicos, errores y erratas.

OF-H0| En shop.brand.de encontrara Encontrara mas informacion so-

®
BRAND

©2023 BRAND GMBH + CO KG | | 0624

¥ accesorios y piezas de repuesto, bre productos y aplicaciones en
= manuales de usuario, instruccio- nuestro canal de Youtube my-

nes de prueba (SOP) y videos del labBRAND.

producto.
BN BRANDGHOUF
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
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