Qualitat auf die Sie vertrauen kénnen!

BRAND

BLAUBRAND®

USP Volumenmessgeréate

Genaue Messgerate filir ex-
akte Analysen fiir Unterneh-
men, die von US-Behdrden
(z.B. FDA) auditiert werden.
BLAUBRAND® USP Volumen-
messgerate halten Fehlergren-
zen der Klasse A ein, die von
United States Pharmacopeia
gefordert werden.

B Mit USP Chargenzertifikat und
auf Wunsch auch mit USP
Einzelzertifikat oder DAkkS-
Kalibrierschein lieferbar.

B Individuell justierte Volumen-
messgeréate, auch Teilvolumina
von hochster Prazision.

W Justierung unter Einsatz von
computergesteuerten Ferti-
gungsanlagen

B AQL < 0,4, d.h. die vorgege-
benen Fehlergrenzen werden
mit mindestens 99,6 %-iger
Sicherheit eingehalten.

M Lange Lebensdauer durch
hochwertige Rohkérper und
Qualitatsdruckfarben

B Keine bleibende Volumen-
anderung nach Erhitzen bis
auf 250 °C
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BLAUBRAND® USP Volumenmessgerate
Sicherheit fir lhre Analysen

Unternehmen, die pharmazeutische Produkte fir den amerikanischen Markt herstellen und deshalb
von den US-Behdrden, z.B. der FDA (Food and Drug Administration), auditiert werden, sind gehalten,
die Anforderungen der USP (United States Pharmacopeia) zu beachten.

Die aktuelle USP beschreibt in Kapitel 31, dass fur Glasvolumenmessgerate die Fehlergrenzen der
Klasse A gemaB den ASTM Normen gefordert werden. Diese Fehlergrenzen sind fir Messkolben,
Vollpipetten und Biretten in Tabellen aufgelistet. Fir Messpipetten bis einschlieBlich der GréBe 10 ml
werden die Fehlergrenzen im Text angegeben.

Fehlergrenzen

BRAND Glasvolumenmess-ge-
rate werden gemaB den aktu-
ellen DIN EN ISO Normen ge-
fertigt. Da sich die festgelegten
Bauanforderungen in den DIN
EN ISO Normen von den ASTM
Normen unterscheiden, resul-
tieren fur die einzelnen Mess-
gerate unterschiedliche Fehler-
grenzen.

BRAND bestatigt fur die gelie-
ferten USP Messgeréte mit den
beiliegenden USR, Zertifikaten,
dass die Klasse A Fehlergren-
zen entsprechend den ASTM
Normen eingehalten werden.

Qualitatsmanagement fir
BLAUBRAND® USP Volu-
menmessgerate

Das Verfahren des bei BRAND
durchgeflhrten und nach DIN
EN ISO 9001 zertifizierten Qua-
litatsmanagement-Systems st
eine Kombination von Prozess-
fahigkeitstiberwachung und
Stichprobenprifung. Die an-
nehmbare  Qualitatsgrenzlage
(AQL) betragt maximal 0,4.

Justierung und Bedruckung

Jedes Glasvolumenmessgerét
wird individuell justiert. Fur
Messgerdte mit Skala, wie
Messpipetten, Buretten und

Messzylinder, werden dehnba-
re Siebschablonen eingesetzt.
Durch entsprechendes Dehnen
der Schablonen werden diese
exakt auf die Justiermarken
eingestellt. -Dadurch kann die
Prazision ‘auch bei den Zwi-
schenvolumina genau eingehal-
ten werden.

Bei vollautomatischer Produkti-
on gewahrleisten computerge-
steuerte Anlagen héchstmdégli-
che Prazision.

Bezugstemperatur

Die Bezugstemperatur unse-
rer nach DIN EN ISO Normen
gefertigten Volumenmessgera-
te betragt 20 °C. Wird ein bei
20 °C justiertes Volumenmess-
gerat bei 27 °C verwendet, er-
gibt sich infolge der Volumen-
ausdehnung des Messgerats
eine zusatzliche Messabwei-
chung, die mit 0,007 % (Bo-
rosilikatglas 3.3) bzw. 0,02 %
(Natron-Kalk-Glas) deutlich
kleiner sind, als die Fehlergren-
zen des Volumenmessgerats.
Hieraus folgt, dass die Bezugs-
temperatur bei der praktischen
Anwendung von geringer Be-
deutung ist. Wird jedoch bei
abweichender Temperatur eine
Justierung  bzw. Kalibrierung
durchgefiihrt, dann mussen die
Messwerte entsprechend korri-
giert werden (siehe DIN EN ISO
4787).

Lange Lebensdauer

Vor dem Justieren werden ther-
mische Spannungen in den
Rohkérpern beseitigt.

Daher koénnen BLAUBRAND®
Volumenmessgerdte im Tro-
ckenschrank oder Sterilisator
bis auf 250 °C erhitzt werden,
ohne dass dadurch eine blei-
bende Volumenanderung zu be-
furchten ware.

Speziell entwickelte Qualitats-
druckfarben, die bei ca. 500 °C
eingebrannt werden, ermogli-
chen zudem eine lange Lebens-
dauer der BLAUBRAND® USP
Volumenmessgerate.

Messmittelliberwachung

Die Prifung der Volumenmess-
gerate erfolgt gravimetrisch
nach DIN EN ISO 4787. Da-
mit das Kalibrieren schnell und
einfach erfolgen kann und Feh-
lerquellen vermieden werden,
stellt BRAND fur alle Volumen-
messgeréte kostenlos eine aus-
fuhrliche Priufanweisung (SOP)
zur Verfugung.



Klasse A/AS Volumenmessgeréte
mit USP Zertifikat BLAUBRAND®

Alle BLAUBRAND® Volumenmessgeréte,
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in Chargenzertifikat in jeder Verpackungseinheit! argenzertifika
Ein Ch tifikat der V k heit! USP Ch tifikat

Alle wiederverwendbaren BLAUBRAND® USP Volumenmessgerate  Auf dem Zertifikat werden Mittelwert und
werden serienmaBig mit einem Chargenzertifikat pro Verpackungs-  Standardabweichung der Charge und der
einheit ausgeliefert. Auf Anfrage sind sie auch mit USP Einzelzerti- Tag der Ausstellung dokumentiert (Char-
fikat oder DAkkS-Kalibrierschein erhéltlich. gennummer: Produktionsjahr/Charge).

BLAUBRAND® ETERNA Volumenmessgerdte konnen mit USP
Einzelzertifikat angefertigt werden. Weitere GroBen oder Ausfiih-

rungen auf Anfrage. USP Einzelzertifikat

Auf dem Zertifikat werden das gemesse-
ne Volumen, die Messunsicherheit und der
Tag der Ausstellung dokumentiert (individu-
elle Seriennummer: Produktionsjahr/Char-
ge/laufende Geratenummer).

Alle Einzel- und Chargenzertifikate werden mindestens 10
Jahre archiviert und stehen unter www.brand.de zum freien
Download bereit.

Kennzeichnung von BLAUBRAND® USP Volumenmessgeraten

z.B: BLAUBRAND® USP Messkolben, Klasse A

Glasart

SchliffgroBe

Normenbezeichnung

Markenzeichen von BRAND
fiir Volumenmessgerate der
Klasse A und AS

Klasse 'A'

Justierung (In)

Bezugstemperatur
(20 °C)

Ns 1026 803 g
A
Hersteller s [}
S Chargennummer

Fehlergrenze

Fehlergrenze gemaB Vorgaben

der USP Herstellerland

Nennvolumen

Volumeneinheit
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Bestelldaten - BLAUBRAND® USP Volumenmessgerate

@ Vollpipetten, 1 Marke, Klasse AS, USP Chargenzertifikat @ Messkolben, Klasse A, USP Chargenzertifikat

Volumen Fehlergrenze Best.-Nr. Volumen Fehlergrenze mit PP-Stopfen mit Glasstopfen
ml + ml mi + ml Best.-Nr. Best.-Nr.
0,5 0,005 USP 306 01 5 0,02 USP 369 38 369 68
1 0,006 USP 306 02 10 0,02 USP 369 43 369 73
2 0,006 USP 306 03 20 0,02 USP 369 45 369 75
3 0,01 USP 306 05 25 0,03 USP 369 47 369 77
4 0,01 USP 306 06 50 0,05 USP 369 48 369 78
5 0,01 USP 306 07 100 0,08 USP 369 49 369 79
6 0,01 USP 306 08 200 0,10 USP 369 50 369 80
7 0,01 USP 306 09 250 0,12 USP 369 51 369 81
8 0,02 USP 306 10 500 0,20 USP 369 52 369 82
9 0,02 USP 306 11 1000 0,30 USP 369 53 369 83
10 0,02 USP 306 12 2000 0,60 USP 369 54 369 84
15 0,03 USP 306 13
20 0,03 USP 306 14
25 0,03 USP 306 15 ® Messkolben, Braunglas, Klasse A, USP Chargenzertifikat
30 0,03 USP 306 16 Volumen Fehlergrenze mit PP-Stopfen mit Glasstopfen
40 0,06 USP 306 17 mi + ml Best.-Nr. Best.-Nr.
50 0,06 USP 306 18
100 0,08 USP 306 19 5 0,02 USP 374 81 374 61
10 0,02 USP 374 82 374 62
20 0,02 USP 374 83 374 63
@ Messzylinder, Klasse A, USP Chargenzertifikat 25 0,08 USP 374184 374l64
. 50 0,05 USP 374 85 374 65
::Iumen 'rl;ﬁllung :er:llergrenze Best.-Nr. 100 0,08 USP 374 87 374 67
200 0,10 USP 374 88 374 68
5 0,1 0,05 USP 328 05 250 0,12 USP 374 89 374 69
10 0,2 0,10 USP 328 08 500 0,20 USP 374 90 37470
25 0,5 0,17 USP 328 20 1000 0,30 USP 374 91 374 71
50 1 0,25 USP 328 28
100 1 06 USP 328 38 ® Messpipetten, Typ 2, volliger Ablauf, Klasse AS, USP
250 2 1,0 USP 328 48 Chargenzertifikat
500 5 20 USP SPidis Volumen Teilung Fehlergrenze Best.-Nr.
1000 10 3,0 USP 328 62 ml l o]
2000 20 6,0 USP 328 64
1 0,01 0,007 USP 275 06
2 0,02 0,01 USP 275 09
. . - 5 0,05 0,02 USP 275 11
Biretten Klasse AS, USP Einzelzertifikat 10 01 003 USP .
Diese sind auf Anfrage mit USP Einzelzertifikat erhaltlich!
Entdecken Sie die Vielfalt unserer BLAUBRAND® Biiretten und Benotigen Sie ein Einzelzertifikat, so kennzeichnen Sie dies bitte,
Titrierapparate auf www.brand.de und bei ihnrem Fachhandler! indem Sie der BRAND-Bestellnummer 'USP"' voranstellen,

z.B.: 2560 ml Messkolben, Braunglas — USP 37489
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BRAND® und BLAUBRAND® sind Marken der BRAND GMBH + CO KG, Deutschland.

Wir wollen unsere Kunden durch unsere technischen Schriften informieren und beraten. Die Ubertragbarkeit von allgemeinen Er-
fahrungswerten und Ergebnissen unter Testbedingungen auf den konkreten Anwendungsfall héngt jedoch von vielféltigen Faktoren
ab, die sich unserem Einfluss entziehen. Wir bitten deshalb um Verstandnis, dass aus unserer Beratung keine Anspriiche abgeleitet
werden konnen. Die Ubertragbarkeit ist daher im Einzelfall vom Anwender selbst sehr sorgféltig zu tiberpriifen.

Technische Anderungen, Irrtum und Druckfehler vorbehalten.

BRAND GMBH + CO KG - Postfach 1155 - 97861 Wertheim - Germany
Tel.: +49 9342 808-0 - Fax: +49 9342 808-98000 - E-Mail: info@brand.de - Internet: www.brand.de BRAND
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