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Prufmitteliberwachung

1 Einleitung

In diesem Merkblatt werden Hinweise zur Uberwachung von Priifmitteln gegeben, welche selbst zwar
kein analytisches Ergebnis erzeugen, deren Beitrag zu diesem aber von entscheidender Bedeutung sein
kann.

Deshalb missen die in einem Laboratorium eingesetzten Prif- und Messmittel einer nachpriifbaren
Qualitatssicherung unterliegen, mit welcher die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 [1] erfullt
werden (vgl. Anforderungen an Ressourcen — Einrichtungen, Abschnitt 6.4 [1]).

Um verléssliche Pruf- und Messergebnisse zu erhalten sowie eine Messunsicherheitsabschatzung vor-
nehmen zu konnen, sind im Labor alle Messeinrichtungen, d.h. alle Priifgerate, Messgerate, Normale,
aber auch alle Hilfsmittel, welche zur Durchfiihrung von Prifungen und Kalibrierungen dienen, funk-
tionsfahig zu halten. Grundsétzlich richtet sich der Umfang der Uberwachung eines Priifmittels nach
dessen Verwendungszweck.

Alle o.g. Mittel sind eindeutig zu kennzeichnen und es sind zu diesen Aufzeichnungen zu fiihren, die
jederzeit Auskunft Uber den aktuellen und zuriickliegenden Zustand (Wartung, Pflege, Uberprifung,
Reparatur etc.) und ggf. aufgetretene Abweichungen vom Sollzustand geben.

2 Erlduterung der Begriffe

Prafmittel:  Ein Prufmittel im Sinne dieses Merkblatts ist ein Laborgeréat oder eine Einrichtung, wel-
che(s) bei der Durchflihrung einer Analyse eingesetzt wird, einen Einfluss auf die Qua-
litat dieser haben kann, aber selbst nicht unmittelbar ein Analysenergebnis erzeugt.

Messmittel:  Im Sinne dieses Merkblatts ist ein Messmittel ein Laborgerét, das zur Erzeugung von
Messsignalen fiir analytische Ergebnisse verwendet wird (Analysengerat).

Anmerkung 1: In der analytisch-chemischen Messtechnik kdnnen beide Begriffe auch
auf ein Gerat anwendbar sein, z.B. die Waage. Die Beschreibung der
Sicherstellung der Funktionsfahigkeit von Messmitteln ist nicht Ge-
genstand dieses Merkblatts. Diese ist nach Vorgaben von Standardar-
beitsanweisungen oder Analysenvorschriften sicherzustellen.

Kalibrieren: In der DIN 1319-1 [1] wird folgende Definition formuliert: ,,Das Kalibrieren eines Sys-
tems ist die Ermittlung und Festlegung eines funktionalen Zusammenhangs zwischen
einer zahl- bzw. messbaren GréRRe und einer bestimmenden Konzentration (Objektei-
genschaft) aus Daten, die im Allgemeinen mit zufélligen Abweichungen behaftet sind.”

Anmerkung 2: Kalibrieren im Bereich der Messtechnik heil3t, die Messabweichung
am Messgerat festzustellen. Beim Kalibrieren erfolgt kein technischer
Eingriff am Messgerat.

Anmerkung 3: Kalibrierungen werden durch eigens hierfiir akkreditierte Kalibrierla-
boratorien ausgefihrt.

Justieren: In der DIN 1319-1 [1] wird folgende Definition verwendet: ,,Justieren bedeutet, ein
Messgerét so einzustellen oder abzugleichen, dass die Messabweichungen mdglichst
klein werden oder dass die Betrage der Messabweichungen die Fehlergrenze nicht tber-
schreiten.*
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Anmerkung 4: Die beim Kalibrieren festgestellten Messabweichungen eines Priifmit-
tels werden durch Justieren auf ein Minimum gebracht.

Ruckverfolgbarkeit/Ruckfuhrbarkeit:

»Eigenschaft eines Messergebnisses oder des Wertes eines Normals, durch eine unun-
terbrochene Kette von Vergleichsmessungen mit angegebener Messunsicherheit auf ge-
eignete Normale, im allgemeinen internationale oder nationale Normale, bezogen zu
sein.” [2]

Um Prifungen auf der nationalen und internationalen Ebene vergleichbar zu machen,
wurde der Begriff der messtechnischen Riickfuhrung eingefiihrt. Damit sollen alle fur
chemische Prufungen relevanten physikalischen SI-GroRen wie Masse, Temperatur und
Druck sowie eingeschrankt auch die Zeit auf nationale oder internationale Normale
rickfuhrbar sein. Die nationalen metrologischen Institutionen bilden jeweils das Ende
der Riickflihrungskette.

Fur sechs physikalische SI-GroRen: Lange (m), Masse (kg), Zeit (s), Stromstéarke (A),
Temperatur (K) und Lichtstarke (cd) halt die Physikalisch Technische Bundesanstalt
(PTB) nationale Normale (Mafverkorperungen) bereit, die international verglichen wer-
den. Fir die siebente SI-GroRe, die Stoffmenge mit der Einheit mol, ist bisher weltweit
kein Normal vorhanden.

Geréatehandbuch:

Hierbei handelt es sich um eine Dokumentation fur ein Gerét, ein Prif- oder Messmittel
in dem alle Wartungs-, Kalibrier-, Justier- und Reparaturarbeiten dokumentiert werden.

Es kann auch eine andere Bezeichnung, wie z.B. ,,Geratelogbuch® fihren. Im Folgenden
wird diese Art der Dokumentation als Geratehandbuch bezeichnet.

3 Prufmittel

3.1 Prifmitteliiberwachung und Geratehandbiicher

Vor jeder Inbetriebnahme eines Prifmittels ist die Sauberkeit durch Sichtpriifung sowie die einwand-
freie Funktion durch Priifungen sicherzustellen. Wird ein Prufmittel als fehlerhaft erkannt, mussen
umgehend die Ursache ermittelt, die Ergebnisse dokumentiert und angemessene MalRnahmen ergrif-
fen werden. Das Prufmittel ist mit einem entsprechenden Hinweis zu kennzeichnen und ggf. sofort
vom Gebrauch auszuschlieRen.

Analysendaten, die mit einem als fehlerhaft erkannten Priifmittel erstellt wurden, sind zu priifen und
gof. zu wiederholen oder zuriickzuziehen.

In einigen Féllen — insbesondere bei langerem oder nach unsachgemaRem Gebrauch der Prifmittel —
konnte sich eine systematische Messabweichung einstellen, welche ungeprift nicht erkannt wird. Eine
systematische Prifung der verwendeten relevanten Priufmittel mit Hilfe von Messnormalen, z.B. riick-
gefiihrten Gewichtsstlicken, riickgefiihrten Thermometern, ist in regelméaRigen Zeitabstdnden erforder-
lich. Diese Prifungen sind z.B. in Gerdtehandbiichern zu dokumentieren. Diese kénnen sowohl digital
als auch analog gefuhrt werden.

Das Geratehandbuch und die Bedienungsanleitung des Gerétes werden moéglichst in unmittelbarer
Né&he des Priifmittels aufbewahrt.

Das Gerétehandbuch sollte folgende Angaben enthalten:

— Bezeichnung des Gerétes
— Hersteller, Typenbezeichnung oder Modell,
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— Seriennummer ggf. Inventarnummer oder vergleichbare Kennzeichnung

— ggf. Angabe der eingesetzten Software, einschliel8lich Versionsnummer

— Gerateverantwortliche/r

— Standort des Gerétes

— Datum der Inbetriebnahme

— Beschaffenheitszustand bei Inbetriebnahme (Neugerat, Gebrauchtgerét)

— Angaben Uber regelmaRige Kontrollen und Wartungen einschliellich der jeweils erforderli-
chen Soll- und Toleranzwerte (kann alternativ auch z.B. in einer entsprechenden Arbeitsan-
weisung geregelt sein)

— Angaben Uber Schéaden, Reparaturen, Funktionsstérungen, Umbauten.

Hinsichtlich Art und Haufigkeit der bei den verschiedenen Prufmitteln durchzufiihrenden Kontrollen
und Wartungen sollten die folgende Kriterien Beriicksichtigung finden:

Angaben des Herstellers
Benutzungshaufigkeit

Beanspruchung bei Benutzung
Ergebnisse zuriickliegender Priifungen

Zur Durchfhrung von Prifungen sind neben den eigentlichen Analysengeraten auch Waagen mit un
terschiedlichen Wagebereichen, Volumenmessgeréte, temperaturgeregelte Trockenschrénke, Kiihl-
schranke, Muffelofen, Brutschranke, Luftdruck- und Feuchtemessgeréte usw. vorzuhalten.

In der Wasser- und Schlammanalytik sind fiir die Zeitmessung handelsibliche Uhren ausreichend.
Eine Prufmitteliberwachung ist im Allgemeinen hierfur nicht erforderlich.

Desgleichen ist eine Uberpriifung von Luftdruck- und Luftfeuchtigkeitsmessgeréten in der Wasser-
und Schlammanalytik nicht erforderlich, wenn diese Gro3en fir die Abschatzung der Messunsicher-
heit vernachlassigt werden kénnen.

Im Folgenden sollen die im Labor erforderlichen Uberwachungsmanahmen und Priifungen néher er-
lautert werden, um die Gebrauchsfahigkeit der Prifmittel und Einrichtungen zu gewahrleisten.

Konkrete Angaben und Fristen zu den jeweils erforderlichen Uberwachungsmafnahmen und Priifun-
gen sind der tabellarischen Zusammenstellung im Abschnitt 4 dieses Merkblatts zu entnehmen.

3.2 Waagen

Die Kalibrierung einer Waage erfolgt beim Geratehersteller und kann beim Kauf durch einen Kali-
brierschein bestatigt werden. Die Genauigkeit einer Waage steigt nicht, wenn sie amtlich geeicht ver-
kauft wird. Dem Anwender wird zu diesem Zeitpunkt lediglich die Messunsicherheit dokumentiert
und bestétigt.

Die Richtigkeit der Gewichtsanzeige muss dennoch sichergestellt werden. Dies geschieht anhand der
nutzungstaglichen Prifung der Funktionsfahigkeit der Waagen, da hier die Auswirkung auf das Analy-
senergebnis unmittelbar erfolgt. Es muss sichergestellt sein, dass eine Waage nicht fehlerhaft ist, bevor
die Einwaage erfolgt. Dies kann z.B. durch Ausfall eines elektronischen oder mechanischen Bauteils
der Fall sein. Hierzu ist ein geeigneter Priifkdrper mit bekanntem und unverénderlichem Gewicht zu
verwenden (z.B. Wégeschiffchen, Gegenstand aus Edelstahl 0.a.), welcher standig an der Waage ver-
bleibt. Falls Abweichungen vom Zielwert auftreten, ist die Waage mit einem internen Kalibrierge-
wicht oder vom Kundendienst zu justieren.

Zur Prifung von Analysenwaagen sind die den jeweiligen Anforderungen an die Messgenauigkeit ge-
nigenden Gewichtssétze oder einzelnen Gewichtsstiicke auszuwahlen und einzusetzen [3]. Bei Fein-
waagen mit internen Priifgewichten und der Mdglichkeit der automatisierten Geréateliberprifung
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(,,Autocal-Funktion*) kann diese ohne weitere Uberpriifung mit externem Priifgewicht genutzt wer-
den.

Dartiiber hinaus muss die Waage jahrlich riickgefuihrt werden, indem entsprechend riickgefiihrte Kali-
briergewichte im oberen und unteren Nutzungsbereich aufgelegt werden oder hierfir eine externe
Firma beauftragt wird. Ebenfalls jahrlich ist eine Wartung durch eine externe Firma durchzufihren.

3.3 Volumenmessgerate

Volumenmessgerate (Vollpipetten, Messkolben), die vorgegebene Qualitatsnormen erfillen, sind nur
in begriindeten Ausnahmefallen zu Gberwachen. Andere Volumenmessgerate, wie z.B. Kolbenhubpi-
petten mit Luftpolster, missen vor dem Ersteinsatz auf ihre Richtigkeit und Prazision geprift werden.
Auch nach einiger Zeit des Gebrauchs sind regelmaRige Prifungen erforderlich, da diese nach Ge-
brauch, aber auch bei unsachgeméler Handhabung Volumenéanderungen aufweisen kénnen. Die ermit-
telten Fehlertoleranzen dirfen dann die jeweilige Spezifikation nicht iberschreiten, ansonsten ist das
Volumenmessgerat von der Nutzung auszuschlielen und als defekt zu kennzeichnen.

Technische Angaben und Fehlertoleranzen fur Kolbenhubpipetten, Dilutoren und Dispenser sind in
der Reihe DIN EN 1SO 8655 Teil 1-5 [1] festgelegt.

Handlungsanweisungen flr die gravimetrische Bestimmung der Messabweichung von Kolbenhubpi-
petten, Dilutoren und Dispenser sind in DIN EN ISO 8655 Teil 6 [1] und fur nicht-gravimetrische
Verfahren im Teil 7 [1] angegeben.

Jede Kolbenhubpipette ist unverwechselbar zu kennzeichnen und regelméfig entsprechend den Vorga-
ben der Hersteller oder der Angaben im Geratehandbuch/Arbeitsanweisung zu Gberprifen und ggf. zu

warten. Das Justieren der Kolbenhubpipetten kann im eigenen Labor oder durch den Kundendienst er-
folgen.

Bei dem ublicherweise angewendeten gravimetrischen Verfahren werden Kolbenhubpipetten mit ei-
nem festen Volumen gepruft, indem wiederholt Wasser dosiert, gewogen und die Abweichungen be-
stimmt werden (mind. zehn Wagungen pro Kolbenhubpipette).

Bei Kolbenhubpipetten mit variabler Einstellmdglichkeit werden das niedrigste, das mittlere und das
hochste einstellbare Volumen (Nennvolumen) geprift. Wird die Kolbenhubpipette nur fiir die Dosie-
rung eines festgelegten Volumens verwendet, wird nur dieses Volumen gepriift. Diese Kolbenhubpi-
pette muss dann entsprechend gekennzeichnet werden.

Aus den mindestens zehn Wégewerten wird der Mittelwert (xm) berechnet. Dieser wird mit der rezip-
roken Dichte Z in [ml/g] in das mittlere Volumen (V) umgerechnet nach

Vm:Xm'Z (1)

Z ist fur verschiedene Temperaturen tabelliert. Die Tabelle ist in DIN EN 1SO 8655-6 [1] fiir den Gil-
tigkeitsbereich von 950 hPa bis 1040 hPa und von 15°C bis 30°C enthalten. Bei geringeren Genauig-
keitsanforderungen kann der Faktor Z unabhéngig vom Luftdruck verwendet werden.

Berechnung der systematischen Messabweichung (Richtigkeit - R)

Die systematische Messabweichung wird nach der Gleichung
R=V, -V, (2

berechnet. Die relative systematische Messabweichung R [%] fiir Kolbenhubpipetten berechnet sich
nach folgenden Gleichungen:

R[%] = w -100 (3) fur Pipetten mit festem VVolumen und

S
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R[%] = w -100 4) fur Pipetten mit variablem Volumen

0

Hierbei ist Vs das Nennvolumen der Kolbenhubpipette mit festem VVolumen; Vo das maximale Volu-
men der variablen Pipette und Vr, der Mittelwert der ermittelten zehn VVolumina. Bei Kolbenhubpipet-
ten mit festem Volumen ist Prifvolumen V; gleich dem Nennvolumen V.

Berechnung der Prazision (VK%)

Als Prazision (zuféallige Messabweichung) wird der Variationskoeffizient aus der Wiederholstan-
dardabweichung s fiir die Kolbenhubpipette nach folgender Gleichung berechnet:

S= 5) daraus ergibt sich der Variationskoeffizient
VK[%] = Vi -100 (6) fur Pipetten mit festem VVolumen und

m

sV . L
VKI[%] = v —=.100 (7 fur Pipetten mit variablem Volumen

m 0

Zulassige Fehlertoleranzen von Kolbenhubpipetten

Wenn die errechneten Werte R [%] und VK [%] kleiner oder gleich der Spezifikation in DIN EN 1SO
8655-2 (vgl. Tabelle 1) sind, dann wird die Kolbenhubpipette weiter genutzt.

Tabelle 1: Toleranzen fir Kolbenhubpipetten (Auszug aus DIN EN 1SO 8655-2)

Nennvolumen in pl Richtigkeit absolut in Préazision absolut in
bzw. ml R [%0] +pul VK [%0] + ul
1pl 5,0 0,05 5,0 0,05
2 ul 4,0 0,08 2,0 0,04
5ul 2,5 0,125 15 0,075
10 pl 1,2 0,12 0,8 0,08
20 pl 1,0 0,2 0,5 0,1
50 ul 1,0 0,5 0,4 0,2
100 pl 0,8 0,8 0,3 0,3
200 pl 0,8 1,6 0,3 0,6
500 pl 0,8 4,0 0,3 1,5
1,0 ml 0,8 8,0 0,3 3,0
2,0 ml 0,8 16 0,3 6,0
5,0ml 0,8 40 0,3 15,0
10,0 ml 0,6 60 0,3 30,0
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Abweichende Toleranzen sind méglich, wenn der Verwendungszweck des Prifmittels dies zuldsst.

Anmerkung 5: Die Hersteller sichern teilweise geringere Toleranzen als in Tabelle 1 zu. Die An-
gaben in der Tabelle sind als Mindestanforderungen zu verstehen.

Zur Konformitatsbewertung der variablen Kolbenhubpipetten ist das jeweilige Nennvolumen heran-
zuziehen und mit den Toleranzwerten der Tabelle 1 zu vergleichen.

Dilutoren und Dispenser sind je nach Erfordernis analog zu priifen. Einige Hersteller bieten Arbeits-
vorschriften oder Rechenprogramme fir die Priifung von Kolbenhubpipetten an.

Im Anhang sind Beispiele fiir Uberwachungsprotokolle aufgefiihrt.

3.4 Thermometer zur Geratetberprifung

Temperaturgeregelte Laborgeréte sind in regelméRigen Absténden hinsichtlich der Richtigkeit der
Temperaturanzeige zu prifen und ggf. zu justieren.

Um die Richtigkeit der Temperaturanzeige von z.B. Kihlschrédnken, Trockenschrédnken, BSB5-Appa-
raturen, Brutschranken, Wasserbadern, Temperaturdatenloggern usw. priifen zu kdnnen, sind riickge-
fuhrte Prufthermometer vorzuhalten. Im Temperaturbereich von 0-100 °C ist eine Auflésung und Ge-
nauigkeit von 0,1 °C ausreichend.

Dieses riickgefihrte Prufthermometer dient im Wesentlichen zur Priifung und Justierung anderer Ar-
beitsthermometer.

Anmerkung 6: In speziellen Fallen, in denen die Temperatur wesentlichen Einfluss auf das Analy-
senergebnis hat, kdnnen auch riickgefuhrte Priifthermometer fir andere Tempera-
turbereiche, z.B. 0-70 °C oder Thermoelemente fur die Bereiche 200-800 °C oder
800-1300 °C erforderlich sein.

Anmerkung 7: Die Temperaturmessung mit Flissigkeits-Laborthermometern ist abhéngig von der
Eintauchtiefe. Deshalb ist bei der Ruckfiihrung der Temperaturmessung die auf
dem DKD-Zertifikat angegebene Eintauchtiefe zu beachten. Bei Quecksilberther-
mometern ist der Einfluss gering, bei anderen Fadenfliissigkeiten kdnnen die Ab-
weichungen mehrere Kelvin betragen (Fadenkorrektur).

3.5 Thermostatisierte Gerate

Hierzu gehdren z.B. Trocken- und Brutschanke, Muffel6fen, Heizblock- oder Wasserbadthermostate
sowie Kiihlraume/-schranke und Gefrierschréanke.

Bei diesen sollte die Temperaturanzeige durch Vergleich mit einem riickgefthrten Priifthermometer
geprift werden. Die Temperaturaufzeichnung kann kontinuierlich oder diskontinuierlich erfolgen.

Bei Neuanschaffung sind die Funktionsfahigkeit und die Einhaltung der vorgegebenen Toleranzen
zu Uberprufen. Fur die Langzeitkontrolle haben sich Minimal-/Maximalthermometer sowie Tempe-
raturlogger bewahrt. Tiefklhlschranke sind dariiber hinaus auf VVereisungen zu kontrollieren und ggf.
abzutauen.

Einmal jahrlich werden die verwendeten Thermometer mit einem riickgefuihrten Thermometer abge-
glichen. Entsprechende Toleranzen sind vom Labor festzulegen.

Anmerkung 8: Die Kontrolle von Kiihl- und Gefrierschrénken erfolgt vor Arbeitsbeginn, da sonst
durch wiederholtes Offnen die Temperatur im Kihlraum beeinflusst wird. Durch
Aufbewahren des Thermometers bzw. Temperatursensors in einer Fllssigkeit oder
einem Sandbad konnen Stérungen der Messung durch Offnen der Tur minimiert
werden.
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Fur mikrobiologische Arbeiten gelten spezifische Anforderungen an die Regelkonstanz von Brut-

schranken.

3.6 Analysensiebe

Bei Nutzungsbeginn erfolgt eine Sichtprifung und ggf. Reinigung der Siebe. Fur bestimmte Priifver-
fahren sind geeignete Analysensiebe nach DIN ISO 3310 [1] einzusetzen und zu prifen. Die Gite
der Siebe kann z.B. mit geeigneten zertifizierten Musterkdrnungen geprift (Bezugsquellen siehe Ab-
schnitt 6) oder das Sieb vom Hersteller kalibriert werden. Eine Vergleichssiebung mit kalibrierten
Prifsieben, die ausschliellich nur flr diesen Zweck vorgehalten werden, ist auch méglich und in der

Praxis Ublich.

3.7 Partikelmessgerate

Partikelmessgerate werden mit Hilfe geeigneter Referenzmaterialien kalibriert.

4 Tabellarische Zusammenstellung

Die in Tabelle 2 angegebenen Uberwachungsfristen sind Empfehlungen, von denen in begriindeten
Fallen abgewichen werden kann.

Tabelle 2: Uberwachungsfristen fiir Priifmittel

tate

Prufthermometer

Prufmittel Prufung Frist
Funktionskontrolle nutzungstaglich
Waagen
Wartung durch Kundendienst, Ruckfiihrung jahrlich
gﬁlubtzr:s:retten / gravimetrisch oder photometrisch halbjahrlich
Kplbenhubplpetten / gravimetrisch oder photometrisch halbjahrlich
Dispenser
Glas-Flussigkeits- | Vergleich mit riickgefuhrtem Prifthermometer mit Skalie- shrlich
thermometer rung kleiner als die des zu kalibrierenden Thermometers J
Elektrisches Ther- | Vergleich mit rickgefiihrtem Prifthermometer mit Skalie- I
. . Lo jahrlich
mometer rung kleiner als die des zu kalibrierenden Thermometers
nutzungstaglich,
Trockenschrénke, bei Brutschranken
Brutschranke, Ablesen der Ist-Temperatur kontinuierlich Gber
Klimaschréanke den Zeitraum der Be-
briitung
Muffeléfen Ist- und Soll-Temperaturvergleich mit riickgefiihrtem La- jahrlich
serstrahlthermometer oder Thermoelement
Heizblockthermos- | Ist- und Soll-Temperaturvergleich mit rickgefuhrtem jihrlich

Thermostate mit
Woasserbad

Ablesen der Ist-Temperatur,

nutzungstaglich
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Prufmittel Prufung Frist

Kihl- und Gefrier-
schranke

Registrierung der Ist-Temperatur im Kihlschrank und Ge-
frierschrank

Verwendung von Temperaturloggern méglich

Analysensiebe

Prifung mit Priifsand (zertifizierte Musterkdrnung), Ka-
librierung durch den Hersteller, Vergleichssiebung mit ka-
librierten Prifsieben oder mikroskopische Prifung und
Messung der Maschenweite

jahrlich
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Anhang

Beispiele fur Formblatter zur Prafmitteliberwachung

In den nachfolgenden Tabellen werden Beispiele fur Formblatter aufgeftihrt, die sich in Labora-
torien bewéhrt haben. Diese Beispiele sind nicht so zu verstehen, dass alle Angaben in jedem
Laboratorium zu Gbernehmen sind. QM-Beauftragte kénnen diese Beispiele als Orientierung nut-
zen, um eigene Formblatter nach dem jeweiligen Bedarf selbst zu entwickeln.

1. Gerdtehandbuch, Musterformblatt

Geratehandbuch

1. | Gerat / Geratetyp:

(Zubehor):

Softwareversion:

Hersteller:

Geréate-Nr.:

Inventar-Nr.:

ol wIN

Anschaffungs-/Herstellungsjahr:

(Inbetriebnahme):

(Garantiezeitraum):

7. |Standort:

(Anschluss- / Umgebungsparameter):

(Service-Betrieb):

Tel.: E-Mail:

8. | Geréateverantwortlicher:

(Stellvertreter):

9. | Zugehorige Unterlagen:

Gerat / Geratetyp:

Gerate-Nr.:

Inv.-Nr.:
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10. Festlegungen zu Funktionsprifungen / Wartungen:
Funktionsprifungen / Wartungen Zeitraum
1.
2.
3.
verantwortlicher Prifleiter / Unterschrift: ..o, Datum: ....coociieeeiiiieee e
11. Durchgefuhrte Prifungen / Wartungen / Stérungen / Reparaturen:
Datum Unter- Frei-
schrift gabe
Labor-
leiter
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2. Allgemeine Prifmittel, Musterformblatt
Prufmittel:
1. Typ:
2. Seriennummer:
3. Hersteller:
4. Inventarnummer:
5. Abteilung/ Aufgabenbereich:
6 Gerateverantwortlicher:
Stellvertreter:
7. Standort:
Datum Raum Unterschrift
8. Datum der Beschaffung:
9. Datum der Inbetriebnahme:
10. Zustand bei Inbetriebnahme:
11. Bedienungsanleitung:
Anmerkung: Angabe Uber Standort der Bedienungsanweisung
12. Umbauten, Funktionsstérungen, Schéden, Reparaturen:
Geratever-

Datum Beschreibung des Vorgangs

Bearbeiter

antwortlicher
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13. RegelmaRige Kontrolle, Wartung, Justierung:

Datum

Beschreibung des Vorgangs

Bearbeiter

Geratever-
antwortlicher

12
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3. Waagen, Musterformblatt

Gerat:

1. Typ:

2. Seriennummer:

3. Hersteller:

4. Inventarnummer:

5. Abteilung/ Dezernat:

6 Gerateverantwortlicher:

Stellvertreter:

7. Standort:

Datum Raum Unterschrift

8. Datum der Beschaffung:
9. Datum der Inbetriebnahme:
10. Zustand bei Inbetriebnahme

11. Ablesbarkeit:

Maximale
Belastung

Ablesbarkeit (d)

12. Kontrollen:
entsprechend der Verfahrensanweisung: xxxxx, Uberpriifung der elektronischen Waagen

- Sichtkontrolle
- Richtigkeitskontrolle

- Ecklastkontrolle
- Kontrolle der Reproduzierbarkeit
- Wartung durch Firma

13



A-8

Prafmitteliberwachung

April
2022

Kontrolle der Waage

Waage:

Inventarnummer:

A) Kontrolle der Richtigkeit

Monatlich, mit ..... g Gewicht der Klasse E2 Kalibrierschein Typ

Tolerierte Abweichung:

Ser. Nr.

Monat

B) Gewo-
gen

Sollwert
Abw.

nicht bestan-
den

Bemerkung

Datum / Unter-
schrift

Januar

Februar

Méarz

B) Kontrolle der Ecklast

Vierteljahrlich, mit ..... g Gewicht der Klasse E2
Ser. Nr.

Kalibrierschein  Typ:

Tolerierte Abweichung.

Quartal/
Monat

Position

Gewogen

nicht be-
standen

Sollwert
Abw. (3s)

Bemerkung

Datum/ Un-
terschrift

I, Marz

Mitte

Links vorn
Links hinten
Rechts vorn
Rechts hinten

I, Juni

Mitte

Links vorn
Links hinten
Rechts vorn
Rechts hinten
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C) Reproduzierbarkeit

Mit ..... g Gewicht der Klasse E2 Kalibrierschein Typ

Ser. Nr.

Vierteljahrlich, jeweils im ersten Monat des jeweiligen Quartals durchzufiihren

Tolerierte Abweichung.

Wiederhol-
messung

I. Januar . April 1. Juli

IV. Oktober

zusatzlich

gl bhlw N

6

Standardabwei-
chung

Sollwert: 1 digit

Nicht bestanden

Bemerkung

Datum
Unterschrift

Kontrolle der Waagen

Wartungen und Reparaturen

Waage:

Inventarnummer:

Datum

Beschreibung des Vorgangs

Bearbeiter

Geréateverant-
wortlicher
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4. Pipetten, Musterformblatt
Prifmittel:
1. Typ:

2. Seriennummer:

3. Hersteller:

4. Inventarnummer:

5. Abteilung/ Aufgabenbereich:

6 Gerateverantwortlicher:

Stellvertreter:

7. Standort:

Datum

Raum

Unterschrift

8. Datum der Beschaffung:

9. Datum der Inbetriebnahme:

10. Zustand bei Inbetriebnahme

11. Technische Daten:

Volumenbereich [pl] :

Tolerierte Abweichung [%]

Richtigkeit

Prazision

12. Kontrollen:

entsprechend der Verfahrensanweisung: xxxxx, Funktionskontrolle der Kolbenhubpipetten

- Sichtkontrolle

- Nutzungstéagliche Schnellkontrolle
- Uberpriifung auf Richtigkeit und Prézision

A) Kontrolle fir die nutzungstégliche Schnellprifung auf Richtigkeit.

Pipette (Bezeichnung/Nummer):

Ausschlussgrenzen:

Sollwert fir Temperatur : 20 — 25 °C

batum | e [ul]

Temp. Volumen

Wagewert

bestanden
[mg]

Bemerkungen

Bearbei-
ter/in
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B) Kontrolle auf Richtigkeit und Prazision

Pipette (Bezeichnung/Nummer):
Grenzen fir die Richtigkeit:
Grenzen fur die Prazision:

Sollwert fir Temperatur: 20 -25 °C

Wiederholungsmessungen

Wagewert
(100%)

Wagewert
(50%)

Wagewert
(10%)

OO (N[O(U|D|WIN|F-

10

Mittelwert xm [g]

Mittleres Volumen
Gleichung (1)

Richtigkeit R [%]
Gleichung (3), festes Volumen

Gleichung (4), variabl. Volumen

Sollwert fir die Richtigkeit

Richtigkeit bestanden

Standardabweichung, S
Gleichung (5)

Variationskoeffizient VK [%] fes-
tes Volumen
Gleichung (6)

Variationskoeffizient VK [%] vari-
ables Volumen
Gleichung (7)

Sollwert fiir die Prazision

Prazision bestanden

Bemerkung

MalRnahmen bei negativer Pri-
fung

Standardabweichung ¢ _

mit Vm = Mittelwert von 10 Wagungen
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5. Kiuhlschrankprifung, Musterformblatt
Gerat: Inventar-Nr.: Raum:
Toleranzbereich der Temperatur: °C
Anzeige auRen [ ] innen []
Anordnung Innenthermometer / Priifthermometer:
Differenz: Temperatur-Au3enanzeige / Innenthermometer - Prifthermometerwert: °C
( °C an der Au3enanzeige / am Innenthermometer entsprechen °C Innenraumtemperatur)
dokumentierte Temperaturwerte sind korrigiert [ ] nicht korrigiert [ ]
Messzyklus: [ ] taglich Jahr:
[] wochentlich ]
Monat: Monat:
Tag | Datum | Temp. gepr. Bemerkung Datum | Temp. gepr. Bemerkung
[°C] [°C]
1.
2.
3.
4.
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