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Aparatos volumétricos USP

Aparatos de medicion pre-
cisos para analisis exac-
tos, para empresas que
son auditadas por autorida-
des de EE.UU. (p.ej. FDA).
Los aparatos  volumétricos
BLAUBRAND® USP cumplen
con los limites de error de la
clase A, requeridos por la Uni-
ted States Pharmacopeia.

B Se suministra con certificado
de lote USP y bajo pedido con
certificado de calibracién indivi-
dual USP o DAKKS.

B Aparatos volumétricos ajusta-
dos individualmente, méaxima
precisién includo para volime-
nes parciales.

B Ajuste mediante el uso de li-
neas de produccién controladas
por ordenador.

B AQL < 0,4, o sea, los limites
de error preestablecidos se
respetan como minimo con un
99,6 % de seguridad.

M Larga vida Util, gracias a la mas
alta calidad de la materia prima
(blanks) y de la impresion.

B Ninguna variacién en el volu-
men después de calentar hasta
250 °C.
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Aparatos volumétricos BLAUBRAND® USP

Seguridad para sus analisis

Las empresas que fabrican productos farmacéuticos para el mercado americano y que, por consi-
guiente, son auditadas por las autoridades de EE.UU., por ej. la FDA (Food and Drug Administration),
estan obligadas a cumplir con los requisitos de la USP (United States Pharmacopeia).

La norma USP vigente, en el capitulo 31, describe que para los aparatos volumétricos de vidrio deben
cumplirse los limites de error de la clase Aespecificados en las normas ASTM. Estos limites de error
para matraces aforados, pipetas aforadas y buretas estan listados en tablas. Para pipetas graduadas,
hasta el volumen de 10 ml inclusive, los limites de error se encuentran en el folleto.

Limite de error

Los aparatos volumétricos de
vidrio BRAND se fabrican de
acuerdo con las normas DIN
EN ISO actuales. Dado que los
requisitos de fabricacién esta-
blecidos en las normas DIN EN
ISO difieren de los de las nor-
mas ASTM, los aparatos de me-
dicién individuales resultan con
limites de errores diferentes.

En los certificados USP ad-
juntos, BRAND certifica que
los aparatos de /medicién USP
suministrados ,cumplen con los
limites de efror de la clase A
ientes a las normas

Gestion de calidad para
aparatos volumétricos USP
BLAUBRAND®

El proceso del sistema de ges-
tion de calidad realizado en
la empresa BRAND vy certifi-
cado segln la norma DIN EN
ISO 9001 es una combinacién
del control de la capacidad de
la produccién y de la toma de
muestras. El nivel de calidad li-
mite aceptable (NCA) es menor
oigual a 0,4.

Ajuste y rotulado

Cada aparato volumétrico de
vidrio es ajustado individual-
mente. Para aparatos de me-
dicién con escala, tales como
pipetas graduadas, buretas y
probetas graduadas, se utilizan
plantillas de serigrafia exten-
sibles. Al estirar las plantillas
estas coinciden exactamente
con las marcas de ajuste, por lo
que consigue maxima precision
también en los volimenes inter-
medios.

Sistemas controlados por or-
denador aseguran la ‘méaxima
precisién posible siendo’la fa-
bricacion completamente auto-
matica.

Temperatura de referencia

La temperatura de referencia
de nuestros aparatos volumé-
tricos producidos segun normas
DIN EN ISO es de 20 °C. En
el caso de que un aparato vo-
lumétrico ajustado a 20 °C se
utilice a 27 °C, debido a la di-
latacién del volumen del apara-
to de medicién, aparecera una
desviacién adicional de la medi-
cién, que con un 0,007 % (vidrio
de borosilicato 3.3) o con un
0,02% (vidrio de soda) es signi-
ficativamente menor que los li-
mites de error del aparato volu-
métrico. De esto se deduce que
la temperatura de referencia es
de escasa importancia para el
uso préactico. En el caso de que
el ajuste o la calibracion se rea-
licen a una temperatura diferen-
te, los valores medidos deberan
corregirse correspondientemen-
te (véase DIN EN ISO 4787).

Larga vida util

Antes del ajuste se eliminan las
tensiones térmicas que existen
en las piezas en bruto.

Por este motivo el material vo-
lumétrico BLAUBRAND®  se
puede calentar en la estufa
de secado o en el esterilizador
hasta 250 °C, sin que haya que
temer una variacién de volumen
permanente.

LLas tintas de impresién de alta
calidad desarrolladas especial-
mente, con marcacién a fuego
a aproximadamente 500 °C,
permiten ademés una larga vida
util de los aparatos volumétricos
BLAUBRAND® USP.

Control de medios de
analisis

El control de los aparatos volu-
métricos se realiza con méto-
dos gravimétricos conforme a
DIN EN ISO 4787. Para que la
calibracién pueda realizarse de
forma rapida y sencilla y evitar
fuentes de errores, BRAND
pone a disposicién del usario sin
coste adicional instrucciones de
calibrado detalladas (SOP) para
todos los aparatos volumétricos.



Material volumétrico de clase A/AS
con certificado USP BLAUBRAND®
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* Vélido a partir del 01.01.2015

BRAND GMBH + CO KG
et e /A BRAND o Sural A partir del 01.01.2015, BRAND cambiaré la identifi-
Sermen oo i e cacién empleada hasta ahora en los aparatos volumé-
tricos a "DE-M".
Un certificado de lote por unidad de embalaje Certificado de lote USP

Todo el material volumétrico reutilizable BLAUBRAND® se suminis-  El certificado indica el valor medio y la des-
tra en serie con un certificado de lote por unidad de embalaje. Sobre  viacién estandar del lote, asi como la fecha
demanda, también se pueden suministrar con certificado individual, ~de expedicién (nimero de lote: afio de fa-
certificado individual USP o certificado de calibrado DAKKS. bricacion/lote).

Los aparatos volumétricos BLAUBRAND® ETERNA pueden fabri-
carse con certificados USP individuales. Otros tamafios o modelos

a peticion. Certificado individual USP

El certificado indica el volumen medido, la
incertidumbre de medicién y la fecha de
expedicién (nimero de serie individual: afio
de fabricacién/lote/ndimero de orden del
aparato).

Todos los certificados individuales y de lote se archivan du-
rante un minimo de 10 afios y pueden descargarse en
www.brand.de.

Distintivo de aparatos volumétricos BLAUBRAND® USP

por ej.: matraces aforados BLAUBRAND®, USP, Clase A

Tipo de vidrio
Esmerilado
Norma
Marca registrada de BRAND
para los aparatos volumétricos
de la més alta calidad
Clase 'A'
Ajuste (In)
Temp. de referencia
Boro33 X (QO °0)
A

Certificado de lote

NS 19/26
Fabricante . .

Limites de error segin
especificaciones de la USP

Limite de error

Pais de origen

Volumen nominal

Unidad de volumen
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Referencias - aparatos volumétricos BLAUBRAND® USP

@ Pipetas aforadas, 1 aforo, clase AS, certificado de lote USP ® Matraces aforados, clase A, certificado de lote USP

volumen limite de error ref. volumen limite de error con tapén PP con tapén vidrio
ml = ml mi +ml ref. ref.
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 0,50 USP 369 54 369 84
15 0,03 USP 306 13
20 0,03 USP 306 14 ® Matraces aforados, vidrio topacio, clase A,
o5 0,03 USP 306 15 certificado de lot USP
30 0,03 USP 306 16 volumen limite de error con tap6n PP con tapén vidrio
40 0,06 USP 306 17 ml = ml ref. ref.
50 0,06 USP 306 18
100 008 USP 6 6 5 0,02 USP 374 81 374 61
10 0,02 USP 374 82 374 62
20 0,02 USP 374 83 374 63
@ Probetas graduadas, clase A, certificado de lote USP 25 0,03 USP 374 84 374 64
50 0,05 USP 374 85 374 65
volumen division limite de error ref. 100 0,08 USP 374 87 374 67
ml ml +=ml
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 90 374 70
25 0,6 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 ® Pipetas graduadas, tipo 2, vaciado total, clase AS,
250 2 1,0 USP 328 48 certificado de lote USP
500 5 2,0 USP 328 54 R P
volumen division limite de error ref.
1000 10 3,0 USP 328 62 ml ol ol
2000 20 6,0 USP 328 64
1 0,01 0,007 USP 275 06
2 0,02 0,01 USP 275 09
Buretas, clase AS, certificado individual USP 5 0,05 0,02 Usp 275 11

Sobre demanda, también se pueden suministrar con certificado indi- 10 0.1 0,08 UsP 28 19

vidual USP. Descubra la diversidad de nuestras buretas y aparatos de
valoracién BLAUBRAND® visitando el sitio www.brand.de, o dirigiéndo-
se a su distribuidor.

Si usted pide certificado individual USP marque por favor en el pedido la
referencia BRAND correspondiente afiadiendo 'USP' delante de esta re-
ferencia., p. ej.: 2560 ml matraces aforados, vidrio topacio — USP 37489
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BRAND® y BLAUBRAND® son marcas de BRAND GMBH + CO KG, Alemania.

Mediante nuestros documentos técnicos, pretendemos informar y asesorar a nuestros clientes. No obstante, la transferibilidad de
los valores empiricos y resultados generales bajo condiciones de test en el caso concreto de aplicacién dependeré de diversos
factores que no podemos incluir. Por ello, rogamos comprendan que no se puede derivar exigencia alguna de nuestro asesoramiento.
Por tanto debe comprobar el usuario con mucho cuidado si son adecuadas la transmisibilidad y aplicacién de los datos en cada
caso concreto.

Reservado errores y el derecho de realizar modificaciones técnicas.

BRAND GMBH + CO KG - P.O. Box 11565 - 97861 Wertheim - Germany

Tel.: +49 9342 808-0 - Fax: +49 9342 808-98000 - E-Mail: info@brand.de - Internet: www.brand.de BRAND
SO




