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Praktisk filgang
Tl 1SO 8655

- overvejelser og betragtninger om pipettekalibrering og service.

Service af multikanalspipette.

Af Ole Bach Dahl,
Dansk Pipette Service ApS

Opdateringen i 2022 af ISO 8655-stan-
darden for pipettekalibrering har givet
anledning til en del spergsmal om,
hvordan den kan anvendes i praksis.
Her gives nogle rdd og vejledninger om
blandt andet, hvor ofte en pipette skal
kalibreres, de anvendte spidser og hvor-
dan kalibreringen kan udfores.

Frekvens
Mange far serviceret og kalibreret pipet-
ten én gang om aret. Dette kan sagtens
vere fint, sa leenge der er taget stilling
til denne frekvens. Man skal blandt
andet tage i betragtning, hvilke konse-
kvenser der er, hvis en pipette fejler og
har gjort det i en uvis rum tid. Indgér
pipetten i kritiske processer og hvad
betyder pipetten i forhold til usikkerhed
for mélinger og resultater?

Mange pipetteproducenter angiver,
at pipetten ber smeres hver 3. méned
ved dagligt brug, og udferer man denne
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smaring, ber pipetten kalibreres, da
man har pavirket det fysiske system.
Meget fa far udfert smering med denne
frekvens. En pipette som anvendes dag-
ligt, bar derfor ideelt set kalibreres og
smores fire gange om aret, og gerne med
bade as-found og selvfelgelig as-left
kalibreringer.

Der skal tages stilling til, hvor mange
voluminer og gentagelser der udferes
ved kalibreringen, samt hvilke specifi-
kationer pipetten skal holdes op imod.
Oftest anvendes producentens specifi-
kationer, eller der anvendes specifikati-
onerne fra ISO 8655:2022.

Spidser

ISO 8655-2:2022 foreskriver, at produ-
centerne af spidser skal informere og
dokumentere, at spidserne overholder
kravene i denne standard. Der findes et
hav af universalspidser pad markedet og
langt fra alle passer lige godt pa pipet-
terne. Nogle spidsleverandgrer har tabel-
ler, som viser, hvilke spidser der passer
til hvilke pipetter. Dokumentationen for

denne kompatibilitet er desvaerre ofte
mangelfuld eller ikke-eksisterende. Og
der findes ogsa mange gode spidser pa
markedet.

Dansk Pipette Service erfarer, at
pipetter ligger helt op til 25 procent fra
det forventede volumen ved brug af
andre spidser, end den som pipetten er
“fodt med”. Dette er ikke nedvendigvis
et udtryk for, at spidsen er af dérlig kva-
litet, men “bare” at den passer darligt til
den pipette. Skifter man leverander eller
type, ber pipetterne helt klart kalibreres
med den nye type. Pipette og spids skal
betragtes som ét samlet instrument og
usikkerheden ber bestemmes ud fra
dette.

En pipette og spids kan kun vaere 100
procent taet, hvis vi ser bort fra kapiller-
kreefterne. Bliver en pipette justeret ind
ved nominel volumen (hgjeste volumen)
med en spids med dérlig kompatibili-
tet, sa vil det afgivne volumen ved 10
procent af nominel volumen ofte afvige
signifikant fra det forventede. Nogle
producenter angiver faktisk, at pipet-
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@delagt stempel i pipette.

teringsvolumen med den anvendte spids
er begraenset til maksimum volumen af
netop denne arsag.

Spidsens &bning, diameter og laengde
kan desuden udgere en sterre modstand
end den originale spids og dermed for-
varre resultaterne ved alle voluminer.

Uanset valg af spids, sé er det vigtigt,
at pipetten udvejes med den anvendte
spids - eller?

Hvis man vil vide, om pipetten er i
god stand, kan man sagtens anvende pi-
pettens originalspids. Hvis man vil vide,
hvordan pipetten fungerer i laboratoriet,
skal man anvende den spids, som labora-
toriet har valgt at bruge.

Den anvendte pipettespids fabrikat og

M Begreber

Kalibrering = Bestemmelse af in-
strumentets fejlvisning.

Justering = Justering, sa instru-
mentet overholder de fastlagte
specifikationer.

Sé en kalibrering kan lede til en ju-
stering og efterfolgende kalibrering.
Man skelner normalt mellem to
typer kalibrering:

As-found - Udvejning inden
servicering.

As-left - Udvejning efter
servicering.

As-found kalibreringen fortzaller,
om pipettens performance ved af-
levering til service/kalibrering. As-
left kalibreringen viser, at pipetten
overholder de aftalte specifikationer
efter service.
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type ber angives pa kalibreringscertifi-
katet, og der ber udferes en kalibrering
med hver type spids, pipetten anvendes
med.

Kalibreringer udfert af brugerne
I mange tilfeelde er det den daglige bru-
ger, der udferer service og kalibrering af
egne pipetter. Har man begrenset erfa-
ring med kalibrering, ma det forventes,
at brugerens usikkerhedsbidrag er storre
end rutineret personales.

Spidsen skal forberedes ved fem
opsugninger, inden forste aliquot méles;
pipetten holdes lodret ved opsugning
og med 30-45 graders haldning ved
dispensering. Spidsen skal holdes i et
vist niveau under overfladen osv. Alt
dette beskrives ganske ngjagtigt i ISO
8655-6:2022, afsnit 8.3.2 “Test cycle”.
Folges proceduren ikke, kan det lede
til hegjere usikkerhedsbidrag, og pipet-
ten vil maske ikke kunne overholde
specifikationerne.

Uanset hvad, sa kan denne ekstra
usikkerhed fore til, at pipetten ikke
overholder de fastlagte greenser, og
dermed fore til omkostninger i form af
driftsstop, arbejdstid, reservedele osv.
Sa er det brugerens pipetteringsevner
eller pipettens performance, der testes?
Det ene udelukker ikke nedvendigvis
det andet, bare for en god ordens skyld.
Og begge dele kan give rigtig god
information.

For blandt andet helt at fjerne det
personafhengige usikkerhedsbidrag, har
Techvolver udviklet en fuldautomatiseret
lpsning, hvor menneskehdnden er erstat-
tet af en robotarm, der handterer pipetten
i kalibreringsprocessen fra start til slut.

Tabel A.1 1 ISO 8655-2:2022 indehol-
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der en oversigt over mulige fejlkilders
usikkerhedsbidrag, som kan hjalpe
med at finde de sterste bidrag under
kalibreringen.

Men hvad ger vi sa?

Forst bor man definere, hvilke pipetter i
laboratoriet der anvendes mest, og/el-
ler er forbundet med storst risiko. Disse
pipetter kan meget vel have en anden
kalibrerings- og servicefrekvens end
resten. Man ber overveje, om disse skal
kalibreres oftere og ved bade as-found
og as-left.

ISO 8655:2022 angiver, at pipetter bor
kalibreres regelmeessigt og mindst én
gang hvert ér, samt testes regelmeessigt
for at verificere kalibreringen. Frekven-
sen af denne rutinetest skal bestemmes
ud fra parametre som for eksempel:

» risiko for anvendelse.

* hyppighed af brug.

» antal af brugere af pipetten.

« karakter af veesken og dens dampes
belastning af pipettens fysiske dele.

Er man pé helt bar bund i denne
risikovurdering, ber man teste ofte, og
efterhanden som man indsamler data om
pipetterne, kan man forlenge interval-
lerne imellem denne verificering. Et
godt verktej til verificering er Rainin
SmartCheck SLS1010S. Pa kun 60 se-
kunder med fire dispenseringer far man
bekraeftet, om pipetten ligger inden for
eksempelvis 5 procent af den forventede
volumen og at spredning ikke er for stor.

E-mail:

Ole Bach Dahl:
info@danskpipetteservice.dk

19



