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Garantierte Qualität – Kostenreduktion – Sichere Audits

Wir wollen qualitativ hochwertige Produkte herstellen.

Wir wollen Kosten einsparen und Aufwand reduzieren.

Wir müssen ISO und andere Regulatorien erfüllen. 

Wie können Wägesysteme helfen, die obigen Forderungen zu erfüllen?

Compliance

Produkthaftung
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Waagen: Schlüssel für die Prozessqualität
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Welches ist die richtige Waage für mich?

Was ist der Nutzen der Kalibrierung?

Sollen wir die Waagen testen? Wie?

Wie können wir sicherstellen, dass wir GxP, 
USP, ISO und andere Richtlinien erfüllen?

Kann ich dokumentieren, dass meine Systeme 
die Prozessanforderungen erfüllen? 

Wie vermeide ich out-of-spec Resultate oder
Prozessabweichungen?

Wie kann ich garantieren, dass die Qualitäts-
kriterien in der Produktion eingehalten werden?

Fragen und Anliegen des Bedieners
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Gute Leute +

““SagenSagen SieSie was was SieSie tuntun, , tuntun SieSie was was SieSie sagensagen
und und seienseien SieSie in in derder LageLage eses zuzu beweisenbeweisen””..

Gute Geräte + Gute Prozesse = Gute Produkte

Good Manufacturing Practice

Courtesy Novartis Courtesy Roche Courtesy Nocartis Courtesy Nocartis
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“Für Produktions- und Kontrollzwecke sollten im 
geeigneten Wäge- und Messbereich und mit der erforder-
lichen Genauigkeit arbeitende Waagen und Messgeräte zur 
Verfügung stehen. Die Mess-, Wäge-, Aufzeichnungs- und 
Kontrollausrüstung sollte kalibriert sein und in bestimmten 
Abständen mit geeigneten Methoden überprüft werden […].”

EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis, Kapitel 3, Artikel 3.40 und 3.41

Courtesy Novartis

Wie lege ich meine 
Genauigkeits-

anforderungen fest?

Spielregeln in der Pharma Industrie
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“Für Produktions- und Kontrollzwecke sollten im 
geeigneten Wäge- und Messbereich und mit der erforder-
lichen Genauigkeit arbeitende Waagen und Messgeräte zur 
Verfügung stehen. Die Mess-, Wäge-, Aufzeichnungs- und 
Kontrollausrüstung sollte kalibriert sein und in bestimmten 
Abständen mit geeigneten Methoden überprüft werden […].”

EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis, Kapitel 3, Artikel 3.40 und 3.41

Courtesy Novartis

Wie und was soll 
ich testen?

Spielregeln in der Pharma Industrie
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“Für Produktions- und Kontrollzwecke sollten im 
geeigneten Wäge- und Messbereich und mit der erforder-
lichen Genauigkeit arbeitende Waagen und Messgeräte zur 
Verfügung stehen. Die Mess-, Wäge-, Aufzeichnungs- und 
Kontrollausrüstung sollte kalibriert sein und in bestimmten 
Abständen mit geeigneten Methoden überprüft werden […].”

EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis, Kapitel 3, Artikel 3.40 und 3.41

Courtesy Novartis

Wie oft?

Spielregeln in der Pharma Industrie
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“Für Produktions- und Kontrollzwecke sollten im 
geeigneten Wäge- und Messbereich und mit der erforder-
lichen Genauigkeit arbeitende Waagen und Messgeräte zur 
Verfügung stehen. Die Mess-, Wäge-, Aufzeichnungs- und 
Kontrollausrüstung sollte kalibriert sein und in bestimmten 
Abständen mit geeigneten Methoden überprüft werden […].”

EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis, Kapitel 3, Artikel 3.40 und 3.41

Courtesy Novartis

Wie schreibe ich 
die SOP‘s?

Spielregeln in der Pharma Industrie
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Spielregeln in der Chemie & Kosmetik

“4.2. Die bei einer Prüfung verwendeten Geräte sind in 
regelmässigen Zeitabständen gemäss den 
Standardarbeitsanweisungen zu überprüfen, zu reinigen, 
zu warten und zu kalibrieren.”

OECD Prinzipien von GLP

Wie sollen wir das 
umsetzen?
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Spielregeln in der Lebensmittel Industrie

“[…] die Messmittel müssen in festgelegten Abständen
oder vor dem Gebrauch kalibriert und/oder verifiziert
werden anhand von Messnormalen, die auf internationale
oder nationale Messnormale zurückgeführt werden 
können.“

ISO 9001:2008, 7.6 Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln

Wie sollen wir das 
umsetzen?
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“Die Messunsicherheit ist ausreichend, wenn die dreifache 
Standardabweichung von mindestens 10 aufeinander-
folgenden Wägungen, dividiert durch die abgewogene 
Menge, 0.001 nicht überschreitet.”

Nicht-offizielle Übersetzung aus USP 32–NF 27 General Chapter <41> 
“Weights and Balances“

Was bedeutet das 
für meine 
Waagen?

Spielregeln in der Pharma Industrie
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FDA Warning Letters: Qualifizierung & Kalibrierung
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FDA Warning Letter: Risikomanagement

Risikomanagement
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Risikomanagement – Für alle Industrien 

September 2004
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Ist Wägen ein Risiko?
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Beeinflussen Wägeresultate die Produktqualität?
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Wägen kleinerer Proben ist kritisch

± 80% 
Unsicherheit
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Risikomanagement für Waagen

Ein Risiko basierter Ansatz
für das Management von 
Waagen ermöglicht eine 
verbesserte Kontrolle des 
gesamten Messprozesses.

Dieser Ansatz beinhaltet den 
gesamten Produktlebens-
zyklus und basiert auf 
definierten Aktivitäten, über 
die Evaluation, Auswahl, 
Inbetriebnahme, Kalibrierung 
bis zum Routinebetrieb des 
Wägesystems.
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Evaluation

Auswahl

Installation

Kalibrierung

Routinebetrieb

GWP® Lebenszyklusmanagement
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In der Evaluation wird der 
Wägeprozess einschliesslich 
RISIKO und Anforderung an die 
GENAUIGKEIT, sowie anwendbare 
QUALITÄTSSTANDARDS 
spezifiziert. 

Basierend auf dieser Information 
kann das passende Wägesystem
ausgewählt werden.

Evaluation

Evaluation

21

Auswahl

Welches Wägesystem kann 200g 
auf 1% genau wägen ?  

Auswahl

200g / 0.01mg 4000g / 0.01g 60kg / 1g 600kg / 200g

Das Verständnis von Messunsicherheit und Mindesteinwaage ist 
die Basis zur Auswahl des passenden Instrumentes
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Installation

Installation

Professionelle Installation und Konfigurierung
garantieren gute Messungen von Anfang an.

Des Weiteren vermittelt die Schulung dem
Anwender Vertrauen und Kompetenz, die für die 
korrekte Bedienung der Waage erforderlich ist.
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Kalibrierung

Kalibrierung

Die Ermittlung der Messun-
sicherheit und der Mindest-
einwaage garantieren, dass 
die Waage die Genauigkeits-
anforderungen erfüllt. 
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Routinebetrieb

Routinebetrieb

GWP® stellt korrekte Messungen über den ganzen 
Produktlebenszyklus des Wägesystems sicher. 

Als erster Hersteller von Wägesystemen gibt 
METTLER TOLEDO klare Empfehlungen für Tests 
im Routinebetrieb, die auf dem Risiko des 
Anwenders beruhen:

- Wie soll ein Wägesystem getestet werden?
- Wie oft?
- Wo kann Aufwand reduziert werden?

Risikominimierung und Kosteneinsparung 
wird dadurch erzielt, dass nur die 
notwendigen Tests durchgeführt werden, 
um eine konstant gute Qualität zu erzielen.
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Evaluation

Auswahl

Installation

Kalibrierung

Routinebetrieb

Gute Entscheide für sicheres Wägen
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Was der Anwender von GWP® bekommt

Dokumentation ob Genauigkeit der
Waage den Prozessanforderungen
genügt, basierend auf Mindest-
einwaage und Sicherheitsfaktor

Stets genaue Wägeresultate
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Was der Anwender von GWP® bekommt

Testtoleranzen und 
Akzeptanzkriterien

Geignete Prüfgewichte und 
Gewichtsklassen

Optimale Prüfmittelüberwachung
mit Tests, Frequenzen und SOP’s

Empfohlene Kalibrierungs- und 
Wartungsservices

Stets genaue Wägeresultate
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GWP® Verification für sämtliche Waagen vor Ort

Konformitätsbeweis, dass alle Waagen den Prozessanforderungen genügen

Optimale Prüfmittelüberwachung mit Kosteneinsparungen (ohne/mit GWP)

Überblick über den Waagenpark eliminiert Risiken und unnötige Investitionen
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Qualitätssicherung mit GWP® Verification

Mit GWP® Verification hat der 
Bediener sämtliche Risiken 
unter Kontrolle und bekommt:

Garantierte Qualität
Kostenreduktion
Sichere Audits
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