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Wageergebnisse

GWP®" (Good Weighing Practice™)
Lebenszyklusmanagement — 5 Schrifte zur
optimalen Unferstufzung der Lean-Prinzipien

Marianne Portmann, Mettler Toledo AG, Greifensee, Schweiz

Ein ,Lean Laboratory” testet in erster Linie Produkte und Materialien, um Ergebnisse
in Bezug auf Kosten und Geschwindigkeit moglichst effizient zu liefern. Ein genaues
Ergebnis fiir den Kunden ist dabei die Grundvoraussetzung. Um jedoch die Genauigkeit
eines Wdgegerits iiber Itingere Zeit gewdhrleisten zu konnen, miissen die richtige
Laborwaage als auch die richtigen Kalibrierungen und Routinetests eingesetzt werden.
Der wissenschaftliche Standard der Good Weighing Practice hilft Innen beim Wahlen
des richtigen Gerdts, Entwickeln des richtigen Routinetestprogramms und Definieren
lhrer Wige-SOPs.

Lean Laboratory ist ein Management- und Organisations-
prozess, der auf Lean Manufacturing und Toyota Produc-
tion System (TPS) beruht [1]. Lean Laboratory wird im
Allgemeinen mit der Lebensmittel-, Getrinke-, Lifescience-
und Pharmabranche assoziiert.

Umsetzen von
Lean-Laboratory-Grundsdtzen

Es gibt zahlreiche Verfahren und Mafinahmen, die beim
Umsetzen der Lean-Grundsitze eingesetzt werden konnen.
Das Ziel ist aber immer das gleiche: Verbessern der
messbaren Leistung und/oder Kostensenkung. Bei
Wigeanwendungen stellen die Lean-Grundsitze sicher,
dass das Wigeergebnis genau ist. Dies vermeidet 00S
(Out of Specification), Nachbesserungen sowie Ausschuss

und ermdglicht einen sparsamen Umgang mit Materialien
und Reagenzien.

Die 5 aufeinander folgenden Schritte des Good-Weighing-

Practice™ -Lebenszyklus passen perfekt zu den Lean-

Laboratory-Grundsitzen und ergdnzen diese. Sie verrin-

gern potenzielle Risiken - von der Wahl eines Gerits bis

zum Routinebetrieb von diesem.

m  Schritt 1 und 2: Bewerten und Auswéhlen der richtigen
Laborwaage von Anfang an

m  Schritt 3: Korrekte Installation von Anfang an unter
Beriicksichtigung von Umwelteinfliissen und Sicher-
stellung eines optimalen Wigevorgangs

m  Schritt 4: Kalibrieren des Gerits vor und nach
Einstellungen und/oder Reparaturen (,,as-found*“—
und ,,as-left“-Kalibrierung), um eine konsistente
Genauigkeit und zuverldssige Ergebnisse zu gewéhrleisten

* Die Marke GWP ist eine eingetragene Marke von Mettler-Toledo in der Europiischen Union, USA, China und weiteren 11 Lindern.
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Abb. 1 Risikofakforen fir genaue Wéigeergebnisse gemdB dem GWP®-Lebenszyklus

m Schritt 5: Durchfithren von Benutzertests an der Labor-
waage im Routinebetrieb mit risikobasierten Verfah-
ren, um die Genauigkeit bis zur n4chsten Kalibrierung
des Geriits zu erhalten

Der zuvor dargestellte Lebenszyklus basiert auf eine
wissenschaftliche Methode zum Wihlen und Testen von
Wigegeriten in einem integrierten Qualifizierungsansatz.
Er basiert in erster Linie auf den Wigeerfordernissen des
Benutzers und den vorherrschenden Wigerisiken und
liefert eine Strategie auf dem neuesten Stand der Technik,
um Messfehler zu reduzieren und zuverldssige Wigeergeb-
nisse zu gewdhrleisten (siehe Abb. 1).

Die wesentlichen Parameter bei
der Wahl des richtigen Wdgegerdts

Fiir die Auswahl eines geeigneten Wagegerits im Rahmen
der Designqualifizierung ist ein Verstdndnis der Wige-
prozesserfordernisse entscheidend [2]. Jeder Produkt-
vertreter bei Mettler-Toledo setzt Software ein, die auf
den messtechnischen Grundsitzen der Good Weighing
Practice™ basiert. Wesentliche Anforderungen wie das
Bestimmen der auf dem Gerit zu wigenden grofiten und
kleinsten Last, die Toleranzanforderungen und die zu
erfiillenden Qualititsstandards werden wissenschaftlich
mit den Spezifikationen der Labor- und Produktions-
waagen abgeglichen. Diese Designqualifizierung ist
kostenlos und weltweit erhiltlich (Abb. 2).

Eine kostenlose Designqualifizierung gewdhrleistet die richtige Auswahl einer Waage
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Abb. 2 GWP® Recommendation mit einer Zusammenfassung und einzelnen Laborwaagenempfehlungen
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Routinetests von Wagegerdten

, Messgeréte miissen in bestimmten Abstinden
[...] anhand von Messnormen gemafs
internationalen oder nationalen Messnormen
kalibriert und/oder tiberpriift werden.”

180 9001:2008, 7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

,Automatische, mechanische oder
elektronische Gerite [...]
miissen routineméfig anhand eines
schriftlichen Programms kalibriert,
inspiziert oder gepriift werden,
das eine ordnungsgeméie Funktion
gewihrleistet.

21 CFR Teil 211.68 (a), US-GMP fiir Arzneimittel

GWP® Verification
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Die Bestimmungen machen eindeutig den Benutzer
fiir die korrekte Funktion des Gerits verantwortlich.
Dem Benutzer stellt sich dann aber etwa folgende Frage:
,Wie oft muss ich meine Laborwaage testen und welche
Tests muss ich durchfithren?“ Im , Lean Laboratory*
spielen Zeit, Geld und Vermeiden von Redundanzen eine
wesentliche Rolle. Daher sollte das Testprogramm
risikobasiert sein und die folgenden Fragen beantworten:
m  Erforderliche Wagetoleranz der Anwendung
m  Auswirkungen einer falschen Messung
(beispielsweise fiir das Unternehmen,
den Verbraucher oder die Umwelt)

Dies kann durch Kalibrierung und Routinetests auf
Basis individueller Wagetoleranzanforderungen und
der Risiken der Wagevorginge des Kunden ermittelt
werden (siehe Abb. 3).

GWP*

{ood Weghing Prockos™

METTLER - TOLEDO

Dokumentiert die Leistung von jeder Waage im Vergleich zu den Prozessanforderungen auf Basis einer Kalibrierung.
Der sichere Wdgebereich visualisiert den spezifischen Bereich der jeweiligen Wagesicherheit von jedem Gerdt.

Abb. 3 GWP® Verification mit der Darstellung des sicheren Wéigebereichs
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Die Leistungsqualifizierung beriicksichtigt diese Anfor-
derungen und Risiken zum Entwickeln eines spezifischen
Routinetestszenarios fiir das Gerit. Je grofer die Auswir-
kungen bei ungenauen Messungen und je hoher die
Wigetoleranzanforderungen sind, desto haufiger miissen
Benutzertests durchgefiihrt werden. Bei weniger riskanten
und anspruchsvollen Anwendungen kann der Testaufwand
entsprechend reduziert werden [3].

Schlussfolgerung

Durch das Umsetzen von Good Weighing Practice™

als Verfahren zum Liefern eines risikobasierten Lebens-
zyklusansatzes fiir Bewertung, Auswahl und Routinetests
von Labor- und Produktionswaagen konnen Messfehler
in einem Lean Laboratory reduziert und zuverldssige
Wigeprozesse realisiert werden, was einen konstanten
Workflow mit langfristig gleichbleibender Genauigkeit
gewihrleistet.

Entscheidender Faktor fiir einen erfolgreichen Betrieb
von Wigegeriten ist, dass der Benutzer in den sicheren
Wigebereich einer Laborwaage einwigt (Abb. 3).

Ferner empfiehlt sich das Anwenden eines entsprechenden
Sicherheitsfaktors, um Umweltschwankungen auszuglei-
chen, welche die Genauigkeit der Messungen beeinflussen
konnen.

Ein Verstindnis der Wigeprozessanforderungen und

der Grundsitze von Labor- und Produktionswaagen-
eigenschaften als Messunsicherheit und Mindestgewicht
ermoglicht dem Benutzer das Entwickeln einer integrier-
ten Qualifizierungsstrategie als Basis fiir qualifizierte
Wigeprozesse. Dies beseitigt die Ursachen fiir Qut-of-
Specification-Ergebnisse in Labor und Produktions-
umgebung,

Geeignete und sinnvolle Routinetests ermoglichen es
dem Benutzer, genau zu testen, was erforderlich ist,

um die spezifischen Wigeanforderungen zu erfiillen
sowie unndotige und kostspielige Tests zu vermeiden.
Risiko- und Lebenszyklusmanagament bilden somit
einen integralen Bestandteil einer Gesamtstrategie,

um den Spagat zwischen dem Erfiillen von Vorschriften,
Prozessqualitdt und Kostenbewusstsein zu bewiltigen [4].

= marianne.portmann@mt.com
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Kostenlose Webinare und White Papers finden Sie
in der Good Weighing Practice Bibliothek
www.mt.com/gwp-library.

Kostenlose Standard Operating Procedures (SOPs)
fir Laborwaagen sind auf der Website
www.mt.com/gwpsop erhdltlich.
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