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1 Grundsätzliches zur Qualitäts-
sicherung und Prüfmittelüber-
wachung 

1.1 Die Qualitätssicherung ist ein 
betriebliches Management-System
und läßt sich auf folgenden kurzen
Nenner bringen: 

„Sage was Du tust – 
und tue was Du sagst“. 

Sie verfolgt drei Hauptziele: 
● Verhütung von Fehlern während 
des Fertigungsprozesses eines Produk-
tes, damit sein bestimmungsgemäßer
Gebrauch nicht beeinträchtigt wird.
● Gewährleistung der Produkt-
qualität, die zwei Vertragspartner
vereinbart haben. 
● Stärkung des Qualitätsbewußt-
seins der Mitarbeiter.

1.2 Die Prüfmittelüberwachung sorgt
für das korrekte Funktionieren aller
Meßmittel eines Betriebes im Rahmen
des Qualitätssicherungs-Systems. 
● Hierunter versteht man sowohl die
Meßgeräte als Prüfmittel (z. B. Labor-
waagen), wie die Normale (z. B.
Justier- und Prüfgewichte) 
● Die Prüfmittelüberwachung stellt 
Meßgenauigkeit, Zuverlässigkeit und
Einsatzfähigkeit der betrieblichen
Meßmittel sicher.
● Eine gut dokumentierte Prüfmittel-
überwachung ist ein bedeutender Ent-
lastungsbeweis bei der Produkthaftung. 

2 Allgemeine Spielregeln der 
Prüfmittelüberwachung

2.1 Maßgebend ist das Qualitäts-
sicherungs-Handbuch des Betriebes.
DIN ISO 9001, Punkt 4.2 d  sagt
zur Prüfmittelüberwachung kurz und
bündig: 
„Feststellen aller Forderungen an die 
Meßtechnik ...“ 
Im Klartext: Der Betrieb hat einen
eigenverantwortlichen Gestaltungs-

Labor-Präzisionswaagen im 
Qualitätssicherungs-System (ISO 9000ff oder GLP)

spielraum, wie er seine betriebliche
Meßtechnik einrichten will. Er selbst
legt zusammen mit seinen Abnehmern
und Meßmittellieferanten die Richt-
linien hierfür fest.
Als Hersteller von Laborwaagen
machen wir Ihnen in Abschnitt 
3 einige Vorschläge zur Labor-
Präzisionswaage im QS-System. 

2.2 Die Prüfmittelüberwachung (z.B.
von Labor-Präzisionswaagen) muß
periodisch durchgeführt, dann doku-
mentiert und archiviert werden. Dabei
wird am besten in drei Schritten
vorgegangen.

● Nach welchen Kriterien muß 
ein Meßgerät geprüft werden? 

● Wie häufig ist diese Prüfung 
durchzuführen? 

● Niederlegung des Prüfungsergeb-
nisses in einem Protokoll. Aufbewah-
rungspflicht dieser Prüfunterlagen: 
Bei   ISO 9000ff 10 Jahre 
bei GLP 30 Jahre 

2.3 Im folgenden beziehen sich alle 
unsere weiteren Ausführungen auf
DIN EN IS0 9001 in der Fassung
vom August 1994. Siehe dort insbe-
sondere Punkt 4.11 „Prüfmittel“.

3 Die Labor-Präzisionswaage

3.1 Sie ist im Laboreinsatz ein 
„Prüfmittel“, z. B. bei Analysen.

3.2 Die Meßunsicherheit eines
Prüfmittels muß nach DIN ISO 9001,
Punkt 4.11.1 bekannt sein. 
Sie ist eine Entscheidungshilfe dafür,
ob sich eine Waage für die in einem
Prozess geforderte Genauigkeit eignet.
Alles weitere zur Meßunsicherheit
siehe Kapitel „DKD-Kalibrierlabor
KERN für Waagen“ ab Seite 8.

3.3 Bei der Auswahl der passenden
Waage geht man zweckmäßiger-
weise von der gewünschten Analysen-
genauigkeit aus.
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Ist die Meßunsicherheit einer Waage
nicht bekannt, kann man sich wie
folgt helfen:
Faustregel: Ablesbarkeit der Waage
mindestens 5-10 mal besser als die
geforderte Analysengenauigkeit. Dabei
gehe man sicherheitshalber von den
ungünstigsten Bedingungen aus. Ge-
eignete Laborwaagen sind unserem ak-
tuellen Waagen-Katalog zu entnehmen. 

3.4  Im betrieblichen Labor-Einsatz ist
die Waage im allgemeinen nicht
geeicht. Geeichte Laborwaagen
schreibt der Gesetzgeber nur vor:
● Im geschäftlichen Verkehr, wenn
der Preis einer Ware durch Wägung
bestimmt wird.
● In der Herstellung von Arzneimit-
teln in Apotheken sowie bei Analysen
im medizinischen und pharamazeuti-
schen Labor.
● Zu amtlichen Zwecken wie 
Ermittlung von Gebühren, Zöllen und
Strafen. Ferner bei Sachverständigen-
Gutachten für Gerichte.
● Bei der Herstellung von Fertig-
packungen.

4 Prüfgewichte (Normale)
Zur Prüfung einer Labor-Präzisions-
waage im Rahmen der Prüfmittelüber-
wachung nach ISO 9000ff oder 
EN 45001 oder GLP benötigt man
Prüfgewichte.
Die Prüfgewichte müssen zertifiziert
sein. Hierbei Gültigkeitsdauer der Zer-
tifikate beachten. Siehe auch S. 11.

KERN ist Gewichtehersteller. Ausführliche
Informationen im Katalog „Gewichte“
sowie im aktuellen Waagen-Katalog.

5 Vorschlag für ein Protokoll zur 
Prüfmittelüberwachung von 
Labor-Präzisionswaagen nach 
ISO 9000ff oder GLP

In diesen Vorschlag sind alle Elemente
eingearbeitet worden von:

● DIN EN ISO 9001, 
Fassung August 1994; 
insbesondere Punkt 4.11 „Prüfmittel“.

● DIN ISO 10012 Teil 1,
Fassung August 1992; „Forderungen
an die Qualitätssicherung für Meßmittel“.

● DIN EN 45001, Fassung Mai
1990 „Allgemeine Kriterien zum
Betreiben von Prüflaboratorien“.

● GLP (Gute Laborpraxis); 
hier: „Standardarbeitsanweisung SOP
(Standard Operating Procedure)“.

Die Protokolle zur Prüfmittelüber-
wachung von Waagen sind als
Vordrucke von KERN zu beziehen.

Wir haben uns bemüht, die Prüfun-
gen wie die Dokumentation auf ein
sinnvolles Maß zu beschränken. Sie
selbst sollen zeit- und papiersparend
die gesamte routinemäßige Prüfmittel-
überwachung für elektronische Waagen
durchführen können.

Nochmals: Sie selbst legen fest, ob
Sie alle Prüfungen unseres Vorschla-
ges in Ihre Prüfmittelüberwachung
aufnehmen wollen.

Verstehen Sie diese Schrift bitte als
Empfehlung. Auf keinen Fall wollen
wir Ihrem QS-Handbuch vorgreifen.

Diese Thematik wird laufend aktuali-
siert. Unsere Empfehlung basiert auf
dem derzeitigen Erkenntnisstand. 

Beispiel:

Einwaage 1.000 g, geforderte
Analysengenauigkeit 0,1%, also 
1 g. Die Meßunsicherheit der
Waage soll mindestens 3 mal
kleiner sein, also ± 0,3 g. Diese
erreicht man unter guten Labor-
bedingungen in der Regel mit 
einer Waage deren Ablesbarkeit
0,1 g beträgt.
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Protokoll zur Prüfmittelüberwachung von 
Labor-Präzisionswaagen nach ISO 9000ff oder GLP


