FORTBILDUNG WISSEN INTENSIV - TEIL T

Basiswissen — Justieren,
Kalibrieren, Eichung

Unsere neue Fortbildungsserie ,,Richtiges Wagen in der Apotheke” stellt in drei Folgen
die wichtigsten Anforderungen rund um das Thema ,,Arbeiten mit Waagen* vor.
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u den wichtigsten Ar-
beitsmitteln in der Apo-
theke zdhlt die Waage.
Tdglich wird sie bei der
Herstellung von Rezepturarzneimit-
teln fiir das korrekte Abwiegen der
verordneten Wirk- und Hilfsstoffe

bendtigt. Werden jedoch die seitens
der Waagenhersteller gemachten Vor-
gaben zum Umgang mit der Waage
nicht beachtet, kann es in der Folge
leicht zu Fehlern kommen, die zur
Herstellung qualitativ minderwerti-
ger Arzneimittel fithren. Daher miis-

sen insbesondere bei der Einwaage
von Rezepturbestandteilen aber auch
bei anderen Wigevorgingen, wie
beim Abfassen von Rohstoffen oder
Teedrogen fiir einen Kunden oder bei
der Einwaage von Chemikalien im
Rahmen der Priifung von Ausgangs-
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stoffen, die Besonderheiten der zum
Einsatz kommenden Waage beachtet
werden. Die Fehleranfilligkeit des
Wigevorgangs zeigt sich regelméflig
bei der Auswertung der bundeswei-
ten Ringversuche des Zentrallabora-
toriums Deutscher Apotheker (ZL)
zur Qualitdtssicherung von in Apo-
theken hergestellten Rezepturen.
Hiufig sind Unter- oder Uberdosie-
rungen der Wirkstoffe auf ein nicht
korrektes Arbeiten mit der Waage zu-
riickzufithren. Aus diesem Grund ist
es notwendig, dass sich jeder Waa-
genbenutzer mit den individuellen
Eigenschaften der von ihm verwen-
deten Waage vertraut macht.

Waagen Gemalf} ihrer Definition ist
eine Waage ein Messgerit zur Be-
stimmung der Masse eines Korpers
auf der Grundlage der auf diesen
Korper wirkenden Schwerkraft. Da-
bei wird entweder die Masse direkt
bestimmt oder mit der Gewichts-
kraft einer anderen bekannten Masse
verglichen.

Grundsitzlich konnen zwei Typen
unterschieden werden - mechani-
sche und elektronische Waagen.

Mechanische Waagen Sie bedie-
nen sich der beiden oben genannten
Arbeitsprinzipien, also der direkten
Gewichtskraftmessung oder dem
Massenvergleich.

Die direkte Gewichtskraftmessung
erfolgt in ihrer einfachsten Form
mithilfe einer Feder. Bei dieser so
genannten Federwaage wird das
Wiegeobjekt an eine Schraubenfeder
gehingt und die Verlingerung ge-
messen. Je schwerer die Masse desto
grofler die Ausdehnung der Feder.
Uber einen Zwischenschritt kann
dann die Masse des Korpers auf der
Messskala angezeigt werden. Neben
der Federwaage gibt es weitere Mess-
prinzipien, die ebenfalls auf einer
Verformungsmessung basieren. Allen
gemeinsam jedoch ist, dass die Waa-
gen auf ihren Standort hin justiert
werden miissen. Wiirde der Ortsfak-
tor nicht berticksichtigt, besifle der-
selbe Korper bei Wigung mit der-
selben Waage abhdngig von deren

Standort eine unterschiedliche Mas-
se. Innerhalb Europas ist dieser Un-
terschied jedoch nur gering, sodass
der Ortsfaktor kaum Auswirkung auf
das Messergebnis hat. Waagen, die
das Prinzip der Direktmessung ver-
wenden, kommen als Kiichen-, Per-
sonen-, Baby-, Brief-, aber auch als
Prizisionswaagen fiir Labore zum
Einsatz.

Das zweite Messprinzip, nach dem
mechanische Waagen arbeiten, ist das
des Massenvergleichs. Hierbei wird
das Gewicht eines Korpers durch den
Vergleich mit Standardgewichten be-
stimmt. Thr Vorteil ist, dass sie nicht
auf die unterschiedlichen ortlichen
Bedingungen eingestellt werden
missen. Das bekannteste Beispiel
hierfiir ist die Balkenwaage.

Elektronische Waagen Heutzu-
tage sind mechanische Waagen weit-
gehend durch elektronische ersetzt,
da sie viele Vorteile besitzen. Auf-
grund ihres Gehduses sind elektroni-
sche Waagen in der Regel robuster
und weniger stark den sie umge-
benden Luftbewegungen ausgesetzt.
Demzufolge arbeiten sie meist ge-
nauer, sind zudem schneller ablesbar
und héufig preiswerter.

Elektronische Waagen konnen die
Gewichtskraft nicht direkt messen.

(Klasse I), die nach diesem Prinzip
arbeiten, erméglichen Substanzmen-
gen auf bis zu + 0,1 Milligramm (mg)
genau einzuwiegen.

Um letztlich jedoch eine so mini-
male Abweichung von der angestreb-
ten tatsdchlichen Solleinwaage auch
erreichen zu kénnen, miissen be-
stimmte Voraussetzungen erfllt
sein. Neben der Beachtung der An-
gaben auf dem Kennzeichnungs-
schild - dies soll im zweiten Beitrag
dieser Reihe ndher beschrieben wer-
den - missen die Waagen justiert
sein sowie regelmaf3ig kalibriert und
geeicht werden.

Justieren Unter einer Justierung
versteht man das moglichst exakte
Einstellen der Messgrofle eines Mess-
gerites auf die Umgebungsbedingun-
gen durch einen fachméinnischen
Eingriff. Ziel ist es die Abweichung
zwischen dem angezeigten und dem
wahren Messwert, wie sie beispiels-
weise bei der Kalibrierung festgestellt
werden kann, moglichst zu beseiti-
gen. Ein Spezialfall der Justierung ist
das Nivellieren der Libelle, also das
bekannte Ausbalancieren der Waage
durch ein Drehen an den Stellfiiflen,
bis sich die Luftblase der Libelle ver-
gleichbar einer Wasserwaage in der
Mitte befindet.

»Die Begriffe Justieren, Kalibrieren
und Eichen werden oft
miteinander verwechselt.«

Vielmehr muss diese umgeformt
werden, zum Beispiel in eine Verfor-
mung einer Feder. Die Stirke der
Verformung der Feder wird dann
wiederum von einem Dehnungs-
messstreifen aufgenommen, der schon
bei geringen Verformungen seinen
elektrischen Widerstand dndert.

Die meisten der heute in Apotheken
zum Einsatz kommenden Waagen
sind elektronisch. In Apotheken ver-
wendete Analysen- oder Feinwaagen

Ist die Nivellierung der Libelle ab-
geschlossen, schlief8t sich die Jus-
tierung im eigentlichen Sinne an,
die entweder durch Auflegen eines
externen Priifgewichtes oder durch
eine interne Justierautomatik er-
folgen kann. Die interne Justierung
mit ei-nem internen motorisierten
Justiergewicht kann manuell gestar-
tet werden oder sie wird durch eine
so genannte Auto-Cal Funktion ak-
tiviert. Bei vielen elektronischen »
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» Waagen, gerade bei dlteren Mo-
dellen, erscheint wahrend des inter-
nen Justiervorgangs die irrefith-
rende Anzeige ,Cal“ (Calibrate) im
Display, was fachlich gesehen nicht
korrekt ist.

Fir die externe Justierung sind Prif-
gewichte definierter Masse zu ver-
wenden, die in Abhangigkeit von der
Ablesbarkeit sowie der Eichklasse
der Waage ausgewihlt werden miis-
sen. Die Priifgewichte sind gemif3
den Festlegungen der Organisation
Internationale de Métrologie Légale
(OIML) in unterschiedliche Fehler-
grenzenklassen eingeteilt, die einer
tabellarischen Ubersicht entnommen
werden koénnen. Eine Waage kann
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nur so genau sein, wie das Priifge-
wicht, mit dem sie eingestellt wurde.
Eine Justierung ist notwendig bei der
Verinderung von Umgebungsbedin-
gungen wie Temperatur, Ort, etc. In
der Praxis bedeutet dies, dass eine
Waagenjustierung erfolgen muss, so-
bald der Standort der Waage verén-
dert wurde (z. B. auch nach einem
Verrutschen oder Anstoflen beim
Reinigen der Arbeitsfliche), wenn
eine Nivellierung der Libelle durch-
gefiithrt wurde oder sich die Raum-
temperatur gedndert hat. Die interne
Justierung sollte aber mindestens ein
Mal arbeitstéglich erfolgen; bei Tem-
peraturschwankungen auch mehr-
mals taglich.

Kalibrieren Im Unterschied zum
Justieren erfolgt beim Kalibrieren
kein Eingriff in das Messsystem. Es
handelt sich vielmehr um eine Uber-
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priifung der Messgrofie — in unserem
Fall der Waagenanzeige. Es wird
durch das Auflegen eines Priifge-
wichtes mit bekannter Masse die Ab-
weichung der Anzeige vom wahren
Wert festgestellt und dokumentiert.
Die zuldssigen Grenzen fiir die Ab-
weichung sowie die Haufigkeit der
Kalibrierung (Kalibrierungsintervall)
koénnen vom Anwender - je nach Si-
cherheitsbediirfnis - selbst festgelegt
werden. Wenn bei dieser Kontrolle
bemerkt wird, dass die Abweichung
unzuléssig hoch ist, so kann im An-
schluss daran, um den Fehler zu mi-
nimieren, eine Justierung durch
einen Fachmann - also eine Neuein-
stellung der Waage - erfolgen.

In Priflaboratorien ist es beispiels-
weise iiblich, Waagen von zugelasse-
nen Servicetechnikern entsprechend
den Richtlinien der Deutschen Ak-
kreditierungsstelle GmbH (DAKkS)
iiberpriifen zu lassen. Die Ergebnisse
der Kalibrierung werden dann in
Form eines Zertifikates (Kalibrier-
schein) zusammengefasst.

Um sicher zu gehen, dass die Waage
korrekt arbeitet, empfiehlt sich fir
Apotheken das ein Mal arbeitstégli-
che morgendliche Auflegen eines ex-
ternen Priifgewichtes bekannter Mas-
se im relevanten Wiégebereich. Der
im Display angezeigte Wert muss mit
der Masse des Priifgewichtes tiber-
einstimmen. Die Dokumentation des
Kalibriervorganges ist fiir die Nach-
vollziehbarkeit der Messung im
Nachhinein von grofler Wichtigkeit.
Bei Fein- oder Analysenwaagen
(Klasse I) liegt der relevante Wi-

gebereich in Abhingigkeit von der
Mindestlast der Waage zwischen 0,01
und 100 Gramm, bei Prizisionswaa-
gen (Klasse II) zwischen 1 Gramm
und 500 bis 1000 Gramm.

Eichen In der Regel miissen elek-
tronische Waagen alle zwei Jahre ge-
eicht werden. Die Eichung ist ein
Spezialfall der Kalibrierung und vor
allen Dingen in Deutschland ge-
brauchlich. Sie stellt eine vom Ge-
setzgeber vorgeschriebene Priifung
eines Messgerdtes auf Einhaltung
der zugrundeliegenden eichrecht-
lichen Vorschriften dar, insbesonde-
re der Eichfehlergrenzen nach dem
Eichgesetz.

Im Allgemeinen dient das Eichgesetz
dem Verbraucherschutz. Der Eich-
pflicht unterliegen alle Messgeriite,
deren Messgenauigkeit im oOffent-
lichen Interesse liegt, das heift, de-
ren Ergebnisse zur Festsetzung von
Preisen (auch Gebiihren, Zolle oder
Bufigelder) verwendet werden wie
zum Beispiel Zapfsiulen an der Tank-
stelle, Waagen auf dem Wochen-
markt oder eben Messgerite, die im
Bereich der Arzneimittelherstellung
und -priifung zum Einsatz kommen.
Wihrend eine Kalibrierung von
jedem qualifizierten Labormitarbei-
ter durchgefiihrt werden darf, ist die
Eichung eine hoheitlich behoérdliche
Amtshandlung und darf nur von ei-
nem Eichbeamten vollzogen werden.
Am iberpriften Gerat wird durch
das Eichsiegel die ordnungsgemafle
Eichung dokumentiert.

Nicht jede Waage ist eichfihig. Hier-
fiir miissen bestimmte bautechnische
Voraussetzungen eingehalten wer-
den. Eichfdhige Waagen werden in
vier Genauigkeitsklassen eingeteilt:
Klasse I (Feinwaagen), Klasse II (Pra-
zisionswaagen), Klasse III (Handels-
waagen) und Klasse IV (Grobwaa-
gen). In Apotheken werden Waagen
der Klassen I und II verwendet. M
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