
Cómo asegurar una conformidad eficiente
La calidad del diseño en el proceso farmacéutico

Soluciones de pesaje 
para la fabricación de 
productos farmacéuticos
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• Lograr calidad en todos los lotes.
• Cumplir con las estrictas normativas de GMP.
• Asegurar la integridad de los datos.
• Reducir los gastos de conformidad.
 
En METTLER TOLEDO creamos soluciones de pesaje 
integrales y servicios fiables que le ayudan a superar 
dichos desafíos a la vez que mejoran la productividad 
y la rentabilidad.

 www.mt.com/pharma

Los fabricantes de productos farmacéuticos y biofarmacéu-
ticos se enfrentan a numerosos desafíos, como:

Diseño de procesos de fabricación de productos farmacéuticos para obtener calidad

Introducción
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Asegure la calidad, mejore la conformidad y aumente la productividad en los puntos 
críticos del proceso de producción. Descubra las soluciones de METTLER TOLEDO 
que se han diseñado pensando en la fabricación de productos farmacéuticos 
y biofarmacéuticos. 

39 formas de asegurar una conformidad eficiente

Dosificación y trabajo por 
lotes automáticos
Control de los parámetros 
de procesamiento
Páginas 8 y 9

Llenado de contenedores
Reducción de los costes 
de sobrellenado
Páginas 12 y 13

Control estadístico 
de la calidad 
Preservación de la integridad 
de los datos
Páginas 16 y 17

Seguridad en zonas 
peligrosas
Implementación de 
soluciones exactas 
para zonas peligrosas
Páginas 20 y 21

Pesaje en el proceso
Alta exactitud asegurada 
Páginas 10 y 11

Llenado de volúmenes 
pequeños
Obtención de precisión 
a alta velocidad 
Páginas 14 y 15

Verificación del rendimien-
to de las básculas
Exactitud y conformidad con 
normativas aseguradas 
Páginas 18 y 19

Formulación manual
Control de formulación 
asegurado
Páginas 4 y 5

Control de inventario 
y producción
Gestión eficiente de materiales
Páginas 6 y 7
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Eficiencia del proceso en 
configuraciones complejas

La creación de pedidos de producción, la 
planificación de los flujos de trabajo y la for-
mación de los operarios puede llevar mu-
cho tiempo. Cuando se llevan a cabo de 
una forma eficiente, los operarios se liberan 
para realizar tareas de valor añadido.

Documentación trazable y automática 

En el caso de los pasos de los procesos fun-
damentales para conseguir la calidad, se re-
quiere la documentación completa de los lo-
tes. Las soluciones que crean esta documen-
tación automáticamente le ayudan a lograr la 
conformidad de GMP con mayor facilidad.

Control minucioso de los procesos 
para asegurar la uniformidad

El hecho de mantener flujos de trabajo 
eficientes y compatibles en varias estaciones 
de control puede resultar todo un reto. La 
gestión de la formulación con un estricto 
control del proceso asegura una calidad 
repetible de los lotes.

¿Cómo garantizo un control preciso de formulación y una trazabilidad completa?

41. Formulación manual
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Calidad uniforme  
de la formulación

Descarga gratuita:
www.mt.com/ind-dispensing-station

Software en red para un control completo

Nuestro software de formulación ayuda 
a agilizar los procesos en la sala de dosifi-
cación y a eliminar muchas de las razones 
por las que los lotes no cumplirían con las 
especificaciones.

 www.mt.com/Formweigh

Básculas de alta precisión

Nuestras básculas de suelo y de sobreme-
sa pueden medir cantidades muy pequeñas 
con gran precisión incluso con una alta car-
ga previa. La consolidación de básculas le 
permite crear flujos de trabajo eficientes.

 www.mt.com/PBK-PFK

La guía paso a paso para los flujos de trabajo manuales le ayuda a prevenir 
errores. Nuestras soluciones de software en red pueden implementar instruc-
ciones en varias estaciones de control y capturar datos automáticamente, lo 
que ofrece una gestión eficiente de las recetas.

 www.mt.com/ind-formulation

Gestionar los procesos, evitar los errores y cumplir con las normas

51. Formulación manual
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Consistent Formulation Quality
Preventing Errors in the Dispensing Room

Wrong measurements caused by unsuitable scales, incorrect selection of 
raw materials, false labeling of materials and incorrect documentation. 
What do these problems have in common? 

They are top reasons for quality problems and inef-
ficiencies during the dispensing process. However, the 
correct design and set-up of a dispensing station can 
reduce those error sources significantly, while and at 
the same time, improving the workflow efficiency of 
the weighing tasks.

This Application Note describes two weighing systems 
designed to ensure the highest formulation accuracy 
in the dispensing room. Both systems address the 
challenges of ensuring accurate measurements, of 
preventing operating errors and of fulfilling documenta-
tion requirements. 

However, the approach taken with the two systems 
differs: 
•  The first application example shows how a tradi-

tional recipe-weighing process can be enhanced to 
improve the quality of dispensing and facilitate docu-
mentation requirements. 

•  The second application example examines a weigh-
ing system based on formulation software, which 
is integrated to the company's production and 
resource-management systems providing improve-
ments in process automation.

Contents

1  Selecting the right scales

2  Application 1: Recipe Weighing

3  Application 2: Formulation Solution

4  Summary



62. Control de inventario y producción

Resultados exactos y repetibles 
asegurados

Muchas técnicas de medición de nivel se 
ven afectadas por la temperatura o el 
estado físico. Cuando la precisión es 
importante, el pesaje constituye la mejor 
manera de asegurar resultados repetibles.

Reducción del tiempo de inactividad 
mediante el control del estado

Puede resultar complicado alcanzar e ins-
peccionar los sensores en los depósitos de 
almacenamiento. El control remoto permite 
un mantenimiento mucho más eficiente 
y puede aumentar el tiempo de actividad.

Eliminación del riesgo de contaminación

Los entornos de producción se han vuelto 
cada vez más complejos, al igual que los 
desafíos para asegurar un proceso sin con-
taminación. Los equipos diseñados higiéni-
camente agilizan y simplifican la limpieza.

¿Cómo puedo medir con exactitud los materiales y evitar la contaminación?



Teclado metálico higiénico 

Nuestro teclado de metal consta de una 
sólida placa de acero inoxidable sin ningún 
tipo de botón físicamente accesible. Este 
diseño elimina el riesgo de acumulación de 
residuos o agua en la superficie.

 www.mt.com/ind-metal-keypad

Módulo de pesaje higiénico

El módulo de pesaje higiénico SWB805 
MultiMount™ reduce el riesgo de contami-
nación y acorta el tiempo de limpieza gra-
cias a sus superficies autodrenantes muy 
pulidas. 

 www.mt.com/ind-SWB805

Manipulación eficiente y conforme de los materiales asegurada

Nuestra solución

72. Control de inventario y producción

Módulos de pesaje  
higiénicos

www.mt.com/ind-video-sanitary-wm

El pesaje es un método de control de inventario y producción exacto que es in-
dependiente de la forma del depósito e ideal para materiales que no se autoni-
velan. El control exacto del inventario optimiza los costes de material, asegura 
su almacenamiento y permite alcanzar una calidad uniforme en los productos.

 www.mt.com/ind-tank-weighing



83. Dosificación y trabajo por lotes automáticos

¿Cómo puedo optimizar los procesos de dosificación y trabajo por lotes?

Ahorro en costes de producción 
y reducción del tiempo de inactividad

Las largas secuencias de lotes pueden 
crear cuellos de botella en la producción. 
La optimización de la velocidad y la sincro-
nización de los pasos de dosificación con-
ducen a una eficiencia operativa y un uso 
de la planta mejores.

Optimización de la exactitud,  
velocidad y calidad

La dosificación automática depende de la 
interacción entre la báscula, las válvulas 
y las propiedades de flujo del material. Tra-
bajar con la solución correcta le ayuda 
a alcanzar los objetivos con más facilidad.

Obtención de una integración de 
sistemas flexibles y fáciles de usar

Los sistemas de dosificación suelen ser 
parte de un sistema de automatización de 
toda la planta. Las interfaces y los protoco-
los estandarizados hacen que la integra-
ción sea más rápida y reducen el esfuerzo 
de formación.



93. Dosificación y trabajo por lotes automáticos

Módulo de pesaje PowerMount™

Consiga una exactitud repetible y la máxima 
fiabilidad. El rendimiento de las células de 
carga POWERCELL se pueden controlar 
y proporcionar alertas antes de que se 
produzcan problemas graves. 

 www.mt.com/ind-powermount

Dosificación precisa asegurada con sistemas de pesaje inteligentes

Nuestra solución

Terminales de automatización

Para el trabajo por lotes y la dosificación 
automática y rápida de materiales, nuestra 
gama de terminales automatizados ofrece 
un alto rendimiento y versatilidad para una 
gran variedad de aplicaciones.

 www.mt.com/ind-tank-silo-hopper

Un sistema completamente automatizado crea un proceso de producción fiable 
y sólido al permitir la secuenciación y dosificación rápida y exacta de materiales. 
En un sistema así se requieren herramientas de diagnóstico para asegurar un 
tiempo de actividad continuo, minimizar los desperdicios y mejorar la exactitud.

 www.mt.com/batching

Módulos de pesaje  
PowerMount 

Descarga gratuita:
www.mt.com/ind-powermount-wp
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™ Comparing PowerMount™

with Analog Weigh Modules

Contents

1  Types of Weigh Module

2  Performance Differences

3 Calibration Differences

4 Diagnostics and Maintenance Differences

5 Conclusions

METTLER TOLEDO’s new PowerMount™ weigh modules continuously monitor load cell per-
formance, discovering variances  before they impact productivity. This allows manufactur-
ers to stay in control of processes and avoid mistakes before they cost money. 

Without the kind of continuous monitoring offered by 
POWERCELL®, errors such as load cell overload, poor 
communication between modules, out-of-symmetry 
errors, and out-of-range temperatures can go unnoticed 
for long periods. When they do, out-of-specification 
batches and poor quality product are the result. Signifi-
cant costs and damage to company reputation can 
occur. 

PowerMountTM POWERCELL®- equipped load cells with 
on-board microprocessors not only alert operators to 
performance degradation — they also adjust the 
weighing signal to compensate for environmental 
changes. This allows PowerMount™ weigh modules to 
provide accurate weighing regardless of the effects of 
temperature, linearity, hysteresis, and creep. In the 
unlikely event of load cell failure, PowerMount’s design 
also makes individual load cells easy to replace.

Global approvals are standard on PowerMount™ load 
cells, including OIML,  C3, NTEP 5K , OIML C6, and 
NTEP 10K . 



104. Pesaje en el proceso

Prevención de contaminación cruzada

En las instalaciones polivalentes, se mani-
pulan diversos materiales en estaciones de 
control distintas. Los equipos muy funciona-
les y de diseño higiénico evitan la contami-
nación cruzada a la vez que aumentan la 
eficiencia del proceso.

Producción sin errores asegurada

Los operarios tienen que seguir complejos 
PNT en muchas estaciones de control. Los 
equipos inteligentes proporcionan al opera-
rio una guía para asegurar que todos los 
pasos se sigan exactamente con el fin de 
evitar errores críticos de calidad.

Flujos de trabajo móviles y adaptables

Los equipos móviles y de un solo uso ayu-
dan a aumentar la eficiencia de la produc-
ción y le permiten adaptarse con más facili-
dad a las exigencias cambiantes. 

¿Cómo puedo optimizar el flujo de trabajo de producción?



114. Pesaje en el proceso

Básculas de suelo PowerDeck™

La tecnología POWERCELL® elimina errores y 
ayuda a mejorar los rendimientos con instruccio-
nes claras para el operario con el fin de asegurar 
una colocación adecuada. El control del rendi-
miento de las células de carga mantiene el proce-
so bajo control y evita los lotes defectuosos. 

 www.mt.com/powerdeck

Básculas higiénicas de alta precisión

Las básculas de suelo de perfil bajo y diseño 
higiénico con superficies electropulidas, gra-
dos de acero aprobados y placas de carga 
elevables evitan la contaminación cruzada.

 www.mt.com/ind-ss-floorscales

Adaptación eficiente de los flujos de trabajo

Nuestra solución

Un pesaje exacto le ayuda a documentar todos los pasos de la producción, 
asegurar la conformidad con las normativas y mejorar la calidad del producto. 
Nuestras soluciones de pesaje de alta precisión ofrecen un rendimiento metro-
lógico líder en la industria y aseguran resultados de pesaje sistemáticos.

 www.mt.com/ind-precision-weighing

Pesaje exacto

Ver vídeo:
www.mt.com/PBK9



125. Llenado de contenedores

¿Cómo asegurar un proceso de llenado exacto y eficiente?

Coste optimizado

Los ingredientes farmacéuticos son caros 
e incluso se pueden dar pequeñas cantida-
des de sobrellenado. El uso de toda la fun-
cionalidad de los dispositivos de pesaje 
puede asegurar la exactitud, ayudar a evi-
tar el desperdicio de productos y cumplir 
las normativas de contenido neto.

Recogida de datos automatizada

El rastreo y seguimiento sencillo de los da-
tos del producto y del contenedor asegura 
la identificación rápida de los lotes defec-
tuosos. La transferencia automática de da-
tos a las bases de datos le ayuda a crear 
mejoras en los procesos y una gestión de 
la retirada de productos más eficiente.

Mayor tiempo de actividad 

Muchos procesos de llenado requieren un 
rendimiento rápido. La tecnología de con-
trol de procesos le ayuda a evitar el tipo de 
fallo inadvertido de los equipos o la mani-
pulación inadecuada que puede afectar 
de forma negativa a la calidad de la 
producción.



135. Llenado de contenedores

Procesos de llenado optimizados para todo tipo de contenedores

Básculas de suelo versátiles

Una serie de básculas de suelo fiables, 
precisas y sólidas se pueden adaptar para 
su aplicación. Ya sea que requiera exactitud 
en áreas peligrosas, un tamaño específico 
o una función de diagnóstico determinada.

 www.mt.com/floor_scales

IND570: llenado automatizado

El terminal IND570 ofrece rutinas de softwa-
re fáciles de configurar, E/S discretas, tablas 
de almacenamiento de materiales y más 
ventajas con el fin de permitir un control 
exacto de las operaciones de llenado.

 www.mt.com/ind570

Llenado de depósitos  
de mediano y gran tamaño

Descarga gratuita
www.mt.com/
ind-large-volume-filling-guideline

A la hora de llenar envases a granel requiere resultados rápidos, precisos y re-
petibles. Nuestras plataformas y básculas de suelo proporcionan el manteni-
miento predictivo para aumentar el tiempo de actividad y la eficiencia operativa.

 www.mt.com/filling



146. Llenado de volúmenes pequeños 

Control de llenado en proceso del 100 %

Las averías del equipo en los procesos de 
llenado de viales no son aceptables. Los 
dispositivos de medición deben ser sólidos, 
fiables y capaces de registrar con exactitud 
los pesos más pequeños a alta velocidad 
para un control total durante el proceso.

Esterilidad completa asegurada 

Muchas máquinas llenadoras se encuentran 
en salas limpias que requieren los niveles 
máximos de esterilidad. Las soluciones de 
limpieza in situ permiten protocolos de lim-
pieza que evitan la contaminación al tiempo 
que aumentan el tiempo de actividad.

Rendimiento alto y un llenado variable 

El llenado en la industria farmacéutica debe 
ser rápido, pero también se debe adaptar 
a varios tamaños de contenedores. La 
adaptabilidad y la velocidad de la máquina 
resultan fundamentales.

¿Cómo asegurar un llenado preciso de contenedores pequeños?



156. Llenado de volúmenes pequeños 

Módulos de pesaje de alta precisión WMF

Gracias a su diseño compacto, a sus com-
ponentes electrónicos totalmente integrados 
y a su interfaz Ethernet industrial, el módulo 
WMF funciona en aplicaciones exigentes 
y en espacios reducidos.

 www.mt.com/WMF

Sensores para el pesaje automatizado

Nuestros módulos de pesaje exactos miden 
a velocidades y resoluciones máximas. 
Gracias a su diseño robusto, cumplen los 
requisitos más estrictos de los fabricantes 
de máquinas.

 www.mt.com/APW

Llenado exacto y rápido de contenedores pequeños

Nuestra solución

Pesaje automatizado 

Descarga gratuita
www.mt.com/
ind-case-studies-pharma-machines

El pesaje constituye el método más sencillo, exacto e higiénico para llenar 
jeringas, viales, ampollas y tubos. Nuestra amplia gama de soluciones de 
pesaje puede satisfacer los requisitos de llenado de volúmenes pequeños más 
exigentes en cuanto a velocidad, exactitud, variabilidad y automatización.

 www.mt.com/ind-small-volume-filling

Solutions for Improved 
Weighing Automation7

Filling & Dispensing

Increasing Efficiency and Safety
Process and Quality Control

1

2

3

4

5

Statistical Process Control
Improve Machine Performance

Filling of Pharmaceuticals
Big and Small on One Machine

High Precision Weighing
Assuring Top Performance

Performance in Quality Control
Fully Automated Preparation



167. Control estadístico de la calidad

Visualización del control de llenado

Las soluciones de SQC proporcionan infor-
mes automatizados y permiten el reconoci-
miento inmediato de tendencias. Los pará-
metros de calidad se pueden controlar de 
forma eficaz y se puede avisar cuando se 
producen desviaciones en el proceso.

Cumplimiento del contenido neto

La normativa referente al contenido neto 
exige que cada envase contenga la canti-
dad que se indica en la etiqueta. Las solu-
ciones de SQC aseguran la conformidad 
con normativas con una documentación 
completa.

Integridad de los datos asegurada

La documentación de los atributos críticos 
de calidad para cada lote es obligatoria. El 
software que proporciona gestión de usua-
rios, firmas electrónicas, Audit Trail y mu-
chas otras funciones asegura la integridad 
de los datos de forma más eficiente. 

¿Cómo puedo asegurar un llenado preciso y demostrarlo a los auditores?

ACCEPTED



177. Control estadístico de la calidad

Solución de red

Freeweigh.Net es una potente solución de 
software SQC en red para la adquisición de 
datos en toda la fábrica que permite un con-
trol de producción estricto y conforme.

 www.mt.com/FreeWeighnet

Solución independiente

FreeWeigh Compact es una solución SQC 
para PC fácil de usar que le permite 
controlar y refinar los procesos de llenado. 
Resulta fácil de configurar, usar y actualizar 
cuando la producción se expande.

 www.mt.com/FreeWeighnet-compact

Optimización de los costes y conformidad con las normativas

Nuestra solución

Soluciones SQC

Descarga gratuita
www.mt.com/ind-sqc-guide

Se requiere un estricto control del proceso de llenado para cumplir las normati-
vas del contenido neto. Nuestras soluciones SQC aseguran un llenado preciso, 
mejoran el control del proceso, proporcionan una documentación completa 
y ahorran costes.

 www.mt.com/sqc
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de Statistical Quality Control Guide
For Filling Processes

Statistical quality control (SQC) is a legal necessity for the filling of pre-packed goods. 
It also helps ensure economical filling and consistent high quality. This guide introduces 
the most important SQC concepts and provides relevant information for choosing the 
best possible control system.

Day after day, millions of packages of all kinds are 
filled. A package could be a bottle, tube, box, can, 
etc. However, there is one characteristic common to 
all packages: the display of the net weight or volume, 
or the number of pieces.

Every filling process is subject to a large number of 
uncontrollable influences, which collectively cause the 
weight of the packaged goods to fluctuate so that the 
quantity actually filled does not match the specified 
nominal fill quantity exactly. However, those unavoid-
able weight fluctuations occurring during the filling 
process must not cause the net weight of even a 
single package to fall appreciably below the stated net 
weight. The permissible extent of a possible underfill-
ing is generally specified by government regulations.

How does a manufacturer act in such a situation? 
Certainly, it will monitor production to ensure that it 
complies with the minimum statutory regulations. The 
risk of underfilling can be eliminated by overfilling to a 
safety margin. However, such unquantified overfills are 
extremely costly. Even with the modest output rate of 
relatively small companies, the corresponding figures 
are striking.

Contents

1  Filling-Process Control

2  Statistics in Filling-Process Control

3 The Decision-Making Routes

4 The Legal Requirements

5 Filling-Process Control Glossary



188. Verificación del rendimiento de las básculas

¿Cómo mantener la conformidad y aumentar el tiempo de actividad?

Mayor tiempo de actividad con un 
mantenimiento eficiente

Se deben tomar todas las precauciones 
para evitar tiempos de inactividad en la 
producción de productos farmacéuticos. 

Optimización de los intervalos de 
mantenimiento

El mantenimiento preventivo y el predictivo, 
realizados de acuerdo con los procedimien-
tos de los fabricantes, aseguran un rendi-
miento eficiente y uniforme a lo largo de la 
vida útil del equipo de pesaje.

Conformidad y preparación para 
auditorías

La norma ISO 9001 y las normativas de 
GMP exigen la calibración y el control pe-
riódicos de los dispositivos de medición 
y supervisión. Aproveche los servicios de 
primera categoría para superar con con-
fianza las futuras auditorías.



198. Verificación del rendimiento de las básculas

Calibración periódica

La calibración determina el rendimiento del 
equipo de pesaje industrial. Nuestros servi-
cios de calibración integrales le ayudan 
a lograr la conformidad, calidad y el ahorro 
de gastos deseados.

 www.mt.com/calibration-competence

GWP® Verification

GWP® Verification se basa en un servicio 
de calibración que documenta la incerti-
dumbre de medida del equipo de pesaje en 
condiciones de funcionamiento reales.

 www.mt.com/gwp-verification

Equipo apto para el uso 

Lista de comprobación para  
verificar el rendimiento

Descarga gratuita
www.mt.com/
ind-performance-verification-checklist

Un equipo robusto, la integridad de datos y la verificación del rendimiento resul-
tan imprescindibles en la fabricación de productos farmacéuticos. Las calibra-
ciones de básculas programadas con periodicidad y las comprobaciones perió-
dicas mejorar la longevidad de las básculas.

 www.mt.com/service
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t Performance Verification Tips 
Improve Compliance and Efficiency

The performance of a weighing instrument will change over time due to environment, 
wear and tear, or non-apparent damage. To ensure the instrument continues fulfilling 
the requirements for process tolerance, a monitoring strategy is needed and required 
by GMP. A performance verification plan will ensure accurate and compliant measure-
ments while optimizing testing frequencies to improve cost efficiency.

Checklist: Performance Verification 
1 Regulatory Requirements

2 A Risk-Based Approach

3 Setting Up A Performance Verification Plan

4 Implementing Performance Verification

5 Performance Verification Solutions

6 Checklist

Standards and regulations leave much to interpretation 
when it comes to performance verification of measur-
ing equipment. This is why pharmaceutical companies 
often test their weighing devices more frequently than 
necessary.

This checklist addresses key aspects of a weighing 
performance verification plan that includes testing fre-
quency and procedures, as well as traceability and 
documentation of the process. 

Review your performance verification process to opti-
mize valuable resources and reduce costs while fulfill-
ing standards and regulations
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209. Seguridad en zonas peligrosas

¿Cómo puedo asegurar la seguridad sin poner en peligro la funcionalidad?

Un puesto de trabajo sin accidentes 

Las empresas farmacéuticas realizan un 
seguimiento de los accidentes y su princi-
pal prioridad es eliminarlos por completo. 
Los equipos diseñados teniendo en cuenta 
la seguridad constituyen el primer paso ha-
cia el logro de dicho objetivo.

Obtención de alta funcionalidad 

El diseño de procesos en zonas peligrosas 
requiere equipos especiales, conocimien-
tos técnicos y cuidado. Con nuestros pro-
ductos Ex, puede confiar en soluciones 
aprobadas sin poner en peligro la exactitud 
ni la eficiencia.

Cumplimiento de estándares de 
seguridad globales

Las normativas y las directrices de seguri-
dad son diferentes en cada país. Elegir un 
proveedor de equipos homologado con al-
cance global facilitará la conformidad.



219. Seguridad en zonas peligrosas

Servicios para zonas peligrosas

Nuestros especialistas de mantenimiento 
garantizan que la instalación, inspección, 
mantenimiento, calibración y reparación de 
sus equipos de pesaje para zonas peligro-
sas se realicen de forma segura. 

 www.mt.com/ind-ex-service

Equipo diseñado teniendo en cuenta la seguridad

Póster sobre zonas peligrosas

La identificación sencilla y rápida de los 
métodos de protección y marcado ayuda 
a los ingenieros a asegurar que los equi-
pos cumplan con los estándares normati-
vos adecuados para zonas peligrosas.

 www.mt.com/ind-haz-poster

Al manipular materiales explosivos, los equipos de pesaje deben cumplir con la 
normativa vigente e instalarse y mantenerse correctamente para asegurar un fun-
cionamiento seguro. Elija soluciones que le ayuden a cumplir con los estándares 
de seguridad sin poner en peligro la funcionalidad.

 www.mt.com/hazardous

Catálogo de zonas 
peligrosas
Descubra soluciones de pes-
aje para zonas peligrosas.

Descarga gratuita:
www.mt.com/ind-hazcat

Equipment Group, Category & Protection Level
Group Category Atmosphere EPL1) Required Protection

I Mines
M1 Methane Ma Operable in Ex-atmosphere

M2 (Firedamp) Mb De-energized in Ex-atmosphere

II
All other
areas

1
G (Gas) Ga

In normal operation
D (Dust) Da

2
G (Gas) Gb

During expected malfunction
D (Dust) Db

3
G (Gas) Gc

During rare malfunction
D (Dust) Dc

Material Group / Equipment Group (excluding Mines)
ATEX / IECEx North America  (NEC / CEC)

Substance Group Class Group  
(Division) Group (Zone)

Propane IIA I D IIA

Ethylene IIB C IIB

Hydrogen IIC B IIC

Acetylene A

Fibers/Flyings IIIA III - IIIA

Grain dusts IIIB II G IIIB

Coal dusts F

Metal dusts IIIC E IIIC

Zone and Division Classification
Explosive Atmosphere Zones

Gas / Dust Divisions

Continually present Zone 0 / Zone 20 Division 1

Likely to occur during normal 
operations

Zone 1 / Zone 21 Division 1

Not likely to occur during 
normal operations, but may 
occur for short periods

Zone 2 / Zone 22 Division 2

Gas Temperature Classes

Max. Surface
Temperature

IEC / 
NEC505
CEC Sec. 

18

NEC 500
CEC 

Annex J

Max. Surface
Temperature

IEC / NEC505
CEC Sec. 18

NEC 500
CEC Annex J

450°C / 852°F T1 T1 200°C / 392°F T3 T3

300°C / 572°F T2 T2 180°C / 356°F T3A

280°C / 536°F T2A 165°C / 329°F T3B

260°C / 500°F T2B 160°C / 320°F T3C

230°C / 446°F T2C 135°C / 275°F T4 T4

215°C / 419°F T2D 120°C / 248°F T4A

100°C / 212°F T5 T5

85°C / 185°F T6 T6

For Dust: indication of the maximum surface temperature in °C.

Non-Electrical Equipment
Type of  
Protection Symbol Concept Ex Code Zone Standards  

(ATEX / IECEx)

General  
Requirement 

– Basic methods and requirements
h
–

All
EN ISO 80079-36
EN 13463-12)

Flowrestricted  
Enclosure

Restrict breathing of the enclosure

–
fr

2, 22
- 
EN 13463-2

Flameproof  
Enclosure

–
d

1, 21
-
EN 13463-3

Constructional  
Safety

Ignition hazards are mitigated  
by engineering

ch
c

All
EN ISO 80079-37
EN 13463-52)

Control of  
Ignition Sources

Control equipment to detect 
malfunctions

bh
b

All
EN ISO 80079-37
EN13463-62)

Liquid  
Immersion

Prevent contact with explosive 
atmosphere

kh
k

All
EN ISO 80079-37
EN 13463-82)

Purge and  
Pressurization

Prevent ingress of explosive 
atmosphere

p
1, 21
2, 22

IEC 600792
EN 60079-2

Ignition  
Hazards/  
Risk Assess-
ment

–
Basic concepts and methodology 
and ignition hazard assessment

– All
EN ISO 80079-36
EN 1127-1

Types of Protection (IECEx and EX)
Electrical Equipment
Type of  
Protection Symbol Concept Ex Code Zone Standards

(ATEX/IECEx)

General  
Requirement

–
General requirements for all  
Ex equipment

– – EN/IEC 60079-0

Flame- 
proof

Contain explosion;  
extinguish the flame

da 0

EN/IEC 60079-1db 1

dc 2

Purge and  
Pressurization

Prevent ingress of explosive 
atmosphere; limit surface tem-
perature

pxb 1, 21

EN/IEC 60079-2pyc 1, 21

pzc 2

Powder
Filled

Contain explosion;  
extinguish the flame

q 1 EN/IEC 60079-5

Liquid  
Immersion

Prevent ingress of explosive 
atmosphere; limit surface tem-
perature

ob 1
EN/IEC 60079-6

oc 2

Increased  
Safety

No arcs, sparks or hot surfaces
eb 1

EN/IEC 60079-7
ec 2

Intrinsic  
Safety

Limit energy of sparks and surface 
temperature

ia 0. 20

EN/IEC 60079-11ib 1, 21

ic 2, 22

Type of  
Protection "n"

Non-sparking devices
Sparking devices 
Restricted breathing

nA 2

EN/IEC 60079-15nC 2

nR 2

Encapsulation
Prevent ingress of explosive 
atmosphere; limit surface tem-
perature

ma 0, 20

EN/IEC 60079-18mb 1, 21

mc 2, 22

Optical  
Radiation

Protected by shutdown, enclosure 
or inherently safe

op pr 1, 21

EN/IEC 60079-28op is 0, 20

op sh 0, 20

Protection by  
Enclosure

Prevent ingress of explosive 
atmosphere; limit surface tem-
perature

ta 20

60079-31tb 21

tc 22

Types of Protection (NEC and CEC)
Electrical Equipment for Flammable Gases, Vapors and Mists
Type of  
Protection Symbol Concept Ex 

Code
Class I 
Division

Class I 
Zone Standards

General  
Requirement

–
General requirements for 
all Ex equipment

– – – 60079-0

Flame- 
proof

Contain explosion and 
extinguish the flame

da – 0 ISA 60079-1
C22.2 No. 
60079-1

db – 1

dc – 2

Explosion- 
proof

– 1 – C22.2 No. 30 
UL 1203
FM 36152 –

Powder 
Filled

q – 1
ISA 60079-5
C22.2 No. 

Purge and  
Pressurization

Keep the explosive  
atmosphere out

pxb 1, 2 1, 2 ISA 60079-2
C22.2 No.  
60079-2 NFPA 
496 (FM 3620)

pyc 1, 2 1, 2

pzc 2 2

Oil  
Immersion

o – 1, 2
ISA 60079-6
C22.2 No. 
60079-6

Increased  
Safety

No arcs, sparks or hot 
surfaces

eb – 1 ISA 60079-7
C22.2 No.  
60079-7ec – 2

Intrinsic  
Safety

Limit energy of sparks and 
surface temperature

– 1, 2 –
FM 3610 
UL 913

ia – 0 ISA 60079-11
C22.2 No. 
60079-11

ib – 1

ic – 2

Non-incendive – 2 –
ISA 12.12.01
C22.2 No. 213
FM 3611 

Type of  
Protection "n"

Non-Sparking devices nA2) 2 2 ISA 60079-15
C22.2 No. 
60079-15

Sparking devices nC – 2

Restricted breathing nR – 2

Encapsulation
Prevent ingress of explo-
sive atmosphere; limit 
surface temperature

ma – 0 ISA 60079-18
C22.2 No. 
60079-18

mb – 1

mc – 2

1) EPL = Equipment Protection Level; 2) Date of withdrawal: 31.10.2019

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Electrical Equipment for Combustible Dusts

Type of  
Protection Symbol Concept Ex 

Code
Class II  
Division

ClassIII 
Division

Class 
II Zone Standards

Dust Ignition
Protection

Keep combustible 
dust out

– 1, 2 1, 2 – C22.2 No. 25 
FM 3616
UL 1203

Protection by
Enclosure

ta – – 20 ISA 60079-31
C22.2 No. 
60079-31

tb – – 21

tc – – 22

Fiber and 
Flying
Protection

– – 1, 2 – C22.2 No. 25
FM 3616
UL 1203

Non-Incendive

Limit energy of 
sparks and sur-
face temperature

(NI) 2 1, 2 – ISA 12.12.01 
C22.2 No. 213
FM 3611

Intrinsic Safety

– 1, 2 1, 2 – ISA 60079-11 
C22.2 No. 
60079-11
FM 3610
UL 913

ia – – 20

ib – – 21

ic – – 22

Encapsulation

Prevent ingress 
of explosive 
atmosphere; 
limit surface 
temperature

ma – – 20

ISA 60079-18
mb – – 21

mc – – 22

Pressurization
Keep the explo-
sive atmosphere 
out

(PX) 1, 2 1, 2 – ISA 61241-2 
NFPA 496 
(FM3620)

(PY) 1, 2 1, 2 –

(PZ) 2 1, 2 –

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Increased safety “e”

Constructional safety “c”

Protection via enclosure “t”

Protection type “n”

Optical radiation “op”

Intrinsic safety “i”

Flameproof enclosure “d”

Pressurised enclosure “p”

Oil immersion “o” Liquid immersion “k”

Powder �lling “q”

Encapsulation “m”

Optical radiation “op”

Hazardous Area Regulations

ATEX
European directive 2014/34/EU covers equipment and protective 
systems for use in hazardous areas. Directive 99/92/EC (ATEX137) 
defines employers’ responsibilities to hazardous area safety.

IECEx
International Standards on equipment and installations in potentially 
explosive areas published by IEC (International Electrotechnical 
Commission).

NEC / CEC
National Electric Code (USA) and Canadian Electric Code define 
the standards by which all electrical wiring and equipment must be 
installed.

Zone System (Gas) - NFPA 70 (US); Canada: same mark as IECEx
Class l Division 2 AEx ic lllC T5

Substance 
Class

Zone Explostion 
Protected

Type of 
Protection

Material 
Group

Temperature 
Class

NEC / CEC Marking (North America) 
Division System - NFPA 70 (US) / CSA 22.1-15 (Canada)

Class l Division 2 Group C, D T5

Substance Class Division Material Group Temperature Class

IECEx Marking (Global) – IEC60079-0 6th edition
EX ic IIB T5 Gc

Explosion 
Protected

Type of  
Protection

Material 
 Group

Temperature 
Class

Equipment  
Protection Level

ATEX Marking (Europe) – 2014/34/EU
0344 ll 3 G Ex ic llB T5 Gc

European
Conformity
Marking

European
Comission 
Mark for 

Explosion 
Protection

Equipment 
Category

Explosion
Protected

Material 
Group

Equipment
Protection 

Level

Notified Body
Identification

Equipment 
Group

Surrounding 
Atmosphere

Protection
Type

Temperature 
Class

Hazardous-Area Equipment Marking

 www.mt.com/hazardous-area

Zone System (Dust) - NFPA 70 (US); Canada: same mark as IECEx
Zone 22 AEx ic llB T91°C

Zone Explosion 
Protected

Protection Type Material 
Group

Max. Surface 
Temperature
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Conocimiento al alcance de la mano

Entre en nuestro centro de conocimientos sobre pesaje 
farmacéutico conforme y descubra artículos técnicos, 
vídeos, cursos on-line, etc., de gran utilidad. 

Cursos on-line: 
Descubra lo último en conformidad con normativas, requisitos de 
seguridad y tendencias técnicas.

Guías:
Descargue la información más reciente para ayudarle a cumplir 
con las normativas de una manera más fácil y eficiente.

Vídeos:
Descubra con rapidez cómo puede mejorar la eficiencia y la exac-
titud en todas sus aplicaciones de pesaje.

Visite su centro de conocimientos hoy mismo.
 www.mt.com/ind-pharma-compliance

METTLER TOLEDO Group
Industrial Division
Contacto local: www.mt.com/contacts

Sujeto a modificaciones técnicas
© 03/2019 METTLER TOLEDO Todos los derechos reservados
Número de documento 30454293
Comunicaciones de marketing industrial


