
9 Wege zur Sicherung der Konformität
Entwicklung von Qualität für Pharmaprozesse 

Wägelösungen für 
die Produktion von 
Pharmazeutika
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• Gewährleistung hoher Qualität in jeder Charge
• Konformität mit strengen GMP-Richtlinien
• Gewährleistung von Datenintegrität
• Senkung der Kosten für die Einhaltung gesetzlicher 

Vorschriften
 
METTLER TOLEDO entwickelt umfassende Wägelösun-
gen und zuverlässige Services, mit denen Sie diese Her-
ausforderungen bewältigen und gleichzeitig Ihre Produkti-
vität und Rentabilität verbessern können.

 www.mt.com/pharma

Hersteller von Pharmazeutika und Biopharmazeutika sind mit 
zahlreichen Herausforderungen konfrontiert, wie z. B.:

Auslegung von Produktionsprozessen für Pharmazeutika auf Qualität

Einführung
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Gewährleisten Sie Qualität, verbessern Sie die Konformität und steigern Sie die Produktivität an kri-
tischen Stellen in Ihrem Produktionsprozess. Entdecken Sie die Lösungen von METTLER TOLEDO, 
die speziell für die Produktion von Pharmazeutika und Biopharmazeutika entwickelt wurden. 
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Prozesseffizienz in komplexen Anlagen 

Die Erstellung von Produktionsaufträgen, 
die Planung von Arbeitsabläufen und die 
Einweisung der Bediener können sehr zeit-
aufwändig sein. Wenn sie effizient durchge-
führt werden, werden die Bediener für Auf-
gaben mit höherer Wertschöpfung entlastet.

Automatische und rückverfolgbare 
Dokumentation

Für qualitätskritische Prozessschritte ist 
eine vollständige Chargendokumentation 
erforderlich. Dank Lösungen, die diese 
Dokumentation automatisch erstellen, kann 
GMP-Konformität einfacher erzielt werden.

Strenge Prozesskontrolle für 
gleichbleibende Qualität

Die Aufrechterhaltung effizienter und konfor-
mer Arbeitsabläufe an mehreren Arbeitsstati-
onen kann eine grosse Herausforderung dar-
stellen. Ein Rezeptierungsmanagement mit 
strenger Prozesssteuerung sorgt für eine 
wiederholbare Chargenqualität.

Wie kann ich die Rezepturkontrolle und Rückverfolgbarkeit sicherstellen?

41. Manuelle Rezeptierung
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Konsistente  
Rezepturqualität

Kostenloser Download:
www.mt.com/ind-dispensing-station

Vernetzte Software

Unsere Rezeptierungssoftware trägt zur 
Optimierung von Dosierprozessen sowie zur 
Risikominimierung bei. Vereinfachen Sie 
Ihre Validierung gemäss 21 CFR Part 11 
oder EU Annex 11.

 www.mt.com/Formweigh

Hochpräzisionswaagen

Unsere Boden- und Tischwaagen können 
auch bei hoher Vorlast sehr kleine Mengen 
absolut präzise messen. Mit einer Waagen-
konsolidierung können Sie effiziente Ar-
beitsabläufe einrichten.

 www.mt.com/PBK-PFK

Mit einer schrittweisen Anleitung für manuelle Arbeitsabläufe können Sie Fehler 
vermeiden. Unsere vernetzten Softwarelösungen können Anweisungen an 
mehreren Arbeitsstationen bereitstellen und erfassen automatisch Daten für 
eine effiziente Rezepturverwaltung.

 www.mt.com/ind-formulation

Prozesse verwalten, Bedienfehler vermeiden, Konformität sichern

51. Manuelle Rezeptierung

Ap
pl

ic
at

io
n 

N
ot

e

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. Produktions- und Bestandskontrolle

Genaue und wiederholbare 
Messergebnisse

Viele Füllstandmessverfahren werden von 
der Temperatur oder dem physikalischen 
Zustand beeinflusst, was die Genauigkeit 
beeinträchtigen kann. Wenn hohe Präzision 
gefragt ist, ist Wägen die beste Methode.

Reduzierung von Ausfallzeiten mittels 
Zustandsüberwachung

Sensoren in Lagertanks sind häufig schwer 
zu erreichen und zu inspizieren. Durch 
Fernüberwachung werden eine effiziente 
Wartung ermöglicht und die Verfügbarkeit 
erheblich gesteigert.

Eliminierung von Kontaminationsrisiken

Mit den Produktionsumgebungen ist auch die 
Sicherstellung eines kontaminationsfreien 
Prozesses komplexer geworden. Durch eine 
hygienische Konstruktion von Geräten wird 
die Reinigung beschleunigt und vereinfacht.

Wie kann ich Materialien genau messen und eine Kontamination vermeiden?



Hygienisches Wägeterminal 

Das hygienische Edelstahltastenfeld hat kei-
ne mechanische Tasten. Hierdurch wird das 
Risiko von Verschmutzungen auf der Ober-
fläche vermieden.

 www.mt.com/ind-metal-keypad

Hygienisches Wägemodul

MultiMount™ SWB805 verringert das 
Kontaminationsrisiko und verkürzt die 
Reinigungszeit aufgrund ihres hygienischen 
Designs. Es kann mühelos in bestehende 
Prozesse integriert werden.

 www.mt.com/ind-SWB805

Gewährleistung effizienter und konformer Materialverarbeitung

Unsere Lösung

72. Produktions- und Bestandskontrolle

Hygienische  
Wägemodule

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

Wiegen ist die genaueste Methode zur Bestands- und Produktionskontrolle, 
die unabhängig von der Tankform eingesetzt werden kann und ideal für nicht 
selbstnivellierende Materialien ist. Präzision optimiert die Materialkosten und 
ermöglicht eine gleichbleibende Produktqualität.

 www.mt.com/ind-tank-weighing



83. Automatisches Chargieren und Dosieren

Wie kann ich meine Chargier und Dosierprozesse optimieren?

Sparen Sie Produktionskosten und 
reduzieren Sie Ausfallzeiten

Lange Chargiersequenzen verlangsamen 
die Produktion. Die Optimierung der Do-
siergeschwindigkeit führt zu einer höheren 
Effizienz und einer besseren Anlagenaus-
lastung.

Optimieren Sie die Genauigkeit, 
Geschwindigkeit und Qualität

Die automatische Dosierung ist abhängig 
vom Zusammenspiel von Waage, Ventilen 
und Materialflusseigenschaften. Wenn Sie 
mit der richtigen Lösung arbeiten, erreichen 
Sie Ihre Ziele mühelos.

Flexible und benutzerfreundliche 
Systemintegration

Dosiersysteme sind oft Teil eines anlagen-
weiten Automatisierungssystems. Standar-
disierte Schnittstellen und Protokolle be-
schleunigen die Integration und reduzieren 
den Schulungsaufwand.



93. Automatisches Chargieren und Dosieren

PowerMount™ Wägemodule

PowerMount bietet marktführende Genauig-
keit und Zuverlässigkeit. Die Leistung der 
Wägezellen kann überwacht werden, so-
dass Alarme ausgegeben werden, bevor 
Probleme auftreten.

 www.mt.com/ind-powermount

Gewährleistung präziser Dosierung mit intelligenten Wägesystemen 

Unsere Lösung

Automatisierungsterminals

Unsere automatisierten Terminals bieten 
hohe Leistung und Vielseitigkeit für eine 
grosse Bandbreite an Anwendungen an, 
um schnelles, effizientes Chargieren und 
Dosieren von Materialien zu ermöglichen.

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

Ein automatisiertes System erhöht die Effizienz der Produktion, da es eine 
schnelle und genaue Dosierung teurer Materialien ermöglicht. Hier werden 
Diagnosewerkzeuge zur Sicherstellung der Verfügbarkeit, zur Minimieren des 
Abfalls und zur Verbesserung der Genauigkeit benötigt.

 www.mt.com/batching

PowerMount-Wägemodule 

Kostenloser Download:
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. Prozessintegriertes Wägen

Vermeidung von Kreuzkontamination

In Mehrzweckanlagen werden verschiedene 
Materialien an unterschiedlichen Arbeitssta-
tionen verarbeitet. Mit hoch funktionellen 
und hygienisch konstruierten Geräten kön-
nen Kreuzkontaminationen vermieden und 
die Prozesseffizienz gesteigert werden.

Fehlerfreie Produktion

Bediener müssen an vielen Stationen 
Arbeitsanweisungen befolgen. Geräte 
bieten eine Bedienerführung, sodass jeder 
Schritt exakt durchgeführt wird und Fehler 
vermieden werden.

Mobile und anpassbare Arbeitsabläufe

Mobile Geräte tragen zur Steigerung der Ef-
fizienz bei und ermöglichen eine einfachere 
Anpassung an wechselnde Anforderungen. 
Sie unterstützen den Trend hin zu eine hö-
heren Flexibilität in der Produktion und be-
seitigen Hindernisse im Produktionsfluss.

Wie kann ich meine Produktionsabläufe optimieren?



114. Prozessintegriertes Wägen

PowerDeck™ Bodenwaagen

POWERCELL eliminiert Fehler und sorgt 
mit der Bedienerführung für eine richtige 
Platzierung des Wägegutes. Durch die 
Überwachung der Wägezellenleistung kön-
nen Sie fehlerhafte Chargen vermeiden. 

 www.mt.com/powerdeck

Hochpräzise hygienische Bodenwaagen

Durch hygienisch konstruierte Bodenwaa-
gen mit elektropolierten Oberflächen, Edel-
stählen und abhebbaren Lastplatten können 
Kreuzkontaminationen vermieden werden.

 www.mt.com/ind-ss-floorscales

Effiziente Anpassung von Arbeitsabläufen

Unsere Lösung

Durch Wägen können Sie Produktionsschritte dokumentieren, die Normen und 
Gesetze einhalten und Ihre Produktqualität verbessern. Unsere Hochpräzisi-
ons-Wägelösungen bieten branchenführende Messleistung und sorgen für kon-
sistente Wägeergebnisse.

 www.mt.com/ind-precision-weighing

Genaues Wägen

Video ansehen:
www.mt.com/PBK9



125. Befüllen von Behältern

Wie kann ich einen genauen und effizienten Abfüllprozess sicherstellen?

Optimierte Kosten

Pharmazeutische Inhaltsstoffe sind teuer 
und auch kleine Überfüllungen machen in 
der Summe viel aus. Dank der vollen Funk-
tionen Ihrer Waagen können Sie die Ge-
nauigkeit gewährleisten, Produktabfälle 
vermeiden und Richtlinien zur Nettofüll-
menge mühelos einhalten.

Automatisierte Datenerfassung

Bei Qualitätsproblemen können fehlerhafte 
Chargen durch die Rückverfolgbarkeitsda-
ten schnell erkannt werden. Die automati-
sche Datenübertragung an eine Datenbank 
sorgt für eine effizientere Verwaltung von 
Produktrückrufen.

Höhere Verfügbarkeit 

Viele Abfüllprozesse unterliegen strengen 
Spezifikationen und müssen einen hohen 
Durchsatz erzielen. Mit Prozesssteue-
rungstechnologien können unbemerkte 
Gerätestörungen oder unsachgemässe 
Verarbeitung vermieden werden.



135. Befüllen von Behältern

Optimierung von Abfüllprozessen für jede Art von Behälter

Vielseitige Bodenwaagen

Unsere robusten, präzisen Bodenwaagen 
können an Ihre Anwendung angepasst wer-
den. Ganz gleich, ob Sie hohe Genauigkeit in 
Ex-Bereichen, eine bestimmte Grösse oder 
eine spezielle Diagnosefunktion benötigen.

 www.mt.com/floor_scales

IND570: Automatisierte Abfüllung

IND570 bietet konfigurierbare Softwarerouti-
nen, integrierte E/A, Materialspeicher und 
mehr und ermöglicht so die genaue Steue-
rung von Abfüllanwendungen.

 www.mt.com/ind570

Abfüllen mittlerer  
und grosser Behälter

Kostenloser Download
www.mt.com/
ind-large-volume-filling-guideline

Ganz gleich, ob Sie Container, Transportkisten, Fässer, oder Säcke befüllen: 
Sie benötigen schnelle, präzise und verlässliche Resultate. Unsere Waagen 
bieten Funktionen zur vorausschauenden Wartung für eine aussergewöhnliche 
Betriebseffizienz.

 www.mt.com/filling



146. Abfüllen von kleinen Mengen 

Integrierte Abfüllkontrolle

Geräteausfälle bei Abfüllungen müssen 
vermieden werden. Messgeräte müssen 
robust und zuverlässig sein und auch 
geringe Gewichte schnell und genau 
wägen.

Gewährleistung absoluter Sterilität 

Abfüllanlangen in Reinräumen müssen Hy-
gienestandards entsprechen. Clean-in- 
Place-Lösungen ermöglichen effiziente Rei-
nigungen zur Vermeidung einer Kontamina-
tion und zur Erhöhung der Verfügbarkeit.

Hoher Durchsatz und variables Abfüllen 

Das Abfüllen ist ein schneller Prozess, der 
jedoch auch an verschiedene Behältergrös-
sen anpassbar sein muss. Da Medikamente 
immer stärker personalisiert werden, sind 
sowohl die Anpassungsfähigkeit als auch 
die Maschinengeschwindigkeit von ent-
scheidender Bedeutung.

Wie kann ich ein präzises Abfüllen von kleinen Behältern sicherstellen?



156. Abfüllen von kleinen Mengen 

WMF Hochpräzisions-Wägemodule

Durch die kompakte Bauform, integrierter 
Elektronik und Industrial Ethernet-Schnitt-
stelle liefert das WMF höchste Leistung. 
Daten können in Echtzeit an eine SPS über-
tragen werden.

 www.mt.com/WMF

Sensoren für automatisches Wägen

Unsere extrem genauen Wägemodule mes-
sen mit höchster Geschwindigkeit und Auf-
lösung. Dank ihrer robusten Konstruktion 
und integrierten Elektronik erfüllen sie die 
höchsten Ansprüche. 

 www.mt.com/APW

Genaues und schnelles Abfüllen kleiner Behälter

Unsere Lösung

Automatisches Wägen 

Kostenloser Download
www.mt.com/
ind-case-studies-pharma-machines

Wägen ist die, genaueste und hygienischste Methode für das Befüllen von 
Spritzen, Ampullen und Röhrchen. Unsere Wägelösungen erfüllen die höchsten 
Anforderungen an Abfüllprozessen hinsichtlich Geschwindigkeit, Genauigkeit, 
Anpassungsfähigkeit und Automatisierung.

 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. Statistische Qualitätskontrolle

Überwachte Abfüllkontrolle

SQC-Lösungen bieten eine automatische 
Berichterstellung und ermöglichen eine so-
fortige Trenderfassung. Qualitätsparameter 
können effizient überwacht werden, sodass 
Leiter bei Prozessabweichungen umgehend 
gewarnt werden.

Nettofüllmengen einhalten

Richtlinien zur Nettofüllmenge schreiben 
vor, dass jede Verpackung die auf dem Eti-
kett angegebene Menge enthalten muss. 
SQC-Lösungen stellen mit umfassender 
Dokumentation sicher, dass gesetzliche 
Vorschriften eingehalten werden.

Effiziente Datenintegrität

Qualitätskritische Eigenschaften müssen für 
jede Charge dokumentiert werden. Software 
mit Benutzerverwaltung, elektronischen Un-
terschriften, Audit Trail und vielen weiteren 
Funktionen sorgt für eine effizientere Daten-
integrität. 

Wie kann ich ein präzises Abfüllen sicherstellen und dies bei Audits nachweisen?

ACCEPTED



177. Statistische Qualitätskontrolle

Netzwerk-Lösung

FreeWeigh.Net ist eine leistungsstarke, ver-
netzte SQC-Softwarelösung für die Daten-
erfassung und Produktionsoptimierung. 
Automatisierte Chargenfreigabe- und Re-
portfunktionen sichern die Qualität.

 www.mt.com/FreeWeighnet

Standalone-Lösung

FreeWeigh Compact ist eine PC-basierte 
Standalone-SQC-Lösung mit der auch Füll-
mengen optimiert werden können. Sie lässt 
sich einfach bedienen und kann aufgerüstet 
werden.

 www.mt.com/FreeWeighnet-compact

Optimierte Kosten bei gleichzeitiger Konformität

Unsere Lösung

SQC-Lösungen

Kostenloser Download
www.mt.com/ind-sqc-guide

Beim Abfüllen müssen die Richtlinien zur Nettofüllmenge erfüllt werden. Unsere 
SQC-Lösungen sorgen für präzises Abfüllen, verbessern die Prozesssteue-
rung, gewährleisten die Dokumentation und sparen Kosten ein.

 www.mt.com/sqc
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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. Prüfmittelüberwachung von Waagen

Wie kann ich relevante Vorschriften einhalten und die Verfügbarkeit erhöhen?

Erzielen Sie eine hohe Verfügbarkeit 
durch optimale Wartungseffizienz

Zur Vermeidung von Ausfallzeiten in der 
Produktion müssen Vorkehrungen getrof-
fen werden. Regelmässige Überprüfungen 
der Geräte gewährleisten Verfügbarkeit bei 
minimalen Kosten.

Serviceintervalle durch vorbeugende 
Wartung optimieren

Vorbeugende und vorausschauende War-
tung entsprechend den Anweisungen des 
Herstellers stellen eine effiziente und kon-
sistente Leistung während der gesamten Le-
bensdauer Ihres Wägesystems sicher.

Halten Sie die Vorschriften ein und 
seien Sie auf Audits vorbereitet

Gemäss ISO9001 und GMP sind eine 
regelmässige Kalibrierung der Messgeräte 
erforderlich. Nutzen Sie den erstklassigen 
Service, um zukünftige Audits sicher zu 
bestehen.



198. Prüfmittelüberwachung von Waagen

Regelmässige Kalibrierung

Die Kalibrierung wirkt sich direkt auf die 
Leistung der industriellen Wägetechnik aus. 
Mit unseren umfassenden Kalibrierservices 
erzielen Sie Konformität, Kosteneinsparun-
gen und Qualität.

 www.mt.com/calibration-competence

GWP® Verification

GWP® Verification ist ein Service, der die 
Messunsicherheit von Waagen unter realen 
Bedingungen dokumentiert. Erfahren Sie, 
wie GWP Ihre Prozessgenauigkeit sichert.

 www.mt.com/gwp-verification

Prüfung der Verfügbarkeit von Geräten 

Checkliste zur  
Prüfmittelüberwachung

Kostenloser Download
www.mt.com/
ind-performance-verification-checklist

Robuste, verfügbare Geräte, eine dokumentierte Datenintegrität und standardi-
sierte Leistungsüberprüfung sind Voraussetzungen in der Pharmaproduktion. 
Regelmässige Kalibrierungen und Routineprüfungen erhöhen die Langlebigkeit 
Ihrer Waage und erleichtern die Richtlinienkonformität.

 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. Sicherheit in Ex-Bereichen

Wie kann ich Sicherheit ohne Kompromisse bei der Funktionalität gewährleisten?

Unfallfreie Arbeitsplätze 

Pharmaunternehmen dokumentieren Unfäl-
le und wollen vor allem die Unfallquote auf 
Null senken. Auf Sicherheit ausgelegte Ge-
räte sind der erste Schritt zum Erreichen 
dieses Ziels.

Hohe Funktionalität 

Ex-Bereiche erfordern zugelassene 
Geräte, spezielles Know-how und Sorgfalt. 
Mit unseren Ex-Produkten erhalten Sie 
zugelassene Lösungen, ohne Abstriche 
bei Genauigkeit oder Effizienz machen 
zu müssen.

Globale Konformität

Sicherheitsrichtlinien und -vorschriften un-
terscheiden sich von Land zu Land. Die 
Wahl eines zugelassenen Gerätelieferanten 
mit globaler Reichweite erleichtert die Ein-
haltung der Vorschriften.



219. Sicherheit in Ex-Bereichen

Serviceleistungen für Ex-Bereiche

Unsere werkseitig geschulten Servicespezia-
listen sorgen dafür, dass Ihre Wägeausrüs-
tung in Ex-Bereichen sicher installiert ist, 
und ordnungsgemäss inspiziert, gewartet, 
kalibriert sowie repariert wird.

 www.mt.com/ind-ex-service

Sicherheitsbewusste Geräteentwicklung

Poster zum Thema Ex-Bereiche

Die einfache und schnelle Identifizierung 
von Kennzeichnungen und Schutzarten 
erleichtert Ingenieuren die Einhaltung der 
relevanten gesetzlichen Vorschriften für 
Geräte in Ex-Bereichen.

 www.mt.com/ind-haz-poster

Im Ex-Bereich müssen Waagen den Vorschriften entsprechen und ordnungsge-
mäss installiert und gewartet werden. Entscheiden Sie sich für Lösungen, die 
Ihnen helfen, Ihre Sicherheitsstandards zu erfüllen, ohne die Funktionalität zu 
beeinträchtigen.

 www.mt.com/hazardous

Ex-Katalog
Entdecken Sie Lösungen 
für Ex-Bereiche.

Kostenloser Download:
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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Know-how auf Knopfdruck

Erkunden Sie unser Wissenszentrum zu konformen Wä-
geverfahren in der Pharmaindustrie und entdecken Sie 
nützliche White Paper, Videos, Webinare und vieles mehr. 

Webinare: 
Machen Sie sich mit den aktuellsten gesetzlichen Bestimmungen, 
Sicherheitsanforderungen und technischen Trends vertraut.

Leitfäden:
Laden Sie die neuesten Informationen herunter, dank derer Sie 
Vorschriften einfacher und effizienter einhalten können.

Videos:
Erfahren Sie im Handumdrehen, wie Sie die Effizienz und Genau-
igkeit in all Ihren Wägeanwendungen verbessern können.

Besuchen Sie noch heute Ihr Wissensportal!
 www.mt.com/ind-pharma-compliance

METTLER TOLEDO Group
Industrial Division
Niederlassungen vor Ort: www.mt.com/contacts

Technische Änderungen vorbehalten
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