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conformité efficace 
Placez vos procédés pharmaceutiques sous 
le signe de la qualité 
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pour l'industrie 
pharmaceutique
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• Recherche de la qualité à chaque lot
• Respect des exigences strictes des BPF
• Garantie de l'intégrité des données
• Réduction des coûts de mise en conformité
 
METTLER TOLEDO conçoit des solutions de pesage 
complètes et des services fiables qui vous permettent de 
relever ces défis tout en optimisant votre productivité et votre 
rentabilité.

 www.mt.com/pharma

Les fabricants de produits pharmaceutiques et biopharmaceu-
tiques font face à de nombreux défis, et notamment :

Élaborer des procédés de fabrication pharmaceutiques de qualité

Introduction
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Assurez la qualité, renforcez la conformité et améliorez la productivité au niveau des points 
critiques de votre processus de fabrication. Découvrez les solutions de METTLER TOLEDO 
conçues pour la fabrication pharmaceutique et biopharmaceutique. 

39 façons de garantir une mise en conformité efficace
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Paramètres de contrôle  
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Pages 8-9
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surremplissage
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Contrôle statistique 
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performances de pesage
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Efficacité des processus dans des 
configurations complexes

La création des commandes de production, la 
planification des méthodes de travail et la 
communication des instructions aux opérateurs 
peuvent être des tâches très fastidieuses. En 
les exécutant avec efficacité, les opérateurs 
peuvent se consacrer à des tâches créatrices 
de valeur ajoutée.

Automatisation et traçabilité de la 
documentation

Pour les étapes de processus nécessitant une 
qualité irréprochable, la documentation complète 
des lots est exigée. Les solutions qui créent 
cette documentation de manière automatique 
vous permettent de respecter plus facilement 
les BPF.

Contrôle rigoureux des processus pour une 
meilleure cohérence

Maintenir des méthodes de travail efficaces et 
conformes sur plusieurs stations de travail n'est 
pas toujours chose facile. La gestion de la for-
mulation assortie d'un contrôle rigoureux des 
processus permet de garantir le maintien de la 
qualité d'un lot à l'autre.

Comment assurer un contrôle précis de la formulation et une traçabilité complète ?

41. Formulation manuelle
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Qualité de formulation  
constante

Téléchargement gratuit :
www.mt.com/ind-dispensing-station

Logiciel en réseau pour un contrôle complet

Notre logiciel de formulation permet d'optimiser 
les processus dans la salle de distribution et 
d'éliminer de nombreuses causes de lots non 
conformes. Simplifiez votre validation logicielle 
en ligne grâce à la norme 21 CFR Partie 11 ou 
à l'Annexe 11 de l'UE.

 www.mt.com/Formweigh

Balances haute précision

Nos balances de table et nos balances au sol 
sont capables de mesurer de très faibles quan-
tités de produit avec une grande précision, 
même avec une précharge élevée. La consoli-
dation des balances vous permet de créer des 
méthodes de travail efficaces.

 www.mt.com/PBK-PFK

Votre solution va dépendre de la complexité de votre formulation et de la taille de 
votre lot. Les instructions détaillées sur les méthodes de travail manuelles vous per-
mettent d'éviter les erreurs. En déployant des instructions sur plusieurs stations de 
travail et en capturant automatiquement les données, nos solutions logicielles en ré-
seau permettent de gérer efficacement les recettes.

 www.mt.com/ind-formulation

51. Formulation manuelle
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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

Gérer la complexité des processus, éviter les erreurs humaines et préserver la conformité



62. Production et contrôle des stocks

Garantir des résultats précis et répétables

De nombreuses techniques de mesure de ni-
veau sont influencées par la température ou 
l'état physique qui peuvent nuire à la précision. 
Lorsque la précision s'impose, peser est la 
meilleure façon de garantir des résultats répé-
tables, quelle que soit la matière utilisée.

Réduire les temps d'arrêt grâce à la 
surveillance des conditions

Souvent, l'accès aux capteurs dans les cuves 
de stockage et leur inspection peuvent s'avérer 
difficiles. La surveillance à distance permet de 
mettre en place une maintenance beaucoup 
plus efficace et d'augmenter la disponibilité de 
manière significative.

Réduire les risques de contamination

Les environnements de production sont 
devenus de plus en plus complexes, tout 
comme les défis que représente un processus 
exempt de contaminants. Les équipements de 
conception hygiénique accélèrent et simplifient 
le nettoyage.

Comment mesurer les matières de façon précise et éviter la contamination ?



Indicateurs équipés d'un clavier métallique 
hygiénique 

Notre clavier en métal se compose d'une 
plaque en acier inoxydable solide sans aucun 
bouton accessible physiquement. Cela élimine 
tout risque d'accumulation de résidus ou d'eau 
à la surface.

 www.mt.com/ind-metal-keypad

Module de pesage hygiénique

SWB805 Hygienic MultiMount™ réduit le risque 
de contamination et le temps de nettoyage 
grâce à ses surfaces autodrainantes polies mi-
roir. Une intégration facile est possible.

 www.mt.com/ind-SWB805

Améliorer l'efficacité et la conformité de la gestion des matières

Notre solution

72. Production et contrôle des stocks

Modules de pesage  
hygiéniques 

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

Le pesage est une méthode précise de contrôle des stocks et de la production, quelle 
que soit la forme de la cuve, et convient parfaitement aux matières non autolissantes. 
Grâce à un contrôle précis des stocks, vous pouvez optimiser les coûts des matières, 
leur assurer un stockage sûr et garantir une qualité constante des produits.

 www.mt.com/ind-tank-weighing



83. Mise en lot et dosage automatiques

Comment optimiser les procédés de mise en lot et de dosage ?

Réduire les coûts de production et les 
temps d'arrêt

Les séquences de mise en lot prolongées 
risquent d'engorger la production. En accélé-
rant les étapes de dosage, vous pouvez amé-
liorer votre efficacité opérationnelle et optimi-
ser vos capacités de production.

Optimiser la précision, la vitesse 
et la qualité

Le dosage automatique dépend de l'interaction 
entre la balance, les vannes et les propriétés 
d'écoulement des matières. Indicateurs 
équipés d'un clavier métallique hygiénique.

Obtenir une intégration système flexible 
et conviviale

Les systèmes de dosage font souvent partie 
d'un système d'automatisation à plus grande 
échelle. Les interfaces et les protocoles 
standardisés rendent l'intégration plus rapide 
et réduisent les efforts de formation.



93. Mise en lot et dosage automatiques

Module de pesage PowerMount™

Bénéficiez d'une précision reproductible et de 
la plus grande fiabilité de l'industrie dans les 
zones dangereuses et non dangereuses. La 
surveillance des performances des cellules 
POWERCELL permet d’alerter l'utilisateur avant 
tout problème critique.

 www.mt.com/ind-powermount

Garantir un dosage précis à l'aide de systèmes de pesage intelligents 

Notre solution

Terminaux d'automatisation

Pour une mise en lot et un dosage automa-
tiques rapides et efficaces des matières, notre 
gamme de terminaux automatisés offre des 
performances élevées et une grande polyva-
lence pour un large éventail d'applications.

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

Un système entièrement automatisé crée un processus de production fiable et ro-
buste en permettant le séquençage et le dosage rapide et précis de matières coû-
teuses. Dans ce type de système, les outils de diagnostic sont nécessaires pour as-
surer une disponibilité continue, réduire le gaspillage et améliorer la précision.

 www.mt.com/batching

Modules de pesage  
PowerMount 

Téléchargement gratuit :
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. Pesage en cours de processus

Éviter la contamination croisée

Dans les usines polyvalentes, plusieurs ma-
tières sont manipulées dans les différentes sta-
tions de travail. Les équipements très fonction-
nels à conception hygiénique empêchent la 
contamination croisée tout en améliorant l'effi-
cacité des processus.

Garantir une production sans erreur

Les opérateurs doivent suivre des MON com-
plexes sur de nombreuses stations de travail. 
Les équipements intelligents fournissent des 
instructions aux opérateurs pour les aider 
à suivre chaque étape exactement comme pré-
vu afin d'éviter les erreurs critiques en matière 
de qualité.

Créer des méthode de travail adaptées

Les équipements mobiles et à usage unique 
permettent de renforcer l'efficacité de la produc-
tion et de s'adapter plus facilement aux de-
mandes en constante évolution. Les équipe-
ments mobiles et extra-plats soutiennent la 
tendance vers une plus grande flexibilité et éli-
minent les obstacles du flux de production.

Comment optimiser le flux de production ?



114. Pesage en cours de processus

Balances au sol PowerDeck™

En fournissant des instructions claires à l'opéra-
teur pour garantir un positionnement adapté, la 
technologie POWERCELL® élimine les erreurs et 
permet d'améliorer le rendement. La surveillance 
des performances aide à garder le contrôle du 
procédé et à éviter les lots défectueux. 

 www.mt.com/powerdeck

Balance hygiénique haute précision

La contamination peut avoir des conséquences 
coûteuses, voire mortelles. Les balance au sol 
extra-plates à conception hygiénique dotées de 
surfaces électropolies, de nuances d'acier véri-
fiées et de plateaux relevables empêchent la 
contamination croisée.

 www.mt.com/ind-ss-floorscales

Adapter les méthodes de travail de façon efficace

Notre solution

Un pesage précis vous aide à documenter toutes les étapes de la production, 
à respecter la réglementation en vigueur et à améliorer la qualité de vos produits. 
Nos solutions de pesage haute précision garantissent des performances 
métrologiques inégalées et des résultats de pesage toujours exacts lorsque les 
marges de tolérance sont serrées.

 www.mt.com/ind-precision-weighing

Précision de pesage

Regarder la vidéo :
www.mt.com/PBK9



125. Remplissage des récipients

Comment assurer un processus de remplissage précis et efficace ?

Optimisation des coûts

Les composants pharmaceutiques sont coû-
teux et même les petites quantités de surrem-
plissage comptent. L'utilisation de toutes les 
fonctionnalités de vos appareils de pesage ga-
rantit la précision, vous aide à réduire le gaspil-
lage des produits et à respecter facilement la 
réglementation sur le contenu net.

Automatisation de l'acquisition de données

En cas de problème de qualité, un suivi et une 
traçabilité faciles des données des produits et 
des contenants permettent une identification 
rapide des lots défectueux. Le transfert auto-
matique des données vers les bases de don-
nées centrales vous permet d'améliorer les 
processus et de gérer plus efficacement 
les rappels.

Disponibilité accrue 

Un grand nombre de processus de remplis-
sage ont des cahiers des charges très stricts, 
mais exigent un débit de production rapide. 
La technologie de contrôle de processus vous 
aide à éviter les défaillances inopinées des 
équipements ou les mauvaises manipulations 
qui peuvent avoir un impact négatif sur la quali-
té de la production.



135. Remplissage des récipients

Processus de remplissage simplifiés pour chaque type de récipient

Balances au sol polyvalentes

Une balance au sol fiable, précise et robuste 
peut être conçue sur mesure pour votre appli-
cation. Que vous ayez besoin d'une balance 
pour zones dangereuses, d'une dimension 
spécifique ou d'une fonction de diagnostic, 
nous avons la solution.

 www.mt.com/floor_scales

IND570 : remplissage automatisé

Le terminal IND570 offre des routines logi-
cielles faciles à configurer, des E/S discrètes, 
des tables de stockage matières et bien plus 
encore, pour contrôler précisément les opéra-
tions de remplissage. Les données sont trans-
férées facilement vers le système MES ou PLC.

 www.mt.com/ind570

Lors du remplissage de grands récipients pour vrac, réservoirs portatifs, fûts ou 
conteneurs souples, vous avez besoin de résultats rapides, précis et reproductibles. 
Nos plateformes et nos balances au sol offrent une maintenance prédictive optimale 
pour une disponibilité accrue et une efficacité opérationnelle maximale.

 www.mt.com/filling

Remplissage des récipients  
de moyenne et grande taille

Téléchargement gratuit
www.mt.com/
ind-large-volume-filling-guideline



146. Remplissage de faibles volumes 

Créer un contrôle total en cours de processus

Les défaillances d'équipements dans les pro-
cessus de remplissage des flacons ne sont pas 
une option. Les instruments de mesure doivent 
être solides, fiables et capables d’enregistrer de 
façon précise les poids les plus petits à haute 
vitesse pour le contrôle en cours de processus.

Garantir une stérilité complète 

De nombreuses machines de remplissage sont 
dans des salles blanches qui demandent une 
stérilité optimale. Les solutions de nettoyage en 
place (NEP) permettent de mettre en oeuvre 
des protocoles de nettoyage efficaces qui em-
pêchent la contamination tout en augmentant la 
disponibilité.

Obtenir un rendement élevé

Le remplissage de produits pharmaceutiques 
est rapide, mais il doit s'adapter à différentes 
tailles de récipients. Alors que les médicaments 
sont de plus en plus personnalisés, l'adaptabili-
té et la vitesse des appareils sont essentiels 
pour répondre aux attentes en matière de 
rendement.

Comment assurer le remplissage précis des petits récipients ?



156. Remplissage de faibles volumes 

Modules de pesage haute précision WMF

Avec sa conception compacte, son électronique 
entièrement intégrée et son interface Ethernet 
industrielle, le module WMF est adapté aux ap-
plications exigeantes et aux espaces restreints. 
Possibilité de transmission rapide en temps réel 
vers un API.

 www.mt.com/WMF

Capteurs pour le pesage automatisé

Nos modules de pesage haute précision me-
surent à grande vitesse et à haute résolution. 
Grâce à leur conception robuste et leur électro-
nique intégrée, ils répondent aux exigences les 
plus élevées des fabricants de machines. 

 www.mt.com/APW

Remplissage précis et rapide de petits récipients

Notre solution

Pesage automatisé 

Téléchargement gratuit
www.mt.com/
ind-case-studies-pharma-machines

Le pesage est la méthode la plus simple, la plus précise et la plus hygiénique pour le 
remplissage de seringues, flacons, ampoules et tubes. Notre gamme complète de so-
lutions de pesage répond aux exigences les plus élevées en ce qui concerne la vi-
tesse, la précision, la variabilité et l'automatisation du remplissage de faibles volumes.

 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. Contrôle statistique de la qualité

Vérifier l'efficacité du contrôle du 
remplissage

Les solutions SQC produisent des rapports au-
tomatisés et offrent une reconnaissance immé-
diate des tendances. Les paramètres de sécuri-
té peuvent être surveillés avec efficacité et les 
responsables alertés en cas d'écarts de pro-
cessus.

Garantir la conformité à la législation sur le 
contenu net

La législation sur le contenu net impose que 
chaque emballage contienne la quantité indi-
quée sur l'étiquette. Les solutions SQC garan-
tissent la conformité avec la documentation 
complète.

Garantir l'intégrité des données avec 
efficacité

Documenter les attributs de qualité critiques 
pour chaque lot est fondamental. Un logiciel qui 
fournit la gestion des utilisateurs, les signatures 
électroniques, l’audit trail et de nombreuses 
autres fonctions garantit l’intégrité des données 
avec plus d’efficacité. 

Comment assurer un remplissage précis et le prouver aux auditeurs ?

ACCEPTED



177. Contrôle statistique de la qualité

Solution en réseau

Freeweigh.Net est une solution logicielle SQC 
réseau, puissante, conçue pour les acquisitions 
de données usine, et pour un contrôle de la pro-
duction rigoureux et conforme. La libération de 
lots automatisée et les fonctionnalités de créa-
tion de comptes rendus garantissent la qualité.

 www.mt.com/FreeWeighnet

Solution autonome

FreeWeigh Compact est notre solution logicielle 
autonome et conviviale pour PC qui vous per-
met de contrôler et d'affiner vos procédés de 
remplissage. Elle est facile à configurer, à utili-
ser et à mettre à niveau en cas d'augmentation 
de la production.

 www.mt.com/FreeWeighnet-compact

Optimiser les coûts tout en assurant la conformité

Notre solution

Solutions SQC

Téléchargement gratuit
www.mt.com/ind-sqc-guide

Pour assurer la conformité avec la règlementation sur le contenu net, un contrôle 
rigoureux des processus est requis lors du remplissage de centaines de récipients. 
Grâce à nos solutions SQC, vous pouvez améliorer la précision du remplissage et le 
contrôle des processus, fournir une documentation complète et réduire vos coûts.

 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. Vérification des performances de pesage

Comment préserver la conformité et améliorer la disponibilité ?

Disponibilité accrue grâce à une efficacité 
de maintenance optimale

Toutes les précautions doivent être prises afin 
d'éviter les temps d'arrêt dans la production 
pharmaceutique. Le contrôle régulier de vos 
équipements conformément aux procédures 
recommandées garantit une disponibilité maxi-
male à moindre coût.

Optimisation des intervalles de 
maintenance grâce à la maintenance 
préventive

En respectant les procédures de maintenance 
préventive recommandées par le fabricant, des 
performances élevées et constantes sont ga-
ranties tout au long de la vie de l'équipement 
de pesage.

Conformité garantie et préparation 
aux audits

Selon les normes ISO9001 et les réglementa-
tions BPF, l'étalonnage et le contrôle des appa-
reils de mesure et de surveillance doivent être 
effectués régulièrement. Renforcez vos ser-
vices de maintenance de pointe afin de réussir 
tous vos audits futurs.



198. Vérification des performances de pesage

Étalonnage régulier

L'étalonnage détermine les performances de 
l'équipement de pesage industriel. Nos services 
d'étalonnage complets garantissent la conformi-
té et la qualité et vous permettent de réduire 
les coûts.

 www.mt.com/calibration-competence

Vérification GWP®

La vérification GWP® s'appuie sur un service 
d'étalonnage qui documente l'incertitude de 
mesure de l'équipement de pesage dans des 
conditions réelles d'utilisation. Découvrez 
comment ce service peut garantir la précision 
des processus.

 www.mt.com/gwp-verification

S'assurer que les équipements sont adaptés à vos besoins 

Checklist de vérification  
des performances

Téléchargement gratuit
www.mt.com/
ind-performance-verification-checklist

Dans le secteur de la fabrication pharmaceutique, des équipements solides et adap-
tés à leur utilisation, la documentation de l'intégrité des données et la vérification nor-
malisée des performances sont essentiels. Les tests de routine et les étalonnages de 
balance périodiques permettent de prolonger la durée de vie des balances et de faci-
liter la conformité avec les normes pharmaceutiques.

 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. Sécurité en atmosphère explosive

Comment garantir la sécurité sans nuire à l'efficacité ?

Créer un environnement de travail 
« zéro accident » 

Les entreprises du secteur pharmaceutique 
effectuent le suivi des accidents dans le but 
d'atteindre le « zéro accident », leur priorité 
absolue. Les équipements conçus dans un 
souci de sécurité sont une première étape 
pour y parvenir.

Renforcer l'efficacité 

Concevoir des processus en zone dangereuse 
exige des équipements spéciaux, un sa-
voir-faire et de la prudence. Grâce à nos pro-
duits homologués pour les zones dange-
reuses, vous pouvez vous appuyer sur des 
solutions homologuées sans toutefois négliger 
la précision et l'efficacité.

Se conformer aux normes de sécurité 
internationales 

Les directives et réglementations de sécurité 
diffèrent d'un pays à l'autre. En choisissant un 
fournisseur d'équipements agréé disposant 
d'un réseau mondial, vous préservez la confor-
mité en toute simplicité.



219. Sécurité en atmosphère explosive

Services pour zones dangereuses

Nos techniciens de maintenance expérimentés, 
formés en usine, assurent l'installation, l'inspec-
tion, la maintenance, l'étalonnage et la répara-
tion de votre équipement de pesage en toute sé-
curité en zone dangereuse. 

 www.mt.com/ind-ex-service

Solutions conçues dans un souci de sécurité

Poster Marquage des équipements de 
pesage en zones dangereuses

L'identification facile et rapide des marquages 
et des méthodes de protection aide les ingé-
nieurs à garantir que l'équipement est 
conforme aux normes réglementaires appro-
priées pour les zones dangereuses.

 www.mt.com/ind-haz-poster

En cas de manipulation de matériaux explosifs, l'équipement de pesage doit respecter 
de nombreuses réglementations et être installé et entretenu correctement afin de 
garantir la sécurité des opérations. Choisissez des solutions capables de vous aider 
à respecter les normes de sécurité sans compromettre l'efficacité de votre site. 

 www.mt.com/hazardous

Catalogue de produits pour 
zones dangereuses
Découvrez des solutions ap-
propriées à tous vos besoins 
pour zones dangereuses

Téléchargement gratuit :
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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Toutes les connaissances à portée de main

Découvrez notre Centre de connaissances sur le pesage 
pharmaceutique et la conformité réglementaire, ses livres 
blancs, ses vidéos, ses web-séminaires, et bien plus 
encore. 

Web-séminaires : 
Apprenez-en davantage au sujet de la conformité réglementaire, des 
exigences en matière de sécurité ainsi que des tendances techniques.

Guides :
Téléchargez les dernières informations pour vous adapter plus facile-
ment et plus efficacement aux exigences de la réglementation.

Vidéos :
Familiarisez-vous rapidement avec les outils pour améliorer votre 
efficacité et votre précision dans toutes les applications de pesage.

Consultez le Centre de connaissances dès aujourd'hui !
 www.mt.com/ind-pharma-compliance

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

Sous réserve de modifications techniques.
© 03/2019 METTLER TOLEDO, tous droits réservés
Document n° 30454292
MarCom Industrie


