
効率的なコンプライアンスを実現するため
の9つの方法
個々の製薬プロセスに適した品質の計画

医薬品製造向け計量ソ
リューション
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• すべてのバッチでの高品質の達成
• 厳しいGMP規制の遵守
• データインテグリティの確保
• コンプライアンスのコストの削減

メトラー・トレドは、生産性と収益性を向上させながらこのような
課題に対応する包括的な計量ソリューションと信頼性の高いサー
ビスを開発しています。

www.mt.com/pharma

医薬品/バイオ医薬品メーカーは、以下のような多くの課題に直面してい
ます。

高品質を実現する医薬品製造プロセスの設計

はじめに



33

製造プロセスの重要なポイントで品質を確保し、コンプライアンスを強化し、生産性を向上させます。医薬
品/バイオ医薬品の製造を考慮して設計されているメトラー・トレドのソリューションをご覧ください。

3効率的なコンプライアンスを実現するための9つの方法

自動バッチ処理/分注
プロセスパラメータの管理
8～9ページ

容器の充填
過剰充填コストの削減
12～13ページ

統計的品質管理
データインテグリティのサポート
16～17ページ

防爆エリアでの安全性
危険場所に対応した
正確性の高いソリュー
ションの導入
20～21ページ

プロセス中計量
高い正確性の確保
10～11ページ

少量充填
すばやい精度の確保
14～15ページ

はかりの性能検証
規制遵守と正確性の確保
18～19ページ

手作業による調合プロセス
確実な調合管理
4～5ページ

製造と在庫管理
材料の効率的な取り扱い
6～7ページ
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複雑な機構でのプロセスの効率

製造オーダーの作成、ワークフローの計画、オペ
レーターへの指示には多くの時間がかかるもの
です。これを効率的に行うと、価値をもたらすタス
クにオペレーターの時間を当てることができ
ます。

トレーサブルな文書の自動作成

非常に重要なプロセス工程の品質を確保するに
は、バッチを完全に文書化することが必要です。こ
のような文書化を自動的に行うソリューションがあ
れば、GMPのコンプライアンスを達成しやすくな
ります。

一貫性を確保するための厳格なプロセス管理

複数のワークステーションで効率的かつ規制に準
拠したワークフローを維持することは困難ですが、
厳格なプロセス管理を使用した調合管理であれ
ば、繰返し性の高いバッチ品質を確保できます。

どうすれば高精度の調合管理と完全なトレーサビリティをどのように確保できるのか

41. 手作業による調合プロセス
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一貫性のある
調合品質

無料ダウンロード：
www.mt.com/ind-dispensing-station

ネットワーク接続されたソフトウェアによる完全な
管理

メトラー・トレドの調合ソフトウェアは、分注室の
プロセスを効率化し、規格外バッチの発生原因の
多くを排除するのに役立ちます。また、21 CFR 
Part 11やEU Annex 11に従ったソフトウェアバ
リデーションを簡素化します。

 www.mt.com/Formweigh

高精度のはかり

メトラー・トレドのフロアスケール/ベンチスケー
ルは、予荷重が大きい場合でも、高い精度での微
量測定が可能です。はかりの統合により効率的な
ワークフローを実現できます。

 www.mt.com/PBK-PFK

お客様に適したソリューションは、調合の複雑さとバッチサイズによって異なります。
エラーの防止には、手作業によるワークフローのステップごとのガイダンスが役立ちま
す。ネットワーク接続されたソフトウェアソリューションにより、複数のワークステーショ
ンに命令を送信し、データを自動で捕捉して、効率的なレシピ管理を可能にします。

www.mt.com/ind-formulation

複雑なプロセスの管理、オペレーターのエラーの回避、規制遵守

551. 手作業による調合プロセス
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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. 製造と在庫管理

正確で繰返し性の高い結果の確保

レベル測定手法の多くは、温度や、正確さにマイ
ナスの影響を与える物理的な状態に左右されま
す。精度が重要な場合、物質の種類にかかわらず
繰返し性の高い結果を確保するための最適な方
法は計量です。

状態モニタリングによるダウンタイムの削減

保管タンク内のセンサは、センサの設置場所で検
査することが困難な場合があります。リモートモ
ニタリングを利用すれば、より効率的なメンテナ
ンスが可能になり、稼働時間を大幅に増加させる
ことができます。

コンタミネーションリスクの低減

製造環境は急速に複雑化しており、汚染がないプ
ロセスを確保することが困難になってきていま
す。衛生設計の機器によってすばやく簡単な清掃
が可能になります。

どうすれば材料を正確に測定し、コンタミネーションを回避できるのか



衛生的な金属製キーパッドを使用した指示計

メトラー・トレドの金属製キーパッドは、物理的に
操作するボタンのない1枚の頑丈なステンレス鋼
プレートで構成されています。このため、表面に
残留物や水が溜まるリスクがありません。

www.mt.com/ind-metal-keypad

衛生設計の計量モジュール

衛生設計のSWB805 MultiMount™は、高度な
研磨加工が施された自然排水を促進する表面に
より、コンタミネーションリスクを下げ、清掃時間
を短縮します。統合も簡単です。

 www.mt.com/ind-SWB805

規制を遵守した効率的な材料の取り扱い

����������

72. 製造と在庫管理

衛生設計の
計量モジュール

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

計量は、タンクの形状に左右されない、非流動性材料に適した、正確な在庫管理/製造管
理メソッドです。正確な在庫管理は材料コストの最適化につながり、材料を安全に保管
し一貫した製品品質を維持することが可能になります。

www.mt.com/ind-tank-weighing



83. 自動バッチ処理/分注

どうすればバッチ処理/分注プロセスを最適化できるのか

製造コストとダウンタイムの削減

長いバッチ処理シーケンスにより製造のボトル
ネックが生じることがあります。分注ステップの
速度とタイミングを最適化することにより、運用
効率とプラントの使用率を向上させることができ
ます。

正確さ、速度、品質の最適化

自動分注は、はかり、バルブ、材料の流動特性の
相互作用による影響を受けます。目標値を達成
しやすくするには、適切なソリューションの使用
が役立ちます。

柔軟性が高くユーザーフレンドリーなシステム
統合の実現

多くの場合、分注システムはプラント全体の自動
化システムの一部となっています。標準化された
インターフェイスとプロトコルがあれば、統合が
迅速になり、必要なトレーニングが減少します。



93. 自動バッチ処理/分注

PowerMount™計量モジュール

繰返し性の高い正確さと業界最高水準の信頼性
を危険場所と非危険場所の両方で提供します。
POWERCELL PDXデジタルロードセルの性能
をモニタリングし、重大な問題が発生する前に警
告を発出することができます。

 www.mt.com/ind-powermount

スマートな計量システムによる高精度の分注

当社のソリューション

自動化用指示計

材料のすばやく効率的な自動バッチ処理/分注用
に、メトラー・トレドの自動化された多様な指示
計が幅広いアプリケーション向けに高性能と多
機能性を実現します。

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

全自動のシステムによって高価な材料のすばやく正確なシーケンシングと分注が可能に
なり、信頼性が高い堅牢な製造プロセスを確保できます。そのようなシステムで、稼働時
間を持続させ、無駄を最小化して正確さを高めるには、自己診断ツールが必要になり
ます。

www.mt.com/batching

PowerMount計量
モジュール

無料ダウンロード：
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. プロセス中計量

クロスコンタミネーションの回避

多目的プラントでは、さまざまな材料が異なる
ワークステーションで処理されています。機能性
の高い衛生設計の機器が、クロスコンタミネー
ションを防止すると同時にプロセス効率を向上さ
せます。

エラーのない製造を実現

オペレーターは、多くのワークステーションで複雑
なSOPに従う必要があります。スマートな機器
が、品質に影響を与えるエラーを防ぐために、オ
ペレーター向け操作ガイダンスを表示し、すべて
のステップが意図したとおりに厳密に実行される
ようにします。

可動型の適応性に優れたワークフローの作成

単体使用の可動型機器は製造効率の向上に役立
ち、変化する条件に適応しやすくします。低床型
の可動型機器は、製造の柔軟性向上に役立ち、製
造フローにおける障害物を取り除きます。

どうすれば製造ワークフローを最適化できるのか



114. プロセス中計量

PowerDeck™フロアスケール

POWERCELL®テクノロジーはエラーを排除し、
正しい配置を保証するわかりやすいオペレーター
向け操作ガイダンスにより収率向上を支援しま
す。ロードセルの性能モニタリングによってプロ
セスを継続的に管理し、不良バッチを回避します。

 www.mt.com/powerdeck

高精度の衛生的なフロアスケール

コンタミネーションの発生は大きなコストにつな
がり、人命に関わることもあります。電解研磨され
た表面、認証済みスチールグレード、持ち上げ可
能なロードプレートを特長とする衛生設計のフロ
アスケールがクロスコンタミネーションを防ぎ
ます。

 www.mt.com/ind-ss-floorscales

効率的なワークフローの適応

当社のソリューション

正確な計量は、全製造ステップの文書化、規制遵守、製品品質の向上に役立ちます。当
社の高精度計量ソリューションは、許容誤差範囲が厳格な場合でも、業界最高レベルの
計量精度で一貫した計量結果を提供します。

www.mt.com/ind-precision-weighing

werDeck™フロアスケール

正確な計量

ビデオを見る：
www.mt.com/PBK9



125. 容器の充填

どうすれば正確で効率的な充填プロセスを確保できるのか

コストの最適化

医薬品原料は高価なため、わずかな量の過剰充
填であっても、それが積み重なって大きなコスト
になります。メトラー・トレドの計量機器の全機
能を利用することで、正確さを確保でき、製品の
無駄がなくなり、含有量規制の遵守が容易になり
ます。

自動データ収集

品質の問題が発生した場合には、製品と容器の
データを簡単にトラック&トレースすることで不
良バッチをすばやく特定できます。中央のデー
タベースへの自動転送により、プロセスの向上や
リコール管理の効率化を図ることができます。

稼働時間の増加

多くの充填プロセスは、仕様が非常に厳しいにも
かかわらず、高速のスループットが求められてい
ます。プロセス管理技術は、製造品質にマイナス
の影響を与えかねない機器の故障の見落としや
不適切な取り扱いの回避に役立ちます。



135. 容器の充填

あらゆる種類の容器での充填プロセスの効率化

多機能フロアスケール

信頼性が高く、高精度で堅牢な幅広いフロアス
ケールをお客様のアプリケーションに合わせて
カスタマイズできます。危険場所での正確さ、特
定のサイズ、または特定の診断機能が必要な場
合でも、メトラー・トレドではお客様のニーズに
合ったソリューションをご用意しています。

www.mt.com/floor_scales

IND570：自動充填

IND570は、簡単に設定できるソフトウェアルー
チン、独立したI/O接続、材料データテーブルなど
を搭載し、充填操作も正確に制御できます。デー
タはすべてMESまたはPLCに簡単に転送でき
ます。

www.mt.com/ind570

中間体のバルク容器、運搬用の袋、ドラム缶または大型袋の充填では、高速、高精度、繰
返し性の高い結果を実現できます。メトラー・トレドのプラットフォームスケールとフロア
スケールが提供する予測保全によって稼働時間が増加し、最大の運用効率を達成でき
ます。

 www.mt.com/filling

中型/大型容器への
充填

無料ダウンロード
www.mt.com/
ind-large-volume-filling-guidelineli



146. 少量充填

100%のプロセス中充填管理を提供

バイアルの充填プロセス中に機器の故障があっ
てはなりません。測定機器には堅牢性と信頼性
が求められ、完全なプロセス中管理のためにきわ
めて小さい重量もすばやく正確に記録できなけ
ればなりません。

完全な無菌性の確保

多くの充填装置は、最高レベルの無菌性が求めら
れるクリーンルーム内にあります。定置洗浄ソ
リューションによって、コンタミネーションを回避
すると同時に稼働時間を増加させる効率的な清
掃プロトコルが可能になります。

高スループットと可変充填の実現

医薬品の充填はすばやく行う必要がありますが、
他方で、さまざまな容器サイズに対応できなけれ
ばなりません。医療の個別対応化が進んでいる
ため、スループットのニーズを確実に満たすため
には、適応性と機器の速度の両方がきわめて重要
です。

どうすれば小型容器への高精度の充填を確保できるのか



156. 少量充填

WMF高精度計量モジュール

コンパクトな設計、完全に統合された電子系、産
業用Ethernetインターフェイスを備えたWMFモ
ジュールは、難易度の高いアプリケーションや狭
いスペースでも使用できます。 PLCへのリアルタ
イムのすばやいデータ転送が可能です。

 www.mt.com/WMF

自動計量向けセンサ

メトラー・トレドの非常に正確な計量モジュール
は、最高水準の速度と分解能で測定を行います。
その堅牢な設計と統合された電子系により、機械
メーカーの最も厳しい要件を満たします。

 www.mt.com/APW

小型容器の正確ですばやい充填
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自動計量

無料ダウンロード
www.mt.com/
ind-case-studies-pharma-machines

計量はシリンジ、バイアル、アンプル、チューブに充填するための最も簡単で正確、そして
衛生的なメソッドです。メトラー・トレドの幅広い計量ソリューションは、速度、正確さ、可
変性、自動化に関して最も難しい少量充填の要件に対応しています。

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

hi



167. 統計的品質管理

充填管理のモニタリング

SQCソリューションはレポートを自動的に作成す
るため、トレンドのすばやい把握が可能です。品
質パラメータの効率的なモニタリングが可能で、
プロセスの逸脱が発生した場合にはマネジャー
に警告を送信できます。

正味内容量規制の遵守

正味内容量に関する法規制では、すべてのパッ
ケージにラベルへの記載量が含まれることが義
務付けられています。 SQCソリューションは、包
括的な文書化により規制の遵守を確実にします。

データインテグリティの効率的な確保

すべてのバッチの品質に影響を与える属性を文
書化する必要があります。ユーザー管理、電子署
名、監査証跡、その他の多くの機能を提供するソ
フトウェアにより、データインテグリティをより効
率的に確保できます。

どうすれば高精度の充填を確保し、監査官に証明できるのか

ACCEP
TED



177. 統計的品質管理

ネットワーク接続ソリューション

Freeweigh.Netは、プラント全体のデータを捕捉
するためのネットワーク接続された強力なSQC
ソフトウェアソリューションで、厳しい規制遵守の
製造管理を可能にします。自動化されたバッチリ
リースとレポート作成機能により品質を確保し
ます。

 www.mt.com/FreeWeighnet

スタンドアローン型ソリューション

FreeWeigh Compactは、充填プロセスを管理
し、微調節できるメトラー・トレドのユーザーフレ
ンドリーなPCベースのスタンドアローン型SQC
ソリューションです。製造の拡大に応じた設定、操
作、アップグレードも簡単です。

 www.mt.com/FreeWeighnet-compact

コンプライアンスの維持とコストの最適化

当社のソリューション

SQCソリューション

無料ダウンロード
www.mt.com/ind-sqc-guide

数百個もの容器に充填する場合、正味内容量の規制を遵守するには、厳密なプロセス管
理が必要です。メトラー・トレドのSQCソリューションは、高精度の充填の確保、プロセ
ス管理の向上、完全な文書化とコスト削減に役立ちます。

 www.mt.com/sqc

SQ
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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. はかりの性能検証

どうすればコンプライアンスを維持し、稼働時間を延ばすことができるのか

最適なメンテナンス効率による
長い稼働時間の達成

医薬品製造のダウンタイムを回避するために、す
べての注意事項に従う必要があります。推奨手
順に従って機器を定期的に点検することで、最小
限のコストで稼働時間を最大化できます。

予防保守によるサービスの最適化

メーカーの手順に従った予防保守と予測保全に
より、計量機器の寿命を通じて効率的で一貫性し
た性能が保証されます。

コンプライアンスの維持と監査の準備

ISO9001標準とGMP規制では、測定/モニタリ
ング機器の定期的な校正と管理が求められてい
ます。今後の監査に自信を持って合格できるよう
世界トップクラスのサービスを活用してくだ
さい。



198. はかりの性能検証

定期的な校正

校正は、産業用計量機器の性能を決定する重要
な作業です。メトラー・トレドの包括的な校正
サービスは、コンプライアンス、コスト削減、高品
質の実現に役立ちます。

 www.mt.com/calibration-competence

GWP® Verification

GWP® Verificationは、実際の動作条件下で計
量機器の測定の不確かさを文書化する校正サー
ビスに基づいています。このサービスでプロセス
の正確さを保証する方法をご確認ください。

 www.mt.com/gwp-verification

機器が使用目的に適合していることの確認

性能検証
チェックリスト

無料ダウンロード
www.mt.com/
ind-performance-verification-checklist

堅牢で用途に適した機器、データインテグリティの文書化、また標準化された性能検証
が、信頼性の高い医薬品製造では必須です。定期的にスケジュールされたはかりの校正
と日常点検によって、はかりの寿命が延び、規制機関による医薬品基準の効率的な遵守
が容易になります。

 www.mt.com/service



209. 防爆エリアでの安全性

どうすれば機能を損なわずに安全性を確保できるのか

事故のない作業環境の実現

製薬会社では事故を追跡していますが、事故の
発生率ゼロを達成することが製薬会社の最優先
事項です。安全性を考慮して設計された機器は、
この目標を達成するための第一歩です。

高い機能性の実現

危険場所でのプロセスの設計には、特殊な機器、
ノウハウ、ケアが必要です。メトラー・トレドの防
爆対応製品によって、正確さや効率を損なわず
に認証済みのソリューションを利用できるように
なります。

国際的な安全基準の遵守

安全性に関するガイドラインや規制は国によっ
て異なります。世界的に展開する認証済みの機
器サプライヤーを選ぶことで、コンプライアンス
を容易に確保できるようになります。



219. 防爆エリアでの安全性

危険場所向けサービス

メトラー・トレドのプラントでトレーニングを受け
た経験豊富なサービススペシャリストが、危険場
所で計量機器の安全な設置/検査/メンテナンス/
校正/修理が実施されていることを確認します。

www.mt.com/ind-ex-service

安全性を考慮した設計

危険場所に関するポスター

マーキングや保護手段をすばやく認識しやすく
することで、技術者は機器を危険場所に適用され
る規制基準に準拠させることができます。

www.mt.com/ind-haz-poster

爆発性物質を取り扱う場合、計量機器はさまざまな規制を遵守し、確実に安全な操作を行
えるように適切に設置し、メンテナンスしなければなりません。機能を損なうことなく、安全
基準を満たすために役立つソリューションをお選びください。

 www.mt.com/hazardous

危険場所向け計量機器カ
タログ
危険場所に関するお客様の
あらゆるニーズに対応するソ
リューションが見つかります。

無料ダウンロード：
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

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; 
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; 
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 

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

p

p

p

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 –

p

Hazardous Area Regulations

ATEX
European directive 2014/34/EU covers equipment and protective 
systems for use in hazardous areas. Directive 99/92/EC (ATEX137) 

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

NEC / CEC the standards by which all electrical wiring and equipment must be 
installed.

100°C / 212°F T5 T5

85°C / 185°F T6 T6

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

Enclosure

Flameproof 
Enclosure

Constructional
Safety

Control of 
Ignition Sources

Liquid
Immersion

Purge and 
Pressurization

Ignition 
Hazards/ 
Risk Assess-
ment

1) EPL = Equipment P

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

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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ノウハウや技術資料はこちら

規制に準拠した医薬品計量に関するメトラー・トレドの資料
をご覧ください。役立つホワイトペーパー、ビデオ、ウェビ
ナーなどをご用意しています。

ウェビナー：
規制の遵守と安全性の要件に関する最新情報に加えて、技術のトレ
ンドを紹介します。

ガイド：
より簡単に、より効率的に規制を遵守するために役立つ最新情報を
ダウンロードできます。

ビデオ：
すべての計量アプリケーションをより効率的に、より正確にする方法
を簡単に確認できます。

今すぐ資料をご利用ください！
www.mt.com/ind-pharma-compliance

METTLER TOLEDO Group
Industrial Division
地域別の連絡先：www.mt.com/contacts

製品の仕様・価格は予告なく変更することがありますので、
あらかじめご了承ください。
© 03/2019 METTLER TOLEDO, All rights reserved
文書番号：30531703
Marcom Industrial


