Optimice la conformidad
Pesaje eficiente en industrias reguladas
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La importancia de la conformidad
Cumplimienfo de los estandares
y mejora de la eficiencia

La conformidad es esencial en industrias reguladas
como la farmaceéutica, la de alimentacion y bebidas,
y la quimica. Los organismos reguladores exigen
varios estandares para profeger a los consumidores
y el medio ambiente. El incumplimiento puede dar
lugar a multas, dafiar la repufacion de una marca o
algo peor.

En esfa guia se describen los requisitos clave para
las industrias reguladas y se presentan soluciones
que pueden ayudarle a cumplir con los estandares
aplicables al fiempo que mejora su eficiencia
operativa.




Integridad de los datos y trazabilidad
Proteccion de la exactitud en la gestion de dafos

La gestion fiable de los datos de los instrumentos de pesaje es fundamental en las in-
dustrias reguladas. La conformidad requiere una manipulacion adecuada, un almace-
namiento seguro y la prevencion de manipulaciones. Entre los ejemplos de normativas
con requisitos de manipulacion de dafos se incluyen:

GMPc FSMA, regla final (204)

Las Good Manufacturing Practices La Ley de Modernizacion de la In-
actuales son estandares para la ocuidad de los Alimentos es una ley
produccion uniforme de productos estadounidense destinada a prevenir
farmaceuticos, alimentarios y de las enfermedades transmifidas por
dispositivos médicos. los alimentos. La regla final 204 se

centra en la trazabilidad.

ALCOA++ GFSI

Este acronimo de la Agencia de La Iniciafiva Mundial de Seguridad

Alimentos y Medicamentos de Alimentaria estd impulsada por los
EE. UU. (FDA, por sus siglas en comerciantes y fiene como objetivo
inglés) representa conceptos criticos asegurar que las insfalaciones pro-

de integridad de datos. cesen alimentos seguros.
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. Detalles de un vistazo
 Industria farmacéutica frente a lg alimenigie

=

Farmacéutica: los 10 principios ALCOA++ QI Alimentaria: estdndares de conformidad mejorados de la
L . , & FSMA

1. Atribuibles Los datos deben estar vinculados a la parte que los cred. C g
2. Legibles Los datos deben ser claros y legibles. fl  Retencion Las empresas deben conservar los registros durante un minimo de
3.Actuales Los datos deben recopilarse en el momento de la actividad. ™ e dos afios.

| 4.0riginal El registro de datos principales debe ser original. B2 Formato Los registros deben mantenerse en un formato de hoja de cdlculo

| 5.Exactos Los datos deben estar sin editar y sin omisiones ni errores. .o 0% electrénico que se pueda ordenar para facilitar el acceso rapido en
6.Completo El registro debe incluir todos los dafos y metadatos. »® caso de enfermedad transmitida por alimentos.

/ 7.Coherencia Los datos deben ser coherenfes infernamente (no contradictorios). T#, Accesible Los exporfadores deben proporcionar registros en un plazo de

8.Perdurable Los datos deben sobrevivir durante 1os periodos requeridos. W'l 24 horas a partir de la solicitud de la FDA.
9.Disponibles Los datos deben poder recuperarse para las parfes autorizadas .. : 4 Legibles Todos los registros deben ser legibles en formato electronico o en
cuando sea necesario. R e papel.
| 10. Seguridad Los datos deben protegerse contra el acceso, la edicion o la
eliminacion no autorizados.

www.mt.com/ind-data-integrity-ph
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Integridad y trazabilidad de los datos
Busqueda de las soluciones adecuadas

Los equipos de pesaje avanzados pueden mejorar la exactifud, la eficiencia y la conformidad
con las normativas. Elegir basculas y software que puedan asegurar la trazabilidad ayuda a
mantener los regisfros conformes con las normativas, mientras que la capfura de datos autom-
atizada mejora la eficiencia. Entre las soluciones se incluyen:

Form+ y FormWeigh.Net®

El software de formulacion proporciona
un control completo sobre el proceso
de gestion de recetas. Entre sus carac-
teristicas, se incluyen:

= Captura de dafos automatizada

= PNT facilmente estandarizados

= Herramientas de elaboracion de
informes accesibles

> www.mt.com/formplus
» www.mt.com/formweigh.net

Indicadores de pesaje IND400 y 700

Los indicadores avanzados propor-
cionan documentacion a peticion y
verificable, asi como herramientas de
creacion de informes. Entre sus carac-
teristicas, se incluyen:

= Una panfalla intuitiva

= Acceso seguro a los datos

= Respaldo ALCOA++ para la industria
farmaceéutica

= Registros electronicos

) www.mt.com/ind400

» www.mt.com/ind700



Disefo higiénico y limpieza
Asegurar la seguridad y la pureza del producto

La confaminacion cruzada afecta a la calidad del producto y puede dar lugar a retiradas.
Organizaciones como la FDA y la GFSI hacen hincapié en que los equipos deben disefarse
para evitar la contaminacion y facilitar la limpieza. Entre los ejemplos de requisitos de disefio

higiénico se incluyen:

Validacion de la limpieza
segun GMP

La FDA y la GFSI hacen
hincapié en la limpieza
eficaz mediante GMP/
cGMP, que especifican
cémo evaluar la limpieza
de los equipos para apli-
caciones alimenfarias y
farmaceuticas.

www.fda.gov/drugs/pharma-
ceutical-quality-resources/cur-
rent-good-manufacturing-prac-
tice-cgmp-regulations

GMP

~
R e

Directrices de diseno
higiénico

El Grupo Europeo de
Disefio e Ingenieria
Higiénica (EHEDG, por
Sus siglas en inglés) y
NSF International ofrecen
directrices y formacion
sobre prdcticas de disefo
de equipos sanitarios para
alimentos.

https:/www.ehedg.org/

Herramientas/equipos de
limpieza

Visualice el panorama
completo de la produccion
para poder tomar deci-
siones basadas en datos
en sus procesos criticos.
Las opciones de comuni-
cacion flexibles le permiten
conectar facilmente los
indicadores a su sistema
ERP, MES o PLM.

https:/www.brcgs.com/
our-standards/food-safety/

=~ € | Food
DREY Safety
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Prevencion de la acumulacion de materiales y la contaminacion cruzada

Si bien existen algunas variaciones entre las normativas alimentarias, farmacéuticas y quimicas, en general,
los equipos de pesaje que se usan en entornos altamente regulados deben ser:

Limpiables Sellados herméticamente -

Las basculas y balanzas deben permitir Las zonas huecas deben sellarse o minimi- §

una limpieza eficaz para evitar la prolif- zarse; los accesorios deben estar soldados. e

eracion de bacterias. Sin grietas ni fosos ig

Fabricados con materiales compatibles Las piezas del equipo no deben presentar

El equipo debe ser compatible con el deformaciones que puedan albergar oF

producto y los productos quimicos de bacterias. e, Gidal ook
limpieza empleados. Compatibles con otros sistemas o ets an o claong
Accesibles para la inspeccion, El diseno debe ser compatible con los

el mantenimientoy la higienizacion sistemas eléctricos e hidraulicos.

Todas las piezas del equipo deben ser
accesibles sin herramientas.

Disenados para evitar la acumulacion de
productos o liquidos

Los equipos de pesaje deben autodrenarse
para evitar la acumulacion.

g www.mt.com/ind-hygienic-guide


http://www.mt.com/ind-hygienic-guide

Cumplimiento de las directrices higiénicas

Busqueda de las soluciones adecuadas

© @ M

En entornos regulados, las basculas se rocian periédicamente con agua a alta presion o se
inundan con agua y productos quimicos durante la limpieza. Algunas de las soluciones de
pesaje que ayudan a facilitar la limpieza y la conformidad con las normativas son:

Bdasculas de sobremesa

Las basculas de sobreme-
sa con disefo higiénico
mejoran la eficiencia de

la limpieza hasta en un
40 %.

Enfre sus caracteristicas,

se incluyen:

= Estructura abierta

= Proteccién IP69K

= Disefio higiénico de las
patas

) www.mt.com/BBA4-BBD6

Basculas de suelo

Las basculas de suelo con
disefio higiénico facilitan

Su uso, lo que las convierte
en una opcion logica para
minimizar los riesgos en
las salas limpias.

Caracteristicas:

= Limpieza de 360°

= Inspeccion visual integral

= Disefio higiénico
certificado

= Elevacion fiable

» www.mt.com/PHD779

Mdédulos de pesaje

Se ha optimizado una

gama de modulos de

pesaje higiénicos para

aplicaciones de depositos.

Enfre sus caracteristicas,

se incluyen:

= Disefoshigiénicos
certificados

= Limpiezamds rdpida y
exhaustiva

= Infegracion sencilla

) www.mt.com/SWB805



Control estadistico de la calidad y rendimiento
Cumplimiento de las normas de confenido neto

Las bofellas, cajas y ofros envases de productos suelen mostrar el peso o el volumen netos. El
llenado insuficiente estd prohibido y el sobrellenado puede resulfar costoso. Ademds, los articulos
como las pastillas o los viales deben contfener las canfidades de ingredientes indicadas para
asegurar la seguridad. Algunas normativas de contenido nefo son:

Conformidad neta en
EE. UU.

El Instituto Nacional de
Normalizacion y Tec-
nologia proporciona
directrices exhaustivas
para verificar el conteni-
do nefo de los produc-
tos envasados a fravés
del manual 133 del
NIST.

WWW.nist.gov

NATIONAL INSTITUTE OF
STANDARDS AND TECHNOLOGY
U5, DEPARTMENT OF COMMERCE

Conformidad neta en
Europa

La guia 6.5 de WELMEC,
que ofrece controles
para los preenvasados
marcados con ‘e’, esta-
blece la implementacion
armonizada de la Direc-

tiva 76/211/CEE.

www.welmec.org

1] WELMEC

usp

La USP establece direc-
frices de idenfidad,
resistencia, calidad y
pureza. Los articulos
como las cdpsulas y los
botes de pastillas, asi
como ingredientes ali-
menfarios y farmaceéu-
ticos, deben contener
cantidades conformes
con el efiquetado.

WWW.USP.Org

Jis
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Control del contenido neto
Ejemplos de principios normativos guia

Conformidad con el contenido
neto: NIST

El NIST establece reglas para el
empaquetado:

= El contenido nefo medio de los
envases de un lofe no debe ser
inferior al valor declarado en la
efiqueta.

= Los envases con un llenado in-
suficiente superior a la variacion
maxima permitida (MAV) se
consideran errores irrazonables.

= No se permiten errores irra-
zonables para lofes de hasta
3200 unidades, y solo se per-
mite uno para lotes de mas de
3200 unidades.

Conformidad con el contenido
neto: WELMEC

WELMEC define los errores
admisibles:

= El contenido real no deberia ser
inferior, de media, a la cantidad
nominal (Qn).

= La proporcion de preenvasados
con un confenido por debajo del
error negativo tolerable (TNE, T1)
no debe superar el 2-2,5 % del
lote (segun el pais).

= Ningun preenvasado deberd tener
un contenido inferior a 2xXTNE
(T2).

Directrices de las farmacopeas

El control del contenido depende
de los atributos del producto que
se tengan en cuenta. Por ejemplo:

= La USP permite el sobrellenado
de viales de inyeccion para facil-
ifar la extraccion y asegurar que
se pueda administrar el volumen
efiquetado. La cantidad neta de
la efiqueta refleja la cantidad
minima de producto.

= Las farmacopeas euroasidticas
establecen comprobaciones
como la uniformidad del con-
tenido y la variacion de masa
para comprimidos, granulados y
susfancias pulverulentas.

fical Quality Control

|

Statistical Quality Control
Guide for Filling Processes

y
METTLER TOLEDO
7, 7

g 7
. ////7/

9 www.mt.com/ind-sqc-guide
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Contenido neto y control estadistico de la calidad
Busqueda de las soluciones adecuadas

Los fabricantes suelen sobrellenar los productos para evitar el llenado insuficiente, 1o que au-
menta los costes. Las controladoras de peso dindmicas y estaticas pueden ayudarle a cumplir
los requisifos normativos, optimizar los procesos de llenado y mantener los costes bajo control.
Entre las soluciones que pueden ayudar se incluyen:

FreeWeigh.Net® para SQC

Las basculas estdticas habilitadas con
el software FreeWeigh.Net® aseguran la
conformidad con las normativas de
empaquetado.

Enfre sus caracteristicas, se incluyen:
= Muestreo aleatorio asistido por
operarios

= Requiere menos espacio de produccion
= Permite cambios rapidos de producto

) www.mt.com/FreeWeigh

Controladoras de peso automdticas

Las controladoras de peso dindamicas
aseguran que los productos se llenen
con exactifud y cumplan con las norma-
tivas en todo momento.

Entre sus caracteristicas, se incluyen:

= Pesaje continuo

= Alta productividad

= Clasificacion de paquetes rechazados

= Requiere menos intervencion del
operario

» www.mt.com/checkweighing



Zonas peligrosas y seguridad
Asegurar un pesaje mas rdpido y conforme con las normativas

Las zonas peligrosas estan sujetas a estrictas normativas por razones
obvias. Sin embargo, los protocolos de seguridad pueden ralenfizar los

procesos de pesaje. Entre los estandares clave para zonas peligrosas que

los productores deben cumplir se incluyen:

ATEX

ATEX consta de dos directi-
vas de la UE para atmasferas
explosivas: la ATEX 114 se
centra en el diseno de equi-
pos para evitar riesgos de
ignicion, mientras que la
ATEX 153 requiere evalua-
ciones de riesgos y medidas
de seguridad para la protec-
cion de los trabajadores.

https:/single-market-economy.
ec.europa.eu

&

IECEX

|[ECEX es un sistema inter-
nacional que proporciond
estandares y cerfificacion para
equipos y servicios en atmos-
feras explosivas. Armoniza las
certificaciones globales para
que los fabricanfes puedan
demostrar la conformidad en
entornos peligrosos.

https:/www.iecex.com/

IEC

Pais
Directrices
Estandar

Marcas de compro-
bacion (laboratorios
de ensayo acredita-
dos a nivel nacional o
marca oficial)

© @ M

Canadd EE. UU. Brasil Europa China  Japon Australia Corea
CEC NECTM  INMETRO ATEX cce MHLW  IEC KOHSA
CSA FMUL INMETRO CENELEC GB 3836.x JNOSHI  IECEx KCs
Ejemplos: Ejemplos: JPEX/TIIS

$e.I0®@ smEE
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Aspectos basicos de la proteccion contra explosiones

Las sustancias explosivas o inflamables pueden adoptar la forma de gases, vapores, neblinas o nubes de
polvo en deferminadas zonas de produccion. Para erradicar el riesgo de explosion, se debe eliminar uno
de los tres elementos del “Tridngulo de fuego” (sustancias inflamables, oxigeno y fuentes de ignicion).

La mitigacion suele adoptar una de estas dos formas:

Proteccion primaria frente a explosiones 3 componentes de las explosiones
Previene la formacion de atmosferas potencialmente
explosivas. La sustitucion de sustancias inflamables
por ofras no inflamables, el uso de defectores de
gases Y la ventilacion de zonas clave forman parte de
la proteccion primaria frente a explosiones.

Proteccion secundaria frente a explosiones
Elimina el pofencial de ignicion en zonas peligrosas.
Esto incluye el uso de una carcasa resistente a las
chispas, la implementacion de una conexion a fierra
y una conductividad adecuadas, y la prevencion de
superficies calientes medianfe un disefio de circuito
intrinsecamente seguro.

Fuente de ignicion

© @ M
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Hazardous Area
Indusfrial Weighing Solutions

METTLER - TOLEDO

9 www.mt.com/ind-hazguide
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Pesaje en zonas peligrosas
Busqueda de las soluciones adecuadas

El cumplimiento de los estdndares de seguridad internacionales ayuda a asegurar un
funcionamiento seguro en enfornos explosivos, y los equipos de pesaje cerfificados son
cruciales para la conformidad. La solucion adecuada también mejorard la fiabilidad y la
confianza del usuario, al fiempo que reducird el riesgo de error.

Indicadores aprobados

Nuestros indicadores de
pesaje aprobados para
zonas peligrosas ofrecen
una calidad constante en
zonas peligrosas.

Entre sus caracteristicas,
se incluyen:

= Control de procesos

= Funcionamiento sin
errores

= Aplicaciones de llenado
y formulacion

) www.mt.com/ind500x

Plataformas seguras

Las basculas y plataformas
para zonas peligrosas
permiten un pesaje seguro
y fiable en entornos
explosivos.

Nuestros instrumentos
esfan disefiados para:

= Mdaxima exactitud
= Mdximo rendimiento
= Eficiencia inigualable

) www.mt.com/powerdeck

Aplicaciones moviles

Conéctese a una bateria
externa para aplicaciones
moviles 0 a una fuente
de alimentacion para
instalacion incluidas en la
Division 1.

Estas soluciones son:

= Infrinsecamente seguras
= Flexibles
= Renfables

» www.mt.com/ind256x



Mantenimiento y servicio programados
Los pilares de la conformidad continua

Elegir el equipo de pesaje adecuado es tan solo una parte de la ecuacion para una pro-
duccién conforme con las normativas. La verificacion, las comprobaciones y la calibracion

regulares por parte de fécnicos de mantenimiento certificados minimizan aun mas los
riesgos de conformidad. Las soluciones de servicio para la conformidad pueden incluir:

Accuracy Calibration }7 Mantenimiento
Certificate @ preventivo

El certificado ACC El mantenimiento periodico

de METTLER TOLEDO evalta todo y la verificacion del rendimiento

el rango de pesaje de una bascula aseguran la exactitud y el tiempo de
para asegurar la exactitud. actividad.

Good Weighing T Cualificacion

Practice™ oY) del equipo

GWP™ de METTLER TOLEDO La instalacion profesional

es una herramienta que demuestra y la cualificacion del equipo pueden
que una bascula puede producir una asegurar un rendimienfo conforme.

exactitud conforme.

A
LA .r



http://www.mt.com/gwp
http://www.mt.com/gwp

El paquete de servicios adecuado marca la diferencia

Los paquetes de servicios de METTLER TOLEDO estan disefiados para mejorar la exactitud,
la productividad y la conformidad en una amplia gama de aplicaciones reguladas, de
modo que pueda estar seguro de que sus operaciones cumplen con las normativas locales
e infernacionales. Nuestra amplia gama de productos y servicios le ofrece:

17

Piezas y kits de repuesto

Todas nuestras piezas cumplen con
especificaciones de alta calidad, lo que
asegura un funcionamiento fiable.

Instalacines segura

Nuestros técnicos de mantenimiento
cerfificados tienen la formacion nece-
saria para asegurar una instalacion y
una calibracion seguras, de modo que
sus centros de produccion sigan siendo
conformes con las normativas y dgiles.

Cualificacion del equipo

Nuestros paquetes de asistencia re-
spaldan la cualificacion del equipo y
la verificacion del rendimiento para un
pesaje eficiente y conforme con las
normativas.

Formacion a operarios

Ofrecemos formacion para el uso de
equipos basicos y avanzados para
que obfenga un alto rendimienfo y una
exactitud continua.

Control total de los activos
Ofrecemos informes de mantenimiento

detallados para una transparencia total,

de modo que pueda gestionar de for-
ma proactiva el mantenimiento de sus
activos de pesaje.

Tiempos de respuesta en los que
puede confiar

Una estrafegia de mantenimiento defin-
ida es fundamental para un funciona-
miento ininterrumpido.

S

|
|'
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Elija el paquete de asistencia adecuado
Asegurar la exactitfud en las industrias reguladas

La validacion, el mantenimiento y la documentacion de los equipos son esenciales, y
programar esfos servicios es la mejor manera de asegurar la conformidad continua. Nuestros
paquetes de asistencia le permiten adaptar el nivel de servicio a la aplicacion para que pueda
mantener el control de los activos y la calidad del producto.

Sin confrafo BasicCare StandardCare ComprehensiveCare

ExtendedCare

7% Rendimiento
Mantenimiento preventivo planificado X Q 0 0
Comprobaciones de funcionamiento SO'?G‘??J?C%%ZTSSQ € Q Q 0

A .
&% Conformidad
Calibracion y verificacion A peficion Se anaden al confrato de servicio segun sus requisitos y la normativa
GxP (Good Measuring Practices) A peticion Se pueden aplicar los precios preferenciales recomendados
Calibracién planificada X Q 0 0



Recursos adicionales

Herramientas para optimizar la conformidad

Video sobre soluciones higiénicas

Los equipos con disefio higiénico permiten
evitar la confaminacién y mejorar la eficiencia
de la limpieza. Descubra como las soluciones
de pesaje higiénico desempefian un papel
fundamental en la profeccion tanto de los
consumidores como de los productos.

METTLER TOLEDO

Hyglenic Welghing
Solutions

Video sobre soluciones higiénicas

Articulo sobre control de calidad

En este articulo técnico, se describen

7 consideraciones clave, incluidas 4 soluciones
para los procesos de llenado que permiten

a los fabricantes defectar las fendencias de
error de forma mds rdpida y mantener la
conformidad al mismo tiempo.

Catch Error Trends Faster
4 Solufions fo Sheamiine Filing-Quality Procedures

White Paper

nnnnnn

www.mt.com/ind-catch-trend-faster

Poster de marcado de equipos para
zonas peligrosas

La identificacion sencilla y rapida de métodos
de profeccion y marcado puede ayudar a

los operarios a asegurar que los equipos de
pesaje cumplen con los estdndares normativos
de zonas peligrosas adecuados y a evitar
consecuencias negativas para la seguridad.

www.mt.com/ind-haz-poster

METTLER TOLEDO Group
Division industrial

© @ &

Video sobre la integridad de los datos

Descubra como la asociacion con proveedores
experimentados como METTLER TOLEDO
simplifica el proceso de asegurar la integridad
de los datos con soluciones avanzadas y
asistencia que ayudan a mantener alfos
estdndares durante toda la produccion.

METTLER TOLEDO

Data Integrity:
Enable
Complionce

from the Start

Video sobre la integridad de los datos

Sujeto a modificaciones técnicas

© 07/2025 METTLER TOLEDO.

Reservados todos los derechos.

Documento n.° 30648889 A
Comunicaciones de marketing industrial (PS)


https://www.youtube.com/watch?v=AsMNn4GUsY8
https://youtu.be/Gi2h7K3FA8c?si=I-Gp-KgjYuRzCxOA
https://www.youtube.com/watch?v=AsMNn4GUsY8
http://www.mt.com/ind-catch-trend-faster
http://www.mt.com/ind-haz-poster
https://youtu.be/Gi2h7K3FA8c?si=I-Gp-KgjYuRzCxOA
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