
Limpieza eficaz y efectiva
de las soluciones de pesaje farmacéuticas
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Equipo de diseño higiénico

Evita la contaminación cruzada.

Cumple las normas.

Mejora la eficacia de la limpieza.
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La conformidad es importante
Cómo evitar la contaminación cruzada

La contaminación cruzada en la fabricación de medicamentos afecta a la cali-
dad e, incluso, puede conllevar retiradas de productos. El equipo de pesaje de 
diseño higiénico ayuda a evitar la contaminación cruzada y garantiza la confor-
midad con normativas.

En la producción farmacéutica, una amplia variedad de normativas y estándares industriales propor-

cionan directrices para garantizar la eficacia y la seguridad de los productos. Con respecto al diseño 

del equipo y su uso en procesos de fabricación farmacéuticos, las principales autoridades, como 

FDA, WHO, EMA o ICH, defienden de forma unánime las buenas prácticas de fabricación (GMP, Good 

Manufacturing Practice), que especifican que el equipo debe diseñarse teniendo en cuenta el uso pre-

visto, además de evitar la contaminación de los medicamentos y facilitar su limpieza.
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Sin hendiduras ni huecos
Las esquinas y los ángulos in-
ternos deben ser redondeados. 
Las soldaduras de las partes 
deben ser continuas, homogé-
neas y deben estar pulidas. Los 
dispositivos de sujeción y las 
roscas abiertas se deben evitar 
para prevenir la acumulación de 
contaminantes. 

Materiales de construcción
Los materiales de construc-
ción deben ser resistentes a 
la corrosión y no deben ser 
tóxicos ni absorbentes. La ru-
gosidad de la superficie debe 
ser inferior a 0,81 micrómetros 
para evitar la acumulación de 
microorganismos.

Construcción abierta
La construcción debe ser abierta 
y fácilmente accesible. Los ele-
mentos horizontales deben ser 
redondeados y se deben evitar 
los espacios muertos y los re-
covecos con objeto de impedir 
la acumulación de líquidos y 
contaminantes.

Validación de la limpieza según GMP
Las directrices de GMP sobre la validación de la lim-
pieza, como el Anexo 15 sobre cualificación y valida-
ción de la Comisión Europea, especifican los criterios 
para la evaluación de la limpieza de los equipos.

Las plataformas de pesaje de METTLER TOLEDO di-
señadas para su uso en entornos farmacéuticos han 
recibido la certificación de un instituto independiente 
con respecto a las directrices de GMP y las prácticas 
actuales en cuanto a la validación de la limpieza.

Estándares sanitarios
Diseño sin riesgos

Los estándares sanitarios, tal y como los definen EHEDG y NSF, abarcan una amplia 

gama de aspectos del diseño, como la elección de los materiales de construcción 

adecuados que proporcionen un fácil acceso para su limpieza y eviten la acumula-

ción de materiales y líquidos.

Certificación de diseño higiénico
El Grupo Europeo de Diseño de Equipamiento Higiénico 
(EHEDG) y la National Sanitation Foundation Interna-
tional (NSF, Fundación Nacional de Sanidad Internacio-
nal) son los expertos internacionales más reconocidos 
en el campo de las buenas prácticas de diseño para 
equipos sanitarios. 

METTLER TOLEDO proporciona equipos de pesaje dise-
ñados según estándares sanitarios y certificados por 
EHEDG y NSF.
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Características esenciales del diseño
de los equipos de pesaje higiénicos
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Fácil acceso para la limpieza

• �Muelles neumáticos para fa-
cilitar la apertura y garantizar 
una limpieza segura y eficaz

• �Sellado de las partes móviles 
con juntas para evitar la co-
rrosión y la acumulación de 
contaminantes

Célula de carga protegida
• �Células de carga de acero inoxi-

dable selladas herméticamente y 
protegidas según IP68 

• �Báscula de sobresuelo con áreas 
de células de carga abiertas para 
facilitar el acceso de limpieza

Sin hendiduras ni huecos

• �Estructura de plataforma y 
elementos de apoyo cerrados 
con soldadura uniforme

• �Cables ocultos y casquillos 
pasacables protegidos frente 
a la entrada de polvo y líqui-
dos (IP69k)

Construcción abierta y rígida
• �Diseño abierto para acceder 

fácilmente a todas las piezas 
para su limpieza

• �Nervaduras para aportar es-
tabilidad y reducir el tamaño 
de una posible contamina-
ción de superficies

• �Fácil extracción de la plataforma 
de pesaje para facilitar el acceso 
de limpieza

• �Construcción de báscula abierta 
sin espacios muertos ni super-
ficies horizontales para evitar la 
acumulación de materiales

Diseño higiénico de las patas
• �Apto para procedimientos de 

limpieza y entornos difíciles
• �Altura fácilmente ajustable sin 

roscas abiertas para evitar la acu-
mulación de contaminantes

Diseño abierto

Protección completa del terminal (IP69k)

• �Sellado doble de la carcasa del terminal
• �Ventilación para la compensación de la 

presión de alta tecnología
• �Tomas protegidas para asegurar las 

conexiones
• �Perfecta integración de la pantalla  

y el teclado

PFA779lift

Superficies lisas

• �Acero inoxidable de alta calidad (grado AISI 
304 o 316)

• �Rugosidad de la superficie inferior a 
1 micrómetro (superficie electrolítica)

• �Resistente a la corrosión y fácil de limpiar
• �Sin acumulaciones de contaminantes ni 

microorganismos
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o Equipos de pesaje
diseñados para entornos higiénicos

Básculas de sobremesa

Básculas de sobresuelo

Modelo PBA430 PBK989

Ventajas clave • Diseño higiénico

• Los estándares sanitarios más altos

• Lavado a presión

• Fácil de limpiar

• Pesaje de alta precisión

• Fabricación robusta

Certificados Certificaciones EHEDG, NSF y GMP Certificación GMP

Clasificación IP IP68/IP69k IP67/IP68

Material Acero inoxidable AISI304 o AISI316 Acero inoxidable AISI304 o AISI316

Superficie Electrolítica Electrolítica

Capacidades 1,5 – 600 kilogramos 3 – 300 kilogramos

Resolución aprobada 1 x 3000e/2 x 3000e Hasta 30 0000e

Más información www.mt.com/pba430 www.mt.com/PBK9 

Modelo PFA779lift PUA579lift EZ-Clean™ VERTEX®

Ventajas clave • �Diseño higiénico

• �Platos de plataformas elevables 
para un acceso de limpieza 
sencillo

• �Construcción con nervaduras 
abiertas

• �Lavado a presión

• �Diseño higiénico

• �Plataforma elevable para un 
acceso de limpieza sencillo

• �Lavado a presión

• �Perfil muy bajo para facilitar el 
acceso

• �Fácil de limpiar

• �Sumidero de acero inoxidable 
con drenaje

• �Apertura automática de la 
plataforma para garantizar un 
acceso de limpieza seguro

• �Lavado a presión

Certificados Certificación GMP Certificación EHEDG y GMP -

Clasificación IP IP68 IP68 IP67/IP69k

Material Acero inoxidable AISI304 o AISI316 Acero inoxidable AISI304 o AISI316 Acero inoxidable AISI304 o AISI316

Superficie Electrolítica o sometida a abrasión 
por microesferas de vidrio

Electrolítica o sometida a abrasión 
por microesferas de vidrio

Electrolítica o sometida a abrasión 
por microesferas de vidrio

Capacidades 300 kg – 3000 kg 300 kg – 1500 kg 600 kg – 6000 kg

Resolución 
aprobada

3000e/2 x 3000e 1 x 6000e/2 x 3000e 3000e

Más información www.mt.com/pfa779lift www.mt.com/pua579 www.mt.com/vertex 

Terminales de pesaje
Modelo ICS689 IND570 IND890

Ventajas clave • �Frontal del terminal fabricado 
íntegramente con acero inoxidable.

• Protección completa frente a la
    contaminación
• �Pesaje rápido y preciso gracias a 

colorWeight® 
• �Varias aplicaciones de pesaje manual

• �Fácil de limpiar

• �Resistencia química ante 
productos de limpieza agresivos

• �Optimización para operaciones de 
mezclado, llenado y dosificación

• �Fácil de limpiar

• �Amplia pantalla táctil de 
manipulación intuitiva

• �Programación libre de requisitos 
personalizados

Certificados Certificaciones EHEDG, NSF y GMP - Certificación GMP

Clasificación IP IP69k IP69k IP69k

Más información www.mt.com/ics689 www.mt.com/IND570 www.mt.com/IND890

Componentes de pesaje de depósitos
SWB805 de diseño higiénico  
Módulo de pesaje MultiMount™

Caja de conexiones de precisión
 AJB941M

Ventajas clave •	 Solución higiénica certificada que reduce el riesgo de con-

taminación.

•	 Reducción del tiempo de limpieza gracias a las superficies

•	 autodrenantes muy pulidas.

•	 Integración sencilla: se envía en posición bloqueada y se 

instala sin interferir en los sellos ni introducir contamina-

ción.

•	 Accesorios opcionales para la instalación en acero y hormi-

gón.

•	 Diseño higiénico con un grado de protección de hasta 

IP69K.

•	 Resistencias discretas, exactas y estables, e interruptores 

giratorios 

•	 para la sintonización.

•	 Interruptores giratorios para una interfaz de usuario sencilla.

•	 Ajuste de desplazamiento sencillo, todos los componentes 

están integrados.

•	 Posibilidad de una configuración inicial neutra para  

CalFree™.

Certificados NSF NSF

Clasificación IP IP68/69K IP69K

Capacidades Acero inoxidable AISI304 o AISI316 Acero inoxidable 

Capacities 110 kg–4,5 t -

Approval (Aprobación) OIML C3, NTEP III M 5000 -

Más información www.mt.com/805multimount www.mt.com/ind-downloads-precision-junctionbox
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Las aplicaciones de pesaje en la producción farmacéutica ejercen una gran in-
fluencia en la eficacia y la calidad del producto final. Sin embargo, las normati-
vas relacionadas con el pesaje suelen ser poco precisas. 

METTLER TOLEDO ha elaborado un artículo técnico y ofrece un curso on-line 
archivado donde explica cómo:

• �Implementar normativas relacionadas con el pesaje
• �Seleccionar equipos de pesaje conformes con las normativas
• �Planificar pruebas rutinarias e intervalos de calibración

Conformidad con normativas
El pesaje en la producción farmacéutica

Descargar el artículo técnico 

 www.mt.com/ind-pharma-regulations 
Descargar curso on-line

 www.mt.com/ind-pharma-regulations-webinar 

Buenas prácticas sobre la conformidad 
con normativas Directrices de descarga

Selección

Instalación

Calibración

Funciona-
miento
Manteni-
miento


