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Quem Somos

A Mecalor adota uma politica de qualidade baseada em trés pilares fundamentais para garantir nossa exceléncia. Esses pilares

representam os principios pelos quais nos guiamos em todas as etapas do nosso trabalho, desde o desenvolvimento até a entrega
final.

Satisfacao
do Cliente

Felicidade
Profissional

Inovacao
Continua

& K gl

Buscar o desenvolvimento das S6 sossegar quando chegar a Ser reconhecida como empresa de
pessoas e fazer com que tenham melhor solucdo para o sucesso de tecnologia, referéncia em inovacao e
orgulho no trabalho. nossos clientes. tradicdo.
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Testes
Climaticos

6 Modelos;

A7) Ventilador de Alta
Eficiéncia;

Compressor Hermético;

Refrigerante R1344a;

Condensacao a ar.

A Estufa de Estabilidade (EE)

Esta solucdo para ensaios climaticos foi projetada para atender as necessidades de diversos setores, incluindo o
farmacéutico, cosmeético, alimenticio, veterinario, cimento, papel e celulose, eletroeletrénico, automotivo e outros.

Criada para responder a demanda do mercado, ela assegura precisdo e alto desempenho nos testes realizados.

A linha destaca por duas versodes:

Clima Constante

Ideal para testes de estabilidade de longa duracdo e
condi¢cdes aceleradas, Shelf Life ou guia da ANVISA
16/2018 para farmacos, cosméticos, alimentos etc.

Clima Dinamico e

Além de atender as mesmas demandas da primeira / /\ \ /’
versdo, esta linha é ideal para ensaios climaticos extremos

variando a temperatura e umidade relativa ao longo do

tempo.
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Beneficios

Precisdo e Homogeneidade:
Garantia de resultados consistentes e uniformes;

Design Compacto:
Ocupa menos espago no
transporte em elevadores;

laboratorio, adaptavel para

Integracao tecnoldgica:
Acesso remoto as condicdes de operagcdo, acionamento,
parametrizacao e verificacdo do historico de funcionamento

Qualificagao:
Atende aos padrdes e exigéncias de qualidade e eficiéncia em
testes;

Sustentabilidade:
Refrigerante com baixo GWP e sistema que reduz consumo de
agua;

Eficiéncia:
Sistema de umidificacado por injecado de vapor;

Controle avang¢ado:
Sensor capacitivo internacional de alta precisao;

Confiabilidade:
Operacdo continua 24/7

Facil Instalagdo:
Plug padrdao ABNT NBR 14136.

Automacgao:
Sistema de reposi¢cao de dgua no gerador de vapor

Manutencao:
Alerta para manutenc¢ao preventiva
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Durabilidade:
Gabinete interno e externo em aco inoxidavel




Sistema projetado para garantir
homogeneidade e uma alta precisao em cada
teste realizado.
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Nomenclatura

Estufa de estabilidade

EE C -0,3-AR- URC - 220 - O/P/Q/R/S/T/U

C: Clima Constante
(Standard)

D: Clima Dindmico

O: 1Q - Qualificacbes de instalacao

e OQ - Qualificacdo de operacao

Volume (m*)
0,3/0,5/0,7/1,2 e 2,4

P: PQ - Qualificagdo de performance

Q: Sistema em conformidade com 21
A: Aguecimento CFR Part 11 do FDA QP

R: Resfriamento R: Registrador Gréfico Digital

S: VSC - Validacdo de sistema
Computadorizado

Umidade Relativa Controlada

T: Faixa de Temperatura e/ou
Umidade Relativa Especial
(Disponivel somente na versao D -
Clima Dinamico)

0: Sem controle de Umidade Relativa

220V-2P+T-60Hz
(Padrio) NBR 14136 U: Outros opcionais sob consulta

(Discriminar)

Tens&o especial: Sob consulta
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Descritivo Téchnico

As Estufas de Estabilidade possuem um sistema de
refrigeracdo por compressao de vapor com condensacado a
ar. Trabalha conjugado a uma resisténcia de aquecimento

para controlar de maneira precisa a temperatura do ar.

Equipado com um dos melhores transmissores de
temperatura e umidade do mercado que garante alta
precisdo e estabilidade. A medicdo de umidade relativa &
feita através de um sensor capacitivo de altissima precisdo
(Precisdo de +/-1,5% do valor lido e calibracdo de fabrica
com incerteza de +/-11%). A medicdo de temperatura é
feita através de um sensor PTI000 (Precisdo de
+/-0,2°C).0Os sinais de temperatura e umidade sdo
interpretados por um controlador industrial com
algoritimo de controle PID que garante o controle preciso

das varidveis de processo.

O sistema de umidificacdo com abastecimento automatico
de agua desmineralizada, totalmente incorporados ao
gabinete, sdo responsaveis pelo controle da umidade
relativa. Possui ainda um sistema que recupera a agua
condensada no evaporador, tornando o consumo de dgua

minimo.

A ventilacdo interna forcada garante uma excelente
estabilidade temporal e espacial da temperatura e
umidade relativa. Motor eletrbnico que atende aos mais
rigorosos padrdes internacionais de eficiéncia energética

e compatibilidade eletromagnética ( ICE 60038).

Com tudo isso a Estufa de Estabilidade Mecalor atende

com tranquilidade os requisitos para testes de
estabilidade de longa duracdo e condicdes aceleradas,
Shelf Life ou guia da ANVISA 16/2018 para farmacos,
cosméticos, alimentos etc. Todas as versdes dispdem de
Interface  Homem-Maquina (IHM) tipo Touch Screen
colorida e comunica¢cdes externas USB e Ethernet RJ45.
Gabinete interno e externo sao fabricados em aco

inoxidavel escovado (GR 220).

Prateleiras de aco inoxidavel polido com ajustes de altura.
Fechadura da porta permite ser trancada com chave para
impedir o acesso ndo autorizado. Além disso possue um
sensor que interrompe a ventilacdo em caso de abertura

de porta.
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Resfriamento, Aquecimento e
Umidificacao

|Mecalor



Versoes

4 e A . ™\
Constante Dinamico
A linha EE-C-XXX-AR-URC-220-C esta A linha EE-D-XXX-AR-URC-220-D esta
disponivel em 5 volumes internos, com disponivel em 4 volumes internos, com
refrigeracdo por compressdo de vapor e refrigeracdo por compressdo de vapor e
ventilacdo interna forcada. ventilacdo interna forcada.
o _J
Caracteristicas: Caracteristicas:
. Volume interno: 300, 500, 750, 1200 e 2400 . Volume interno: 300, 500, 750 e 1200 litros

litros
. Faixa de temperatura: -30°C a 80°C
. Faixa de temperatura: 25°C a 50°C
. Faixa de umidade: 15 a 95 %UR
. Faixa de umidade: 25 a 90 %UR
« Atende norma de ensaio: ICH Q1A / ANVISA /
« Atende norma de ensaio: ICH Q1A / ANVISA / FDA
MAPA / FDA
e Controle de umidade com sensor capacitivo

. Controle de umidade com sensor

capacitivo . Umidificacao por vapor
. Umidificacdo por vapor . Abastecimento automatico de dgua
. Abastecimento automatico de dgua . Interface grafica Touch Color
. Interface gréafica Touch Color . Interface: USB / Ethernet / Profinet
. Interface: USB / Ethernet / Profinet . Data logger interno: dados gravados em

formato aberto via porta USB
. Data logger interno: dados gravados em

formato aberto via porta USB Gabinete interno e externo em aco inoxidavel
escovado
. Gabinete interno e externo em ago inoxidavel
escovado
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. Teste de estabilidade de longa duracao ICH Q1A . Teste de estabilidade de longa duracao ICH Q1A
Teste de estabilidade acelerado ICH Q1A Teste de estabilidade acelerado ICH Q1A

. Teste de stress climatico

. Teste de alta umidade (THB Testing- temperature
Humidity Bias)
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Componentes

Compressor reciproco
hermético

Evaporador a ar forcado
fabricado com tubos de cobre e

aletas de aluminio. eletrénico.

Resisténcia de aquecimento do
ar blindada de aco inox

Hidraulica e Umidificacao

|

Bodia de niveis
tipo reed switch

&

Resisténcia elétrica
blindada

Gerador de vapor com reservatoério de
inox incorporado.

Valvula solendide para reposicdo
automatica de dgua do gerador de
vapor.
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Ventiladores internos tipo
axiais com motor eletrénico.

Ventilador do condensador com
hélice de aluminio e motor

Condensador a ar fabricado
com tubos de cobre e aletas
de aluminio.

Elemento de expansdo com tubo
capilar

Termostato de protecdo contra
superaquecimento da camara.

Deionizador de dgua hermético
com carcaca fabricada em
material termoplastico e elemento
filtrante.

Termostato de protecéo
contra superaquecimento em
caso de falta de agua




Elétrica e controle

Componentes elétricos para seccionamento, protecdo e acionamento de motores montados
conforme a NBR 5410 em uma placa fabricada em ac¢o-carbono galvanizado

\j _
Alimentacao: 220 V, 2P+T, 60 Hz. Sensor magnético para Painel de controle com IHM touch
deteccdo de abertura de color.
Plug ABNT NBR 14136 de 20A, com porta

cabo de 3 metros.

=

Comunicag¢do Ethernet, através de uma porta RJ45, Porta USB
protocolo Modbus TCP/IP, que permitem acesso Permite a gravacdo dos registros em protocolo
remoto as condi¢cdes de operacdo, acionamento, aberto através de um PenDrive (ndo fornecido).

parametrizacao e verificacdo do histérico de
funcionamento.

-

Sensor de temperatura e umidade relativa tipo
capacitivo de altissima precisédo e estabilidade
temporal. VAISALA Finlandia.

(Precisdo de +/-1,5% do valor lido e calibracdo de
fabrica com incerteza de +/-1,1%).
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Estrutura interna e externa fabricadas em aco em inoxidavel escovado, sendo o lado interno fabricado em
inox AISI 304 e externo em inox AISI 430.

Fecho com chave que impede a abertura Prateleira em aco inoxidavel AISI 304, estrutura
inadvertida da porta. tubular e arames polidos.
Rodizios giratérios com rodas de Poliuretano. Vedacdes da porta em silicone.
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Servicos Opcionais

O - Qualifica¢des de Instalacao
(IQ) e Operagao (0Q)

Qualificar a Instalacdo (IQ) e Operacdo (OQ) verificando se a
Camara Climatica esta instalada e operando em conformidade
com as especificagdes técnicas e funcionais e o critério de
aceitacdo. O servico inclui a analise dos requisitos relativos aos
protocolos de qualificacdo e emissdo de relatério com os
resultados obtidos. Execucdo dos protocolos nas dependéncias
do cliente por um técnico Mecalor. Qualificagdes executas com
base em formuldrio Mecalor a ser enviada previamente.

VS
v—

v—

P - Qualificagao de Performance
(PQ)

Serdo cobertos 12 (doze) pontos de temperatura e 06 (seis)
pontos de umidade da Cadmara em ensaios de 24 horas com a
Camara Vazia e 24 horas com a Camara Cheia em uma condicao
de operacdo. O servico inclui a calibracdo em malha do sensor
de controle e registro, teste de queda de energia, teste de
abertura de porta. A qualificacdo é realizada nas dependéncias
do cliente (despesas de viagem inclusas), em etapa unica, por
empresa parceira especializada, com instrumentos de medi¢édo
calibrados e rastreados a RBC/INMETRO.

6730

=/

S - VSC Validac¢ao Sistema
Computadorizado

Execucdo dos testes testemunhados de campo para
configuracao, validacdo e treinamento operacional do sistema
de monitoragdo, seguindo diretrizes do GAMPS5 (Validagcdo de
Sistemas Automatizados) e em conformidade com o
regulamento 21 CFR Part 11 do FDA. Testes executados, nas
instalacdées do cliente final (despesas de viagem inclusas).
Quaisquer servi¢cos prestados em mais de uma etapa, fora do

horario comercial e aos finais de semana serdo cobrados a parte.

Q - Sistema em conformidade
com 21 CFR Part 11 do FDA

Sistema em conformidade com o regulamento 21 CFR Part 11 do FDA,
fornecido com um CLP Siemens e uma IHM Weintek com display LCD
touchscreen e tela de 7”. O sistema garante a rastreabilidade, seguranca
e integridade das informacdes. A protecéao inclui Audit Trail Full, backup
em rede em um banco de dados SQL, envio de mensagens de alarme
(e-mail), perfis de acesso, protecdo por senha e dados inviolaveis.
Controle e monitoramento remoto e salvamento de dados em pen drive.
O Sistema pode ser conectado em rede.

FOA

21CFR Part 11

R - Validagao do Registrador grafi-
co digital

Execucdo dos testes testemunhados de campo para
configuragado, validagdo e treinamento operacional do sistema
de monitorag¢do, seguindo diretrizes do GAMP5 (Validagcdo de
Sistemas Automatizados) e em conformidade com o
regulamento 21 CFR Part 11 do FDA. Testes executados, nas
instalagdes do cliente final. Quaisquer servigos prestados em
mais de uma etapa, fora do hordrio comercial e aos finais de
semana serdo cobrados a parte.
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Equipamentos
Opcionais (/U)

Nobreak

Nobreak para evitar perda de rastreabilidade do ensaio em caso
de falta de energia elétrica.

O equipamento é preparado para manter energizado o sistema
de controle, garantindo assim o registro ininterrupto das
varidveis de controle (temperatura, umidade relativa), mesmo
que a camara climatica ndo esteja em operagao plena. O sistema
tem autonomia de 20 minutos, que pode ser aumentada, sob
demanda, através de inclusdo de baterias suplementares.

Osmose Reversa

Sistema de tratamento de dgua para o sistema de umidificacao,
fornecido com reservatério de agua e painel elétrico de
automacdo do sistema. Permite alimentar varios equipamento
simultaneamente onde dgua desmineralizada é necessaria.

@O

o2/

Furos de passagem

Furo com tampa de silicone que permite a inser¢do de sensores,
cabos elétricos ou algum outro componente necessario ao
processo.

Chave Geral

Se por algum outro requisito de seguranca exigir o
desligamento da energia elétrica, pode-se solicitar a

inclusdo de uma chave seccionadora.
0 @
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Registrador Grafico

Sistema de registro de dados seguindo diretrizes do GAMPS e
em conformidade com o regulamento 21 CFR Part 11 do FDA. E
fornecido juntamente com um painel elétrico em caixa metalica
e permite a integracdo de varios equipamentos
simultaneamente através de uma rede de comunicacédo Ethernet
ou por sinais analdgicos.

Detectores de gases

Instrumento indispensavel quando o equipamento for aplicavel
a produtos contendo aerosdis ou substancias volateis como
alcool, acetona, hidrocarbonetos ou outros que possam
produzir um ambiente explosivo no interior da cAmara.

Visor

Embora pouco comum, se algum produto exigir a inspecado
visual sem que haja a interrup¢éo e abertura de porta, pode ser
instalado um visor de vidro multi camada.

N




Instalacao

Sistema de registro de dados seguindo diretrizes do
GAMP5 e em conformidade com o regulamento 21
CFR Part 11 do FDA. E fornecido juntamente com um
painel elétrico em caixa metdlica e permite a
integracdo de varios equipamentos simultaneamente
através de uma rede de comunicacao Ethernet ou por

sinais analdgicos.

EE - 0,3

A reposicdo de dgua para o sistema de umidificacdo é
através de uma conexdo com rosca fémea de 3/4”
BSP, localizada na traseira do equipamento.

O dreno do equipamento é através de uma conex&o
com fémea de 1/2” BSP, localizada na traseira do

equipamento
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Modelo Unidade | EE- 0,3
Largura externa (c) mm 923
Profundidade externa (B) mm 790
Altura externa (A) mm 2050 @ -~ J *-E "1 j

VISTA SUPERIOR
EE-0,3
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VISTA SUPERIOR
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Modelo

Unidade

EE - 0,5

EE- 0,75

EE - 1,2

EE - 2,4

Largura externa (c) mm 1.050 1.250 1.325 2.410
Profundidade externa (B) mm 825 865 1.025 1.070
Altura externa (A) mm 1.850 1.900 2.000 2.000
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Dados Téchicos

Linha EE-C Modelo
Descricso Unidade EE-0,3 EE-0,5 EE-0,75 EE-1,2 EE-2,4
m? 03 05 0,75 12 24
Volume interno
Litros 300 500 750 1.200 2.400
Faixa de temperatura °C 25a 50 25a 50 25a50 25a 50 25a 50
Faixa de umidade % 25290 25290 25290 25290 25290
relativa
Precisdo controle °C/% Temperatura de * 0,1°C e umidade relativa (UR) de + 0,5%
Homogeneidade o ° f i o
espacial C/% Temperatura de + 0,3°C e umidade relativa (UR) de *+ 2%
Dissipac¢éo de calor KW 1,45 1,50 1,50 1,55 1,65
Prateleiras (padr&o) Qtd 3 4 4 6 12
Prateleiras (maxima) Qtd 5 8 6 10 20
Quantidade de carga
25 2 2 2 2
individual Ko ° 5 ° °
Capacidade maxima de Kg 50 75 100 120 160
carga
Espagamento minimo mm 50 50 50 50 50
Livre
Condensacéo - A ar com temp. Max de 35°C
Circuitos de refrigeracdo - 1 Circuito
fri t.
Carga de refrigerante g 60
Fluido refrigerante - R134a
Compressor - Reciproco
Condensador - Tubos aletados
Ventilador interno - 1 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 6
Evaporador - Tubos aletados
Dispositivo de expans&o - Tubos capilar
Consumo de agua L/h 0,25 ‘ 0,27 ‘ 0,27 ‘ 0,30 ‘ 0,33
Pressdo minima/maxima mca 3/30
Tipo de conexao - Rosca BSP
Conexao de reposi¢do inch Rsca BSP 3/4” Fémea
Conexao de dreno inch Rsca BSP 1/2” Fémea
220V- 220V- 220V- 220V-
Alimentagao elétrica - 220V-2P+T 2P+T- 2P+T- 2P+T- 2P+T-
127A 13A 13A 13,2A 13,7A
Poténcia consumida KW 1,405 1,445 1,445 1,485 1,585
Interface de operagao - 7” touch
comunicagcao - Ethernet RJ45 / USB
Sensor temperatura / .
umidade Relativa - Pt 1000 / capacitivo
Termostato de seguranca - Tipo bulbo com gés de expansao
da cadmara
Termostato de protecao - Tipo bimetdlico de contato
do gerador de vapor
Sensor de nivel de dgua - Tipo bdia magnética com reed switch
Condutivimento - Placa eletronica de medic&o continua de condutividade de dgua
Largura interna mm 770 650 850 930 2010
Profundiade interna mm 380 500 540 715 715
Altura interna mm 955 1.600 1.650 1.750 1.750
Largura externa mm 923 1.050 1.250 1.325 2.410
Profundidade externa mm 790 825 865 1.025 1.070
Altura externa mm 2.050 1.850 1.900 2.000 2.000
Peso kg 320 350 390 460 870
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Nossos produtos

Foto estabilidade

Esse equipamento garante alta
precisdo durante os ensaios de
exposicdo a luz visivel e a radiacdo
UVA.

Tem volume interno de 170 litros e
pode gerenciar até 12 lotes de
amostras independentes, por meio
de CLP dedicado e de facil

operacao.

Ultra Freezer

O ultrafreezer ou freezer de
ultra-baixa temperatura é um
equipamento de refrigeracéo
projetado para armazenamento de
materiais a temperaturas
extremamente baixas, geramente
entre -20 e -80°C.

Sala estabilidade e Camaras frias

Nossas camaras, preparadas tanto para
ensaios acelerados e de longa duracéo
guanto para armazenagem de insumos
farmacéuticos (IFA), vacinas ou outros
produtos de alto valor agregado, s&o
montadas no padrdao de Salas Limpas. O
sistema de condicionamento redundante

com revezamento automatico € opcional,

proporcionando uma operacdo segura e

confidvel e eliminando os riscos de

paradas inesperadas.
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Atendendo clientes

Nosso objetivo é simplificar o seu dia a dia

Monitoramos a satisfacdo de nossos clientes desde a venda até o final da vida util

dos equipamentos e agimos sempre gue necessario, por meio do nosso Programa Escuta

Ativa.

S6 sossegamos quando

entregamos o melhor!

1

S
5
7
9

Suporte gratuito e vitalicio
nos canais de atendimento

Carro-oficina com
ferramentas de alta qualidade

90% dos chamados ja
resolvidos por telefone

Monitoramento das visitas em
tempo real

Técnicos formados e com
experiéncia de mais de 15
anos

0o & A DN

Estoque e fornecimento de
pe¢as originais

Pontualidade nas visitas
agendadas

Equipe proépria

80% dos chamados
resolvidos na primeira visita
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