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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

©

LA,

Inovacgao
Continua

Felicidade
Profissional
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Buscar o desenvolvimento das Sé sossegar quando chegar a Ser reconhecida como empresa de
pessoas e fazer com que tenham melhor solucdo para o sucesso de tecnologia, referéncia em inovagao
orgulho no trabalho. nossos clientes. e tradicao.
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Foto
Estabilidade

Modelos

Ventilador de alta eficiéncia
Compressor hermético
Refrigerante R134a

Condensacao a ar

00000

Estufa de Fotoestabilidade (EF)

A Estufa de Fotoestabilidade (EF) garante alta
precisdo durante os ensaios de exposicao a luz visivel
e a radiacdo UVA. A camara de Fotoetstabilidade da
Mecalor foi concebida de acordo com as
recomendacbdes da Anvisa, baseada na norma
internacional ICH-Q1B.

Tem volume interno de 170 litros e pode gerenciar até
12 lotes de amostras independentes, por meio de CLP
dedicado e de facil operacdo. Os testes podem ser
aplicados em medicamentos e alimentos.

Os medicamentos sdo produtos farmacéuticos
desenvolvidos para tratar, curar e/ou prevenir
doencas, ou aliviar seus sintomas. Para tanto, é
necessario garantir a qualidade do produto final.
Sabe-se que, desde o insumo farmacéutico ativo (IFA)

“‘ﬂlﬂﬁﬂlﬂ%ﬂm ”

até o medicamento distribuido, os produtos passam
pelos cuidados de muitos, variando nas condi¢cbes de
armazenamento e de exposicdo a luz, o que pode resultar
na degradacao de IFAs fotossensiveis.

Nesse sentido, a definicdo e o controle das condicdes de
armazenamento dos medicamentos se tornam essenciais
para a garantia de que um produto de qualidade sera
entregue ao consumidor final. Para isso, o estudo de
fotoestabilidade é exigido pela Anvisa, secdo 3.2.5.7.1 da
Coifa e RDC 318/2019, e visa a demonstracdo dos efeitos
da exposicado a luz na qualidade do IFA ou medicamento,
sendo imprescindivel que o fabricante informe a
embalagem e as condicdes adequadas para que o
medicamento seja preservado e exerca sua funcdo ao ser
administrado.
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Beneficios

Monitoramento preciso:
Medicdo da Luminosidade e Radiacdo UVA em tempo
real.

Gabinete interno e externo em ac¢o inoxidavel:
Construida com aco inoxidavel tanto no gabinete interno
quanto no externo.

Confiabilidade:
Projetada para operacdo 24/7.

Zonas de exposicao:
Possui 6 zonas de exposicdo em cada nivel com
demarcacdes de posicdes para cada amostra.

Refrigerante:
Utiliza refrigerante com baixo Potencial de
Aquecimento Global (Baixo GWP).

Sistema automatico de cdlculo e indicagdo:
O sistema automatico calcula e indica o tempo de
exposicao.

Facil Instalagao:
Equipada com plugue padrdo ABNT NBR 14136.

Transporte em elevadores:
Disponivel emm modelos que podem ser facilmente
transportados em elevadores.

Software inteligente:
Registro de dados encriptografados.
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Sistema desenvolvido para oferecer alto
desempenho e precisdao em cada avaliacao,
garantindo a integridade dos resultados.
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Nomenclatura

Estufa de Fotoestabilidade

EF 2,3 - _I-'\‘_ - 220 - /N/O/P/Q/R/S/U

Volumes (m?): 0,2

R: Resfriamento

220V-2P+T-60Hz
(padrdao) NBR 14136

Tensao especial: Sob consulta

N:

]

Nobreak

O:

IQ - Qualificacdes de instalacdo e
OQ - Qualificacdes de operacao

QP - Qualificacdo de performance

¢ Sistema em conformidade com 21 CFR Part 11

do FDA

Calibracdo RBC dos sensores de luminosidade

VSC - Validacdo de sistema computadorizado

+ Qutros opcionais sob consulta (Discriminar)

Mecalor
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Descritivo Téchnico

As Estufas de Fotoestabilidade possuem um sistema
de refrigeracdo por compressdo de vapor com
condensacdo a ar. Trabalham conjugadas a uma
resisténcia de aquecimento para controlar de maneira
precisa a temperatura do ar. As medicdes de
temperaturas sdo realizadas através de sensores NTC
R25-10k.

O controle da temperatura preciso, parametrizavel
entre 20°C e 40°C em ambos os compartimentos de
exposicdo, evita interferéncias indesejadas e confere
maior confiabilidade aos testes.

Radidbmetro e Luximetro incorporados que medem
individualmente a exposicdo das amostras a radiacdo
UV (Watts hora/m?) e luz visivel (lux/hora); eliminando
a necessidade de aquisitar os dados manualmente,
facilitando e garantindo a operacdo do equipamento
com maior precisao.

A ventilacdo interna forcada garante excelente
estabilidade de temperatura. Motor eletrénico que
atende aos mais rigorosos padrdes internacionais de
eficiéncia energética e compatibilidade
eletromagnética (IEC 60038).

Com tudo isso a Estufa de Fotoestabilidade Mecalor
atende aos requisitos da Anvisa - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, da FDA - Food and Drug
Administration e da ICH-QIB - STABILITY TESTING:
PHOTOSTABILITY TESTING OF NEW DRUG
SUBSTANCES AND PRODUCTS da ICH -
HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE da norma
International Conference on Harmonization.

Todas as versoes dispdem de Interface
Homem-Maquina (IHM) tipo Touch Screen colorida e
comunicacdes externas USB e Ethernet RJ45.

Gabinete fabricado em aco inoxidavel escovado (GR
220). Os compartimentos possuem revestimentos
internos de aluminio altamente reflexivo garantindo a
distribuicdo e uniformidade da luz.

A fechadura da porta pode ser trancada com chave para
impedir o acesso ndo autorizado. Além disso, possui um
sensor que interrompe a ventilacdo e desabilita as
lAmpadas em caso de abertura de porta.

Possui 12 zonas distintas, sendo 6 para luz visivel e 6 para
luz UV-A. Gravacdes numeradas de 1 a 6 indicam as
respectivas posicdes nos compartimentos. A exposi¢cao é
qguantificada e registrada separadamente. Isso permite
iniciar e concluir um ensaio a qualquer momento, mesmo
gue outros produtos ja estejam em teste.

No compartimento superior sdo efetuados os ensaios de
exposicdo a luz visivel; e no compartimento inferior, os
ensaios de exposicdo a luz com radiacao UV-A.

Para a faixa de luz visivel sdo utilizadas lampadas
fluorescentes branca frias - ISO 10977(1993) que
possuem fluxo luminoso individual de 1.050 lumens,

poténcia elétrica consumida individual de 18 W, didametro
do bulbo de 26 mm, comprimento de 604 mm, acionadas
através de reatores eletronicos.

Para a luz UV-A sdo utilizadas lampadas com faixa
expectral na faixa do UVA entre 350 m e 370 m de 3,7
W/m2 cada, poténcia elétrica consumida individual de 18
W, didmetro do bulbo de 26 mm, comprimento de 604
mm, alimentadas através de reatores eletrdnicos.

O equipamento pode ser parametrizado para o acumulo
e exposicdo de luminosidade de 1.200.000 lux.h (um
milhdo e duzentos mil lux hora) e acumulo e exposicao de
radiacdo de 200W.h/m2 (duzentos watts hora por metro
qguadrado) para atingir as recomendacdes estabelecidas
na norma ICH.

Ensaios caracterizados por nimero de lote e marcacdes
de 1a 6 indicam as respectivas posi¢cdes e rastreabilidade
dos produtos expostos em cada um dos compartimentos.
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Resfriamento, Aquecimento
e Umidificacao

Resisténcia elétrica tubular

Ventilador axial

Evaporador tubo aleta

Visor liquido

Condensador tubo aleta

Compressor

Filtro secador
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Lampada VIS

'
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\ Lampadas VIS

— + Compartimento superior

\w Lampadas UVA

Compartimento inferior
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Circuito Frigorifico
(Refrigeracao)

Caracteristicas

* Atende a norma de ensaio: ICH Q1B / ANVISA / MAPA / FDA

 Interface grafica: Touchscreen colorida

* Interface: USB / Ethernet / Profinet

* Registro automatico: dados gravados em formato invioldvel extraiveis via porta USB

¢ Gabinete interno e externo: aco inoxidavel escovado

e Sensores: Luximetro (Luz visivel) e Radidmetro (Luz UV), calibraveis através da interface
touchscreen
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Componentes

Refrigeracao e aquecimento

Y

=
=

Compressor reciproco hermético.

Ventiladores internos tipo axial com
motor eletrénico.

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

Evaporador a ar forcado fabricado
com tubos de cobre e aletas de
aluminio.

Ventilador do condensador com Elemento de expansdo com tubo

hélice de aluminio e motor capilar.
eletrénico.

— 4&@—,

Resisténcia de aquecimento do ar
blindada de aco inox.

Termostato de protecdo contra
superaguecimento da camara.

Estrutura interna e externa fabricada em aco inoxidavel escovado, sendo o
lado interno fabricado em inox AISI 304 e o externo em inox AISI 430.

Fecho com chave que impede a
abertura inadvertida da porta.

Prateleira em aco inoxidavel AlSI
304, estrutura tubular e arames

Vedacdes da porta em silicone.
polidos.

Rodizios giratorios com rodas de
Poliuretano.
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Elétrica e controle

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

&

Alimentacado: 220 V, 2P+T, 60 Hz. Sensor magnético para deteccédo Painel de controle com IHM touch
Plug ABNT NBR 14136 de 20A, com de abertura de porta. color.
cabo de 3 metros.

w
-

Comunicacao Ethernet através de uma Porta USB permite a gravacado dos Sensor de temperatura NTC de alta

porta RJ45, protocolo Modbus TCP/IP, registros em protocolo aberto precisdo e estabilidade temporal.
que permite acesso remoto as através de um PenDrive (ndo

condicdes de operacdo, acionamento, fornecido).

parametrizacao e verificacdo do
historico de funcionamento.

Equipamentos Opcionais (/U)

Nobreak Chave Geral
Nobreak para evitar perda de rastreabilidade do ensaio em caso Se por algum outro requisito de seguranca exigir o desligamen-
de falta de energia elétrica. to da energia elétrica, pode-se solicitar a inclusdo de uma chave

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

. B
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Servicos Opcionais

O - Qualificagcoes de Instalacao (IQ) e
Operacao (0OQ)

Qualificar a Instalacdo (IQ) e Operacao (OQ) verificando se a
Camara Climatica esta instalada e operando em conformidade
com as especificagcdes técnicas e funcionais e o critério de
aceitacado. O servico inclui a andlise dos requisitos relativos aos
protocolos de qualificagdo e emissao de relatério com os
resultados obtidos. Execucao dos protocolos nas dependéncias
do cliente por um técnico Mecalor. Qualificacbes executadas
com base em formuldrio Mecalor a ser enviado previamente.

P - Qualificagao de Performance
(PQ)

Serdo cobertos 12 (doze) pontos de temperatura e 6 (seis)
pontos de umidade da Camara em ensaios de 24 horas com a
Camara Vazia e 24 horas com a Camara Cheia em uma
condi¢cdo de operagédo. O servico inclui a calibragdo 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 instru-
mentos de medicdo calibrados e rastreados a RBC/Inmetro.

6730

&/

R - Validagcao do Registrador grafico
digital

Execucdo dos testes testemunhados de campo para configu-
racdo, validacao e treinamento operacional do sistema de
monitoracdo, seguindo diretrizes do GAMPS5 (Validagcao de
Sistemas Automatizados) e em conformidade com o regula-
mento 21 CFR Part 11 do FDA. Testes executados, nas
instalacdes do cliente final. Quaisquer servicos prestados em
mais de uma etapa, fora do horadrio comercial e aos finais de
semana serdo cobrados a parte.

Mecalor

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

Sistema em conformidade com o regulamento 21 CFR Part 11
da 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
protec¢do 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 invioldveis. Controle e
monitoramento remoto e salvamento de dados em pen drive.
O sistema pode ser conectado em rede.

[FDA

21CFR Part 11

S - VSC Validac¢ao Sistema Com-
putadorizado

Execucao dos testes testemunhados de campo para
configuracao, validacado e treinamento operacional do
sistema de monitoragao, seguindo diretrizes do GAMP5
(Validacao de Sistemas Automatizados) e em conformidade
com o regulamento 21 CFR Part 11 da FDA. Testes executados
nas instalacdes do cliente final (despesas de viagem inclusas).
Quaisquer servicos prestados em mais de uma etapa, fora do
horario comercial e aos fins de semana serdo cobrados a
parte.
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Instalacao

Para colocar uma EF em operacao, basta uma tomada de O dreno do equipamento é pode meio de uma conexao

alimentacéao elétrica, padrao ABNT NBR 14136 de 20A e com fémea de 1/2” BSP, localizada na traseira do
um ponto de dreno para coleta de agua condensada do equipamento.
evaporador.

O equipamento é fornecido com um cabo de alimentacao
elétrica de 3 metros de comprimento com plug adequado.

EF - 0,2

e—- e e S
=2 =
— J
] S i i S s
- -
s s s i

ki

VISTA FRONTAL

VISTA TRASEIRA
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Dimenséao Unidade medidas
Largura externa (C) mm 923 ]
Profundidade externa (B) mm 695 o
Altura externa (A) mm 1.784

VISTA SUPERIOR
EE-0,2
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Dados Técnicos

Linh £F/0,2/8/220
(im0

Largurainterna mm 637
Profundidade interna mm 524
Alturainterna mm 260 (2x)
Largura externa mm 923
Profundidade externa mm 695
Altura externa mm 1.784
Peso kg 200

Dimensodes

§ 0,17
:§ Volume interno litros 1%0
1| Faixa de temperatura C 20 a40
§ Preciséo controle C +3C
lluminancia (VIS) " Lux/h 20.000 a40.000
Radiaggdo UV-A ") W.h/ 20 a45
Dissipacao de calor " kw 2
N Zonas de exposicdo Qtd 6
2 Capacidade de carga por nivel Kg 25
% Espacamento maximo livre Mm 260
=> | Fluorescente tubular tipo COOL-WHITE
| omPadaVis : ISO 10977(1993)
O Fator minimo de corregéo por zona (VIS) % 81,60%
NB| Zonas de exposicdo Qtd 6
3 Capacidade de carga por nivel Kg 25
3 Espacamento maximo livre mm 260
% R Fluorescente tubular tipo BLACKLIGHT BLUE
£ Lédmpada UV-A - 350 nme 370 nm
«T n n
- Fator minimo de correcéo por zona (VIS) % 78,60%
Condensagéo - A arcomtemp. Maxde 30°C
Circuitos de refrigeragéo - 1circuito
. Fluido refrigerante - R134a
E Cargade refrigerante g XX
5| Compressor - Reciproco
§’ Condensador - Tubos aletados
2. Ventilador interno - 3
Evaporador - Tubos aletados
Dispositivo de expanséo - Tubo capilar
Conexao de dreno inch RoscaBSP 12 Fémea
© Alimentacao elétrica - 220V-2P+T-10,6A
M| Poténcia consumida (" kW 198
‘E) Interface de operagéo - 7" Touch
Comunicagéo - Ethernet RJ45/ USB

EF | Mecalor




Assisténcia Téchnica

Nosso objetivo é simplificar o seu dia a dia

Monitoramos a satisfacdo de nossos clientes desde a venda até o final da vida utildos equipamentos e agimos sempre que
necessario, por meio do nosso Programa Escuta Ativa.

Suporte gratuito e vitalicio Estoque e fc_>r|_1ec_imento
nos canais de atendimento de pecas originais

Carro-oficina com Pontualidade nas visitas
ferramentas de alta qualidade agendadas

90% dos chamados ja Equipe prépria
resolvidos por telefone

80% dos chamados

Monitoramento das et -
resolvidos na primeira visita

visitas em tempo real

Técnicos formados e com Sé sossegamos quando
experiéncia de mais de 15 anos entregamos o melhor!

- - V é -
Ensaios Climaticos UltraFreezer
Clima Constante: A linha EE-C é ideal para testes de O ultrafreezer ou freezer de ultrabaixa temperatura ¢ um
estabilidade de longa duracdo e condi¢cbes aceleradas, Shelf equipamento de refrigeracdo projetado para
Life ou guia da Anvisa 16/2018 para farmacos, cosméticos, armazenamento de materiais a temperaturas extremamente
alimentos, etc. baixas, geralmente entre -20 e -80°C.

Clima Dinamico: Além de atender as mesmas demandas da

primeira versdo, a linha EE-D é ideal para ensaios climaticos

extremos variando a temperatura e umidade relativa ao longo

do tempo. mecalor.com.br
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