Industria Farmacéutica

equipamentos para estudos de estabilidade
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Estudos de Estabilidade

IndUstria farmacéutica

O processode produgédode medicamentos para uso humano ou para satide animal
deve atender requisitos rigorosos de érgdos regulamentadores, tais como ANVISA,
MAPA e FDA. Uma das exigéncias consiste em executar estudos de estabilidade
climética e de foto estabilidade. As cadmaras e salas climaticas da Mecalor séo
projetadas para submeter amostras dos produtos farmacéuticos a condicoes de
temperaturas e de umidade com absoluta precisdo e homogeneidade.




Camaras Climaticas com tecnologia avancada

Precisao, confiabilidade e facilidade de manutencdo sdo alguns dos elementos que foram
incorporados & linha de Camaras Climéticas. A larga experiéncia adquirida ao longo de
mais de duas décadas no projetode cadmaras climéticas para as industrias automohbilisticas
e eletro-eletrénica, aliada aos conhecimentos assimilados nos fornecimentos mais
recentes para a industria farmacéutica, possibilataram o desenvolvimento de novas
solugbes para atender as normas da Anvisa e de outros érgéos regulamentadores

aplicéveis a ensaios de comprovacéo de estabilidade de produtos.

Destaques

+ Atende a Resolucdo ANVISA RE n° 1, de 29 de julho de 2005.
+ Maior capacidade de armazenamento com menor area ocupada.

+ Testada nas condigdes (25°C / 60%UR, 30°C / 75%UR e 40°C / 75%UR).
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Estabilidade melhor que + 0,5°C e + 3%UR.

Porta com trinco de pressao e chave, com desligamento automatico da circulacdo de ar ao abri-la.

Desmineralizador de 4gua incorporado.

Certificado de calibracdo dos sensores e controladores.
Excelente distribuicdo e homogeneidade de temperatura e de umidade por meio de circulacao de ar.

Baixo consumo de dgua por meio de recuperacio de condensado.

Montada sobre rodizios para facilidade de movimentacao.

Facil acesso para a manutencao através de portas na lateral da Camara.

Acabamento interno, externo e prateleiras regulaveis de aco inoxidavel AISI 304.

Painel com completa indicacdo de operacéo e falhas.

Modelo Volume Dimensoes Externas Dimensoes Internas
Interno ‘em milimetros em milimetros
litros Larg. Compr. Alt. Larg. Compr. Alt.
EC/05 500 1.050 825 1.850 650 500 1.600
EC/0,75 750 1.250 865 1.800 850 540 1.650
EC/1,2 1200 1.325 1.025 2.000 930 720 1.755
EC/2,4 2400 2.300 1.025 2.000 1.200 720 1.755




Salas de Estabilidade sob medida

Para atender as crescentes exigéncias dos érgaos requladores, em termos do
volume de produtos a serem testados, a Mecalor oferece solucées personalizadas
na forma de salas de estabilidade. O escopo pode incluir concepgéao, montagem
dos painéis isolantes, instalagdo do condicionador, dutos de distribuicao do ar,
prateleiras e as qualificacdes de instalacéo, operacdo e performance (IQ, 0Q e PQ).
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Opcodes de registro

E de extrema importéncia acompanhar todo o periodo de acondicionamento dos
produtos testados, para isso a Mecalor oferece dispositivos de série capazes de
levantar todas as informagbes necessérias, como: data, hora, temperatura e umidade.

Software

Software desenvolvido pela Mecalor

E de facil operacio e implantagéo.

Registrador digital

Registrador digital de tela de cristal liquido
atende completamente as exigéncias do
FDA CFR 21 Part 11 e RDC 17 com diversas
opgbes de apresentagdo e comunicagéo,

para monitorar até 5 cdmaras climéticas.

Controlador

Controlador de umidade e temperatt
com leds indicadores de falha e opera

Impressora

Impressora de pa

registra data, hora,




Camaras de FotoEstabilidade

Mais recente langamento da linha de produtos para Estudos de Estabilidade,
garante alta preciséo durante os ensaios de exposicdo a luz visivel e a radiacdo
UVA. A Cadmara de FotoEstabilidade da Mecalor foi concebida de acordo com
as recomendacdes da ANVISA, baseada na norma internacional ICH-QIB,
tem volume interno de 170 litros e pode gerenciar até 12 |otes de amostras
independentes, por meio de CLP dedicado e de facil operacio.

Midade |

Destaques

+ Atende plenamente a norma internacional ICH-Q1B - Opcao 2.

Compartimentos independentes para testes de luz visivel e luz UVA.
Lampadas de baixo custo de reposicido e consumo de energia.

Gerenciamento de até 12 lotes de amostras independentes.
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+ Revestimento interno em aluminio altamente reflexivo.

+ Controle de temperatura ajustavel entre 20°C e 30°C.

+ Estabilidade de + 0,5°C em toda a faixa de temperatura.

+ Grande facilidade de manutencéo e operacéo.

+ Acabamento externo em aco inoxidavel AISI 304.

+ Porta com trinco de pressdo e chave, com desligamento automatico das lampadas ao abri-la.
+ Luximetro e radidmetro incorporados.

+ Sistema de Monitoramento de Luminosidade.

I"J'”E'-g'! BETE + Controlador Légico Programavel (CLP) com Interface Homem-Maquina (IHM) com indicacdo

de radiacdo e poténcia acumulada no ensaio e alarme sonoro ao final do teste.




Na Mecalor vocé pode confiar

Sustentabilidade

Preservar o planeta para nossos
netos é tarefa de todos. A
Mecalor foi uma das primeiras
empresas brasileiras certificadas
pela SGS como fornecedor

"verde"da Philips.

Qualidade assegurada

Um sistema de qualidade eficaz, aliado
ao treinamento e inovagao continuos
garantem produtos de alta confiabilidade,
simples de operar e com facil acesso para
manutencao.

ABS Quality Evaluations
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Pés-venda confiavel

Os servigos técnicos séo prestados com
rapidez por profissionais qualificados.
Transformar cada chamado em referéncia
para futuros negdcios € a nossa meta.

Foco do cliente

Conquistar a confianga do
cliente oferecendo solugbes
personalizadas com o melhor
custo beneficio analisadas
do ponto de vista do cliente
€ NOSSO COMPromisso.

Atendimento

Pesquisas regulares e completas norteiam %
as acdes da Mecalor para garantir a sua
plena satisfagdo. O grande desafio é fidelizar
clientes que recomendam a Mecalor para
amigos.

* [ndice médio dos levantamentos dos
12 meses encerradosem marco 2011,
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Rua da Banduira, 219 - Parque Novo Mundo -CEP 02181-170-Sao Paulo - SP

Tel: (55 11) 2188-1700 - Fax: (55 11) 2188-1748

www.mecalor.com.br
vendas@mecalor.com.br
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