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Nuestra experiencia es su seguridad

Solo farmacéuticos analizados obtienen la aprobacién requerida.

Para verificar la calidad de las sustancias farmacéuticas y su vida (til, se deben realizar ensayos de estabilidad para verificar la
influencia de la temperatura y la humedad en sus caracteristicas quimicas, microbioldgicas v fisicas durante un tiempo definido.
Con ese fin, se establecieron las siguientes condiciones climdticas para pruebas a largo plazo, ensayo acelerado y pruebas en
condiciones intermedias, de acuerdo a la Directriz ICH* Q1A.

Caso general

Largo plazo 25°C+2°C/60%r.H. +5%r.H.or30°C+2°C/65 % r.H. +5 % r.H.
Acelerado 40°C+2°C/75%r.H. 5% r.H.
Intermedio 30°C+2°C/65%r.H. +5 % r.H.

Envases semi permeables

Largo plazo 25°C+2°C/40%r.H. £5%r.H.or30°C+2°C/35%r.H. £5 % r.H.
Acelerado 40°C+2°C/nomasque25%r.H.
Intermedio 30°C+2°C/65% r.H. £5%r.H.

Farmacos destinados para su almacenamiento Farmacos destinados para su almacenamiento en
en un refrigerador un congelador
Largo plazo 5°C +3°C Largo plazo-20°C +5°C

Acelerado 25°C +2°C/60 % r.H. 5% r.H

Durante toda la prueba, la desviacién de la Temperatura se precisa a +2 °C y la desviacién de la humedad relativa a 5 % H.r.
En la directriz ICH* Q1B se precisan los métodos para las pruebas de fotoestabilidad que se realizan con una dosis de radiacién de 1.2
millones lux y 200 Wh/m? de luz UV.

Camaras climaticas con areas de almacenamiento optimizados para pruebas de estabilidad fiables de
los productos farmacéuticos.

De acuerdo con la Directriz ICH * Q1A las pruebas de estabilidad tienen que realizarse en condiciones climaticas definidas con
el fin de aportar evidencia de estabilidad de los principios activos y los productos farmacéuticos. Para ello, hemos desarrollado
camaras climaticas junto con la industria farmacéutica.

Las pruebas de estabilidad son un paso indispensable para el desarrollo de nuevos farmacos y sustancias farmacéuticas, son un
elemento esencial en el proceso de obtencién de licencias otorgadas por las autoridades y son necesarias para asegurarse de la
calidad del producto. Junto con los comités vy los expertos responsables del otorgamiento de dichas licencias (por ej. FDA), se han
desarrollado las Directrices ICH para la armonizacién de las pruebas de estabilidad que definen un almacenamiento estandar,
la evaluacién de los lotes, asi como la secuencia temporal de las pruebas analiticas requeridas. Las directrices son validas en
la Unién Europea, Japén y los EE.UU. Para otras regiones se han determinado también zonas climaticas y dependiendo del pais
respectivo la realizacién de dichas pruebas podrian no ser obligatorias.

*International Conference on Harmonisation of Technical Requirements of Pharmaceuticals for Human Use.

Pruebas de Estabilidad mas seguras vy faciles

Weiss Technik ofrece un paquete completo de equipos de estabilidad, documentacion,

calificacién, calibracion, entrenamiento y servicio.
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Uni-Flow
Disefio del flujo de aire para una mayor homogeneidad incluso en camaras llenas.

Sistema de vapor estéril
El agua desmineralizada se evapora a 140°C para eliminar a los microorganismos.

Centro de Monitoreo Integrado (IMC)

Para registrar todo los datos de medicién del sensor de control o de los sensores y alarmas inde-
pendientes del circuito de control, si la memoria integrada esta disponible (opcional). La descarga
y el reporte de estos datos son posibles con el software SIMPATI® Pharma (opcional).

Ensayos de estabilidad con iluminacion

Para ensayos de fotoestabilidad conforme a la norma ISO 10977:1993 con iluminacién blanca, asi
como una fuente de luz UV de 320 - 400 nm con un maximo entre 350 - 370 nm conforme a la
Directriz ICH Q1B.

Filtro de ecualizacion de la exposicion (EEF)

Debido a que los tubos fluorescentes tienen la mayor intensidad en el centro del tubo y las inten-
sidades mas bajas en los lados, se han desarrollado los filtros de ecualizacion de exposicién para
reducir la intensidad en el centro y asi conseguir una iluminacién homogénea en toda la superficie
de almacenamiento.

Documentos de calificacién
Los documentos de calificacion de Weiss para camaras y cuartos climdticos, y los documentos de
validacién para el Sofware son preparados conforme a GAMP.

Conforme a EU GMP Anexo 11

El Sistema computarizado, combinado con el controlador SIMPAC® y el Software de monitoreo
SIMPATI® Pharma, son totalmente compatibles con los requisitos de la norma EU GMP Anexo 11
para sistemas informaticos. Esto se puede comprobar en la validacién del software.

Conforme a FDA 21 CFR Parte 11

El software de monitoreo SIMPATI® Pharma es totalmente compatible con los requisitos de la nor-
ma FDA 21 CFR Parte 11 de la ley Estadounidense sobre la documentacién electrénica en la indus-
tria farmacéutica y alimentaria conforme a la declaracion del fabricante. Esto se puede comprobar
en la validacion del software.

Calibraciones DAkkS
Todos los sistemas de medicién para temperatura y humedad utilizados dentro del Grupo Weiss

para los tests de control de calidad, para la calibracién y calificacion en las instalaciones del clien-
te, son trazables conforme ISO 17025 por nuestro laboratorio de calibracién acreditado en Votsch
Industrietechnik GmbH.




La Maxima Fiabilidad Posible

Diversidad de productos

Nuestra gama completa de camaras cli-
maticas de 34 | a 2000 | estandar y los
cuartos climdticos de 10 m? hasta 300
m?3 estan disponibles para la ejecucién
de las pruebas de estabilidad. En casos
especificos las cdmaras de estabilidad
se pueden ajustar a sus instalaciones y
casi a cualquier disefio. Tamafios espe-
ciales son posibles por ejemplo 400 m3
0800 m3.

Para las pruebas de fotoestabilidad
ofrecemos camaras climdticas de acuer-
do a las normas ICH Q1B. Soluciones
adicionales para operacién continua a 5
°Cy-20° Cestan disponibles.

Adicionalmente, camaras climdticas en
version ATEX estan disponibles para
ensayos con preparados que contengan
alcohol. Para todas estas aplicaciones
ofrecemos soluciones individuales con
respecto al volumen, seguridad vy dise-
fio para cada cliente.
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Documentacién

Para registrar las mediciones de tem-
peratura, humedad o luz, numerosas
posibilidades de documentacién es-
tan disponibles. Cada una de las si-
guientes opciones estdn disponibles
con sensores independientes vy si es
necesario con sensores de circuito de
control.

Posibilidades de documentation:

— Registrador de datos integrado
para el control y / o sensores inde-
pendientes para la visualizacion del
software SIMPATI® Pharma

— Paquete de Software SIMPATI®
Pharma que cumple con la norma
FDA 21 CFR Parte 11 y la UE GMP
Anexo 11 para la conexién de las
camaras de estabilidad al ordenador
o servidor del cliente.Por otra parte,
los dispositivos de temperatura o de
humedad existentes pueden ser co-
nectados a SIMPATI® Pharma usan-
do sensores y interfaces.!

— Registrador analégico de papel.

— Registrador digital conforme FDA
21 CFR Parte 11 (registrador con
memoria y pantalla).

— Para conectar las camaras a estos
sistemas de monitoreo, se utilizan
opcionalmente sefiales analdgicas
de 0a 10V 64 a20 mA del circuito
de control o sensores adicionales.

— Unaintegracién a LIMS es también
posible.

' Opcién requerida

Calificacion

Para la aprobacién de sustancias acti-
vas y para proporcionar evidencia de
pruebas de estabilidad, se deben reali-
zar numerosas mediciones y confirmar
sus resultados durante un largo perio-
do de tiempo con el fin de garantizar
un funcionamiento correcto de las
camaras de estabilidad, por ejemplo el
cumplimiento de las fluctuaciones en
la temperatura y la humedad.

Estos requisitos estan documentados
de manera sostenible mediante nues-
tra extensa documentacién de califi-
cacion.

El sistema de clasificacién completo
incluye:

DAKkS IS0 17025 con certificado
de calibracién acreditado
por Votsch Industrietechnik

GmbH
DQ Calificacion de Disefio
FAT Prueba de aceptacién en
fabrica
1Q Calificacién de la instalacién
0Q Calificacién de operacion
PQ Calificacién del desempefio

Como alternativa ofrecemos calificacio-
nes conformes GAMP 5.

Ademds de esto proporcionamos toda
la documentacién requerida, tales como
los esquemas de circuitos, listas de
componentes, certificado de acredita-
cion ISO, recomendaciones de mante-
nimiento, declaraciones de conformidad
CE, entre otros.

A peticién, nuestros técnicos capacita-
dos llevan a cabo la calificacién en el
lugar de instalacion y es posible realizar
mediciones y calibraciones realizadas
en nuestras instalaciones (calibracién
DKD por Votsch Industrietechnik GmbH).

Nuestra contribucion a la seguridad medicinal

Calibracion

Varios sistemas de gestién de calidad
requieren calibracién y monitoreo de
equipos de prueba conformes a las nor-
mas nacionales o internacionales.

Por esta razén, ofrecemos calibracio-
nes efectuadas en el laboratorio Votsch
Industrietechnik GmbH con la acredi-
tacién I1SO 17025 y proveemos certi-
ficados de calibracién DAKKS para las
variables de medicién de temperatura
del aire, temperatura del punto de rocio
y humedad relativa.

La aceptacién internacional de los cer-
tificados de calibracién DAKKS esta su-
brayada por los miembros de DakkS en
ILAC (International Laboratory Accre-
ditation Cooperation), todos los paises
miembros deben reconocer los certifi-
cados de calibracién DAKKS.

Los técnicos capacitados realizan cali-
braciones y mediciones espaciales de
temperatura y humedad tanto en nues-
tra fabrica, como en las instalaciones

del cliente.
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Entrenamiento

Nuestro competente equipo de instruc-
tores esta dispuesto a asesorarle sobre
todas las cuestiones relativas a las prue-
bas de estabilidad, capacitacion, docu-
mentacién, asi como la simulacién del
medio ambiente y la tecnologia de calor.

I |
Ofrecemos seminarios y talleres sobre
todos los temas de actualidad relaciona-
dos con nuestra gama de productos y su
aplicacién, tanto en nuestro propio cen-
tro de formacién como donde el cliente
(por ejemplo, la calificacién del equipo
en la practica).

Por otra parte, nuestros instructores
aseguran un entrenamiento regular en
el lugar de trabajo para nuestros téc-
nicos de servicio a través de talleres,
puesta en marcha, mantenimiento, cali-
bracién y calificacion.

Servicio y mantenimiento

Ya sea mantenimiento, calibracion o repa-
racién, estamos a su disposicién a través
de nuestro Centro de Servicio. Garantiza-
mos que un técnico de servicio estard en
el lugar requerido dentro de las 24 horas
siguientes después de recibir una notifica-
cién de error dentro de Alemania.

Ademds de esto, ofrecemos contratos de
servicio con un tiempo de respuesta de 24
horas los fines de semana.

Como especialistas en el campo de la refri-
geracion, la tecnologia de control climatico,
nuestros técnicos estan familiarizados con
todas las funciones y componentes de ta-
les sistemas.

Ademds de las piezas de recambio que
nuestros técnicos tienen disponibles, en-
viamos todos los dias repuestos a nues-
tros clientes con el fin de garantizar la
mejor calidad y rapidez en su suministro.

Nuestra red de servicios con mas de 300
técnicos en todo el mundo, asegura que
siempre estemos ahi cuando mas lo nece-
site. Ya sea desde nuestro Centro de Ser-
vicio o directamente en sus instalaciones,
nuestros clientes son siempre la prioridad
principal.




Pruebas de estabilidad conforme a la Directriz ICH Q1A

Series Pharma 280 | 280-T | 600 | 600-T | 1300 | 1300-T | 2000 | 2000-T
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Las camaras de estabilidad de Weiss han sido especialmente desarrolladas para satisfacer las necesidades de los laboratorios
de pruebas en la industria farmacéutica. Las cdmaras de la serie Pharma estan disponibles en cuatro tamafios y pueden pro-
porcionar un clima constante (Modelos 280, 600, 1300 y 2000) o simplemente una temperatura constante (Modelos 280-T,
600-T, 1300-T y 2000-T). La excelente calidad en su construccion, la precisién, y los controles inteligentes permiten realizar
los tests mas seguros de estabilidad.

El rango de trabajo de las cdmaras cumple con creces los requisitos de la directriz ICH Q1A. Ademads, los sistemas estan disefia-
dos para trabajar a 5°C de forma continua sin descongelacién. Los equipos permiten también realizar pruebas en otras especifi-
caciones de acuerdo al rango de rendimiento de cada sistema. El control de temperatura y humedad se realiza con sensores de
alta precisién en combinacién con una unidad de control especialmente disefiada. El sistema de control responde rapidamente
con el fin de corregir las variaciones de consigna causados por:

— Influencia del contenido del equipo (de absorcién o emisién de vapor de agua por las muestras de ensayo o en sus envases)
— Las influencias externas (por ejemplo, la temperatura del laboratorio, apertura de puerta)

Caracteristicas estandar
— Depésito de agua demineralizada con alimentacion

= Monitoreo y control por microprocesador SIMPAC® con automatica y manual para la humidificacion?

panel tactil de color 3,5 “ para la introduccién de los valores — Puertas con cerradura

de consigna = 4 ruedas, 2 con frenos?
— Interfaz Ethernet — Unidad de refrigeracién por aire con baja emision de ruidos
— Gestién de usuarios totalmente integrado en el control — Sistema patentado de humidificacién de vapor

de panel® (Sistema de vapor estéril) *
— (alibracién de fabrica de 2 valores de temperatura y 2 = Sensor de humedad capacitivo!

valores de humedad! — Puerto de Entrada, @ 50 mm, en el panel lateral derecho
— Software limitador de temperatura para min. y max. tempera- = Manual de instrucciones

turas en la cdmara interna — Panel tactil multi-idioma (aleman, inglés, francés, espafiol,
— Sistema de alerta segin GAMP polaco, checo, ruso, chino, coreano)
— Construccion interior realizada completamente en — Las unidades de 280 litros tienen 6 pies

acero inoxidable = Las unidades de 280 litros son apilables

= Interruptor de contacto para la puerta

' No aplicable para Pharma Serie 280-T, 600-T, 1300-T and 2000-T. 3 Gestién de usuarios es posible en combinacién con SIMPATI®,
2 No aplicable para Pharma Series 280y 280-T
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Datos técnicos

Serie Pharma Equipo Modelo mm 1300 m
- 2 (16) (72) | 18(108)

|
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Numero (Max) 6 (36) 12 (72 108
Ancho (Net) mm 530 530 530 530
Profundidad mm 650 650 650 650
BANDEJAS :
Area de almacenaje m? 0.69(5.52) | 2.07 (12.4) | 414 (24.8) | 6.21 (37.2)
Carga por bandeja kg 40 (carga distribuida)
Carga total kg 160 250 400 600
Ancho mm 1159 782 1440 2156
DIMENSIONES | Profundidad mm 872 1040 1040 1040
EXTERNAS | Alto (con ruedas) mm - 1995 1995 2001
Alto (con pies) mm 1017 2050 2050 2050
PESO kg 135 150 250 350
DIMENSIONES Ancho mm 620 620 1340 2034
ESPACIO DE Profundidad mm 673 685 685 685
FRUEBA Alto mm 641 1300 1300 1300
PUERTO DE ACCESO @ 50 mm, derecha
Temp. de trabajo °C +5 to +60
Fluctuacion (en tiempo) K +0.1 to +0.2
TEMPERATURA
Homogeneidad (en espacio) | K +0.3t0 +1.0
Gradiente (IeC)60068-3-5) | K la2
Rango de humedad % H.r. 20a90
Fluctuacioén
fluctuation (in time) %Hr. *0510£1.0
Zgrl:oodre;lzocelo en °C +5 0 +40
HUMEDAD** Po fang
Automatico via tanque
Tanque de Tanque de agua,
Tipo de agua agua, 13 19
Agua demineralizada, valor PH6 a 7
Conductividad 5 a 20 microsiemens/cm
VALORES DE CALIBRACION (WKD) +25°C/60 % H.r.y +40 °C/75 %H.r.
SRR Alimentacion f 1/N/PE, AC 220/230 V +10 %, 50/60 Hz
Nominal kW 11 1.2 14 2.0
POTENCIA* dB(A) 52

Estos datos estdn basados en una temperatura ambiente de 25°C, 230 V, 50 Hz tensién nominal, sin
espécimen, sin equipos adicionales y compensacién de calor. Este producto contiene gases fluora-
dos de efecto invernadero con una potencia de calentamiento global de 150 o mas.

* Medido a 1,6 m de altura bajo condiciones de campo libre a 1 m de distancia de la parte frontal del
equipo. ** No se aplica para Pharma Serie 280-T, 600-T, 1300-T y 2000-T.

Opciones mas importantes

B Replace "Paquete de software
Simpati Pharma” with Software
SIMPATI® Pharma

B Registrador de datos integrado

B Posibilidad de coneccién de varios
sistemas

B Interfaz RS 232 C

B Registro de temperaturay / o
humedad!

B UPS integrado para un registro
continuo durante un apagén

B Sensor de temperatura y/o de
humedad?

B Sefial acustica y 6ptica de adver-
tencia

B Unidad de refrigeracién, (refrigera-

cién con agua)

Puerta de cristal con calefaccién?

Pies con altura regulable3

Estantes adicionales

Puertos de entrada adicionales

Unidad de desmineralizacién con

cartuchos intercambiables para la

conexién de agua local*

B Documentacion de califica-
cion para el equipo y Software
SIMPATI®

B \oltajes especiales

B Salidas analégicas

B Contratos de mantenimiento con
un tiempo de respuesta definido

' Para tipos 280-T, 600-T, 1300-T y
2000-T solo temperatura

2 No para los modelos de 280 litros

3 Standard en modelos 280 litros



Pruebas de fotoestabilidad
de acuerdo con la Directriz ICH Q1B

Pharma 250-L | 250-LT | 500-L | 500-LT
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Las camaras de fotoestabilidad Weiss Pharma vienen en dos tamafios y pueden proporcionar un clima constante (modelos 250-Ly 500-
L) o simplemente una temperatura constante (modelos 250-LT y 500-LT). Los equipos de pruebas de fotoestabilidad (250-L y 500-L)
se caracterizan por una distribucion ideal de la luz, rayos UV, temperatura y humedad y por lo tanto pueden garantizar condiciones
absolutamente reproducibles. €l equipo de iluminacién cumple con la Directriz ICH Q1B Opcién 2 y permite pruebas de fotoestabilidad
que se llevaran a cabo en menos de 100 horas.

Uno de los requisitos mds importantes en las pruebas de fotoestabilidad es la radiacién homogénea de las muestras. Por esta razén,
todas las muestras tienen que ser situadas a la misma distancia de la fuente de luz. La emisién no homogénea de las lamparas fluores-
centes se compensa con la ayuda de sistemas de filtro de luz y UV, y de esa forma se logra una radiacién homogénea en toda el area de
ensayo. Para el registro de la radiacién de la luz y la UV, el equipo cuenta con sensores de luz y UV de forma opcional. Con esta opcidn,
se pueden registrar los valores de consigna en Ixh y Wh / m?, por ejemplo, 1,2 millones Ixh y 200 Wh / m?, adicionalmente se puede con-
seguir la documentacion automatica del proceso con el Software SIMPATI® Pharma. Las camaras de pruebas de fotoestabilidad Weiss
ofrecen caracteristicas innovadoras de alta precision, controles inteligentes y una calidad de construccién excepcional.

Caracteristicas estandar

— Salida de alarma (contacto de potencial libre) para el
monitoreo de la banda de toleranciade + 2°C+ 5% r. H.!

— Depdsito de agua demineralizada con alimentacién

= Monitoreo y control por microprocesador SIMPAC® con
panel tactil de color 3,5 " para la introduccién de los valores

de consigna automdtica y manual para la humidificacién!
— Gestidén de usuarios totalmente integrado en el control — Interruptor de contacto para la puerta
de panel® — Puertas con cerradura

— Estantes iluminados con luz UV — Contador total de horas de funcionamiento
= 4 ruedas, 2 con frenos?
= Unidad de refrigeracién por aire con baja emisién de ruidos
— Sistema patentado de humidificacién de vapor
(SSS, sistema de vapor estéril)!
— Sensor de humedad capacitivo?

= Puerto de Entrada, @ 50 mm, en el panel lateral derecho

— Estantes iluminados con luz blanca

— Temporizador de luz y UV

— Filtro de luz y de UV para una déptima distribucion (EEF)

— Software limitador de temperatura para min. y
max. temperaturas en la cdmara interna

— Sistema de alerta segin GAMP

= Manual de instrucciones

— Panel tactil multi-idioma (aleman, inglés, francés, espafiol,
polaco, checo, ruso, chino, coreano)

" Excepto para Pharma 250-LT y 500-LT 2 Excepto para Pharma 250-Ly 250-LT
3 Gestién de usuarios es posible en combinacién con SIMPATI®,

= Construccién interior realizada completamente en
acero inoxidable

— (Calibracién de fabrica de 2 valores de temperatura
y 2 valores de humedad*

Datos técnicos

Serie Pharma Equipo Modelo 250-L 500-L 250-LT 500-LT

2 bandejas: | 4 bandejas: | 2 bandejas: | 4 bandejas:
Ndmero - 11UV 2uv 10V 2Uv
1 Luz blanca 2 Luz blanca 1 Luz blanca 2 Luz blanca
BANDEJAS Area de almacenaje m? 0.71 1.45 071 1.45
Carga por bandeja kg 25 (carga distribuida)
Carga total kg 50 100 50 100
Ancho mm 1159 740 1159 740
DIMENSIONES | Profundidad mm 872 1050 872 1050
EXTERNAS | Alto (with castors) mm - 2070 - 2070
Alto (with feet) mm 1017 2070 1017 2070
PESO APROX. kg 160 250 160 250
Ancho mm 530 530 530 530
DIMENSIONES | Profundidad mm 673 685 673 685
ESPACIODE | a0 mm 641 1305 641 1305
PRUEBA —
Espacio util de alma- L Aprox. Aprox. Aprox. Aprox.
cenamiento 235 460 235 460
PUERTO DE ACCESO Puerto de acceso, @ 50 mm, en el panel derecho
Rango °c sin radiacion: +10 to +50
g con radiacién: +15 to +50
TEMPERATURA Fluctuacion (en tiempo) K +0.1 to +0.5
Homogeneidad (en espacio) | K +0.5 to +1.0 (1.5 con radiacién)
Gradiente (acc.lIEC 60068-3-5) | K lto?2
Humedad %Hr. 20t0 90
Fluctuacion (en tiempo) %H.r. +1 to +2
Punto de rocio °C +5 to +40
Automadtico via tanque
/ inist 1
HUMEDAD Suministro de agua Yo SUyTn SHo S7emo
Tanque de | Tanque de
agua,, 131 | agua 191
Agua demineralizada
Especificacién del agua valor pH 637
Conductividad 5 a 20
microsiemens/cm
Aprox. 15,000 a +15 °C
Intensidad de luz Ix Aprox. 18,000 a +25 °C
Aprox. 25,000 a +45 °C
1.75a+15°C
Wz Intensidad de UV W/m? 3.0a+25°C
3.7a+45°C
Homogeneidad (en espacio) | K +0.5 @ +1.0 (1.5 con radiation)
Distribucién de la luz % Aprox. +8 | Aprox.+8 | Aprox.+8 | Aprox. +8
DISTRIBUCION UV % Aprox. +12 | Aprox.+12 | Aprox.+12 | Aprox.+12
VALORES DE CALIBRACION (WKD) +25°C/60 % H.r.y +40 °C/75 % H.r.
Alimentacién 1/N/PE, AC 220/230 V +10 %, 50/60 Hz
POTENCIA
Nominal kW 14 2.6 14 2.6
NIVEL DE RUIDO dB(A) 52

Estos datos estdn basados en una temperatura ambiente de 25°C, 230 V, 50 Hz tensién nominal, sin espécimen, sin
equipos adicionales y compensacion de calor. Este producto contiene gases fluorados de efecto invernadero con una
potencia de calentamiento global de 150 o mds.

* Medido a 1,6 m de altura bajo condiciones de campo libre a 1 m de distancia de la parte frontal del equipo.
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Estante con luz blanca

Opciones mas importantes

Software SIMPATI® Pharma
Registrador de datos integrado
para registro y procesamiento de
los valores de medicién

B Posibilidad de coneccién de

varios sistemas

Interfaz RS 232 C

UPS integrado para un registro

continuo durante un apagoén

B Registro de temperaturay /o
humedad*

B Sensores de Lux y UV con
medicién automdtica del valor de
integracion

B Mapeo de la distribucién de la luz

B Sensor adicional de temperatura

y/o0 humedad*

B Sefial acGstica y 6ptica de adver-

tencia

B Unidad de refrigeracién (refrige-

racién con agua)
Puerta de cristal con calefaccién

[ |
B Puertos de entrada adicionales
[ |

Unidad de desmineralizacién con
cartuchos intercambiables

B Conexién para suministro de

agua local*

B Documentacién de calificacion

para el equipo y el Software
SIMPATI®

Voltajes especiales

Salidas analégicas

Contratos de mantenimiento con
un tiempo de respuesta definido

B Funcionamiento a 5°C con ilumi-

naciéon completa

" Excepto para los modelos

250-LT y 500-LT



Series Pharma

Cuartos climaticos para pruebas

Para pruebas de estabilidad de acuerdo
con la Directriz ICH Q1A.
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Cuartos climaticos para pruebas de estabilidad
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Los cuartos climaticos para pruebas de estabilidad de Weiss Technik son extremadamente precisos, fiables y estan disefiados especifi-

camente para cumplir con los requisitos de la directriz ICH Q1A; de igual forma los cuartos climaticos pueden ser también validados. Los
elementos de aislamiento de las camaras se pueden adaptar de manera éptima a una estructura de edificio existente, es por esto que
no es necesario limitarse a dimensiones estdndar. La altura del cuarto es de 2700 mm; sin embargo otras dimensiones son posibles.
Volimenes de camara de 10 m? hasta 300 m? pueden ser suministrados por Weiss Technik.

Caracteristicas estandar

— Una excelente rigidez mecanica y un éptimo aislamiento
térmico estdn asegurados gracias a los elementos de la
cdmara de aislamiento de poliuretano (sin CFC), facil de
limpiar, con revestimiento de placa de metal de doble cara
resistente a la corrosion. Paneles en el interior y el exte-
rior estan pintados RAL 9010.

— Construccién de suelo es sélida y aislada recubierta con
acero inoxidable resistente al deslizamiento.

— Puerta de la cdmara de ensayo con cerradura y ventana
de observacion aislada de facil apertura en caso de emer-
gencia. El marco de la puerta con calefaccion impide la
formacion de condensacién durante la operacién con hu-
medad.

— Vdlvula de descarga de presion en la pared de la camara.

— Sistema de calefaccién y refrigeracién que consiste en
evaporador de techo con calentador eléctrico integrado y
refrigeracién por aire.

— Potentes ventiladores axiales garantizan la circulacién
continua e intensiva del aire, asi como la distribucién uni-
forme del aire y el acondicionamiento de la temperatura.

' Gestién de usuarios es posible en combinacién con SIMPATI®.
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— Sistema de acondicionamiento climatico con humidifica-
dor ultrasénico para ahorro de energia y un deshumidifi-
cador separado.

— Sistema de control por microprocesador correspondiente
ala Directriz GAMP y FDA 21 CFR Parte 11 y EU GMP Ane-
x0 11, con sensores electrénicos libres de mantenimiento
de temperatura/humedad.

— Gestién de usuarios totalmente integrado en el panel de
control.!

— La cabina de control contiene la parte eléctrica que in-
cluye: fusibles, proteccidn, interruptor y demas sistemas
de control y regulacion. El cableado eléctrico se ajusta
estrictamente a las normas de seguridad para la instala-
cién eléctrica de acuerdo con la Directiva Europea sobre
Maquinarias.

— Limitador de temperatura de seguridad para el sistema
de calefaccién eléctrico y cdmara de prueba.

— Proteccién de muestras con termostato tmin./tmax. y de
humedad.

— Panel tactil multi-idioma (aleman, inglés, francés, espa-
fiol, polaco, checo, ruso, chino, coreano).

Datos técnicos

Rango de temperature °C +20a +45

Fluctuacién de la temperatura (en tiempo) | K +0.1 a 0.5
Homogeneidad de la temp. (en espacio) K +0.5 to +1 acuerdo a IEC 60068-3-5
Gradiente de temperatura K 1 a 2 acuerdo a IEC 60068-3-5
Rango de humedad % H.r. 20a80

Flictuacion de humedad (en tiempo) % H.r. +1a+3

Rango punto de rocio °C +9a+41

Los valores de rendimiento se refieren a una temperatura ambiente de 10 ° Ca 32 ° C. Este
producto contiene gases fluorados de efecto invernadero con un potencial de calentamiento
global de 150 o mas.

1]
-

Opciones mas importantes

B Replace "Paquete de software
Simpati Pharma” with Software
SIMPATI® Pharma

B Registrador de datos integrado

M Posibilidad de coneccidn de varios
sistemas

B Interfaz RS 232 C

B Sensor adicional de temperatura y/o
humedad

W Sefial dptica y acustica de advertencia

M Unidad de refrigeracion (refrigeracién
con agua)

B Conexidn al circuito de agua fria propor-
cionado por el cliente (por gj. 6°C)

B Puertos de entrada adicionales

W Unidad de desmineralizacién con cartu-
chos intercambiables para la conexién al
suministro de agua local

B Camara de temperatura constante (sin
humedad controlada)

B Sistemas de bandejas adicionales

M Calibracién de un punto (calibracién de
fabrica, WKD)

M Calibracién espacial (calibracién de fabri-
ca, WKD)

B Documentacién de calificacién para el
equipo y para el Software SIMPATI®

W Voltajes especiales

M Salidas analdgicas

B Contratos de mantenimiento con un
tiempo de respuesta definido

W Otras opciones disponibles bajo solicitud
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Soluciones especiales para sus
aplicaciones especiales

Series Weiss WK3/0 | Weiss WTL y WKL.
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Cuando la seguridad es lo que cuenta: Camaras climaticas Series WK3/0

En caso de que las muestras contengan alcohol y no se pueda eliminar con certeza la posibilidad de fuga de vapores, se debe llevar a
cabo un andlisis de riesgos y tomar las medidas de seguridad correspondientes, de acuerdo a la clasificacién segin ATEX.

Con el modelo WK3/0, WeissTechnik ha desarrollado una serie de camaras de ensayo climaticos en tiempo real para pruebas bajo
diferentes condiciones climaticas. El modelo WK3/0 se caracteriza por su bajo consumo de energia y nivel de ruido. Opcionalmente se
puede ofrecer la camara con sistemas de seguridad adicionales de acuerdo a ATEX. La serie WK3 también estd disponible con rangos
diferentes de temperatura: -40°C a 180°C y -70°C a 180°C y puede ser utilizada para pruebas de estrés o ciclos de congelacién y
descongelacién sin proteccion contra explosiones.

Datos técnicos

Serie Weiss WK3/0 D Serie Weiss WTL/WKL

Aprox. 190 ... 1540 Volumen interno (1) Aprox. 34, 64 and 100

Rendimiento para pruebas de temperatura

-10 to +90/- 5 a +90/0 a +90 Rango de temperatura (°C) -70to +180/-40 a +180/+10 to +180
+0.1a+0.5 Fluctuacion de la temp. (en tiempo) (K) WTL: +0.3a 1.0, WKL: £0.3 a +0.5
+0.5a+1.0 Homogeneidad de la temp. (en espacio)! (K) WTL: +0.5a +2.0, WKL: +0.5a +1.5

1 ta2 de acuerdo a IEC 60068-3-5 Gradiente de temp. (K) 1 a 2 de acuerdo a IEC 60068-3-5
+4y +90 Valores de calibracién (°C) +23y +80
+10a+90 Rango de temperatura? (°C) +10a+95
+0.1a+0.3 Fluctuacion de temperatura? (en tiempo) (K) +0.3a+0.5
+0.5a+1.0 Homogeneidad de la temp. 2 (en espacio) (K) +0.5a+15
10a98 Rango de humedad? (% r.H.) 10a98
+la+3 Fluctuacién de humedad (en tiempo)># (% H.r.) +la+3
+4a +89.5 Rango de temp. punto de rocio (°C) +5.5a+94
+25°C/60 % H.r.y +40 °C/75 % H.r. Valores de calibracién de acuerdo a Directriz ICH +23°C/50 % H.r.y +95 °C/50 % H.r.
Datos generales
ST 220/21: \s/eigt(;;/; d5 it Coneccion eléctrica 1/N/PE, AC 220/230 V/ +10 %, 50 Hz
2.3 Carga mdxima instalada (kW) 18a35
Alto: 1805 a 2005, Ancho: 875 a 1395, Bl el s () Alto: 980 a 1880, Ancho: 640 a 780, Prof
Prof.: 1545 a 2610 750a1105
4202920 Alto (kg) 110a210
<46 Nivel de ruidol4 (dB[A]) <59

Estos datos estan basados en una temperatura ambiente de 25°C, 230V, 50 Hz tensién nominal, sin espécimen, sin equipos adicionales y compensacion de calor.
Este producto contiene gases fluorados de efecto invernadero con un potencial de calentamiento global de 150 o mas. 'En relacién con el valor establecido en el
rango de temperatura desde la temperatura minima de 150°C. 2No aplicable para WTL. 3Para WK3/0 medido en la mitad del espacio de ensayo. *Medido a 1,6 m de
altura bajo condiciones de campo libre a ' m de distancia de la parte frontal del equipo.
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Cuando el espacio es limitado.

Camaras de pruebas de temperatura WTL.
Camaras de pruebas climaticas WKL.

Equipos compactos, silenciosos, pero sin embargo potentes se requieren para hacer frente a las condiciones especiales de laboratorio
que incluyen espacios limitados, muestras muy pequefias y resultados reproducibles de acuerdo con la Directriz ICH Q1A. Las cdmaras
de temperatura WTL y cdmaras climaticas WKL son ideales para este tipo de aplicaciones. Estos equipos tienen un volumen de 34 litros,
64 litros y 100 litros, respectivamente, y proporcionan una solucién éptima cuando el espacio es limitado.

La humedad es generada por un bafio de agua templado libre de aerosoles. Los modelos WKL y WTL permiten realizar diferentes progra-
mas, asi como trabajar con parametros constantes, por ej. para las pruebas de tensidn y ciclos de congelacién y descongelacion, y estan
equipados con el sistema de control y comunicacién SIMPAC®, Hasta 100 diferentes programas pueden ser almacenados y recuperados.
Estos modelos cumplen las normas de prueba, como por ejemplo, DIN, ISO, MIL, IEC, DEF o ASTM.

Caracteristicas estandar Opciones mas importantes

— Sistema de control de 32 bits SIMPAC® con panel tactil W Software SIMPATI®
de color de 3,5" W Registrador integrado de datos

— Gestidén de usuario totalmente integrada en el panel de B Medicién de la temperatura en la muestra
control * B Sensor de humedad capacitivo

B Interfaz RS 485/ RS232
W Secador de aire comprimido

— Ventana de observacién
— lluminacién del espacio de prueba

— Limitador independiente y ajustable de temperatura W Puertos de entrada adicionales
tmin./tmax W Estantes adicionales
— Contacto de potencial libre para la desconeccién de la B Ruedas (excepto para WKL/WTL -70°C/34 1)
muestra B Unidad de desmineralizacién (WKL y WK3/0)
— Interfaz Ethernet B Tensiones especiales

— Interfaz USB para la documentacién de los datos de
medicién a través de USB

= Circuito de refrigeracion (refrigeracion por aire)

= 1 estante

= 1 puerto de entrada, @ 50 mm

— Calibracién de fabrica de 2 valores de temperatura para
WTL y 2 Valores climaticos para WKL/WK3/0

— Suministro de agua automdtico (solamente para WKL y
WK3/0)

— Panel tactil multi-idioma (aleman, inglés, francés,
espafiol, polaco, checo, ruso, chino, coreano)

* Para programar la gestion de usuarios del software S! MPATI® Pharma es necesario
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WT 500/30 Pharma.

€l modelo WT 500/30 Pharma es la alternativa a un congelador de -20°C,
utilizable para los ciclos de congelacidn y descongelacion y pruebas de

estrés de temperatura.

500 litros de espacio para ensayos de temperatura que
ocupa un espacio menor a 1 m?

Datos técnicos

Volumen Litros 500
Rango de temperatura °C -30/+100
Fluctuacion de la temperatural | K +0.5
Desviacién especial K +1.5
Gradiente de temperaturat K 3

Tasa de cambio de temperatura®

Calentamiento K/min. 2.0
Refrigeramiento K/min. 1.4

Max. compensacién de calor W 650

Valores de calibracién °C +23/+80
Dimensiones internas mm Ancho 710/ Prof. 590/Alto 1250
Dimensiones externas mm Ancho 940/ Prof. 1030/Alto 1955
Nivel de ruido? dB(A) <60

Potencia nominal kw 19

Coneccién eléctrica 1/N/PE, AC 230V +10 %, 50 Hz

Los valores de rendimiento estan basados en una temperatura ambiente de 25°C. Este
producto contiene gases fluorados de efecto invernadero con un potencial de calentamiento

global de 150 o mas.

* Segun IEC 60068-3-5

2 Con opcién 3 K/min.

3 Campo libre de 1 m de distancia de la parte frontal segin DIN 45635, parte 1,
Clase de precision 2.

Caracteristicas

— Limitador independiente y ajustable de temperatura tmin/tmax

— Contacto de potencial libre

— lluminacién interior

— Disefio movil

= 1 puerto de entrada de 80 mm

— 1 estante de acero inoxidable

— Unidad de refrigeracién por aire

— (Calibracién de fabrica: 2 valores de temperatura

— Interfaz Ethernet

= Panel tactil multi-idioma (aleman, inglés, francés,
espafiol, polaco, checo, ruso, chino, coreano)

WT 500/30

= |

Aplicacion

Ensayos de temperatura fiables que van
desde -30°Ca 100 ° C para una gran
variedad de aplicaciones son posibles con
el modelo 500/30 WT:

= Pruebas de temperatura constante

— Pruebas de cambio de temperatura

— Ciclos de congelacién y descongelacién
— Congelador a -20°C*

Opciones

B Software SIMPATI® Pharma

B Registrador integrado de datos

B Documentos de calificacién

B Medicion de la temperatura en la
muestra

W Otros puertos de entrada y estantes

W Puerta de vidrio

W Voltage especial

B Unidad de refrigeracién reforzada

W Refrigeracién por agua

B Secador de aire comprimido*

* Para el funcionamiento continuo con temperatura negativa y para evitar la formacion de hielo se requiere el secador de aire comprimido y aire comprimido
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Sencillo y seguro
Software SIMPATI® Pharma

Nuestro software de control y documentacién S!MPATI®
Pharma le permite hacer ain mejor uso de sus equipos y
sistemas. SIMPATI® Pharma permite el registro y archivo de
datos de forma sencilla y segura.

Todos los mensajes de aviso y alarma se registran y si es ne-
cesario, se transmiten a través de una sefial de alarma a la
persona a cargo del sistema. Los derechos de acceso pueden
ser definidos especificamente para cada usuario; el registro y
almacenamiento de datos estan protegidos, pero se pueden
acceder a través de Excel.

No hace falta decir que el software SIMPATI® Pharma cum-
ple con la normativa FDA 21 CFR Parte 11 y la UE GMP Anexo
11, segln declaracién del fabricante. También se proporcio-
nan los documentos de validacién para el sistema de monito-
reo SIMPATI® Pharma.

Conecciones

3 SimRAeport - SIMPATI 2.0
file Yiew 2
& 2|
ER=E0T
Today ¥ 3 Systemstart SMpali

EN=R3) 3 :59: detected
] logon user._superuser

I Alsims
[ watnings
8= Rk
- [ Al Messages
[ Alsirns
I warnings
= 53

Ready

Registro de auditoria

El funcionamiento de nuestros sistemas es sencillo y permite
un ahorro de tiempo. SIMPATI® Pharma se puede integrar en
la red de PC1 y permite la operacién en las estaciones indivi-
duales sin necesidad de un software especial - simplemente
usando su navegador de Internet. Por otra parte SIMPATI®
Pharma se puede instalar en servidores virtuales.

" Opcidn requerida

TCP/IP server SIMPATI® web Barcode Electronic
(options) scanner signature
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Funciones y caracteristicas mas importantes

— Registro y archivo de todos los datos de prueba

— Libre de manipulacién de los datos de registro

= Administracién multi-nivel de derechos de acceso (gestién de usuarios)

— Modificacién de la contrasefia

— Cumplimiento de la Directriz FDA 21 CFR Parte 11, segun declaracién del fabricante
— Cumplimiento de la Directriz EU GMP Anexo 11 de acuerdo con la declaracién del fabricante

— Registro de auditoria

— Hasta 99 unidades pueden comunicarse a través de la interfaz Ethernet o interfaz serie (TCP/IP)
— Salida de alarma a través de e-mail, SMS, teléfono

— Registro de aperturas de puertas y documentacidn de las horas de apertura

— Registro de alarmas

SIM IZZANEE

— Registro de curvas de temperatura y humedad

— Registro de la intensidad de la luz y los rayos UV durante las pruebas de fotoestabilidad

— Soluciones moviles para control de los equipos en lugares independientes, por ejemplo, por medio de un PDA dentro del
rango WLAN instalado

— Registro de datos a través de una red de sistema, asi como a través de una red TCP/IP

— Documentacién de camaras y cuartos climaticos independientemente del fabricante?

— Considerando el sistema de alarma de los equipos conectados, SIMPATI® Pharma cumple con GAMP 5 y su enfoque de
riesgo de 5 pasos

— Software Categoria 3 segin GAMP

— Disponible en aleman, inglés, francés, checo, ruso, espafiol, chino, coreano

En algunos casos, se requieren opciones adicionales o infraestructuras especiales en las instalaciones del cliente para las
funciones descritas.

Opciones:

— SIMPATI® e-Sign: Firma electrdnica con registro de datos biométricos
— Lector de cddigo de barras para la gestién de lotes

& Graphic-System - 60B501.h01 = =1
Hlo Edl Vew Ooins Heb j o
j - 1 T Time: 07:22 (h) =] @
S[R[&] P = B[] [« R [ o Torpone: 1547 & —
51 04613 135 [y Page 1. PageRemark zB.. Charge 001 = Feuchte : 98.2 %if i
871 8.1 01 @yl HeE w Priifraum/Bel: 3825 =
it °c Starter: - General Rights:
o SRR R T i s Tt i il & Temper  1ST < 4
08, L H H eTemper SOLL  °C =
w0 W 1 o & ropmraro ar .
2000 800 1400 L =\, Rights For Chamber . . o
- " - 3 L uto 3 900 seconds
000 700 1100~ A Genecl Propasties el ond
- " L SimpatiGuest
56000 800 5 so o= 4 i s Mezimal Invalid Logne: 3
H . & : Simpalilser
€ soo § 5u.u é‘ a0 —.—-,-—] : ) Rights For Syatem Count of Invalid Loging: o
E«mﬁum 0" za : B, Riohts For Chamber
-’ &F__ ; i Geneial Properties Valdiy of Passivoid & i
nn 0 300 -m ] S N . AL HARAALLARASAARSALLAAALAARALA LAY L Simpatilser
e mo o ] : £8 Other Users Valiiy of User ORI
- [l + H : =
000 100 700 ==t Retnsiring Days for Vaid Password o dys
00 00 -100.0 A= T\ | n n
220805 200886 230888 230686 200886 230888 Z3.08.98
20:13 00:14 04:14 03:14 12:14 1614 20:14 I™ Change Passwoid at Nest Login
Temper  Stellabo ==
Fauchte Stellabo = el
. dILIL | T Taup.steu Stellabe
‘ NUM | 11:09
Registro grdfico Gestidn de usuarios

1 Opcidén requerida
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SIMPATI® Escanéo de codigo de barras

El registro de lotes utilizando escaneres de cddigos de barras

La tecnologia de escanéo del codigo de barras también se

puede utilizar para el registro de lotes y la gestién del al-

macenamiento en el sistema. Este mddulo opcional siempre

debe adaptarse a las estructuras de datos individuales del

usuario.

Un informe automadtico puede ser creado.

Ventajas Il

._,..o

B o~

— Escanéo de los datos de proceso — La tecnologia de escaner inaldmbrico escanea y transfiere
= Asignacién automatica de ciclos de proceso a los la informacién, por ej. durante la carga en las camaras
productos existentes de prueba

— Facil de usar - incluso en condiciones de sala limpia
— “Libre de errores” durante el registro de nimeros de lote
e identificadores de producto

Siempre en control
iDonde quiera que esté!

SIMPATI® proporciona un medio cdmodo de funcionamiento y seguimiento desde su ordenador. SIMPATI® también ofrece la monito-
rizacion a través del navegador de Internet y el envio de informacién mediante el correo electrénico. SIMPATI® no sélo proporciona
la informacién del proceso en su ordenador, sino también practicamente en cualquier lugar a través del Internet. Asi se puede garan-
tizar la obtencién de datos reales a través de un teléfono mébil (opcional).

@ Testlab PATI" |

£ S

o =2 " QO
00 o O

Lient

17T M
58566108030010

o 1Al
L=
“ & o

2
Pinto 2

M1:24,9°C
M2:25,1°8

1 D o

Datalogger

' Opcidn requerida
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SIMPATI® e-Sign

Datos biométricos basados en su escritura
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La solucién de documentacién electronica de los
valores de medicion a través de la entrega de do-
cumentos electrénicos a las autoridades.

A muchos abogados les gustaria ver la introduccién de un
verdadero sistema biométrico para identificar a las personas.
En su opinidn, una firma electrénica escrita a mano es la uni-
ca verdadera prueba activa que nunca podria ser realizada
involuntariamente o por la fuerza.

SIMPATI® e-Sign es un suplemento al paquete de Software
compatible con la FDA 21 CFR Parte 11 y la UE GMP Anexo
11 de acuerdo con la declaracién del fabricante. SIMPATI®
Pharma permite firmar todos los datos de medicién, captu-
rando los datos biométricos basados en su escritura.

SIMPATI® e-Sign ofrece seguridad juridica, por lo
que el firmante es claramente identificable!

Con el fin de identificar al firmante en una fecha posterior,
SIMPATI® e-Sign ofrece componentes graficos de software
que, en caso de litigio, podrian ser utilizados por los exper-
tos en escritura. Conclusiones comparables se logran realizar
a partir de estos componentes, como a partir de una firma
realizada en papel. Su seguridad funcional ha sido verificada
con mds de 200.000 firmas.
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Todos los aspectos de la FDA 21 CFR Parte 11y
la UE GMP Anexo 11 se cumplen de acuerdo con
la declaracion del fabricante. El sistema se puede

calificar facilmente.
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Este sistema se basa en una técnica de vanguardia de firmas
electrénicas, la cual es aceptada en todos los documentos que
no requieran explicitamente firmas escritas de acuerdo a la ley
por ej. el Cédigo Civil Aleman, directrices o normas. Para todos
los firmantes vdlidos y legales de cada empresa, incluyendo
aquellos empleados del laboratorio, este modo de firma es su-
ficiente y también compatible con la FDA 21 CFR Parte 11 y EU
GMP Anexo 11 de acuerdo con la declaracién del fabricante.

Los datos se encriptan usando un proceso de codificacién asimé-
trico de mdltiples etapas. Este cédigo se registra en el documen-
to, creando un “valor control” o “valor hash” (suma de comproba-
cién) sobre el documento firmado, para después ser almacenado.
Incluso la transmisién desde las tabletas de mas alta resolucién
grafica hacia el PC esta codificada. El documento es sellado uti-
lizando la Infraestructura de Clave Publica o Privada (PKI). Estos
cédigos, sin embargo, deben ser generados desde una oficina
independiente vy, por motivos de seguridad juridica, la clave pri-
vada se debe almacenar en el mismo lugar. €l almacenamiento
de los datos se lleva a cabo en conformidad con la norma ISO
19005 en un formato de datos legible, sin posibilidad de cam-
bios y adecuada para el almacenamiento a largo plazo.

Entre nuestros clientes y socios se incluyen el “quién es
quién” de la Industria Farmacéutica.

En todo el mundo, muchas empresas se benefician de las soluciones desarrolladas por WEISS TECHNIK
para cumplir con los procesos especificos y requisitos del producto para cada cliente. Por favor, pregunte
por nuestras referencias.
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weisstechnik
Test it. Heat it. Cool it.

Nuestras soluciones se encuentran en todo el mundo: en la investigacién, desarrollo,
produccién y control de calidad de numerosos productos. Nuestros expertos estan
disponibles en 22 localidades en 14 paises, listos para proporcionar servicios de apoyo y
garantizar una alta seguridad de funcionamiento de sus sistemas.

Weiss Umwelttechnik es uno de los fabricantes mas innovadores y renombrados de
sistemas de simulacion ambiental. Con nuestros sistemas de ensayo, podemos simular
todas las condiciones climdticas en todo el mundo, vy a lo largo del tiempo. Ya sean
pruebas de temperatura, humedad, corrosién, polvo o de choque combinado, tenemos la
solucién adecuada. Suministramos sistemas en todos los tamafios, desde las versiones
estandar hasta las versiones mas personalizadas, integradas en el proceso - con alta
reproducibilidad y resultados precisos.

Nuestra subsidiaria Votsch Industrietechnik ofrece una amplia cartera de productos en
el campo de la tecnologia de calor. Con un equipo experimentado de ingenieros y
disefiadores, desarrolla, planifica y produce sistemas de alta calidad y tecnologia de calor
fiable para practicamente cualquier campo de aplicacién. Los productos incluyen hornos
de calentamiento y secado, hornos de secado de sala limpia, esterilizadores por aire
caliente, sistemas de microondas y sistemas de horno. La cartera de productos va desde
versiones estdndar tecnolégicamente sofisticadas hasta soluciones personalizadas para
las operaciones de produccién individuales.

Por otra parte, Weiss Klimatechnik también ofrece soluciones climdticas fiables: en
procesos de produccién industriales, hospitales, tiendas de campafia, operativos mdviles
o en el area de la informatica y la tecnologia de las telecomunicaciones. Como uno de los
principales proveedores de salas limpias y soluciones climaticas, Weiss Klimatechnik
ofrece también soluciones efectivas de bajo consumo de energia. Sus expertos le
guiaran a través de todo el proyecto, desde la planificacién hasta la ejecucidn.

Nuestra subsidiaria Weiss Pharmatechnik es un proveedor competente de salas limpias y
soluciones de contencién sofisticadas. La gama de productos incluye sistemas de
barrera, instalaciones de flujo laminar, bancos de trabajo de seguridad, aisladores y
sistemas de doble puerta. La empresa surgié de Weiss GWE y BDK Aerondutica y Técnica
de Sala Limpia y dispone de mas de 30 afios de experiencia en esta tecnologia.
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Weiss Umwelttechnik GmbH D" 5108534460
pharma@wut.com

www.weiss.info

Porque el medio ambiente y el clima
son mas para nosotros que sélo una
parte de nuestro nombre.

Weiss Pharmatechnik GmbH
contact@weiss-pharma.com
weiss-pharma.com
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