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Introdugao

O Determinador de Ponto de Fusdo PF1500 FARMA é um instrumento eletrénico de
precisdo em cuja concepcao foram aplicados avancados conhecimentos técnicos obtidos
pela Gehaka em anos de pesquisa e experiéncia na fabricacdo de Instrumentos.

Idealizado para medir o Ponto de Fusdo de varios produtos, seus resultados sdo obtidos
apo6s algumas operacdes rapidas e simples.

Possui um display de cristal liquido LCD de grandes dimensées que facilita a leitura dos
caracteres alfanuméricos, permitindo a compreensao plena da operacionalidade do
instrumento e dispensando treinamentos especificos.

Seus resultados sdo obtidos apds algumas operacdes simples e rapidas, indicando a leitura
de temperatura do ponto de fusdo de cada uma das 3 amostras e o valor da média, emitindo
um relatério completo da medida pela saida serial. Todas essas facilidades foram obtidas
gracas ao uso de um microprocessador de tltima geracdo na construcao do PF1500 que da
maior confiabilidade ao produto e facilidade de uso.

O PF1500 é equipado com um Termdmetro Digital que dispde de um sistema de Calibracao.
Na funcao “Mede PF USP<741>" atende a todos os requisitos exigidos pela USP, e na funcdo
“Mede PF Tabela” oferece uma biblioteca com mais de 220 produtos com seus respectivos
pontos de fusdo, facilitando o controle de qualidade dos produtos. Temos ainda a
possibilidade de programar 10 produtos na meméria do PF1500 FARMA, usando a funcdo
“Mede PF Memoéria” , o que da total autonomia de operacao.

O teclado com cinco teclas, permite o total controle do PF1500 FARMA de forma simples
e intuitiva.

O Determinador de Ponto de Fusao PF1500 FARMA pode ser utilizado no laboratério, na
industria ou onde se requeiram rapidas respostas.

O material empregado no gabinete é chapa de aco com pintura em epdxi proporcionando

uma alta resisténcia ao ataque de produtos quimicos e excelente blindagem
eletromagnética. Opera em 110 ou 220 Volts, bastando fazer a selecdo de rede na chave.
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Atencao:

Os equipamentos da Gehaka possuem fonte chaveada, protecdo contra
raios e filtro de linha. Com isso torna-se totalmente dispensavel o uso de
“Estabilizadores de Voltagem”.

Recomendamos também que sejam eliminados também os “Benjamin”
e “"Adaptadores de Rede”, que frequentemente geram maus contatos
elétricos.
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‘ Descricao

1. Tecla LIGA/DESL.
Liga e desliga o PF1500 FARMA.

2. Tecla SIM
Confirma uma opcao ou ajuste efetuado.

3. Tecla SETA ESQUERDA
Avanca as fung¢oes a esquerda ou diminui o valor ajustado.

4, Tecla SETA DIREITA
Avanca as fungoes a direita ou aumenta o valor ajustado.

5. Tecla ESCAPE
Permite abandonar uma func¢ao ou ajuste, ou retornar.

6. Tecla PF
Registra no PF1500 FARMA que ocorreu a fusdo de uma das amostras.
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10.

11.

12.

13.

Display LCD
Display de cristal liquido LCD alfanumérico com backlight.

Lente Visor
Local onde observamos a fusao das amostras.

Orificio dos Capilares
Local onde serdo inseridos os 3 tubos capilares com suas respectivas amostras.

Teclado
Teclado do PF1500 FARMA.

Capilares
Capilar com diametro interno entre 0,8 a 1,2mm, normalizado no capitulo <741>
da USP.

Copo dos Capilares
Local onde depositamos os tubos capilares, o Limpador de Bloco e Compactador
de Amostra.

Limpador do Bloco
Ferramenta para efetuar a limpeza dos orificios dos capilares.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

Ferramenta de Compactar Amostra
Usada para compactar a amostra dentro do capilar.

Ventilador (interno)
Utilizado para baixar a temperatura do bloco.

Saida Serial R5232
Conexdo para uma impressora ou um computador.

Fusivel
Receptaculo do fusivel de 2 amperes

Conector e Cabo de Forca
Cabo AC para a conexao do PF1500 FARMA a rede.

Chave 110/200VAC
Chave de selecao darede queserdligado oinstrumento. Esta chave sai selecionada
em 220 VAC de fabrica, se a rede for de 110 VAC, faca a mudanca.
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Instalacao

Observe a caixa de papeldao do PF1500, com cuidado, verificando
o seu estado. Se houverem marcas de tombos ou acidentes,
chame um representante da transportadora.

- Retire o equipamento com cuidado e verifique seus
acessorios. Coloque o PF1500 sobre uma mesa firme.

- Efetue a selecao de rede utilizando a chave 110/220VAC
que estd no painel traseiro do PF1500.

- Conecte o cabo AC na tomada da rede firmemente, tendo o cuidado de inserir o
plug totalmente na tomada.

- Observando as figuras ao lado instale a lente no seu suporte.
- O PF1500 acompanha os capilares para efetuar a medida. Esses capilares podem
ser guardados junto do equipamento no Copo dos Capilares. Recomendamos

que seja deixado ai também o Limpador de Bloco e o compactador de amostras.

- Para ligar o PF1500 basta acionar a tecla LIGA/DESLIGA, que se encontra em seu
painel frontal.

- Neste ponto, o PF1500 estd pronto para ser operado.
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‘ Menu de Operacao

A seguir temos a explicacdo de cada uma das 8 opcdes que o Menu Principal oferece, ou
sejam:

Mede PF USP<741>
Mede PF Tabela
Mede PF Meméria
Configurar Temp.
Ajustar Relégio

Set Brilho LCD

Set Brilho LED
Ajustar Termometro

NV AW =

Cada uma dessas opcdes pode ser escolhida usando as teclas SETA DIREITA/ESQUERDA, e
guando for encontrada a opc¢ao desejada tecle SIM para confirmar sua escolha.

Na pdgina seguinte existe um diagrama que ilustra os pontos mais importantes mostrados
no display durante a operacéo. Utilize-o como referéncia.
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Menu

Mede PF USP <741>
Mede o Ponto de Fusao de acordo com USP <741>.

Mede PF tabela
Mede o Ponto de Fusao utilizando os parametros gravados em um Banco de Dados
com mais de 200 produtos.

Mede PF memoria
Mede usando os parametros armazenados nos 10 produtos programaveis.

Configurar temp
Configura os Produtos Programaveis, ajustando: PF Tedrico, Temp. da Base, e Taxa
de subida. Sao 10 produtos.

Set relégio
Ajusta o Reldgio de Tempo Real (RTC) do sistema.

Set brilho LCD
Ajusta o Brilho do Display LCD. Para maior durabilidade recomendamos o ajuste
de 60%.

Set brilho LED
Ajusta o Brilho do LED que ilumina a amostra. Para maior durabilidade
recomendamos o ajuste de 60%.

Cal. termémetro
Permite o ajuste da leitura do Termémetro em funcéo da leitura do Ponto de Fusao
de um sal certificado.

Use as SETAS direita / esquerda para selecionar a opcdo no MENU e tecle SIM para confirmar

a escolha.
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Temperatura (°C)

Termos e Convencgoes
Definimos neste manual os termos:

Temperatura Base
E uma temperatura inferior a temperatura do Ponto de Fusio esperado.

Taxa de Subida
E a Taxa de subida de temperatura, expressa em graus Celsius por minuto.

Ponto de Fusao

E a temperatura na qual ocorre o Ponto de Fuséo, o total clareamento da amostra.

Resfriamento
Ato de baixar a temperatura do Bloco com ajuda do ventilador.

Exemplo de curva de aquecimento no PF 1500 FARMA

170
Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
Pré aquecimento. Temperatura Subida a uma Resfriamento.
Subida de de partida. taxa constante. Utilizado ventilador
160 temperatura Introdugdo Captura do Ponto para baixar
a méxima taxa. das amostras de Fusao. temperatura.
no bloco.
1501
Captura do
Ponto de
Temperatura Taxa de Fus&o
1404 QelBASE subida de
2°C/min
1304 >4
ResfriamM
1201
1101
100 T T T T T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Tempo (min)
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20

| 1. Mede PF USP <741>

Nesta opcao preparamos o PF1500 para atender os requisitos da medida que atendam
plenamente o Capitulo <741> da USP, que sdo:

Temperatura de Base = Temperatura do ponto de Fusdo esperado menos 30°C
Taxa de Subida = 1°C/min, para ter um baixo efeito termodinamico, que sera
explicado a sequir.

Estes parametros sdo fixos, e ndo podem ser alterados pelo operador.
Proceda da seguinte forma:

1. A amostra devera estar completamente seca, use um dissecante durante pelo
menos 16 horas antes de efetuar a medida;

2. Carregar o Capilar com uma coluna de amostra entre 2,5 a 3,5mm de comprimento;

3. Bater em uma superficie, e utilizar o Compactador para conseguir uma boa compactacao
da amostra;

4, Leia o capitulo “6. PREPARACAO DA AMOSTRA” para ter mais informacoes sobre
os cuidados na preparacao das amostras.

5. Utilizando as SETAS procure pela opcdo “Mede PF USP<741>" e tecle SIM;

6. Sera solicitada a entrada do valor do Ponto de Fusao Teodrico ou esperado do

produto, utilize as setas DIREITA/ESQUERDA para ajustar o valor. Segure a tecla
SETA para avancar mais rapidamente e tecle SIM para confirmar;

7. Neste ponto o PF1500 iniciard o aquecimento até a Temperatura de Base e
quando atingir soara um beep indicando que esta pronto.

8. Coloque o Capilar com as trés amostras nos orificios e ai tecle SIM para seguir
com o aquecimento. A temperatura sera elevada a uma taxa de 1°C/min;

9. Observe os capilares dentro da camara de aquecimento até que ocorra a fusao.
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10. Para cada uma das amostras que fundir, acione a tecla PF uma vez, para avisar ao

PF1500 que ocorreu a fusao de uma amostra, sera soado um Beep indicando que
foi efetuado o registro da temperatura.
A temperatura na qual a coluna de amostra da substancia comeca a se dissolver
nas paredes do tubo em qualquer ponto, se define como inicio do ponto de fusao,
contudo a temperatura na qual a substancia se torna liquida é definida como o
final da fusao ou o Ponto de Fusao. As duas temperaturas caem dentro dos limites
da faixa de fusao.

1. Quando for teclado PF da ultima amostra, o PF1500 ird mostrar os resultados da
medida. Sera indicado o Ponto de

Fusdo das amostras e a média, como no exemplo abaixo:
- Amostra 1 Temp.: 120,0°C (acione a seta DIREITA)

- Amostra 2 Temp.: 120,5°C

- Amostra 3 Temp.: 121,0°C

- Media Temp.: 120,5°C

Se for acionada a tecla ESQUERDA, voltara a ser mostrada a opcédo anterior.
Neste ponto temos duas opgdes:

12. Tecla SIM: Sera feitauma nova medida, mas usando os ajustes feitos anteriormente.
Observe que sera acionado o ventilador para baixar a temperatura da camara até
o valor da Temperatura de Base, e quando o PF1500 estiver pronto para uma nova
medida voltara a soar o beep.

13. Tecla ESCAPE: Retornaremos ao menu principal
para trocar de produto ou efetuar outro ajuste. o
Se a tecla ESCAPE for acionada durante o
processo de medida o PF1500 abandonara a
medida voltando para b
o “Menu Principal”. raxe Sublds ...« 3,0 'Cimia

14. Retire as amostras do Bloco com atencao,
pois os Capilares saem quentes do Bloco.

Veja exemplo do reladrio ao lado:
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| 2. Mede PF Tabela

O PF1500 oferece uma biblioteca com mais de 200 produtos com seus respectivos Pontos
de Fusao (PF) ou as faixas de fusdo. Com isso nao existe a necessidade de procurar em
tabelas esses valores, diminuindo o risco de erros.

Sera impresso no relatério final o nome do produto e os paramentos utilizados na medida.

Neste modo todos os parametros de ajuste de cada produto serdo carregados quando o
produto for selecionado.

No final do manual aparecem os nomes dos produtos que fazem parte dessa tabela.
Proceda da seguinte forma:

1. A amostra devera estar completamente seca, use um dissecante durante pelo
menos 16 horas antes de efetuar a medida;

2. Carregar o Capilar com uma coluna de amostra entre 2,5 a 3,5mm de comprimento;

3. Bater em uma superficie, e utilizar o Compactador para conseguir uma boa
compactacao da amostra;

4, Leia o capitulo “6. PREPARACAO DA AMOSTRA” para ter mais informacdes sobre
os cuidados na preparacao das amostras.

5. Utilizando as SETAS procure pela opcdo “Mede PF Tabela” e tecle SIM;

6. Serd apresentado o nome do primeiro produto da tabela no display, utilize as

setas DIREITA/ESQUERDA para selecionar o produto. A ordem que eles aparecem
é alfabética. Segure a tecla SETA para avangar mais rapidamente e tecle SIM para
confirmar.

7. Neste ponto o PF1500 iniciard o aquecimento até a Temperatura de Base e
quando atingir soara um beep indicando que esta pronto.

8. Coloque os capilares com as trés amostras nos orificios e ai tecle SIM para seguir
com o aquecimento. A temperatura sera elevada a uma taxa de 2°C/min;
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13.

Observar pela Lente o momento em que ocorre a “Fusao completa” do produto.
Ovalor de Ponto de Fuséo (PF) registrado devera ser o valor no qual toda a amostra
se fundiu. Segundo a USP, o ponto em que um composto fica translicido (ou seja,
a temperatura em que a amostra fica completamente liquida) é considerado
como o Unico PF de uma substancia.

Quando ocorrer o ponto de fusao, use a tecla PF (Ponto de Fusao) para indicar que
ocorreu a Fusao. Repita para cada amostra.

No final da captura do ponto de fusao do ultimo capilar, sera gerado um relatério
exemplificado a seguir. Note que aparece o nome do produto e os parametros de
ajuste.

Serd iniciado o processo de resfriamento do Bloco até atingir novamente a
Temperatura de Base.

Se vocé desejar interromper o processo, basta teclar ESCAPE e confirmar
novamente com ESCAPE para abandonar.

Retire as amostras do Bloco com atencao, pois os capilares saem quentes do Bloco.

Veja a seguir exemplo de relatério:

AFNLONLLLA

R aprainisg ] LR ETALS

16 | Ponto de fusio PF1500 FARMA

| 3. Mede PF Memoria

Nesta funcdo podemos selecionar entre o Produto 1 a 10 e carregar os parametros
armazenados para cada produto.

Utilizando a funcédo “Configurar Temp.” alteramos os parametros de cada produto e estes
dados serdo armazenados em uma memoria nao volatil, com isso mesmo quando o PF1500
for desligado esses dados permanecerao salvos.

Os parametros sao a Temperatura de Base do produto, a Taxa de Subida da temperatura e
o Ponto de Fuséao (PF) Tedrico.

Proceda da seguinte forma:

1.

A amostra devera estar completamente seca, use um dissecante durante pelo
menos 16 horas antes de efetuar a medida;

Carregar o capilar com uma coluna de amostra entre 2,5 a 3,5mm de comprimento;

Bater em uma superficie e utilizar o compactador para conseguir uma boa
compactacao da amostra;

Leia o capitulo “6. PREPARACAO DA AMOSTRA” para obter mais informacoes
sobre os cuidados na preparacao das amostras.

Utilizando as SETAS procure pela opcao “Mede PF Memoria” e tecle SIM;

Serd apresentado o nome do primeiro produto “Produto 1” no display, utilize as
setas DIREITA/ESQUERDA para selecionar o produto. A ordem que eles aparecem
é alfabética. Segure a tecla SETA para avangar mais rapidamente e tecle SIM para
confirmar.

Neste ponto o PF1500 iniciara o aquecimento até a Temperatura de Base e quando
atingir soara um beep indicando que esta pronto.

Coloque os capilares com as trés amostras nos orificios e ai tecle SIM para seguir

com o aquecimento. A temperatura sera elevada a uma taxa que foi programada
para o produto selecionado.
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0. Observar pela lente 0 momento em que ocorre a “Fusao completa” do produto. O
valor de Ponto de Fusao (PF) registrado devera ser o valor no qual toda a amostra
se fundiu. Segundo a USP, o ponto em que um composto fica translicido (ou seja,
a temperatura em que a amostra fica completamente liquida) é considerado
como o Unico PF de uma substancia.

10. Quando o correr o ponto de fusao, use a tecla PF (Ponto de Fusao) para indicar que
ocorreu a Fusao. Repita para cada amostra.

1. No final da captura do ponto de fusao do ultimo capilar, sera gerado um relatério
exemplificado abaixo, note que aparecera o nome do produto e os parametros de
ajuste. Sera iniciado entdo o processo de resfriamento do Bloco até atingir
novamente a Temperatura de Base.

12. Se vocé desejar interromper o processo, basta teclar ESCAPE e confirmar
novamente com ESCAPE para abandonar.

13. Retire as amostras do bloco com atencéo, pois os capilares saem quentes do
bloco.

B ——————
Fonts de Fosao PFF1LO0D

Humaro de Seris= 1104182000010 14

Vergao Flrewaress T, 34 D0
Produrs = 1

F.Fiiad Tedrilcos 143.0 'C
esp. lanw . ...8 138,80 'L
Taxa Suhids i 3.0 Cimin
Ancatra Hr. ...= Lk
TeEmp. ABOSLIE 1- 18).9 *C
Talmp. ARSELTE Js 143.% 'C
Thirp., ABSEETE J= 1448 'C
Fonka Fapao s 143.5% 'C
ErEo raLEa s .5 'C

17:0%
L/ 7y 13
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| 4. Configurar Temperatura

Nesta funcao ajustamos os parametros de até10 produtos, que serdo utilizados pela funcéo
“Mede PF Memoéria”.

Proceda da seguinte forma:

1. Utilizando as SETAS procure pela funcdo “Configurar Temp.” e tecle SIM para
confirmar.
2. Escolha qual produto serd ajustado, utilizando as SETAS escolha entre Produto 1 a

Produto 10, tecle SIM para confirmar.

3. Sera solicitado o valor do Ponto de Fusdo Tedrico, ou esperado. Utilizando as
SETAS ajuste o valor, segure a tecla SETA para avancar mais rapidamente e tecle
SIM para confirmar.

4, Agora sera solicitado o valor da Temperatura Base, que normalmente esta entre
5°C a 30°C abaixo do Ponto de Fusdo esperado. Utilizando as SETAS ajuste o valor,
segure a tecla SETA para avancar mais rapidamente e tecle SIM para confirmar.

5. Finalmente sera solicitado o valor da taxa de Subida da temperatura. Este valor
deve estar entre 0,1°C/min a 20°C/min. Nos testes de rotina recomenda-se
valores entre 1,0°C/ min a 2,0°C/min. Utilizando as SETAS ajuste o valor, segure a
tecla SETA para avancar mais rapidamente e tecle SIM para confirmar.

6. Voltamos novamente ao “Menu Principal”.

Consideracgoes sobre os parametros:

Ponto de Fusao

Podemos ajustar este valor entre 30°C & 350°C. E o valor do ponto de fusao tedrico do

produto.

Quando houver uma faixa de fusdo do produto, recomendamos que o valor do Ponto de
Fusao seja a média entre esses dois valores.

Sera utilizado ao final do processo para calcular o erro entre o valor médio medido e este
valor tedrico.
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Temperatura Base
Podemos ajustar este valor entre 30°C a 350°C. Este valor deve ser seguro o suficiente para
que se inicie a fusdo do produto antes de entrarmos na rampa de aquecimento.

Normalmente estd entre 5°C e 30°C abaixo do valor de ponto de fusdo esperado para
o produto. Quando o produto for desconhecido, recomendamos que seja feito um
ensaio com uma temperatura baixa, como 80°C e uma taxa de 20°C/min para fazer uma
determinacao preliminar.

Taxa de Subida

A faixa de ajuste é de 0,1°C/min a 20°C/min. Esta é a taxa fixa de aumento de temperatura
entre as temperaturas de inicio e parada para a rampa de aquecimento durante uma
determinacao de ponto de fusao.

A Taxa de Subida é o parametro mais importante do PF1500 e afeta a precisdo e a
reprodutibilidade das medi¢des de ponto de fusao.

Taxas de rampa em torno de 1°C/min sdo adequadas para determinacdes de rotina e
recomendada pela maioria das farmacopéias. Para a determinacdo de pureza com precisao,
as medicoes deverao ser realizadas a uma taxa maxima de aquecimento de 0,5°C/min,
embora exista a recomendacao de usar taxas de 0,1 a 0,2°C/min, sempre que possivel.

As maiores taxas sdo recomendadas somente para determinacdes rapidas sobre as
substancias com pontos de fusao desconhecido.

Produtos que comecam a se decompor em temperaturas abaixo de seu ponto de fuséo, séo
geralmente medidos em taxas acima de 5°C/min para evitar a contaminagao de derivados.
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| 5. Ajustar Reldgio

O PF1500 ja vem com o reldgio ajustado de fabrica, mas eventualmente podera ser
reajustado.

Existe uma bateria que mantém o relégio funcionando mesmo quando o PF1500 for
desligado da tomada. Essa bateria tem uma duragcdo maior que 5 anos, e para testa-lo
basta desligar aguardar 30 segundos, ligar novamente o PF1500 e observar se o relégio
passa aindicar a hora 00:00:80. Se isto ocorrer entre em contado com a Assisténcia Técnica
da Gehaka para proceder a troca da bateria.

Para ajustar o relégio proceda:

1. Ligue o PF1500 acionando a tecla Liga/Desliga.

2. Procure pela funcdo “Ajusta Reldgio” utilizando as SETAS e tecle SIM.

3. Agora use as setas DIREITA/ESQUERDA para aumentar e diminuir o valor da HORA
e tecle SIM para confirmar.

4, Repita este procedimento para efetuar o ajuste dos MINUTOS, DIA, MES e ANO.

5. Quando for acionada a tecla SIM, depois de ajustar o ANO, o PF1500 retornara

para o “Menu Principal”.

Aparecera um sublinhado embaixo do valor que esta sendo ajustado, depois de teclar SIM
ele avanca para o préximo item a ser ajustado.

Este valor de Data e Hora sera utilizado nos relatérios das medidas, que é enviado pela
Saida Serial RS232.
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| 6. Set Brilho LCD

Esta funcao é utilizada para efetuar o ajuste do brilho do Display LCD.

Com este ajuste melhoramos o contraste do display e aumentamos a vida util dos LEDs
que retro-iluminam o display.

O ajuste esta numa faixa de 10% a 100% do brilho maximo.
O ajuste de fabrica é de 50%.

Para alterar este ajuste proceda:

1. Ligue o PF1500 acionando a tecla Liga/Desliga.
2. Procure pela funcdo “Set Brilho LCD” utilizando as SETAS e tecle SIM.
3. Agora use as setas DIREITA/ESQUERDA para aumentar e diminuir o valor do Brilho

do display, conforme o ajuste vai sendo realizado o display altera seu brilho, tecle
SIM para confirmar.

4. Quando for acionada a tecla SIM depois de ajustar o brilho, o PF1500 retorna para
o “Menu Principal”.

| 7. Set Brilho LED

Esta funcdo é utilizada para efetuar o ajuste do brilho do LED Branco que ilumina o Bloco
de Aquecimento da amostra.

Com este ajuste alteramos a iluminag¢do no Bloco com o propésito de melhoramos o
contraste das amostras. Também melhoramos a vida util do LED.

O ajuste esta numa faixa de 10% a 100% do brilho maximo.
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O ajuste de fabrica é de 50%.

Para alterar este ajuste proceda:

1. Ligue o PF1500 acionando a tecla Liga/Desliga.
2. Procure pela funcao “Set Brilho LED” utilizando as SETAS e tecle SIM.
3. Agora use as setas DIREITA/ESQUERDA para aumentar e diminuir o valor do Brilho

do display, conforme o ajuste vai sendo realizado o display altera seu brilho, tecle
SIM para confirmar.

4, Quando for acionada a tecla SIM depois de ajustar o brilho, o PF1500 retorna para
o “Menu Principal”.

| 8. Ajustar Termmetro

Antes de colocar em funcionamento pela primeira vez o PF1500, ele deve ser calibrado
utilizando substancias adequadas, com pontos de fusdo que se conhece exatamente.

Além disso, o ajuste da temperatura do PF1500 deve ser verificado e, se necessario
reajustado, a cada seis meses (minimo) para manter o instrumento dentro de suas
especificacdes de precisao certificada.

Atencao: Um novo ajuste, deve ser realizado a cada 6 meses. Os Laboratérios
devem testar sua instrumentacdo tomando como base os Padrdes
de Referéncia Certificados, para determinar a aceitabilidade dos seus
instrumentos especificos de acordo com os requisitos estabelecidos
pela Farmacopéia Nacional e Internacional.

Metodologia de Calibracao de Temperatura

A maioria dos instrumentos modernos de ponto de fusdo incluem hardware e
procedimentos para ajustar as suas leituras de temperatura. As metodologias de ajustes
aplicados por instrumentos comerciais podem ser divididas em trés principais categorias:
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Método 1: Utilizando um banho de calibracdao

O termdmetro é retirado do Bloco de Aquecimento e imerso em um banho liquido com
uma temperatura bem conhecida. As leituras de temperatura sao ajustadas para coincidir
com a temperatura do banho. O termdmetro é entao reinserido no bloco de aquecimento.

Método 2: Utilizando um Termometro de referéncia

Um Termometro de referéncia (Termopar ou PT1000) é introduzido em um dos orificios
que recebe amostra do Bloco de Aquecimento. O Ponto de Fusao é pré-aquecido a
uma temperatura fixa. Uma vez que ocorra a estabilidade da temperatura, as leituras do
termometro calibrado sdo usadas para corrigir a temperatura mostrada no display do
instrumento.

Método 3: Ajuste com um Ponto de fusao Standard

O ponto de fusdo de um ou mais Padrées de Referéncia Certificados sdo medidos e entdo
comparados com os valores dos Certificados. Se os dois conjuntos de nimeros (isto é
medido versus esperado) afastarem-se um do outro para além da precisao do instrumento,
a escala de temperatura é reajustada para garantir a conformidade.

O envelhecimento do sensor de temperatura de Platina tem sido identificado em
diversas literaturas como a grande causa para a perda de precisao nos mais modernos
Pontos de Fusao.

Métodos de ajuste que utilizam Termdmetros de referéncia ou ajuste com Banhos
(Métodos 1 e 2), embora adequados para verificar a precisdao da temperatura de
termémetro do bloco, por si s, sdo medidas estaticas que ndo levam em consideracao
o atraso térmico (Efeito Termodinamico) entre o termémetro e o capilar com as amostras
durante o processo de aquecimento.

A calibracédo das leituras do termémetro, de acordo com os métodos 1 e 2, é uma forma
conveniente para verificar o bom funcionamento do termémetro do Bloco de Aquecimento,
mas ndo conduz a um processo de calibracdo certificavel de acordo com as Boas Praticas
de Laboratério e Boas Préticas de Fabricacao.

Ajustar as leituras de temperatura em funcao do resultado de leituras dos Padroes
de Referéncia Certificados (método 3) ndo considera apenas desvios nas leituras do
termdémetro, mas também os efeitos de cada Bloco de Aquecimento com os Capilares de
Vidro e principalmente o efeito Termodinamico da Fuséo.

Com isso 0 Método 3 é o Uinico método de ajuste aceitavel para o PF1500.
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Como podemos notar no grafico a seguir, durante o processo de fusao a temperatura da
amostra permanece constante, mas a temperatura do Bloco de Aquecimento continua
subindo, considerando que todas as farmacopéias consideram que o ponto de fusdo
é o valor em que ocorre a “fusdo total da amostra” temos um erro entre a indicacdo da
temperatura do instrumento e da temperatura final de fusao.

Este erro tende a se agravar quando as Taxas de Subida de temperatura ficam maiores
que 1°C/min. A esse efeito damos o nome de “Efeito Termodinamico no Ponto de Fus&o”.
Somente no Método 3 este erro também é considerado.

O processo de ajuste do PF1500 é a Unica metodologia aceita pelas farmacopéias nacionais
e internacionais para certificacdo e determinacédo da aceitabilidade de instrumentacdo do
ponto de fuséo.
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‘ Calibracao

A calibracdo do PF1500 é muito simples de ser realizada e verificada. O ponto de fusdo do
Padrao de Referéncia Certificado é medido e comparado com o valor do certificado.

Se os dois conjuntos de numeros (medido versus esperado) tiverem uma diferenca um do
outro além da precisao do instrumento, isto &,

+ 0,3 °C abaixo de 100°C;

+ 0,5 °C abaixo de 250°C e

+ 0,8 °C abaixo de 350°C

a leitura é considerada inaceitavel e a escala de temperatura deve ser reajustada.

A Gehaka oferece Padrées de Referéncia Certificados para efetuar a verificacao/ajuste nos
seguintes pontos:

Codigo Produto PF

32150-045 Acetanilida 116°C
32150-030 Cafeina 237°C
32150-040 Fenacetina 136°C
32150-090 Vanilina 83°C

Para efetuar a verificagdo ou ajuste do PF1500 proceda da seguinte forma:

1. Escolha entre os 4 padroes, o que tem seu ponto de fusao mais proximo da faixa
onde o PF1500 sera utilizado.
Recomendamos que seja utilizada a Fenacetin, pois estd no meio da escala do
PF1500.

2. Utilizando a funcao “Configurar Temp.”, ajuste o Produto 1 por exemplo, com os
seguintes parametros:

. Ponto de Fusdo: 116°C
. Temperatura Base: 111°C (Note que adotamos 5°C abaixo do PF)
. Taxa de Subida: 1°C/min (Valor baixo para minimizar efeito termodinamico)
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3. Agora va até a funcao “Mede PF Memoéria” e selecione o produto programado, no
caso Produto 1.

4, O PF1500 inicia 0 aquecimento até a temperatura de Base de 131°C, aguarde o
beep iniciar, que indica estar pronto.

5. Prepare as 3 amostras seguindo as recomendacdes do Capitulo “6. PREPARACAO
DA AMOSTRA".

6. Introduza as amostras nos orificios do Bloco de Aquecimento do PF1500.

7. Tecle SIM para iniciar a rampa de aquecimento e observe pela lente a fusdo das
amostras.

8. A cada fusao devera ser pressionada a tecla PF para ser registrada.

9. Ao final da 32 amostra o PF1500 indicard os resultados no display e enviard um
relatdrio pela serial. Com o valor médio das trés leituras efetue o seguinte célculo:
Ajuste = PFmédio - PFpad

Onde:

Ajuste = Valor que sera digitado na funcao “Ajustar Termometro”.

PFmédio = Valor médio das 3 amostras, o PF1500 calcula esse valor.

PFpad = Valor do ponto de fusao que se encontra no certificado do Padrao de

Referéncia.

10. Se a diferenca for menor que * 0,5°C nao é necessario efetuar ajuste algum, pule
para o item 12. Se a diferenca for maior que + 0,5°C, prossiga conforme a seguir.

1. Procure a fungao “Ajustar Termdmetro”. Se por ventura ja existir um valor diferente
de zero neste ajuste, SOME os dois valores para ter o valor final de ajuste. Utilize as
SETAS para digitar o valor de Ajuste e tecle SIM para finalizar.

12. Neste ponto o PF1500 estd pronto para ser utilizado.

13. Recomendamos que seja anotada a data da nova Verificacdo/Ajuste somando-se

6 meses a data deste ajuste.
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‘ Preparacao da Amostra

O cuidado na preparacdo de uma amostra é a principal fonte de imprecisao e resultados
com baixa repetitividade na determinacao do ponto de fusao.

A substancia que estd sendo testada deve ser:

1. Totalmente seca;
2. Homogénea;
3. Em pé.

Uma forma de obter amostras secas € deixa-las por 48 horas em um dissecador com P205.

A exigéncia principal para a determinacao do ponto de fusao é que a amostra seja um pé
fino. Isso torna a transferéncia de calor para a amostra mais eficiente e reprodutivel.

Amostras em cristais grossos, cristalina e nao homogénea devem ser trituradas em um pé
fino. Sdo recomendados um almofariz e pildo de d4gata ou vidro para efetuar esse trabalho.

Para encher um tubo capilar com uma amostra, a extremidade aberta do capilar deve ser
pressionada suavemente para dentro da amostra varias vezes. O p6 é entao empurrado
para o fundo do tubo batendo repetidamente o fundo do capilar contra uma superficie
dura (método preferencial).

Deve ser utilizado também o compactador que ajuda a efetuar esse trabalho. A qualidade
da compactacdo da amostra também afeta o resultado final e com isso a reprodutibilidade
do Ponto de Fusao.

O nivel de amostra no tubo também afeta o resultado e a reprodutibilidade. Recomenda-
se que a altura da amostra esteja entre 2,5mm e 3,5mm.

Se sua amostra é higroscépico, ou sublima a temperaturas elevadas, a extremidade
aberta do tubo capilar deve ser selada com calor. As amostras higroscépicas devem ser
armazenadas em um dissecador entre os testes. Isto é particularmente critico em locais
umidos ou até mesmo em dias de chuva.
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Como o PF1500 oferece 3 posicoes para colocarmos amostras, recomendamos o uso das
trés posicdes com a mesma amostra para melhorar a repetitividade da determinacao do
pontodefusdo.OPF1500 calculaovalormédiodastrésamostrasaofinaldociclode medicao.

Dicas

- E geralmente considerada uma boa prética limpar a superficie exterior dos tubos
capilares com um pano limpo antes de inseri-los para o aquecimento no PF1500.
Ao longo do tempo, a poeira ou residuos das amostras pode acumular-se no
bloco de aquecimento reduzindo o contacto térmico entre o capilar e o bloco.

- A maioria das farmacopéias recomenda uma secagem adequada para
determinacao do ponto de fusdo de amostras e padroes de referéncia certificados.

- Certifique-se que o PF1500 esta na Temperatura de Base e abaixo do ponto de
fusao antes de colocar os capilares no bloco de aquecimento.

- Utilize o mesmo lote de capilares para calibracao e para a rotina de medidas, de
forma a assegurar a repetitividade dos resultados. NEM TODOS os capilares séao
iguais!

Procure adquirir os capilares da Gehaka, pois passam por um rigoroso controle de
qualidade.

- Nunca force um capilar para entrar no bloco de aquecimento! O capilar deve
deslizar com facilidade para dentro do bloco. Se for o caso efetue uma limpeza no
bloco como indicando adiante nos procedimentos de manutencao.

- Algumas farmacias preferem fazer seus proprios tubos capilares. Isto nao é
recomendado pararesultados precisos e reprodutiveis. A Gehaka oferece capilares
com tolerancias de fabricacdo apertadas, o que garante o desempenho do
instrumento.

- Para medicOes de alta precisdo, observe atentamente a altura ideal de enchimento
entre 2,5mm a 3,5mm.
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‘ Faixa ou Ponto de Fusao

Faixa ou Ponto de Fusao - Capitulo <741> da USP

Para fins famacopéicos, a faixa de temperatura de fusdo de um sdlido se define como os
pontos de temperatura dentro dos quais, o ponto em qual o sélido amoleca e se funda
completamente. Esta definicdo ndo é adequada para as Classes Il e lll como esclarecido
mais adiante.

A exatiddo da medida deve ser controlada, com freqliéncia, mediante o uso de uma ou
mais das seis Substancias de Referéncia de Ponto de Fusdo da USP, preferencialmente
aquela que se funde com temperatura mais préxima daquela que se deseja determinar o
Ponto de Fusao.

Descreveremos abaixo quatro procedimentos para a determinacdo da faixa de
temperatura de fusdo, os quais variam segundo a natureza da substancia. Quando nao
se designa nenhuma classe na monografia, empregar o procedimento para classe IA. O
procedimento conhecido como a determinacao do ponto de fusao misto, no qual a faixa
de fusdo de uma amostra de sélido se compara com uma mistura de partes iguais do
solido e uma amostra auténtica do mesmo, como por exemplo, a substancia de referéncia
da USP correspondente, se estd disponivel, pode empregar-se uma prova para confirmar
a identidade. A coincidéncia das observagdes sobre o original e a mistura, constitui uma
evidencia confidvel de identidade quimica.

Procedimentos para a Classe |

. Reduzir a amostra da substancia a um p6 muito fino, e a menos que se indique
outro modo, anidrizar a amostra secando-a a temperatura especificada na
monografia quando contem agua de hidratagao. Se a substancia ndao contém
agua de hidratagao, seca-la sobre um dissecante apropriado durante pelo menos
16 horas.

. Carregar um tubo capilar de vidro com p6 seco suficiente para formar uma

coluna no fundo do tubo que tenha entre 2,5 e 3,5mm de altura. Compacta-la
batendo suavemente o tubo de vidro sobre uma superficie solida.
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. Preparar o PF1500 para que atinja uma Temperatura de Base de 30°C abaixo do
ponto de fusao esperado.

. Ajustar a taxa de subida em 2°C.

. Apds o PF1500 ter atingido a temperatura de Base, introduzir os tubos capilares no
blocodeaquecimentovagarosamente paraquehajatemposuficiente paraaquecer
os tubos capilares e tecle SIM para iniciar o aquecimento com a Taxa de Subida.

A temperatura na qual a coluna de amostra da substancia comeca a se dissolver nas
paredes do tubo em qualquer ponto, se define como inicio do ponto de fusédo, contudo a
temperatura na qual a substancia se torna liquida, cristalina, é definida como o final da
fusao ou o Ponto de Fusdo. As duas temperaturas caem dentro dos limites da faixa de fusao.

Procedimentos para a Classe IA
. Preparar a amostra da substancia e carregar o capilar como indicado na Classe I.

. Preparar o PF1500 para que atinja uma Temperatura de Base de 10°C abaixo do
ponto de fusao esperado.

. Ajustar a taxa de subida em 1°C.

. Inserir o capilar como indicado na Classe I. Registrar a faixa de fusdo como
indicado na classe I.

Procedimentos para a Classe IB

. Colocar a substancia de prova em um capilar fechado em uma extremidade e
resfria-lo a 10°C ou menos, durante 2 horas. Sem pulverizacdo prévia, carregar o
material resfriado no tubo capilar conforme indicado na classe |, logo colocar de
imediato o tubo carregado em um dissecador a vacuo e secar a uma pressao que
nao exceda 20mm de mercurio durante 3 horas. Imediatamente depois de retirar
do dissecador, selar com chama o extremo aberto do tubo, e executar o mais
rapido possivel a determinacdo da faixa de fusdo do seguinte modo:

. Preparar o PF1500 para que atinja uma Temperatura de Base de 10°C abaixo do
ponto de fusao esperado.
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. Ajustar a taxa de subida em 3,0°C. Regjistrar a faixa de fusdo como indicado na classe .

Se o tamanho das particulas do material é demasiadamente grande para o capilar, resfriar
previamente a substancia de ensaio como indicado anteriormente. Logo, aplicando uma pressao
suave, empurrar as particulas para que entrem no capilar e carregar imediatamente o tubo.

Procedimentos para a Classell elll

O Medidor de Ponto de Fusao PF1500 nao é adequado para a determinagdao do ponto
de fusdo desses produtos, pois tem pontos de fusao com valores baixos de temperatura,
dificultando a repetitividade do Instrumento.

Texto adaptado do Capitulo <741> da USP.
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‘ Saida Serial

Saida Serial da Dados RS232C

Protocolo da Serial RS232C

Baud Rate 4800 BPS
Bits 7
Paridade Par (Even)
Stop Bit 1

Sera enviado no final de cada linha CR e LF.

Caso o PF1500 néo esteja transmitindo os dados e o micro néo receba as informacoes,
observe os seguintes itens no seu micro:

1.

Existe e funciona a serial RS232 no seu micro?

Teste com o programa HyperTerminal que acompanha o Windows. Configure como
indicado acima no protocolo.

O programa foi configurado para a entrada COM onde estd ligado o PF1500?
(COM1 ou COM2)

Existe mouse ou placa de Fax modem no seu micro? Cheque se as Interrupcoes
(IRQ) ndo estao conflitando.

Cheque todos os cabos internamente no micro para observar se algo estd
desconectado.

Caso nenhuma tentativa anterior resolva, entre em contato com a Assisténcia
Técnica da Gehaka.
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‘ Manutencao

O PF1500 da Gehaka requer pouca manutencao, por ser construido com alto padrao de
qualidade de materiais e componentes. No entanto, devera ser limpo periodicamente,
para garantir um bom funcionamento e durabilidade.

Quando for transportado, deve-se ter o cuidado de colocélo em sua embalagem original,
mas antes retire com cuidado a LENTE. Para retira-la basta puxa-la para cima.

O medidor de Ponto de Fusdo PF1500 dispensa cuidados especificos ou manutencoes
complexas, mas caso apresente algum problema ou sofra algum acidente, envie o aparelho
a oficina da Gehaka para reparos, ou durante o periodo em que nao estiver em uso, para
uma manutencgao preventiva e limpeza.

Além de possuir um pessoal técnico especializado, a Gehaka como fabricante pode
oferecer uma assisténcia técnica mais eficiente e econdémica ao seu aparelho prolongando
sua vida util.

Limpeza
Para proceder a limpeza, basta desligar o PF1500 e remover a lente.

Para uma eventual limpeza, faga-a com o aparelho totalmente frio. Use a tecla LIGA/DESL.
para esfriar mais rapido a camara de aquecimento.

Nao use qualquer tipo de solvente, o recomendado é dlcool e uma flanela ou lenco de
papel.

Acamaradeaquecimento podera serlimpa utilizando o Limpador do Bloco que acompanha
o PF1500. Enfie e remova varias vezes pelo orificio onde se colocam os capilares. Depois
disto remova a lente e com o aparelho de ponta cabeca sopre a cdmara de aquecimento.

CUIDADO! Podem existir pedacos de vidro, utilize os equipamentos de seguranca
adequados para esse procedimento.
Para limpar a lente recomendamos alcool e lencos de papel. Esfregue
primeiro com um papel embebido em alcool e depois com um lengo de
papel seco.
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Bateria de Backup do Reldgio

Existe uma bateria que mantém o relégio funcionando mesmo quando o PF1500 for
desligado da tomada. Essa bateria tem uma duragao maior que 5 anos, e para testa-la basta
desligar o PF1500 e observar se o relégio passa a indicar a hora 00:00:80. Se isto ocorrer
entre em contado com a Assisténcia Técnica da Gehaka para proceder a troca da bateria.
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‘ Tabela de Produtos

A. Acetanilida

A. Acetilsalicilico

A. Ascérbico

A. Aspartico

A. Bodrico

A. Citrico

A. Dehidrocélico

A. Glicdlico Cristais

A. Glutamico

A. Mefenamico (efervecente)
A. Retindico

A. Salicilico

A. Taetarico

Acetanilida

Acetazolamida

Aciclovir

Alantoina

Alendronato Sédio
Alopurinol

Amilorida Cloridrato Anidro
Amilorida Cloridrato Dehidratado
Amiodarona Cloridrato Crist.Acet
Amiodarona Cloridrato
Amitriptilina

Amodiaquina

Asiaticosideo

Atenolol

Azitromicina

Benfluorex Cloridrato
Benziodarona

Benzocaina

Betacaroteno
Betametasona

Biotina (Vit.H)
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Biperideno Cloridrato
Biperideno Cloridrato
Borato de Sédio
Bromazepam
Bumetamida

Cafeina Anidra
Captopril
Carbamazepina
Carbochol
Carbocisteina

Carnitina (DL)

Carnitina (L)
Cetoconazol
Cetoprofeno
Cetotifeno Fumara
Cianocobalamina (Vit. B12)
Cimetidina

Cisaprida
Cisteina(L)Cloridrato
Cistina

Claritromicina
Clindamicina Cloridrato
Clobazam

Clomifeno Citrato
Clomipramina Cloridrato
Clonazepam

Clonidina Cloridrato
Cloral Hidratado
Cloranfenicol
Clordiazepoxido
Cloreto Mercurio
Cloreto Sédio
Clorfeniramida Maleato
Cloridrato Acetil L Carnitina

Cloridrato de Clordiazepéxido
Cloroquina Difosfato
Clorpropamida
Cloxazolam

CoenzimaQ 10
Colchicina

Cromoglicato de Sédio
Dapsona

Deflazacort
Dexametasona Acetato
Dexametasona
Diazepam

Dicicloverina
Diclofenaco Sédio
Dietiestilbestrol
Dietilpropiona Cloridrato
Difenidramina Cloridrato
Digoxina

Diosmina Monohidratado
Diosmina

Dipirona Sodica
Domperidiona

Doxepina Cloridrato
Econazol Base

Efedrina Cloridrato
Enalapril Maleato
Ergotamina Tartar
Estradiol (17-Beta)
Famotidina

Felodipina

Femproporex Cloridrato
Fenitoina Base

Fentiazac

Finasterina

Fluconazol
Fludrocortisona Acetato
Fluflenazina Cloridrato
Flunitrazapan

Fluoxetina Cloridrato
Flutamida

Fumarato Ferroso
Furazolidona

Furosemida

Genfibrozila
Glibencamida

Glutamina (L)

Glutationa (L)
Griseofulvina
Guaifenesina

Haloperidol
Hidroclorotiazida
Hidrocortisona Acetato
Hidrocortisona
Hidroquinona
Hidroxicloroquina Sulfato
Hidroxizine DihiCloridrato
Histidina Cloridrato Anidra
Histidina MonoCloridrato
Histidina Monohidratada
Ibuprofeno

Imipramina Cloridrato
Indometacina

loimbina Cloridrato
Isoconazol Nitratrato
Isoleucina (L)
Isomepteno Mucano
Leucina

Levodopa
Levomepromazina Maleato
Lidocaina Cloridrato
Anidra

Lidocaina Cloridrato
Monohidra.

Loperamida Cloridrato
Loratadina

Lorazepam

Losartam Potassio
Lovastatina

Maprotilina Cloridrato
Mazidol
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Mebendazol
Medazepam
Medroxiprogesterona
Acetato

Meloxicam

Mentol

Metformina Cloridrato
Metilprednisolona
Metotrexato
Metoxaleno
Metronidazol
Miconazol Nitrato
Minoxidil

Nadolol

Naproxeno
Nicotinamida
Nifedipina

Nimesulide
Nimodipina
Nitrazepam
Nitrofurazona
Norfloxacina
Nortriptilina Cloridrato
Oxandrolona
Oxazepam
Oxibutinina Cloridrato
Pantoprazol Sédico
Papaverina Cloridrato
Paracetamol
Paroxetina Cloridrato
Pentoxifilina
Pilocarpina Cloridrato
Pilocarpina Nitrato
Piracetam

Piroxicam
Prednisolona Acetato
Prednisolona
Prednisona
PropilTiouracil
Propranolol Cloridrato
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Quercetina

Quercetina

Ranitidina Cloridrato
Riboflavina (Vit. B2)

Rutina

Rutina Anidra Brows
Sertralina Cloridrato
Sulfadiazina Base
Sulfadoxina
Sulfametoxazol
Sulfassalazina

Sulfato de Zinco Heptahidratado
Sulpiride

Tamoxifeno Citrat
Tenoxicam

Testosterona Propionato
Tetracaina Cloridrato
Tetraciclina

Tiabendozal

Tiamina Cloridrato (Vit. B1)
Ticlopidina Cloridrato
Tinidazol

Tirosina (L)

Tolbutamida

Tolnaftato

Trazodona Cloridrato
Triancinolona Acetonido
Triancinolona Base
Trifluoperazina DiCloridratado
Trimetropim

‘ Especificacdes Técnicas

Temperatura de Partida:
Temperatura Méaxima:
Divisao da Temperatura:
Repetitividade:

Precisao na Temperatura:

Taxa de Subida:

Tempo de Aquecimento:
Tempo de Resfriamento:
Sensor de Temperatura:

Controle da Temperatura:

Display:

Interface:

Capacidade:

Capilares:

Temperatura Operagao:
Alimentacao:
Frequéncia da Rede:
Dimensoes:

Peso Liquido:

Acessorios:

Opcionais:

Temperatura Ambiente + 10°C
360°C

0,1°C

+0,2°C

+0,3°C até 100°C

+0,5°C até 250°C

+0,8°C até 350°C

0,1°C/min até 20°C/min

6 minutos (de 5 0°C até 300°C)

10 minutos (de 300°C até 50°C)
PT1000 com alfa = 0.0385 e/°C

PID

LCD Alfanumérico 16X2 com backlihgt azul
RS232C, opcional USB 2.0

3 capilares simultaneos

Diametro interno entre 0,8 a 1,2mm
0°C a 40°C

Selegao por chave 110VAC ou 220VAC, 60Watts
50 a 60Hertz

300 x 130 x 180mm (LxHxP)

2,5Kg (s6 instrumento)

Manual de instrugoes

90 Tubos Capilares

Limpador do Bloco

Ferramenta de Compactar Amostra

Cabo AC padrao Brasileiro

Lente de aumento

Padrao de referéncia de ponto de fuséo

Acetanilida

Impressora Térmica 1G200

Jogo Padrées Referéncia (Ponto de Fusdo Acetanilida)
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‘ Termo de Garantia

Esse termo refere-se aos produtos aqui designados como EQUIPAMENTO(S), fabricados
e comercializados por INDUSTRIA E COMERCIO ELETRO ELETRONICA GEHAKA LTDA,
denominada neste instrumento como VENDEDORA, e destina-se a disciplinar os termos
de garantia concedida ao ADQUIRENTE dos seus produtos.

1. ESCOPO DA GARANTIA

1.1. No periodo compreendido pela garantia, a VENDEDORA compromete-se a
manter o EQUIPAMENTO de acordo com a forma e a funcionalidade especificadas
na sua PROPOSTA COMERCIAL e, ou, PROJETO TECNICO SOB ENCOMENDA, que
eventualmente tenha sido desenvolvido especificamente para o ADQUIRENTE.

1.2. Durante todo o periodo de garantia, a VENDEDORA ficara responsavel pelos
reparos dos vicios ou defeitos de fabricacao e desgaste anormal do EQUIPAMENTO,
sem que haja 6nus para o ADQUIRENTE.

1.3. Os reparos decorrentes da garantia contra defeitos de fabricacdo serao
preferencialmente realizados nas dependéncias do local de fabricacdo do
EQUIPAMENTO e os custos para o envio e a devolugdo dele serdo providos pela
VENDEDORA, que, caso a caso, emitird um R.N.C. (Registro de Ndo Conformidade)
para os casos exclusivos de troca de equipamento e atendimento da garantia. O
R.N.C. conterad o descritivo completo do produto defeituoso, ou seja, sua marca,
modelo, nimero de série, relacao de acessorios e opcionais que o acompanhem.

2. PROCEDIMENTOS ADOTADOS PARA CONCESSAO DA GARANTIA

2.1. Constatado o defeito dentro do prazo de garantia, caberd ao ADQUIRENTE
comunicar a VENDEDORA imediatamente, através de uma mensagem de e-mail
direcionada para o endereco suporte.cliente@gehaka.com.br, que é o canal
exclusivo de atendimento de pés-venda da fabrica, relatando todos os detalhes da
ocorréncia. Apés receber o e-mail enviado pelo ADQUIRENTE, a VENDEDORA tera
um prazo de até 48 (quarenta e oito) horas para providenciar a emissao da R.N.C.
(Registro de Nao Conformidade).
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Resumindo, o fluxo de procedimentos para a concessao da garantia é o seguinte:

1° O ADQUIRENTE entrarda em contato com a VENDEDORA para solicitar
atendimento em garantia do produto defeituoso;

2° A VENDEDORA informara ao ADQUIRENTE logo ap6s realizar a consulta ao
departamento de logistica qual serd a empresa transportadora que realizara a
coleta do EQUIPAMENTO, para que os dados da transportadora sejam inseridos
na nota fiscal de remessa que serd emitida pelo ADQUIRENTE;

3°Porfim,aVENDEDORA fornecerd onimero do R.N.C. paraque o ADQUIRENTE
também possa inserir essa referéncia de controle em sua nota fiscal;

4° O ADQUIRENTE devera enviar o arquivo digital da referida NF-e de remessa
para conserto, no formato digital (PDF) para o e-mail suporte.cliente@gehaka.
com.br antes que a empresa transportadora indicada pela VENDEDORA efetue a
coleta do produto defeituoso e traga-o para a fabrica.

IMPORTANTE:

a) Nao serd aceito o envio de produto(s) sem nota fiscal;

b) Nao serao recebidos produtos defeituosos para o atendimento em garantia com
nota fiscal que nao contenha as informagées indicadas nos itens 2° e 3° acima;

c) Esse fluxo ndo se aplicarda a produtos, projetos, instalacoes e/ou sistemas

especiais desenvolvidos sob encomenda.
2.2. A garantia, durante o periodo concedido, restringir-se-a4 as medidas abaixo
mencionadas, as quais serdo sempre efetivadas na seguinte ordem:

2.2.1. Reparacao do defeito;

2.2.2, Substituicao de partes e pecas necessarias;

2.2.3. Troca do EQUIPAMENTO por outro igual;

2.2.4, Restituicdo do valor pago pelo ADQUIRENTE, que sera realizada em

Ultima hipdtese e somente apds esgotadas todas as possibilidades previstas
anteriormente, em prestigio ao Principio da Conservagao dos Negdcios Juridicos.
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2.3. Se, durante o prazo de garantia, for constatado defeito no produto e, ndo sendo
possivel proceder ao reparo previsto na cladusula anterior, a garantia serd limitada a
restituicdo do valor recebido nos termos do Artigo 443 do Cddigo Civil, afastado
qualquer outro tipo de indenizagao ou compensacao.

3. EXCLUSAO DA GARANTIA

3.1. A garantia compreende somente o EQUIPAMENTO comercializado e nao
se aplica a itens consumidos na sua utilizacdo e operacionalidade, tais como:
elementos filtrantes, sensores, eletrodos, raspadores, qualquer tipo de lampada,
emissor infravermelho, solucdes quimicas, consumiveis, entre outros.

3.2. Excluem-se da garantia, ainda, os defeitos ou danos decorrentes das seguintes
hipoteses:

3.2.1. A garantia cessard automaticamente quando a repara¢do, manutencgao ou
ajuste do(s) EQUIPAMENTO(S) for realizada por agente técnico ndo autorizado
ou capacitado pela VENDEDORA,;

3.2.2. Quando verificado que os defeitos foram ocasionados por servicos de
reparos, manutenc¢ao ou ajustes executados por pessoas ou empresas prestadoras
de servicos de assisténcia técnica ndo autorizadas pela VENDEDORA;

3.2.3. Danos causados pelo uso de componentes nao originais ou de produtos
ou equipamentos de terceiros e acessoérios periféricos nao autorizados ou nao
homologados pela VENDEDORA;

3.2.4. Danos decorrentes de caso fortuito ou for¢a maior;

3.2.5. Danos ocasionados pelo uso inadequado do EQUIPAMENTO, incluindo, mas
nao se limitando a: quedas, golpes, fogo, chuva, produtos de limpeza, exposicao
em excesso ao calor, a poeira e alta umidade, desnivelamento, armazenamento
em local e condi¢des inadequadas, violagao, retirada de componentes do projeto
original, transporte, entre outros;

3.2.6. Danos causados pela flutuacao da energia elétrica, descargas elétricas na
rede e/ou a utilizacdo de dispositivos, tais como benjamins, extensdes elétricas,
filtros de linha, nobreaks e estabilizadores ndo homologados pela VENDEDORA;

3.2.7. Quando o dano advier de negligéncia, impericia ou imprudéncia no
manuseio do equipamento.
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4.VIGENCIA DA GARANTIA

4.1. Tratando-se o EQUIPAMENTO de um bem mével e nos termos do artigo 445
do Codigo Civil e artigo 2, I, §1° do Codigo de Defesa do Consumidor, o termo inicial
de garantia tera inicio a contar da data da efetiva entrega do EQUIPAMENTO e terd
vigéncia pelo periodo de 12 (doze) meses, sendo esse o prazo minimo garantido.

4.2, O prazo aqui previsto compreende o periodo minimo preconizado pelo
Codigo Civil (30 dias) e pelo Cédigo de Defesa do Consumidor (90 dias), quando
excepcionalmente for verificada relacdo de consumo (o que devera ser analisado
Caso a caso), portanto, os prazos aqui previstos nao se somam aos das legislacoes
vigentes.

4.3. Para a linha de produtos desenvolvidos sob encomenda, mediante projeto
de engenharia especifico, prevalecerao os prazos e os termos iniciais de garantia
previstos nos contratos de fornecimento do aludido EQUIPAMENTO ou sistema
personalizado, que, contudo, ndo se somarao aos prazos aqui previstos, tampouco
aos prazos legais, conforme aduzido na cldusula 3.2.

4.4, Para as linhas de produtos produzidos em série, prevalecerd sempre o prazo e
termo inicial aduzido na cldusula 3.1, que, de igual modo, nédo sera acrescido ao dos

contratos firmados de projetos sob encomenda.

4.5. AVENDEDORA ndo garante a continuidade da comercializacao do produto ou
adequacado para uso diverso daquele a que fora inicialmente projetado e destinado.
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