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Zimbra carolina.franco@avare.sp.gov.br

Re: ESCLARECIMENTO REF. PREGAO ELETRONICO N°. 160/21 - ITEM N° 16

De : Carolina Aparecida Franco de Freitas seg, 02 de ago de 2021 14:50
<carolina.franco@avare.sp.gov.br> »£1 anexo

Assunto : Re: ESCLARECIMENTO REF. PREGAO ELETRONICO
NO. 160/21 - ITEM N° 16

Para : Veridiana - Elber Medical - Licitacaol
<licitacaol@elbermedical.com.br>

Boa tarde, prezado!

Venho por meio deste informar que a Secretaria solicitou a revogagao do item 16, para
alteracao do descritivo e novas cotagdes para melhor atendimento da Clinica Veterinaria.

Certo de sua compreenséo, desde ja agradeco pela atengao.

Por favor, acusar recebimento deste e-mail.

Atenciosamente,

Carolina Ap. Franco de Freitas

Agente Administrativo
14 3711 2500

Pra. Juea Movaes, 1160 | Codlre awarespgowly  fooobos ooy prefeiuradeavars

Departamento de Licitacao Prefeitura da Estancia de Avaré
A/C Carolina Ap. Franco de Freitas

Praca Juca Novaes n.° 1169

Centro - Avaré/SP - CEP: 18705-023

Fone: (14) 3711-2508

Horario de funcionamento: Segunda a Sexta das 08 as 17 horas

De: "Veridiana - Elber Medical - Licitacao1" <licitacao1@elbermedical.com.br>

Para: "Departamento de Licitagado" <licitacao@avare.sp.gov.br>

Enviadas: Sexta-feira, 23 de julho de 2021 16:40:36

Assunto: ESCLARECIMENTO REF. PREGAO ELETRONICO N°. 160/21 - ITEM N° 16

https://mail.avare.sp.gov.br/zimbra/h/printmessage?id=214350&tz=America/Sao_Paulo 1/4
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Boa tarde Sr.(a). Pregoeiro (a).

ESCLARECIMENTO REF. PREGAO ELETRONICO N°. 160/21 - ITEM N° 16

A empresa ELBER interessada em participar do PREGAO ELETRONICO N©. 160/21 fez
aquisicao do edital e o analisou.

Verificou-se que o item n°16 do pregdo em referéncia solicita 01 unidade da “Refrigerador
de vacinas, branco 110v, Comando digital, vertical, luz temporizada.”.

Em andlise ao descritivo verifica-se que o produto solicitado nao condiz com a nova RDC
197/17 da ANVISA. Pois o descritivo do edital esta pedindo um geladeira convencional e
nao uma conservadora de vacina conforme preconiza a nova resolucao da ANVISA em
anexo. Pois o valor de referéncia de R$ 548,67 permite que os participantes possam
entregar somente uma geladeira convencional.

Em anexo apresentamos a RDC 197/17 da ANVISA que estabelece os requisitos minimos
para o funcionamento dos servicos que realizam a atividade de vacinacao humana, aonde
fala que o equipamento de refrigeracao deve ser exclusivo para guarda e conservacao de
vacinas, com termdmetro de momento com maxima e minima. NO DESCRITIVO DO
EDITAL NAO PEDE TERMOMETRO DE MAXIMA E MINIMA. Estando em descordo com a
resolucao da ANVISA.

Fala também que o equipamento de refrigeracdo para guarda e conservagdo de vacinas
deve estar regularizado perante a Anvisa. NO DESCRITIVO DO EDITAL NAO PEDE
REGISTRO NA ANVISA. Estando em descordo com a resolucao da ANVISA.

Pede também que os equipamentos possuem meios eficazes para o armazenamento das
vacinas, garantindo sua conservagao, eficacia e seguranca, mesmo diante de falha no
fornecimento de energia elétrica; e registro diario da temperatura maxima e da
temperatura minima dos equipamentos destinados a conservacao das vacinas, utilizando-
se de instrumentos devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo da
temperatura; NO DESCRITIVO DO EDITAL NAO APONTA NENHUM DESSES ITENS
MENCIONADOS. Estando novamente em descordo com a resolucao da ANVISA.

Diante disto pedimos que seja revisando o descritivo do edital, pois caso venham adquirir
essas geladeiras convencionais para armazenar as vacinas estardo em desacordo com a
resolucdo da ANVISA. Em uma futura fiscalizacdo da vigilancia terdo que fazer a troca de
todos os equipamentos novamente por estarem em descordo com a ANVISA.

Nos colocamos a disposicdo para eventuais dlvidas e esclarecimentos sobre os
equipamentos, aproveitamos em anexamos nosso catalogo com toda a nossa linha de
camaras conservadoras de vacinas todas registradas na ANVISA.

Favor confirmar o recebimento deste e-mail.

Veridiana Fronza
Assistente de Vendas | Elber Medical

Whatsapp: +55 (47) 3542-3000 R. Progresso, 150, Centro
Ramal: +55 (47) 3542-3013 Agronémica/SC - Brasil
Skype: 89188-000

licitacaol@elbermedical.com.br
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CAMARAS DE CONSERVACAO

Vacinas, Sangue, Hemoderivados, Kit, Reagentes e Termolabeis.
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CAMARAS DE CONSERVACAO
Vacinas, Sangue, Hemoderivados, Kit, Reagentes e Termolabeis.

Modelos: CTS 30; CSV30; CSV 50; CV 53; CSV 80; CSV 100; CSV120; CSV 140; CSV150; CTS 150; CSV 180;
CVM 180 E; CSV200; CSV240; CSV280; CSV300; CSV340; CSV 345; CTS 340; CSV360; CSV400; CSV420;
CSV 430; CSV500; CSV 510; CSV560; CSV6e00; CSV700; C5Vv800; C5V1000; C5V1200; CSV1500; CSV 1600;

>

1- Temperatura de funcionamento: pré-ajustada
entre +2°C e +82C (controlador permite o ajuste para
outras temperaturas de trabalho) com ajuste set
point; Temperatura controlada automaticamente a
49C por solugao diatérmica, indicando exatamente a
temperatura do produto armazenado e nao do ar do
gabinete.

2- Isolamento térmico: em poliuretano injetado
expandido de alta densidade, isento de CFC
(clorofluorcarboneto) em todas as paredes,
espessura do isolamento varia entre 40 mm e 200
mm, em funcéo do modelo.

3- Gabinete interno: Camara interna em chapa de
aco inoxidavel que evita corrosao, equipamento com
acabamento esmerado de facil manutengao, limpeza
e assepsia e longa durabilidade.

4- Refrigeracao: Unidade compressora agregada sob
o gabinete com refrigeracdo através de compressor
hermético AC ou DC ou AC/DC de alto rendimento
e rapida recuperacdo da temperatura interna apds
carregar o refrigerador, de grande durabilidade
para trabalhos continuos, unidade selada com baixo
consumo, ultra silencioso, isenta de vibracoes e
ecologicamente correta (livre de CFC, e com gas
R134a);

5- Sistema de circulacdo interna por ar forcado
atraves de ventiladores interno com hélice axial ou
radial que de acordo com projeto, pode ser de 4 a
20”; por sistema difusor direcionado impelente
ou repelente; por duto embutido e grelha vertical
ou horizontal, para cada gaveta/prateleira/racks,
proporcionando a maior homogeneidade da
temperatura em todo interior do gabinete sem
provocar vibragdes O sistema possui controle de
desligamento automatico da ventilagdo em caso de
abertura de porta.

6- Degelo automatico seco com evaporacao
do condensado sem interrupcdo ou perda da
temperatura e sem trabalho adicional.

7- lluminacdo: Luz de LED (resistente a umidade do
ambiente) interna de alta capacidade e vida util com
acionamento automatico pela abertura da porta
ou temporizada com acionamento externo mesmo
com a porta fechada por tempo programavel pelo
usuario no painel em LCD;

» 8- Painel de LDC: Painel unico de comando e

controle frontal e superior de facil acesso e
visualizacao, com display LCD com teclas soft-
touch, fundo iluminado com caracteres expandidos
para rapida visualizacdo dos parametros, com saida
USB e PEN DRIVE, comando (termostato) eletrénico
digital microprocessado programavel, com ajustes
dos parametros através de senha diretamente no
display.

S- Chave geral de alimentacdo: Tipo disjuntor liga/
desliga e fusiveis de seguranca (supressor de surto);

Tensao 110/220 Volts 50/60 Hz (& definir)

10- Alarmes: sistemas de alarme sonoro, visual
e escrito no painel sempre que a conservadora
trabalhar em temperaturas fora do programado,
maxima ou minima; porta aberta, falta de energia
e bateria baixa dotado de bateria recarregavel; €
possivel interromper os alarmes sonoros e visuais
com apenas um toque atraveés do acionamento
de qualquer tecla do painel (se a temperatura se
mantiver fora do especificado, os alarmes voltam a
soar apos o tempo preé-determinado);

- Memdria: Possui memoria para registro
criptografados das temperaturas de momento,
maxima e minima e de todos os eventos da
conservadora diretamente no painel, mantendo
histéricocomdataehoracomintervalosprogramaveis
de 1 a 60 minutos (acionado por tecla), com
memorizagao dos dados mesmo na falta de energia
elétricaparatotal segurancado produtoarmazenado;

12- Relatérios: Permite baixar e salvar relatorios
detalhados com graficos de temperaturas e de
todos os eventos e desempenhos que ocorrem na
conservadora em pen drive através de conexao
USB frontal no painel de controle, em arquivo
PDF e/ou txt que sao criptografados (inviolaveis),
independente  de computador ou software.

13- Sapatas ou rodizios: Equipada com sapatas
niveladoras roscadas ou equipada com rodizios

giratérios com freios de facil travamento;

14- Modelos horizontais: Para os modelos horizontais
- possui Racks para facil manuseio das vacinas
no uso diario e facil organizagao das vacinas, com
sistema de contra tampas internas individuais em
material especial.



CSV-100

CSv-120

3.200 doses 10 bolsas de Sangue

8.100 doses 72 bolsas de Sangue

CSv-120
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CSV 280

Aplicagéo Laboratorios / Sala de Vacina/ Banco de Sangue
Volume 140 litros (teis

Dimensoes (mm) A:1238 L:640 P:675

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (2 a 6 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750003

Aplicacao Laboratorios / Sala de Vacina/ Banco de Sangue
Volume 150 litros uteis

Dimensoes (mm) A:1330 L:640 P:710

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (2 a 6 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicacao Laboratdrios / Sala de Vacina/ Banco de Sangue
Capacidade /Volume 150 litros uteis

Dimensoes (mm) A:1030 L: 1015 P:732

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Cestos/Racks (2 a 6 unidades)

Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicacéo Laboratdrios / Sala de Vacina/ Banco de Sangue
Capacidade /Volume 134 litros Uteis

Dimensoes (mm) A:1403 L: 564 P:684

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (2 a 6 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750001

Aplicagéo Laboratorios / Sala de Vacina/ Banco de Sangue
Capacidade /Volume 180 litros (teis

Dimensoes (mm) A: 1447 L:640 P: 710

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (2 a 6 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 200 Litros Uteis

Dimensoes (mm) A: 1350 L: 640 P: 675

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicacao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 240 Litros teis

Dimensoes (mm) A: 1608 L:640 P: 675

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade Nolume 280 ltros iteis
Dimensoes (mm) A: 1830 L: 640 P: 710

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc

Nr Registro ANVISA 80698750002

“Informacgdes complementares veja pagina n°3”

“Opcionais veja nas paginas n° 09, 10 e 11”.




CSV-300 Vertical

Aplicagao Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 300 litros ateis

Dimensoes (mm) A: 1958 L: 640 P: 675

Faixa de Temperatura +2°Ca +8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 340 litros uteis
Dimensodes (mm) A: 2035 L: 640 P: 713

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750001

Aplicagao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 345 litros uteis 22.000 doses 260 bolsas de sar
Dimensoes (mm) A: 2035 L: 640 P: 713

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750003

CTS-340 Horizontal

Aplicagéo Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 340 Litros Uteis

Dimensoes (mm) A: 1049 L: 1389 P: 875

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Cestos/Racks (4 a 8 unidades)

Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagao Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 360 Litros teis

Dimensoes (mm) A: 2052 L: 640 P: 750

Faixa de Temperatura +2°Ca +8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 400 Litros uteis

Dimensodes (mm) A: 2045 L: 690 A: 725

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagao Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 420 litros dteis
Dimensoes (mm) A: 2055 L: 705 P: 778

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

Aplicagéo Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 430 litros dteis
Dimensoes (mm) A: 2055 L: 705 P: 777

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc csv 420

Nr Registro ANVISA 80698750003
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CSv 500

CSv 700

CSV-500 Vertical
Aplicacao Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume BUNIGERNGIEN 32.000 doses 360 bolsas de sangue
Dimensdes (mm) A: 2055 L: 735 P: 850
Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C
Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

CSV-510 Vertical
Aplicagao Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume BRNRIGERNGIEN 32.000 doses 360 bolsas de sangue
Dimensoes (mm) A: 2055 L:735 P:847
Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C
Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750003

CSV-560 Vertical

Aplicagdo Laboratérios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 560 litros ateis

Dimensoes (mm) A: 1917 L: 830 P: 806

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc

Nr Registro ANVISA 80698750002

CSV-600 Vertical

Aplicagdo Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 600 litros ateis

Dimensoes (mm) A: 2052 L: 770 P: 933

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc

Nr Registro ANVISA 80698750002

CSV-700 Vertical

Aplicagao Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume FOURIIGERNEIEN 45.000 doses 595 bolsas de sangue
Dimensdes (mm) A: 1920 L: 885 P: 866

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)

Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

CSV-800 Vertical

Aplicagao Laboratorios / Sala de Vacina / Banco de Sangue
Capacidade /Volume 800 litros Uteis

Dimensdes (mm) A: 1920 L: 885 P: 866

Faixa de Temperatura +2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce

Nr Registro ANVISA 80698750002

“Informacgdes complementares veja pagina n°3”

“Opcionais veja nas paginas n° 09, 10 e 11".




Dados e informacées basicas:

CSV-1000

Vertical

Aplicacéo

Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue

Capacidade /Volume

1000 litros tels  EEEHVVURRES 680 bolsas de sangue

Dimensoes (mm)

A: 2107 L: 1415 P: 847

Faixa de Temperatura

+2°Ca+8°C

Interior

Prateleiras ou Gavetas - (4 a 8 unidades)

Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vce
Nr Registro ANVISA 80698750002

CSV-1200 Vertical
Aplicagao Laboratorios / Sala de Vacina

Capacidade /Volume

RPOINIGERNGIEN 120.000 doses 720 bolsas de sangue

Dimensodes (mm)

A: 2077 L: 1675 P: 846

Faixa de Temperatura

+2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (8 a 18 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc
Nr Registro ANVISA 80698750002

“Informacdes complementares veja pagina n°3”

“Opcionais veja nas paginas n° 09, 10 e 11".

Dados e informacées basicas:

CSV-1500

Vertical

Aplicacéo

Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue

Capacidade /Volume

AEIONIIOGERNGIENN 148.000 doses 1000 bolsas de sangue

Dimensoes (mm)

A: 2077 L: 2075 P: 850

Faixa de Temperatura

+2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (8 a 18 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc
Nr Registro ANVISA 80698750002

CSV-1600

Vertical

Aplicagao

Laboratdrios / Sala de Vacina / Banco de Sangue

Capacidade /Volume

1600 litros uteis

Dimensoes (mm)

A: 2055 L: 2075 P: 866

Faixa de Temperatura

+2°Ca+8°C

Interior Prateleiras ou Gavetas - (8 a 18 unidades)
Voltagem 110/127 e ou 220/240 VAC e ou 12/24 vcc
Nr Registro ANVISA 80698750003

“Informacdes complementares veja pagina n°3

“Opcionais veja nas paginas n° 09, 10 e 11",

CSV 1000

CSV 1500




OPCIONAIS PARA TODOS OS MODELQOS

v . Gabinete interno: com opc&o em chapa de ago inoxidavel liso ou escovado ou brilho

(AISI304 ou AISI 430 ou AlSI316) ou com opgdes em plastico (polipropileno, ABS, PET,
PSAI); ou em chapa de aco tratado quimicamente ou galvanizado; que evita corrosao,
equipamento com acabamento esmerado de facil manutencéo, impeza e assepsia
e longa durabilidade; Possui sistema de compartimentos (gavetas ou bandejas ou
prateleiras ou racks ou cestos); com corredicas telescopicas construidos em aco
inoxidavel sobre rodizios simples duplo ou triplo (dependendo do modelo); ou com
cremalheira removiveis e/ou ajustaveis.

* Gabinete externo: Equipamento projetado e desenvolvido de acordo com as normas
técnicas da ABNT (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas). Tipo vertical ou horizontal
de formato externo e interno retangular ou quadrado ou outros formatos de acordo
com o projeto: com opcdes em aco inoxidavel liso ou escovado ou brilho (AISI 304 ou
AISI316 ou AISI 430), em ago carbono, em aco tratado e esmaltado a alta temperatura,
em chapa aco tratado quimicamente ou galvanizado, plastico (ABS, polipropileno, PSA,
PET ou outros). Pinturas: eletrostatica ou porcelanizada ou epoxi ou esmaltada com
fino acabamento. Cor predominante: branca ou cinza ou conforme solicitada pelo
cliente (& definir):;

Base: Montada sobre chassi metdlico e sapatas niveladoras roscadas ou equipada
com 4 rodizios giratérios com freios de facil travamento;

* Tampa frontal ou lateral: basculante para limpeza do sistema mecanico e filtros.
Opcional para todos os modelos: Gaveta mével para a bateria selada.

* Gavetas: em aco inoxidavel, com trithos ou corredicas telescpicas com movimento
seguro e suave. (2 a 18 gavetas, variavel em funcdo do modelo). Opcéo de sistema de
contra portas individuais em ago inox ou acrilico transparente para qualquer modelo.

* Prateleiras (grelha/grade) internas: opcdes em aramados ou tipo grelha removiveis

e/ou ajustaveis ou deslizantes. Material: aluminio, aco carbono ou aco inoxidavel (304
ou 430). Pintura: eletrostatica, porcelanizada ou epoxina cor branca. (2a 18 prateleiras,
variavel em funcao do modelo). Opg&o de sistema de contra portas individuais em inox
ou acrilico transparente para qualquer modelo.

* Porta: Abertura vertical ou horizontal com fechamento automético com vedacao de

perfil magnético e guarnicéo de PVC em todo o perimetro, gaxeta dupla nos quatro
lados, dobradicas de encaixe em aco inox, acabamento cromado ou aco comum (&
definir). Opcéo de porta em vidro duplo ou tripla, com sistema anti-embagcamento
(sistema no fog), isolada a vacuo ou com gaés injetado e com @minas de vidro
temperado, com vedac&o através de perfil magnético. Para opcéo de porta de vidro o
perfil estrutural da porta pode ser em metal ou pléstico (definir). Porta cega/fechada,
com revestimento em poliuretano injetado e expandido de alta densidade, no mesmo

v
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material do gabinete externo. Puxador anatémico em material ndo oxidante de alta
resisténcia. Porta de vidro deslizante de abertura e fechamento automético; Opcéo do
Kit porta com chave para qualquer modelo.

* Painel LCD: Exibe no painel tnico em LCD simultaneamente as temperaturas de
momento, maxima, minima com data e hora, nivel da carga de bateria, descricéo de
alertas e alarmes em forma de texto com sinalizacao dudio visual de porta aberta,
falta de energia e erro de temperatura. Possui reldgio e calenddrio com bateria interna;
Indicac&o visual de todos os eventos que ocorrem, emrefrigeracao, equipamento ligado,
sem rede elétrica, sistera de emergéncia em atividade, bateria baixa, porta aberta e
erro de temperatura; Menu para programacao do tempo que o alarme deve aguardar
para soar apos a temperatura estiver fora do programado, tempo de l@mpada acessa
e de porta aberta diretamente no painel frontal; Menu multi sensores, que permite
visualizar simultaneamente a temperatura em todos os sensores instalados; alocados
em diferentes pontos internos: superior, meio e inferior da cdmara, todos imersos
em solucao diatérmica, possibilitando um controle preciso de temperatura em todo
interior do equipamento, com registros individuais de minima e méxima temperaturas
ocorridas. Painel de comando configurével em 3 linguas (portugués, inglés e espanhol),
diretamente no display, de facil escolha pelo usudrio. Display luminoso com visores
grandes para visualizacgo da temperatura a distancia, com niimero decimal 0,1°C;
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* Painel Touch Screen: Painel de comando e controle frontal e superior de facil acesso

e visualizacao, com display de “touch screen” sensivel ao toque; com meméria interna
(capacidade de registro por grandes periodos), com visualizacgo de graficos das
temperaturas em tempo real e monitoramento individual para até 12 pontos distintos
e nivel de carga de bateria. Temperaturas de MOMENTO, MINIMA e MAXIMA exibidas
simultaneamente em um tnico display com DATA/HORA e identificacdo dos ALARMES
por escrito no painel.

* Sisterma que restabelece os parametros mesmo com o desligamento da camara ou
queda brusca da energia;

* Sisterna de travamento das programages por senhas (permanentes mesmo com
interrupcao de energia ou reinicio).

* Sisterna de seguranca que permite testar todos os sensores com a simulacao que

eleva e abaixa a temperatura do equipamento de forma a forgar atuacéo dos alarmes
de temperaturas méximas e minimas programadas.
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* Filtro contra ruidos eletromagnéticos, provenientes da rede de alimentacéo elétrica,
protegendo o sistema microprocessado, evitando desvios nos valores programados.

* Sistema de controle e seguranca por leitor biométrico.

* Sistema de controle e seguranca por cartdo magnético.

* Camara para captacao de imagens, acionamento programavel.

* Impressora com disco de papel. Impressora térmica com rolo de papel.

* Registrador grafico com cartade 6”.

* Impressora térmica com bobina de papel.

* Leitor de codigo de barras para produtos armazenados.

* Camara para captacao de imagens, acionamento programavel.

* Registrador grafico analdgico independente continuo de temperatura para Sete dias.
* Controlador microprocessado digital com saida serial RS232/485, interface,
programavel por computador e sistema de controle para funcionamento via Windows,

controle de rede e seriais (software de comando universal)

* Racks e suportes divisores de gavetas para material armazenado em ago inoxidavel,
acrilico ou aco pintado.

* Sistema de gavetas com chave individual.

*Sistemna de travamento de porta aberta em S0° para recarga ou manuseio de material;
* Sistema de autofechamento das portas.

* Sistema de fechamento automético e trava de carga

*Paraas portas/ tampas cegas ou de vidro contem puxador anatémico

* Sistemas de Geradores e Nobreaks: para seguranca sem energia elétrica por periodos
entre 06 e 72 horas (Decorrente ao nimero de bancos de baterias requerido pelo
cliente) -Sistemna externo ao equipamento.

* Porta USB para exportacao de dados e geracéo de relatérios em pdf.

* Sistera de ventilacéo com controle de desligamento automéatico em caso de abertura
de porta. Estabilidade e recuperagéo répida de temperatura, com evaporador aletado
enao por placa fria.

* Sistema de comando com display em LED.

* Orificio lateral para introducéo de sondas e sensores para calibracéo e qualificacéo
térmica.

* Sistema para captacao de imagens com gerenciamento de video via internet;
* Sisterna de alarme remoto sem fio a distancia.
* Controlador de temperatura com sisterna PI.D ou PW.M

* Sistema para extracdo de dados via leitor de codigo de barras de produtos
armazenados e controle de estoque.

*TAGS de monitoramento remoto (opcional)

v
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* Memoria: Possui memdria de 1a 30 anos (opcional) para registro das temperaturas
de momento, méxima e minima, alarmes com data e hora registradas e de todos os
eventos da conservadora diretamente no painel, mantendo histdrico com data e hora
com intervalo de tempo programavel de 1a 60 minutos (acionado por tecla), com
memorizacdo dos dados mesmo na falta de elétrica para total seguranca do produto
armazenado. Os dados da memdria interna s&o protegidos e codificados podendo ser
exportados via pendrive para gerar relatérios em arquivos fechados tipo PDF.

* Sistema Solar: via placa solar (opcional); Sistema de fonte de energia fotovoltaica por
placa solar funcionando como um substituto para energia por rede elétrica ou baterias.

* Sisterna de backup de frio armazenado que possibilita a manutencéo da temperatura
interna do equipamento estabilizada em 4,0° C por até 240 horas (10 dias) mesmo sem
luz solar ou durante uma semana chuvosa.

* Dispositivo automatico de recarga que ndo demanda consumo e nem adicdo de
mecanismos extraordindrios, bastando retorno da energia ou luz solar;

* Dispositivo automatico de alimentacéo que ndo demanda consumo e nem adicao de
mecanismos extraordindrios, & realimentado de forma auténoma pelas placas solares
ou pela energia elétrica convencional, bastando retorno da energia elétrica ou da luz
solar;

* Em regides onde ndo ha energia elétrica convencional, o equipamento mantém sua
funcionalidade de forma independente apenas pela placa solar.

* Unidade de refrigeracdo compacta e silenciosa, compressor hermético de baixo
consumo de energia (/5 HP), refrigerante ecoldgico livre de CFC, unidade frigorifica
com condensaggo a ar forcado, gabinete externo em aco tratado com pintura epéxi a
alta temperatura.

* Sistema de controle e seguranca por cartdo magnético.
* Sistema de abertura de porta através de senha eletronica
* Termometro grafico opcional exibindo condictes de temperatura

%

Sistema duplo de comando eletroeletronico e de refrigeracdo, acionado
automaticamente caso ocorra falha no sistema principal, através de um segundo
compressor e de um segundo comando eletroeletrénico, mantendo todas as condicées
de funcionamento programada, com acionamento de alarme indicativo.

* Certificado de Calibracéo: Para comprovacdo da incerteza de medicgo (M, erros,
tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos, +2°C, +4°C e +8%C, juntamente com

rastreabilidade, comprovada pelo INMETRO (RBC).

* Controlador eletrénico de temperatura com certificado de calibracéo pelo sisterma
RBC (Rede Brasileira de Calibracdo).

* Qualificacao térmica QO, OP, QI (opcional):
Validac&o - Q0/QP/Ql, por equipe profissional e qualificada.

* Assisténcia técnica credenciada em todo territdrio nacional.

ANVISA
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUQAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 248, de 28 de dezembro de 2017)
Dispde sobre 0s requisitos minimos
para o funcionamento dos servicos
de vacinagdo humana.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, I11, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 12 dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
Das disposicdes iniciais
Secéo |
Do objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo
estabelecer os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos que realizam a
atividade de vacinagdo humana.
Secéo Il

Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucgéo se aplica a todos os servigos que realizam a atividade de
vacinagao no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

Secéo 111
Das definicGes
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:
I- alvara de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo drgéo

sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo
permissao para a prestacdo do servigo sob regime de vigilancia sanitaria;
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[1- ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensGes e
instalagOes diferenciadas, podendo constituir-se de uma sala ou de uma area;

I11- &rea: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

IV- campanha de Vacinagdo Publica: constitui estratégia de vacinacdo de um
determinado nimero de pessoas em curto espaco de tempo, com o objetivo do controle
de uma doenca de forma intensiva ou a ampliacdo das coberturas vacinais para
complementacédo do trabalho da rotina, promovida por érgdos publicos de salde;

V- Certificado Internacional de Vacinacdo ou Profilaxia (CIVP): documento
reconhecido internacionalmente, que comprova a realizagdo de vacinagéo ou profilaxia.

VI- erro de Vacinacdo: qualquer evento evitavel que pode levar ao uso
inapropriado de vacinas ou causar dano a um paciente. Pode estar relacionado a pratica
profissional e procedimentos, com possibilidade de acontecer se as normas e técnicas
ndo forem cumpridas;

VII- Evento Adverso Pdés-Vacinacdo (EAPV): Qualquer ocorréncia apds a
aplicacdo da vacina e que, ndo necessariamente, possui uma relacdo causal com o
produto;

VI1I- profissional legalmente habilitado: profissional com formacéo superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

IX- responsdvel Legal ou Representante Legal: Pessoa fisica investida de
poderes legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;

X- responsavel Tecnico (RT): Profissional legalmente habilitado, formalmente
designado pelo Responsavel Legal para manter as rotinas e 0s procedimentos de um
Servigo;

Xl- sala de Vacinagdo: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
pelo menos uma porta, destinada a administracdo das vacinas;

XlI- vacinagdo Extramuros de Servigos Privados: atividade vinculada a um
servico de vacinacdo licenciado, que ocorre de forma esporédica, isto é, atraves de
sazonalidade ou programa de saude ocupacional, praticada fora do estabelecimento,
destinada a uma populacao especifica em um ambiente determinado e autorizada pelos
Orgaos sanitarios competentes das secretarias estaduais ou municipais de saude;

XI1I- vacinas: medicamentos imunobiologicos que contém uma ou mais
substéncias antigénicas que, quando inoculadas, sdo capazes de induzir imunidade
especifica ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater a(s)
doenca(s) causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s).
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CAPITULO I
Dos requisitos para o funcionamento do servico de vacinacao
Secao |

Das condig¢des organizacionais

Art. 4° O estabelecimento que realiza o servico de vacinacdo deve estar
devidamente licenciado para esta atividade pela autoridade sanitaria competente.

Art. 5° O estabelecimento que realiza servico de vacinacao deve estar inscrito e
manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde —
CNES.

Art. 6° O estabelecimento que realiza servico de vacinacao deve afixar, em local
visivel ao usuario, o Calendario Nacional de Vacinacdo do SUS, com a indicacdo das
vacinas disponibilizadas neste calendario.

Secéo 11

Dos recursos humanos

Art. 7° O estabelecimento que realiza o servico de vacinacdo deve ter um
Responsével Técnico e um substituto.

Art. 8° O servico de vacinacdo deve contar com profissional legalmente
habilitado para desenvolver as atividades de vacina¢do durante todo o periodo em que o
servigo for oferecido.

Art. 9° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinacdo devem ser
periodicamente capacitados pelo servi¢o nos seguintes temas relacionados a vacina:

I- conceitos basicos de vacinacéo;

I1- conservacgdo, armazenamento e transporte;

I11- preparo e administragao segura;

IV- gerenciamento de residuos;

V- registros relacionados a vacinacao;

VI- processo para investigacdo e notificagdo de eventos adversos pos-vacinagdo

e erros de vacinacgéo;
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VII1- Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS vigente;

VIl1I- a higienizacdo das méos; e

IX- conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinacao.

Paragrafo Unico. As capacitacdes devem ser registradas contendo data, horério,
carga horéria, conteddo ministrado, nome e a formacdo ou capacitacdo profissional do
instrutor e dos profissionais envolvidos nos processos de vacinacao.

Secéo Il
Da infraestrutura

Art. 10 O estabelecimento que realiza o servi¢o de vacinacdo deve dispor de
instalacBes fisicas adequadas para as atividades de vacinacdo de acordo com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou
regulamentacdo que venha a substitui-la, e devendo ser dotado, no minimo, dos
seguintes itens obrigatérios:

I- area de recepcdo dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala
de vacinacdo;

I1- sanitario; e

I11- sala de vacinacao, que deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;

b) bancada;

C) mesa;

d) cadeira;

e) caixa térmica de fécil higienizacao;

f) equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservacao de vacinas,
com termémetro de momento com méxima e minima;

g) local para a guarda dos materiais para administragdo das vacinas;
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos

bioldgicos;
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1) maca; e

j) termémetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para
as caixas térmicas.

8 1° Em situagOes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a
aplicacdo de vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

8 2° O equipamento de refrigeragdo para guarda e conservagéo de vacinas deve
estar regularizado perante a Anvisa.

Secéo IV
Do gerenciamento de tecnologias e dos processos

Art. 11 O servico de vacinagdo deve realizar o gerenciamento de suas
tecnologias e processos conforme as atividades desenvolvidas e que contemple,
minimamente:

I- meios eficazes para 0 armazenamento das vacinas, garantindo sua
conservacao, eficacia e seguranga, mesmo diante de falha no fornecimento de energia
elétrica;

II- registro diario da temperatura méaxima e da temperatura minima dos
equipamentos destinados a conservacdo das vacinas, utilizando-se de instrumentos
devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo da temperatura;

I11- utilizacdo somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; e

IV- demais requisitos da gestdo de tecnologias e processos conforme normas
sanitarias aplicaveis aos servigos de saude.

Art. 12 O servico de vacinacdo deve adotar procedimentos para preservar a
qualidade e a integridade das vacinas quando houver necessidade de transporta-las.

8 1° As vacinas deverdo ser transportadas em caixas térmicas que mantenham as
condigdes de conservacao indicadas pelo fabricante.

8 2° A temperatura ao longo de todo o transporte deve ser monitorada com o
registro das temperaturas minima e maxima.

Art. 13 Os servicos de vacinacdo devem garantir atendimento imediato as
possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.

Paragrafo unico. O servigo de vacinacdo deve garantir o encaminhamento ao
servico de maior complexidade para a continuidade da atencéo, caso necessario.
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Art. 14 A administracdo de vacinas em estabelecimentos privados e que néo
estejam contempladas no Calendario Nacional de Vacinacdo do SUS somente serdo
realizadas mediante prescricdo médica.

Paragrafo Unico. A dispensacdo deve necessariamente estar vinculada a
administracao da vacina.

Secéo V
Dos Registros e Notificaces das Vacinacdes
Art. 15 Compete aos servi¢os de vacinacao:

I- registrar as informacoes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinacao
e no sistema de informacéo definido pelo Ministério da Saude;

I1- manter prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,
acessivel aos usuarios e autoridades sanitarias;

I1l- manter no servico, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que
comprovem a origem das vacinas utilizadas;

IV- notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV) conforme
determinacGes do Ministério da Salde;

V- notificar a ocorréncia de erros de vacinacdo no sistema de notificacdo da
Anvisa; e

VI- investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido
para a ocorréncia de erros de vacinagéo.

Art. 16 — No cartdo de vacinacdo deverdo constar, de forma legivel, no minimo
as seguintes informacgoes:

I- dados do vacinado (nome completo, documento de identificacdo, data de
nascimento);

I1- nome da vacina;

I11- dose aplicada;

IV- data da vacinagéo;

V- numero do lote da vacing;
VI- nome do fabricante;
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VII- identificacdo do estabelecimento;
VI1I- identificacdo do vacinador; e
IX- data da proxima dose, quando aplicavel.
Secao VI
Da realizacéo de Vacinacdo Extramuros por Servigos Privados

Art. 17 Os servigos de vacinacao privados podem realizar vacinagdo extramuros
mediante autorizacdo da autoridade sanitaria competente.

8 1° A atividade de vacinagdo extramuros deve observar todas as diretrizes desta
Resolucdo relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias e
processos, e aos registros e notificacoes.

8 2° A atividade de vacinacdo extramuros deve ser realizada somente por
estabelecimento de vacinacgao licenciado.

Secéo VI
Da Emisséao de Certificado Internacional de Vacinagéo ou Profilaxia (CIVP)
Art 18 O servico de vacinagdo podera emitir o CIVP.

Paragrafo Unico. O servico de vacinacdo devera ser credenciado pela Anvisa
para a emissdo do CIVP.

Art. 19 A emissdo do CIVP devera seguir os padroes definidos pela ANVISA.
8 1° A emissdo do CIVP devera ser realizada de forma gratuita.

8 2° A emissdo do CIVP deverd ser registrada em sistema de informacao
estabelecido pela ANVISA.

CAPITULO NI
Das Disposi¢des Finais ou Transitorias

Art. 20 As vacinacdes realizadas pelos servigos de vacinacao serdo consideradas
validas para fins legais em todo o territorio nacional.
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Art. 21 O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta resolucdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 22 Os servicos de vacinagdo que se encontram, no momento da publicagéo
desta Resolucao da Diretoria Colegiada, com licenca vigente para esta atividade terdo o
prazo de 06 (seis) meses, contados a partir da data de publicacdo desta Resolugéo, para
promover as adequacdes necessarias para 0 cumprimento dos requisitos estabelecidos
nesta norma.

Paragrafo Unico. O prazo para adequacao ao requisito disposto no § 2°, art. 10
sera de 02 (dois anos), contados a partir da data de publicacdo desta Resolucéo.

Art. 23 Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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