Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

CNPJ

04.470.103/0001-76

Autorizacao

8.05.733-1

Produto

CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS
E TERMOLABEIS

Modelo Produto Médico

BT-1100/240

BT-1100/260

BT-1100/280

BT-1100/300

BT-1100/340

BT-1100/350

BT-1100/360

BT-1100/400

BT-1100/420

BT-1100/500

BT-1100/560

BT-1100/600

BT-1100/700

BT-1100/800

BT-1200/1500

BT-1200/1700

BT-1300/10

BT-1300/20

BT-1300/50

BT-1300/80

BT-1300/100

BT-1300/120

BT-1300/140

BT-1300/240

BT-1300/260

BT-1300/280

BT-1300/300
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BT-1300/335

BT-1300/340

BT-1300/350

BT-1300/360

BT-1300/400

BT-1300/420

BT-1300/500

BT-1300/520

BT-1300/560

BT-1300/600

BT-1300/700

BT-1300/800

BT-1100/900

BT-1100/1000

BT-1100/1200

BT-1100/1350

BT-1100/1500

BT-1100/1700

BT-1200/10

BT-1200/20

BT-1200/50

BT-1200/80

BT-1200/100

BT-1200/120

BT-1200/140

BT-1200/240

BT-1200/260

BT-1200/280

BT-1200/300

BT-1200/340

BT-1200/350

BT-1200/360

BT-1200/400

BT-1200/420

BT-1200/500

BT-1200/560

BT-1200/600

BT-1200/700

Impresso dia 12 de janeiro de 2024 as 08h47 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351047713201108"



BT-1200/800

BT-1200/900

BT-1200/1000

BT-1200/1200

BT.1200/1350

BT-1100/10

BT-1100/20

BT-1100/50

BT-1100/80

BT-1100/100

BT-1100/120

BT-1100/140

BT-1300/900

BT-1300/1000

BT-1300/1200

BT-1300/1350

BT-1300/1500

BT-1300/17000

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual de Operacéo - Rev 00.pdf

0394691237 - 19/04/2023 14:25:22

Nome Técnico

Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar

Registro

80573310001

Processo

25351047713201108

Fabricante Legal

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

Classificacéo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]
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Lente Ocular Madhu

25351.219040/2020-26 / 81046470004

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
0907239200

VK DRILLER EQUIPAMENTOS ELETRICOS LTDA / 68.996.560/0001-81

Equipamentos Clinicos de Plasma Gel Autologos Driller

25351.543644/2019-57 / 10383700066

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
2211196194

VOCO DO BRASIL LTDA / 05.915.452/0001-17

lonolux

25351.709825/2019-52 / 80230400081

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
3407553194

VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32

Canula Deflux®

25351.039991/2020-13 / 80794390025

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico /
0193936200

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
/ 04.718.143/0001-94

Audiometro

25351.200691/2020-42 / 80102512437

80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Saude /
0842693207

Sistema de Triagem Auditiva do Recém-Nascido

25351.232789/2020-69 / 80102512438

80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Satde /
0951603204

VYGON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 10.840.020/0001-24

Arterial Leadercath

25351.856842/2018-03 / 80638240021

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
1210303187

RESILAB 3D TEMP

25351.513593/2019-39 / 10347940180

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Meédico /
2109132193

3R - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI / 02.543.673/0001-13

obturador temporario

25351.193218/2020-00 / 80676929011

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 0817779201

Total de Empresas: 79
RESOLUCAO-RE N¢ 999, DE 2 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AMERICAN MEDICAL INDUSTRIA TEXTIL LTDA / 10.403.238/0001-11
COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO

25351.480203/2017-75 / 81481900002

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0305922207

10.818.693/0001-88 -
CATETER DE DILATACAO DORADO
25351.709859/2013-88 / 80689090018
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0279577209
BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30
ESTERILIZADOR A VAPOR
25351.008027/2010-37 / 10345500099
8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0874110207

58.526.047/0001-73

Haste Modular Cimentada CP3 e CP3 AN-BM

25351.588431/2015-87 / 80128580155

80144 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em
registro de familia de material implantdvel em ortopedia. / 0129045202

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA /
02.913.684/0001-48

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80143 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em
registro de sistema de material implantdvel em ortopedia. / 0227243201

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80149 - MATERIAL - Alteragdo de fabricante em registro de material
implantavel em ortopedia - Inclusdo/Substituicdo/Exclusdo de fabricante ou unidade fabril,
ou alteragdo dos enderegos. / 0227173207

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80148 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizagdo
em registro de material implantavel em ortopedia. / 0227170202

COMPONENTE FEMORAL OPTION COM RESTRICAO

25351.480442/2017-25 / 80044680277

80142 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso,
contraindicagdes e precaucdes em registro de material implantdvel em ortopedia. /
0168142207

Sistema de Ombro Reverso Comprehensive

25351.110560/2016-17 / 80044680228

80147 - MATERIAL - Alteragdo do prazo de validade em registro de material
implantavel em ortopedia / 0227165206 .

INSERTO ARTICULAR DE POLIETILENO SEM RESTRICAO FIXO

25351.480127/2017-06 / 80044680258

80142 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso,
contraindicagdes e precaucdes em registro de material implantdvel em ortopedia. /
0229341202

INSERTO ARTICULAR DE POLIETILENO SEM RESTRIGAO FIXO

25351.480127/2017-06 / 80044680258

80138 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentagdo comercial em
registro de material implantavel em ortopedia. / 0229339201

INSTRUMENTAL XTRAFIX

25351.536943/2017-73 / 80044680338

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0089049209

Cimento Osseo Hi-Fatigue com Gentamicina

25351.601189/2016-01 / 80044680250

80157 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes do relatério técnico em registro
de material implantavel em ortopedia / 0168146200

BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA. / 73.191.090/0001-19

BONEFILL MATERIAIS PARA ENXERTO OSSEO

25351.374245/2006-15 / 10392710012

80160 - MATERIAL - Notificagdo de alteragdo de registro de material
implantdvel em ortopedia sem modificagdo do produto e/ou aumento de risco ao
usudrio/paciente - Alteragdo referente a instrugdo de uso e rotulagem / 3512187194

HIDROXIAPATITA BIONNOVATION

25351.216291/2006-09 / 10392710010

80160 - MATERIAL - Notificagdo de alteragdo de registro de material
implantavel em ortopedia sem modificagdo do produto e/ou aumento de risco ao
usudrio/paciente - Alteracdo referente a instrugdo de uso e rotulagem / 3512201193

BETA TCP BIONNOVATION

25351.269889/2008-54 / 10392710019

80160 - MATERIAL - Notificagdo de alteragdo de registro de material
implantavel em ortopedia sem modificagdo do produto e/ou aumento de risco ao
usuario/paciente - Alteragdo referente a instrugdo de uso e rotulagem / 3512040191

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 04.470.103/0001-76

CAMARA PARA CONSERVAGCAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS

25351.047713/2011-08 / 80573310001

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0872911205

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Cateter CrossBoss

25351.058052/2015-28 / 10341350819

80003 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso,
contraindicagdes e precaucdes em registro. / 0205812200

Circuito Respiratério Expansivel para Anestesia Descartavel Hospitak
25351.046585/2019-73 / 80504540010
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0464624200

03
BTL-4000 SMART; BTL-4000 PREMIUM.
25351.844081/2018-31 / 80991690012
80018 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de software / 0895670207
BTL-6000 High Intensity Laser.
25351.428880/2019-44 / 80991690011
80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0720904205
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10
SOFTWARE DE PROCESSAMENTO DE IMAGENS
25351.652997/2014-46 / 10295030090
8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0842752206
CAON INDUSTRIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA - EPP / 06.696.063/0001-
00

SUNBURST DIAMANTADA

25351.056589/2020-01 / 80414710010

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA
/ 0636185204

CARDIOLIFE IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.873.446/0001-81 .

GUIA DE TROCA PARA ANGIO HIDROFILICA S.P. MEDICAL

25351.499334/2016-03 / 80160710025

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0636771202

40.175.705/0001-64

Sistema fechado de aspiragdo traqueal

25351.076450/2016-51 / 10234400184

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0489943201

CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

KIT CIRURGICO UNIVERSAL SEM AVENTAIS CREMER DUO

25351.103948/2020-19 / 80245210277

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA
/ 0708435208

Campo Cirdrgico Para Cobertura De Mesas Instrumentais E Superficies Cremer
Duo

25351.103958/2020-54 / 80245210276

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA
/ 0708900207

Avental Cirurgico De Polipropileno Cremer Duo

25351.103957/2020-18 / 80245210275

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA
/ 0708626201

ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.992.682/0001-48

Canula de bidpsia full core BioPince Ultra

25351.475227/2019-74 / 10337850133

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0340551206

/ 05.944.604/0001-00
SISTEMA FECHADO PARA COLETA DE SANGUE VAMP JR. EDWARDS
25351.245943/2004-42 / 80219050051
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0524251207
Garra Atraumatica para Oclusdo Cirdrgica Edwards
25351.143375/2014-07 / 80219050149
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0518497205
Inser¢des de grampo cirdrgico- Fogarty
25351.143502/2014-16 / 80219050150
80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0518573204

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/: ici html, pelo cédigo 051 40600152

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, Brasil
b
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

Nome Fantasia
BIOTECNO

Enderec¢o na Internet

Enderego Completo
RUA PIRAPO 613 - TIMBAUVA CEP: 98.900-000

Responsavel Técnico
CRISTIAN DORLEI PALUCHOWSKI

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
8.05733-1 (K0146H6L074L) 16/11/2009

N° do Processo Cadastro
25025.053005/2009-56 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes
Exportar

¢ Correlatos
Fabricar

e Correlatos
Transportar

e Correlatos

CNPJ
04.470.103/0001-76

SAC

Cidade/UF
SANTA ROSA/RS

Responsavel Legal
NERCI LINCK

Situagao

(o)

Voltar
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N° 218, segunda-feira, 16 de novembro de 2009

PROCESSO: 25351.600668/2009-08 AUTORIZ/MS: 3.04185.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: RAFAEL PERBONI ME

ENDERECO: AVENIDA BRASIL,199- SALA 2

BAIRRO: CENTRO CEP: 88330040 - BALNEARIO CAMBO-
RIU/SC

CNPJ: 10.726.501/0001-03

PROCESSO: 25351.595686/2009-11 AUTORIZ/MS: 3.04187.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. |

EMPRESA: BIOCLEAN - COMERCIO E INDUSTRIA DE PRO-
DUTOS DE LIMPEZA LTDA

ENDERECO: RUA: SERGIPE, N° 121

BAIRRO: PARQUE 35 CEP: 92500000 - GUAIBA/RS
CNPJ: 09.228.004/0001-04

PROCESSO: 25025.000318/2009-27 AUTORIZ/MS: 3.04186.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS:

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS!

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: DIALEVER DISTRIB DE PROD DE HIGIENE PRO-
FISSIONAL LTDA

ENDERECO: RUA DR CARVALHO CHAVES, 569
BAIRRO: PAROLIN CEP: 80220010 - CURITIBA/PR

CNPJ: 82.412.719/0001-02

PROCESSO: 25023.024046/2008-71 AUTORIZ/MS:; 3.04188.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N® 5.025, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 ¢ o inciso I ¢ 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n° 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizagdo de
Funcionamento para Empresa de Saneantes Domissanitarios, cons-
tante no anexo desta Resolucdo.

Art. 2° Esta Resoluc@o entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: DPL COMERCIO HOSPITALAR LTDA - EPP
ENDERECO: RUA E, N° 245, QUADRA 24, LOTE 09

BAIRRO: SETOR CENTRO OESTE CEP: 74550300 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 03.397.894/0001-93

PROCESSO: 25351.228616/2009-07 N

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PELO NAO CUMPRIMENTO
da NOTIFICACAO de EXIGENCIA N° 760736/09, exarada em
04/06/09, conforme determina Art® da RESOLUCAO 204/2005.

RESOLUCAO-RE N® 5.026, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 ¢ o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 2006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo na Autorizagdo de Funciona-
mento de Empresas de Cosméticos constantes no anexo desta re-
solugao.

Art. 2° Esta Resoluc@o entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

ANEXO

EMPRESA: COLOR WAY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: ESTRADA VELHA DA BALSA, N° 40

BAIRRO: CHACARA MARCOS CEP: 06515300 - SANTANA DE
PARNAIBA/SP

CNPJ: 05.486.165/0001-39

PROCESSO: 25351.054649/2003-42 AUTORIZ/MS: 2.03656.3
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EXPORTAR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS | |

EMPRESA: VOCATUS COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.
ENDERECO: R MARTINS FONTES, N° 91 - CONJ 22

BAIRRO: CENTRO CEP: 01050905 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 57.669.145/0001-05

PROCESSO: 25351.407685/2007-47 AUTORIZ/MS: 2.04573.2
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: 1Q SOLUCOES & QUIMICA S.A

ENDERECO: AVENIDA ANGELICA 2346, 14/15° ANDARES
BAIRRO: CONSOLACAO CEP: 01228200 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 62.227.509/0001-29

PROCESSO: 25004.001245/96 AUTORIZ/MS: 2.02483.9
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: INSUMO

EXPORTAR: INSUMO

FRACIONAR: INSUMO

IMPORTAR: INSUMO

TRANSPORTAR: INSUMO

RESOLUGCAO-RE N* 5.027, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeacdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republicay o inciso VIII do art. 15 e o inciso I e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354-da"ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 2006,

considerando“o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Cosméticos, constantes' no anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra.em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: AERO COSMETIC INDUSTRIA E COMERGIO DE
AEROSSOIS E COSMETICOS LTDA ME

ENDERECO: RUA CASTRO ALVES , 2976

BAIRRO: VILA SANTANA CEP: 14800140 - ARARAQUARA/SP
CNPJ: 11.032.063/0001-46

PROCESSO: 25351.598342/2009-11 AUTORIZ/MS: 2.05215.2
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMET)COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMPRESA: MASTER DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA JOSE VERISSIMO S/N, QD 229 LTS 15/16
BAIRRO: CIDADE JARDIM CEP: 74423060 - GOIANIA/GO
CNPJ: 08.618.022/0001-21

PROCESSO: 25351.600684/2009-29 AUTORIZ/MS: 2.05217.0
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: NEWDROP QUIMICA LTDA

ENDERECO: RUA BAURU, 964

BAIRRO: SAO BENEDITO CEP: 16401094 - LINS/SP

CNPJ: 10.287.484/0001-55

PROCESSO: 25351.564362/2009-70 AUTORIZ/MS: 2.05216.6
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ODONTO & MEDICO LTDA

ENDERECO: AV VISCONDE DE GUARAPUAVA, 783 LOJA 21 E
22

BAIRRO: CRISTO REI CEP: 80050050 - CURITIBA/PR

CNPJ: 95.424.453/0001-51

PROCESSO: 25023.! 026243/2009 75 AUTORIZ/MS: 2.05214.9
ATIVIDADE/CLASS!

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RAFAEL PERBONI ME

ENDERECO: AVENIDA BRASIL,199- SALA 2

BAIRRO: CENTRO CEP: 88330040 - BALNEARIO CAMBO-
RIU/SC

CNPJ: 10.726.501/0001-03

PROCESSO: 25024.000908/2009-97 AUTORIZ/MS: 2.05213.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

RESOLUCAO-RE N° 5.028, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n® 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 2006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Alteragdo na Autorizagio de
Funcionamento de Empresas de Cosméticos, constantes no anexo
desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO
EMPRESA: INFA - INSTITUTO FARMACEUTICO PERFECT LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE KENNEDY, N° 2274
BAIRRO: PEIXINHOS CEP: 53300090 - OLINDA/PE

CNPJ: 10.777.548/0001-04

PROCESSO: 25001.011606/83 N

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PELO NAO CUMPRIMENTO
das EXIGENCIAS n° 775354/09 e 775357/09, exarada em 05/07/09
conforme Art 7 °da Resolugdo 204/2005.

RESOLUCAO-RE N* 5.029, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e o inciso I e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 20006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art:n1° Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizagdo de
Funcionamento para Empresa de Cosméticos, constante no anexo
desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua
publicagdo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: IDEA COSMETICOS LIMITADA

ENDERECO: RUA JOAQUIM PALCHARES 267 SOBRELOJA 103
BAIRRO: ESTACIO CEP: 20260080 -“RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 05.961.777/0001-36

PROCESSO: 25351.305980/2009-01 N

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PELO NAO CUMPRIMENTO
da NOTIFICACAO de EXIGENCIA TECNICA n° 782931/09, exa-
rada em 23/06/09, conforme Art. 7° da Resolugdo 204/2005.

RESOLUCAO-RE N* 5.030, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n° 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,,
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considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.
354, de 2006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

rt. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Em-

presas de Produtos para a Saude, constantes no anexo desta reso-
lugdo.

Art. 2° Esta resolugdo entrard em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: HIRAI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: RUA CURUZU 17, PAVIMENTO 04, FRENTE
BAIRRO: SAO CRISTOVAO CEP: 20920440 - RIO DE JANEI-
RO/R]

CNPJ: 07.497.238/0001-13

PROCESSO: 25351.603736/2009-01
P1Y653691M13 (8.05729.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
EMPRESA: CONFARMA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO
HOSPITALAR LTDA. EPP

ENDERECO: AV. SANTA INES, N° 909 SALA 03

BAIRRO: PQ MANDAQUI CEP: 02415000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 10.370.562/0001-80

PROCESSO: 25351.602913/2009-01
UH69XX594350 (8.05730.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: PCN. VIEIRA

ENDERECO: AVENIDA RIO BRANCO N°.
MERCIAL

BAIRRO: CENTRO CEP: 65725000 - PEDREIRAS/MA
CNPJ: 10.595.370/0001-72

PROCESSO: 25351.601151/2009-41
P2X934YHL2MY (8.05724.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: S A HOLANDA ME
ENDERECO: RUA OLIVEIRA BELO 465
BAIRRO: UMARIZAL CEP: 66050380 - BELEM/PA
CNPJ: 63.840.417/0001-82

PROCESSO: 25351.588409/2009-46
01X306106MXX (8.05732.7)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS
EMPRESA: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
ENDERECO: RUA PIRAPO 613

BAIRRO: TIMBAUVA CEP: 98900000 - SANTA ROSA/RS
CNPJ: 04.470.103/0001-76

PROCESSO: 25025.053005/2009-56
KO146H6L074L (8.05733.1)

ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: CORRELATOS

EMPRESA: HARBO MEDICAL LTDA
ENDERECO: RUA JOSE DE LIMA 141

BAIRRO: TINGUI CEP: 82600120 - CURITIBA/PR
CNPJ: 10.607.423/0001-28

PROCESSO: 25023.026287/2009-59
PSXOHXWWO4HO (8.05734.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS 4
EMPRESA: JOINT oBILL REPRESENTACOES'COMERCIAIS LT-
DA

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

1030 - CASA CO-

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RUA ANNE FRANK:1006

BAIRRO: VILA HAUER CEP: 81610020 - CURITIBA/PR
CNPJ: 00.122.907/0001-23

PROCESSO: 25023.023952/2008-60
UGLI3YY9W3YM (8.05725.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LIDERANCA HOSPITALAR LTDA ME
ENDERECO: RUA PREFEITO DAVETE DE PAULA XAVIER, 931
- TERREO N
BAIRRO: CENTRO CEP: 87302190 - CAMPO MOURAO/PR
CNPJ: 10.784.720/0001-49

PROCESSO: 25023.115365/2009-67
UML976305949 (8.05727.1)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: IDEALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

LTDA
ENDERECO: RUA GUARANI, N° 1110

BAIRRO: CENTRO CEP: 85501050 - PATO BRANCO/PR
CNPJ: 09.285.600/0001-18

PROCESSO: 25023.076519/2009-68
P1783H8M678W (8.05731.3)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATOS | )
EMPRESA: ATENDMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA ME

ENDERECO: RUA DESEMBARGADOR WESTPHALEN, 1949 -
SALA 32 - ANDAR 1

BAIRRO: REBOUCAS CEP: 80220030 - CURITIBA/PR

CNPJ: 09.426.015/0001-90

PROCESSO: 25023.024192/2008-68
P29864XXH769 (8.05726.7)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMPRESA: RAFAEL PERBONI ME
ENDERECO: AVENIDA BRASIL,199- SALA 2
BAIRRO: CENTRO CEP: 88330040 - BALNEARIO CAMBO-
RIU/SC

CNPJ: 10.726.501/0001-03

PROCESSO: 25024.000907/2009-68
K1L984577X32 (8.05723.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS |
EMPRESA: SULMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES LTDA

ENDERECO: RUA GOTARDO MAZZAROLO, N° 330

BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
CNPJ: 92.536.010/0001-64

PROCESSO: 25351.552240/2009-89 AUTORIZ/MS: 924510834274
(8.05735.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS B} N

EMPRESA: NEURONCARE COMERCIO E LOCACAO DE EQUI-
PAMENTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

ENDERECO: Rua das bandeiras n® 521

BAIRRO: jardim santo andré CEP: 09090780 - SANTO AN-
DRE/SP

CNPJ: 07.179.449/0001-08

PROCESSO: 25351.555515/2009-94
U7861889LX0H (8.05728.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTQRIZ/MS:

RESOLUCAO-RE N* 5.031, DE 42 DE.NOVEMBRO DE 2009

O Diretor da Diretoria, Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso‘das.atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de.24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIIL do art. 15 ¢ o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 da ANVISA;de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n® 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n
354, de 2006,

considerando o art. 2°, da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo na Autorizagio de Funciona-
mento de Empresas de Produtos para a Satde, constantes no anexo
desta resolugao.

Art. 2° Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua
publicagdo.

o

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

EMPRESA: REILLY GRIPS - COMERCIO, IMPORTACAO E EX-
PORTACAO LTDA. - MEENDERECO: RUA AVENCAS, N° 48
BAIRRO: RECANTO SOMBRA DO YPE CEP: 06513212 - SAN-
TANA DE PARNAIBA/SPCNPJ: 07.607.291/0001-20PROCESSO:
25351.060070/2009-03 AUTORIZ/MS: UWHG60H53835W
(8.05253.2)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR:  CORRELATOS-
DISTRIBUIR: CORRELATOSEMBALAR: CORRELATOSEXPE-
DIR: CORRELATOSEXPORTAR: CORRELATOSFABRICAR:
CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOSREEMBALAR: COR-
RELATOS_ ] i

EMPRESA: ELITEMED COMERCIO IMPORTAGAO E EXPOR-
TACAO LTDA MEENDERECO: AVENIDA ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, N° 2501, ED. PROFISSIONAL CENTER, SALA
1326 BAIRRO: BROTAS CEP: 40280901 - SALVADOR/BACNPJ:
09.255.362/0001-06PROCESSO:  25351.550613/2008-08 ~ AUTO-
RIZ/MS: KX6809HHXH47 (8.04617.4)ATIVIDADE/CLASSEAR-
MAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATOSEXPE-
DIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDAENDERECO:
RUA ESTRADA DA GRACIOSA, 1081 BAIRRO: ATUBA CEP:
82840360 - CURITIBA/PRCNPIJ: 06.145.976/0001-39PROCESSO:
25023.020644/2005-08 AUTORIZ/MS: G6957TW8MWSHS
(8.02984.9)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR: ~ CORRELATO-

DISTRIBUIR: CORRELATOEXPEDIR: CORRELATOIMPORTAR:
CORRELATO _
EMPRESA: PION G PLUS LTDA. - E.P.P. ENDERECO: R PRO-
JETADA B, 47 BAIRRO: BENFICA CEP: 27600000 - VALEN-
CA/RICNPJ: 01.675.208/0001-73PROCESSO: 25351.426460/2006-
17 AUTORIZ/MS:  G681Y2X0YX28  (8.03420.6)ATIVIDA-
DE/CLASSEARMAZENAR: CORRELATODISTRIBUIR: CORRE-
LATOEMBALAR: CORRELATOEXPEDIR: CORRELATOFABRI-
CAR: CORRELATOREEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LTDA.ENDERECO: R CARAMURU , 346
BAIRRO: PRACA DA ARVORE CEP: 04138001 - SAO PAU-
LO/SPCNPJ: 09.183.319/0001-74PROCESSO: 25351.157660/2009-
26 AUTORIZ/MS: UX587782H648 (8.05171.9)ATIVIDADE/CLAS-
SEARMAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATO-
SEXPEDIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: HOSPITALAR DEVICES REPRESENTACOES DE
ARTIGOS MEDICOS LTDAENDERECO: AVENIDA DA SAUDA-
DE 1210 SALA 10 BAIRRO: CAMPOS ELISEOS CEP: 14085000 -
RIBEIRAO PRETO/SPCNPJ:  05.767.734/0001-14PROCESSO:
25351.069880/2003-31 AUTORIZ/MS: KH35LW7H2M97
(8.01854.3)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR:  CORRELATO-
DISTRIBUIR: CORRELATOEXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: PROSMED PRODUTOS MEDICOS LTDAENDERE-
CO: AV GOVERNADOR CARLOS DE LIMA CAVALCANTI, N.
2820 BAIRRO: CASA CAIADA ~CEP: 53030260 - OLIN-
DA/PECNPJ: 41.249.434/0001-07PROEESSO: 25351.066669/2004-
47  AUTORIZ/MS:  4852LY12WHXS5  (8.02027.3)ATIVIDA-
DE/CLASSEARMAZENAR: CORRELATODISTRIBUIR: CORRE-
LATOEXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: PACE MED COMERCIO DE EQUIPAMENTO E MA-
TERIAL HOSPITALAR LTDAENDERECO: AVENIDA DAS AME-
RICAS, 5001 SALA 217 BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP:
22631004 - RIO=DE,JANEIRO/RJCNPJ: 08.932.783/0001-53PRO-
CESSO: 25351.115451/2009-50 AUTORIZ/MS: UMI8WS53Y95X8
(8.05094.3)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR: CORRELATOS-
DISTRIBUIR:, CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: BONE SURGERY COMERCIO E DISTRIBUICAO LT-
DAENDERECO: RUA DAS PALMEIRAS 795, SALAS 609 E 601
BAIRRO: SANTA LUCIA CEP: 29047550 - VITORIA/ESCNPJ:
05.803.131/0001-20PROCESSO:  25351.201810/2004-64  AUTO-
RIZ/MS: K745M852835Y (8.02198.4)ATIVIDADE/CLASSEARMA-
ZENAR: CORRELATODISTRIBUIR: CORRELATOEXPEDIR:
CORRELATO
EMPRESA: KOTIK COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDAENDERECO: RUA HENRIQUE NOVAES, N° 55 BAIRRO:
CENTRO CEP: 29010490 - VITORIA/ESCNPJ: 01.748.352/0001-
92PROCESSO: 25351.524214/2008-83 AUTORIZ/MS:
K7916H110L06  (8.04599.2)ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR:
CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: M4 IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES LTDAENDERECO: AV. LUIZ CAR-
LOS PRESTES, N° 350 - SALA 301, BLOCO 02 BAIRRO: BARRA
DA TIJUCA CEP: 22775055 - RIO DE JANEIRO/RJCNPJ:
09.082.697/0001-61PROCESSO:  25351.492146/2008-86  AUTO-
RIZ/MS: K248YHXWI1H4X (8.04555.0)ATIVIDADE/CLASSEAR-
MAZENAR: CORRELATOSDISTRIBUIR: CORRELATOSEXPE-
DIR: CORRELATOSIMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: LABORSYS SISTEMAS DIAGNOSTICOS COMER-
CIO LTDAENDERECO: RUA SERGIO JUNGBLUT DIETERICH,
820/18 BAIRRO: SAO JOAO CEP: 91060410 - PORTO ALE-
GRE/RSCNPJ:  00.512.932/0001-13PROCESSO: 25000.010536/99-
50 AUTORIZ/MS: 1.03960.4ATIVIDADE/CLASSEDISTRIBUIR:
CORRELATOIMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA ENDERECO: RUA
CROMITA 278 BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 35903053
- ITABIRA/MGCNPJ: 42.837.716/0001-98PROCESSO:
25000.000628/96-05 AUTORIZ/MS: 1.03034.6ATIVIDADE/CLAS-
SEARMAZENAR: CORRELATOEMBALAR: CORRELATOEX-
PORTAR: CORRELATOFABRICAR: CORRELATOIMPORTAR:
CORRELATOREEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: AS TECHNOLOGY COMPONENTES ESPECIAIS LT-
DAENDERECO: RUA PROFa. ANA IZABEL BARBOSA, 207
BAIRRO: JARDIM DIAMANTE CEP: 12223180 - SAO JOSE DOS
CAMPOS/SPCNPI: 01.786.547/0001-27PROCESSO:
25351.030683/01-15 AUTORIZ/MS: 8.00900.5ATIVIDADE/CLAS-
SEDISTRIBUIR: CORRELATOEMBALAR: CORRELATOEXPE-
DIR: CORRELATOEXPORTAR: CORRELATOFABRICAR: COR-
RELATOIMPORTAR: CORRELATO |
_EMPRESA: SG TECNOLOGIA CLINICA SAENDERECO: RUA
AVANHANDAVA 675 ANEXO 603 BAIRRO: BELA VISTA CEP:
01306001 - SAO PAULO/SPCNPJ: 61.485.900/0001-60PROCESSO:
25991.012352/80 AUTORIZ/MS:  1.00987.1ATIVIDADE/CLAS-
SEARMAZENAR: CORRELATODISTRIBUIR: CORRELATOEX-
PORTAR: CORRELATOIMPORTAR: CORRELATO
_EMPRESA: VITASON'S CENTRO DE APOIO AUDITIVO LT-
DAENDERECO: AV CRISTOVAO COLOMBO, 1577, LOJA SALA
301 BAIRRO: FLORESTA CEP: 90560004 - PORTO ALE-
GRE/RSCNPJ:  92.981.752/0001-07PROCESSO: 25000.033510/98-
44 AUTORIZ/MS: 1.03727.0ATIVIDADE/CLASSEDISTRIBUIR:
CORRELATOIMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E
COM LTDA.-EPPENDERECO: AVENIDA 68, N° 227 BAIRRO:
VILA OLINDA CEP: 13504221 - RIO CLARO/SPCNPJ:
67.710.244/0001-39PROCESSO: 250000160992  AUTORIZ/MS:
1.02086.1 ATIVIDADE/CLASSEARMAZENAR: ~ CORRELATOS-
DISTRIBUIR: CORRELATOSEMBALAR: CORRELATOSEXPE-
DIR:  CORRELATOSEXPORTAR: CORRELATOSFABRICAR:
CORRELATOSREEMBALAR: CORRELATOS
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MANUAL GERAL DE EQUIPAMENTOS
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Refrigeradores e Freezers Cientificos

Rev 00

1. APRESENTACAO

Vocé acaba de adquirir um produto fabricado com todo o cuidado e tecnologia. Seguindo as normas e
instrugcbes de uso que sdo detalhadas neste manual, vocé conhecerd melhor o funcionamento do
equipamento e aprendera a utiliza-lo de maneira correta. Em troca, recebera dele um melhor
funcionamento, maior durabilidade e mais satisfacao.

O conhecimento da nossa equipe, alinhado as necessidades de profissionais, centros de saude, clinicas,
hospitais, postos de saude e farmdcias, nos levou a criar inovadores refrigeradores smart. Nossas
solugbes se tornaram referéncia em refrigeragdo médica e cientifica, com prémios no Brasil e no
exterior. A qualidade do equipamento é complementada pela nossa proximidade e compromisso com a
total satisfagdo do cliente.

Criamos o sistema de emergéncia capaz de manter o equipamento em funcionamento por longos
periodos em caso de falta de energia, inovagdo que se tornou a referéncia para todo o mercado.

A seguranca e a precisdo dos nossos produtos sdo garantidas pela fidelidade ao Sistema de Boas Praticas
de Fabricagdo de acordo com a RDC 665/2022 que mantém a rastreabilidade de todos os produtos, além
do controle de cada etapa do processo de fabricagdo e relacionamento com cliente conforme preconiza
a agéncia americana de regulacdo de produtos de saude Food and Drugs Administration — FDA a qual
somos certificados.

O contato constante com os clientes é feito através da maior rede de assisténcia técnica do segmento,
com mais de 50 agentes autorizados em todo o Brasil, além de suporte online gratuito.

2. INTRODUCAO

Este manual tem o objetivo de orientar e facilitar o manuseio técnico das cdmaras para
conservagdo/transporte e freezers cientificos, assim como instruir o usuario para que possa manter seu
equipamento em dia com as manuteng¢bes preventivas, corretivas e preditivas. Se houver qualquer
questionamento ou ndo entendimento de alguma parte deste documento, entre em contato com o
Suporte Técnico da Biotecno. A empresa ndo se responsabilizara se o usuario ndo operar o equipamento
de acordo com as instru¢des deste manual, ndo seguir as recomendacdes de manutencdo ou efetuar
qualquer reparo com componentes nao autorizados ou por pessoas ndo habilitadas.

ATENCAO!

Este manual contempla diversas versées de produtos fabricados pela Biotecno e seus diferentes
acessorios opcionais. As informag6es disponiveis neste manual, quando aplicadas a uma ou outra
linha de produto, serdo devidamente identificadas com o selo de "opcional" para facilitar o
entendimento. E importante que o usuario saiba identificar os acessérios opcionais, verifique o
numero de série do produto, contate a Biotecno para ter maiores detalhes sobre o pedido especifico
do cliente, pois os equipamentos sdo customizados de acordo com as solicitagées do 6rgio/cliente.

QUANDO HOUVER INFORMAGCOES RELATIVAS AOS ACESSORIOS OPCIONAIS VOCE ENCONTRAR A
SEGUINTE IMAGEM:
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ATENCAO!

Os equipamentos da Biotecno sao programados na fabrica, nao havendo necessidade do usuario fazer
qualquer tipo de ajuste de temperatura ao ligar o equipamento. As fungées avangadas da
programacao sao bloqueadas ao usudrio para evitar ajustes inadvertidos.

NOTAS

Este documento é de propriedade da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA e ndo pode ser
reproduzido, transmitido, transcrito total ou parcialmente sem autorizagcdo prévia da mesma. A empresa
tem total liberdade para fazer alteragbes no contetdo deste manual, sem aviso prévio, pois hd o
constante desenvolvimento de novas tecnologias/atualizacées para tornar os equipamentos mais
modernos. Todas as figuras usadas neste manual sdo ilustrativas, com o intuito de facilitar o
entendimento do usudrio, ndo necessariamente sendo cdpia fiel do equipamento adquirido, pois existe
uma grande variedade de produtos e configuragdes.

DADOS GERAIS SOBRE AS CAMARAS

NOME COMERCIAL: Camara para Conservacdao de Imunobioldgicos, Medicamentos, Termolabeis e
Hemoderivados.

REGISTRO NA ANVISA: 80573310001.
AFE ANVISA: KO146H6L074L (727924/09-8)
FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION (FDA): 3017882410

MODELOS COMERCIAIS:
Linha BT-1100

BT-1100/10; BT-1100/20; BT-1100/50; BT-1100/80; BT-1100/100; BT-1100/120; BT-1100/140; BT-
1100/240; BT-1100/260; BT-1100/280; BT-1100/300; BT-1100/340; BT-1100/350; BT-1100/360; BT-
1100/400; BT-1100/420; BT-1100/500; BT-1100/560; BT-1100/600; BT-1100/700; BT-1100/800; BT-
1100/900; BT-1100/1000; BT-1100/1200; BT-1100/1350; BT-1100/1500; BT-1100/1700.

Linha BT-1200

BT-1200/10; BT-1200/20; BT-1200/50; BT-1200/80; BT-1200/100; BT-1200/120; BT-1200/140; BT-
1200/240; BT-1200/260; BT-1200/280; BT-1200/300; BT-1200/340; BT-1200/350; BT-1200/360; BT-
1200/400; BT-1200/420; BT-1200/500; BT-1200/560; BT-1200/600; BT-1200/700; BT-1200/800; BT-
1200/900; BT-1200/1000; BT-1200/1200; BT-1200/1350; BT-1200/1500; BT-1200/1700.

Linha BT-1300

BT-1300/10; BT-1300/20; BT-1300/50; BT-1300/80; BT-1300/100; BT-1300/120; BT-1300/140; BT-
1300/240; BT-1300/260; BT-1300/280; BT-1300/300; BT-1300/340; BT-1300/350; BT-1300/360; BT-
1300/400; BT-1300/420; BT-1300/500; BT-1300/560; BT-1300/600; BT-1300/700; BT-1300/800; BT-
1300/900; BT-1300/1000; BT-1300/1200; BT-1300/1350; BT-1300/1500; BT-1300/1700.

Projetos especiais desenvolvidos pela empresa sdo classificados em uma das linhas e em um dos
modelos, obedecendo as caracteristicas de funcionamento de acordo com este manual geral.
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3. INDICAGAO DE USO/PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

As camaras de conservagdo e freezers das linhas BT-1100, BT-1200 e BT-1300 foram especialmente
desenvolvidas com o objetivo de conservar adequadamente imunobioldgicos, medicamentos, sangue,
hemocomponentes, hemoderivados e termolabeis. Constitui medida estratégica em qualquer programa
de imunizagdes/bancos de sangue a manutencdo adequada da Rede de Frio, para que os produtos
termoldabeis possam ser conservados com eficacia e segurancga.

Um problema recorrente em nosso pais é a falta de energia elétrica comercial, constituindo-se em
importante fator para a perda de material estocado. A falta de energia provoca a elevagdo da
temperatura interna, desviando-a para niveis inseguros, improprios para a conservagdo de vacinas,
particularmente as de virus vivos atenuados, que podem inativar-se. Como medida de seguranga,
recomenda-se o Sistema de Emergéncia para falta de energia elétrica, capaz de manter todas as fungdes
do equipamento por longos periodos na auséncia de energia elétrica. Outro fator de extrema
importancia, comum em municipios tanto do interior quanto em grandes centros do Brasil, é a
instabilidade da energia elétrica. Para evitar que a instabilidade elétrica cause danos irreversiveis aos
equipamentos, a Biotecno disponibiliza o controlador de tensdo elétrica, capaz de avaliar a qualidade da
energia disponibilizada pela fornecedora de energia local e desligar o equipamento da rede elétrica
quando detectar instabilidade, permitindo que a camara trabalhe com o Sistema de Emergéncia nesta
situacdo. Depois de estabilizada a tensdo elétrica, o equipamento automaticamente se religa a rede e
disponibiliza dados de performance e graficos via software. O Sistema de Emergéncia para falta de
energia elétrica e o controlador de tensdo elétrica sdo acessorios opcionais.

Opcionalmente, aliado aos dispositivos de seguranca esta o uso de discadoras para telefone fixo ou
celular, fazendo a comunicagdo entre o equipamento e o colaborador responsavel em caso de
emergéncia. Outro acessoério de extrema importancia é o software de gerenciamento, que, ligado ao
computador ou a rede ethernet, permite a extracdo de graficos e relatorios de desempenho de
temperatura, permitindo o acesso remoto ao equipamento via internet.

Os equipamentos opcionalmente poderdo contar com o Sistema de Seguranca para controle de
temperatura instalado paralelamente ao comando principal, com sensoriamento préprio, que assume
automaticamente o controle de temperatura da camara sempre que houver falha no sistema de
comando principal ou até mesmo um desvio de temperatura ocorrido por qualquer razdo, atuando
verdadeiramente com um “anjo da guarda”. Este sistema também possui um software exclusivo para
extragdo de relatdrios de performance com dados criptografados que garante total imparcialidade na
aquisi¢cdo dos dados.

NOTAS

Verifique a configuragdo do equipamento adquirido, pois o Sistema de Emergéncia para falta de energia
elétrica, assim como o controlador de tensdo, software de gerenciamento e discadores sdo acessorios
opcionais.
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4. CONDIGOES PARA TRANSPORTE

Devem ser transportados na posi¢do vertical, mantendo as condigdes de embalagem e de acordo com o
rétulo, por Empresas autorizadas pela ANVISA mediante comprovacdo de AFE (Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa) para transportes de produtos para a saude.

4.1 SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM

Indica que a embalagem deve ser armazenada ou transportada com o lado da seta para cima.

Indica que a embalagem é fragil e deve ser armazenada ou transportada com
cuidado.

Indica que a embalagem deve ser armazenada ou transportada protegida da
chuva (umidade).

Indica que a embalagem deve ser armazenada ou transportada com uma
inclinagdo maxima de 5°

Indica que a embalagem deve ser armazenada ou transportada protegida da luz
solar.

Indica que é proibido empilhar as embalagens.
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5. DIMENSOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO
Verifique a tabela de acordo com o modelo do seu equipamento.
TENSAO DE ALIMENTAGAO: 110-127/220-240V 50/60HZ.

A faixa de trabalho, volume e disposi¢cdo podem variar de acordo com o pedido do cliente. Esteja atento
a0 seu pedido de compra e ao Manual de Instrugdes especifico do modelo adquirido.

MODELO LITRAGEM (L) | FAIXA DE TRABALHO DISPOSICAO
BT-1100/10 5L 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/20 151 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/50 30L 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/80 50L 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/80 50L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/100 100 L 2°A8C HORIZONTAL
BT-1100/120 120L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/140 140 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/240 240 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/260 260 L 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/280 280 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/300 300L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/340 340 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/350 350 L 2°A8C HORIZONTAL
BT-1100/360 360 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/400 400 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/420 420 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/500 500 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/560 560 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/600 600 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/700 700 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/800 800 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/900 900 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/1000 1000 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/1200 1200 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/1350 1350 L 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/1500 1500 L 2°A8C VERTICAL
BT-1100/1700 1700 L 2°A8C VERTICAL
BT-1200/10 5L -10" A-40°C HORIZONTAL
BT-1200/20 15L -10° A-40°C HORIZONTAL
BT-1200/50 30L -10° A-40°C HORIZONTAL
BT-1200/80 50L -10° A-40°C HORIZONTAL
BT-1200/80 50L -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/100 100 L -10° A-40°C HORIZONTAL
BT-1200/120 120L -10" A-40°C VERTICAL
BT-1200/140 140L -10" A-40°C VERTICAL
BT-1200/240 240 L -10" A -40°C VERTICAL
BT-1200/260 260 L -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1100/280 280 L -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/300 300 L -10°A-40°C VERTICAL
BT-1200/340 340 L -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/350 350 L -10" A -40°C HORIZONTAL
BT-1200/360 360 L -10" A -40°C VERTICAL
BT-1200/400 400 L -10" A-40°C VERTICAL
BT-1200/420 420 L -10°A-40°C VERTICAL
BT-1200/500 500 L -10" A -40°C VERTICAL
BT-1200/560 560 L -10" A-40°C VERTICAL
BT-1200/600 600 L -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/700 700 L -10" A-40°C VERTICAL
BT-1200/800 800 L -10" A -40°C VERTICAL
BT-1200/900 900 L -10" A-40°C VERTICAL
BT-1200/1000 1000 L -10" A-40°C VERTICAL
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BT-1200/1200 1200 L -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/1350 1350 L -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/1500 1500 L -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/1700 1700 L -10° A -40°C VERTICAL
BT-1300/10 5L -50° A -86°C HORIZONTAL
BT-1300/20 15L -50° A -86°C HORIZONTAL
BT-1300/50 30L -50° A -86°C HORIZONTAL
BT-1300/80 50L -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/80 50L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/100 100 L -50° A -86°C HORIZONTAL
BT-1300/120 120 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/140 140L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/240 240 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/260 260 L -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/280 280 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/300 300 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/335 335L -50°A-86°C VERTICAL
BT-1300/350 350 L -50° A -86°C HORIZONTAL
BT-1300/360 360 L -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/400 400 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/420 420L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/500 500 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/520 520 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/600 600 L -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/700 700 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/800 800 L -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/900 900 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/1000 1000 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/1200 1200 L -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/1350 1350L -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/1500 1500 L -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/1700 1700 L -50° A-86°C VERTICAL

6. INSTALACAO

6.1 LOCAL DE INSTALAGAO

6.1.1 TOMADA

Deve ser disponibilizada tomada exclusiva de 10 amperes para Camaras de Conservagdo - Linha BT-
1100' e Linha BT-1500 ou de 20 ampéres para Cdmaras de Congelamento - Linha BT-1200 e Linha BT-
1300. Para Camaras de Congelamento (Linhas BT-1200 e 1300) utilizar somente tomadas de 220V, para
as outras linhas tomada 110/127 ou 220V (conforme a voltagem do equipamento). Modelos a partir de
600 litros utilizam tomadas de 20 amperes.

As tomadas devem estar no padrdo NBR5410 com trés pinos. E imprescindivel que a tomada seja
aterrada conforme a norma de instalagGes elétricas NBR 5410 da ABNT, com o objetivo diminuir a
variacdo de tensdo da rede elétrica, eliminar as fugas de energia e proteger os usuarios de um possivel
choque elétrico.

Informamos que o plugue do cabo de alimentag¢do dos equipamentos Biotecno respeita o novo padrao
estabelecido pela NBR 14136, da Associagdo Brasileiras de Normas Técnicas - ABNT, e pela Portaria n2
02/2007, do Conmetro. Portanto, caso a tomada do seu estabelecimento ainda se encontre no padrdo
antigo, recomendamos que providencie a substituicdo e adequa¢do da mesma ao novo padrdo NBR
14136.
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Recomendamos que o equipamento seja ligado a uma tomada exclusiva. Nao utilize extensGes ou
conectores tipo T (benjamim).

CERTO ERRADO
TERRA

MEUTRO  FASE

6.1.2 CARACTERISTICAS DO LOCAL

Manter em local protegido de chuva, sol direto e bem arejado. Recomenda-se que a sala em que o
equipamento se encontra seja climatizada com temperatura ndo superior a 18°C (Manual da Rede de
Frio, Ministério da Saude, 2017). Ndo é aconselhavel que haja fontes de calor elevado préximo ao
equipamento tais como aquecedores e estufas.

Caso possua mais de uma camara, a distancia minima entre equipamentos deve ser de 10 cm, assim
como a distancia da camara ao teto da sala ndo deve ser menor de 50 cm. Observar também que a
cabine que contém o conjunto de refrigeracdo tenha entrada e saida de ar livre, sem bloqueio de
paredes ou outros objetos em geral. Também é recomendado que o piso sobre o qual o equipamento
vai ser instalado seja nivelado.

o S
NAO PERMITIR A =
=~
INCIDENCIA DE
CLIMATIZACAO
LUZ SOLAR NO (18° a2 20°C)

EQUIPAMENTO

NEUTRO  FAS
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6.1.3 DISCADOR TELEFONICO LINHA FIXA (Verifique no painel posterior do equipamento)

Todas as Camaras Biotecno sdo dotadas de Discador Telefonico para linha fixa, exceto pedidos especiais.
Este sistema tem a fungdo de realizar chamadas telefonicas para os nimeros pré-programados, sempre
gue o equipamento estiver com a temperatura interna em nivel critico (abaixo de 2°C ou acima de 8°C).
Para instalagdo do discador fixo, deve-se disponibilizar uma linha telefénica ou ramal exclusivo no local
com conexao RJ11 para o equipamento.

OBSERVAGOES IMPORTANTES

Conforme orientagdo do Manual da Rede de Frio (Ministério da Saude, 2017), recomenda-se o
armazenamento de materiais somente apds a comprovacdo de estabilidade de temperatura, apds
intervalo minimo de 7 dias.

Para equipamentos instalados em locais onde a instabilidade no fornecimento de energia é frequente,
recomendamos o uso de estabilizador de energia compativel com o modelo.

Os equipamentos com Sistema de Emergéncia eventualmente sdo enviados com a bateria em
embalagem separada, dependendo do modelo. Para instalar a bateria no equipamento, devem ser
seguidas as instrucdes do tutorial técnico enviadas juntamente com o equipamento.

7. CONHECENDO O EQUIPAMENTO

As camaras de conservagdo sao programadas com a faixa de trabalho pré-determinada, sem que haja
necessidade de alteragGes por parte do usuario. A Biotecno ndo recomenda que o usudrio altere os
parametros de programacgao.

7.1 SISTEMA DE SEGURANGA “REDUNDANCIA TOTAL”

Sistema de controle de temperatura instalado paralelamente ao comando principal, com sensoriamento
proprio, que assume automaticamente o controle de temperatura da camara sempre que houver falha
no sistema de comando principal ou até mesmo um desvio de temperatura ou ocorridos por qualquer
razao, atuando verdadeiramente com um “anjo da guarda”. Este sistema também possui um software
exclusivo para extragdo de relatdrios de performance com dados criptografados que garante total
imparcialidade na aquisi¢do dos dados.

7.2 SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL

Nos equipamentos produzidos pela Biotecno que possuem Sistema de Emergéncia para falta de energia
elétrica:

¢ Verifique se o cabo de alimentacdo elétrica da Camara de Conservagdo esta conectado a rede elétrica.

e O equipamento ficara funcionando em modo stand by, isto é, sempre que houver falha na energia
elétrica comercial o SISTEMA DE EMERGENCIA entrara em atividade automaticamente.

Assim que a energia comercial se restabelecer o sistema voltara ao modo stand by, recarregando a
bateria automaticamente. Certifique-se da autonomia do Sistema de Emergéncia de sua camara e
confira no display o nivel da bateria.
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IMPORTANTE:

O SISTEMA DE EMERGENCIA possui um temporizador que ira retardar em 8 (oito) minutos sua entrada
em atividade, isso deve-se ao fato de que todo compressor hermético de refrigerador possui um sistema
de protecdo térmica, portanto este retardo servira para que se reduza a pressao de gas no sistema.

Sempre que o SISTEMA DE EMERGENCIA permanecer em atividade por um longo periodo, o sistema
precisard um tempo para recarregar as baterias, a uma velocidade de 10 ampéres por hora. O display
indica o nivel de carga das baterias. Quando o equipamento esgotar a autonomia do Sistema de
Emergéncia soard um bip continuo, indicando que o mesmo se desligara.

SIMULANDO UM TESTE

Simule uma queda de energia, desconectando o cabo de alimentagdo elétrica da Camara de
Conservacdo da energia comercial 110/220 volts, sem desligar o interruptor chave geral.

Os painéis do equipamento bem como o display da Camara permanecerdo ligados, porém o compressor
levard cerca de 8 minutos para comecar a refrigerar novamente. Soardo quatro bips intermitentes logo
que o Sistema de Emergéncia entrar em atividade, enquanto o equipamento estiver em funcionamento
o bip soard a cada 3 minutos indicando que o Sistema de Emergéncia esta alimentando a cdmara. Deixe
o refrigerador funcionando por aproximadamente 30 minutos. Entdo, religue o cabo de alimentagdo da
Camara a rede elétrica.

AUTONOMIA DA BATERIA

A Biotecno utiliza baterias seladas de chumbo &cidas reguladas por valvula VRLA - livre de manutencao.
Tempo de recarga de cada bateria varidvel entre 12 e 15 horas, podendo variar de acordo com as
condicGes do ambiente e da bateria. A autonomia da bateria dependera das condi¢des de temperatura
da sala onde esta instalada a Camara de Conservagao e também do numero de vezes em que foi aberta
a porta do equipamento durante a falta de energia elétrica comercial. A qualidade da energia recebida
pelo equipamento, assim como as caracteristicas fisicas e da rede légica do local (vide caracteristicas do
local de instalagdo no item 6) em que o equipamento estd instalado influenciam na autonomia. Em
funcdo das diversas opgGes de autonomia do Sistema de Emergéncia disponibilizadas pela Biotecno,
verifique em seu pedido de compra a autonomia do equipamento adquirido.

7.3 CONTROLADOR DA ENERGIA ELETRICA

Instalado opcionalmente com a fungdo de monitorar e proteger a camara, acionando
automaticamente o sistema de emergéncia sempre que ocorrer sub ou sobre tensdo de
energia elétrica ou assimetria angular e assimetria modular. O controlador de tensdo é
dotado de reldgio de tempo real e memdria interna capaz de armazenar os valores de

tensdo da fase da rede elétrica em periodos de tempo determinados. Por ter a fungdo de

logger, os dados de desempenho permanecem em sua memoria e poderao ser visualizados e arquivados
através do software.

7.4 DISCADOR FIXO

Opcionalmente, os equipamentos Biotecno sdo dotadas de Discador Telefnico para linha
fixa. Este sistema tem a fungdo de realizar chamadas telefonicas para até 9 numeros pré-
programados, sempre que o equipamento estiver com a temperatura interna em nivel
critico. Disponibilize um ramal telefénico ou linha direta e siga as instru¢des do manual de
programacao do discador que acompanha o equipamento.
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PARA MAIORES INFORMAGOES CONSULTE O MANUAL DA DISCADORA QUE TAMBEM ACOMPANHA O
EQUIPAMENTO.

7.5 DATA-LOGGER - SOFTWARE DE GERENCIAMENTO

As camaras Biotecno sdo dotadas opcionalmente de data-logger, trata-se do software de
gerenciamento Sitrad, permitindo administrar, local ou remotamente, o painel de
controle com todas as fungdes de temperatura e energia elétrica.

IMPORTANTE: Quando o software de gerenciamento estiver instalado existe a
possibilidade de realizar a assisténcia técnica remota, agilizando o atendimento e dispensando o custo
da visita do assistente técnico no local.

Opcionalmente as cdmaras Biotecno também poderdo ser dotadas de registrador grafico circular, que
possui manual de instrugGes que o acompanha.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

e  Possibilita avaliar, configurar e armazenar dados de temperatura e da energia elétrica;

e Gera graficos e relatdrios, além de enviar mensagens de alerta para celulares e e-mails
cadastrados, caso as varidveis ndo estejam de acordo com os padrdes estabelecidos;

e Permite gerenciar os parametros dos equipamentos de qualquer lugar do mundo, pela
Internet;

e E totalmente seguro (transmissdo de dados criptografados).

e Atende aos requisitos da RDC 301 de 2019 sobre a validagdo de Sistemas Computadorizados.

Para os equipamentos que possuam software de gerenciamento, recomenda-se a aquisicio de um
computador proximo ao equipamento com os seguintes requisitos minimos: acesso a internet e
Windows.

COM UM COMPUTADOR NO MODULO LOCAL

MaDULD
LOCAL

v
i
'
i
i !
'
ID :
MODULD ;‘éDUI.O MADULD - ‘
REMOTE MOBILE VIEWER

CONVERSOR

11T

5 - Sensor de temperatura externa

6 - Fusiveis

7 - Chave geral

8 - Discador telefdénico

9 - Software de gerenciamento

10 - RJ11 Conexdo Telefonica

11 - Controlador de temperatura principal
12 - Seletora de Voltagem
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7.6. DEGELO AUTOMATICO

As camaras sao dotadas de sistema de degelo automatico com evaporagao do condensado. O sistema
consiste na atuagdo de uma resisténcia elétrica instalada junto a unidade de evaporagdo do gas
refrigerante, acionada por um termostato temporizado programado para ndo interferir no desempenho
da temperatura interna da camara. As goticulas oriundas deste processo escoam para fora da camara
interna através de tubulagdo especifica, depositando-se em compartimento situado na parte superior
do compressor hermético, cujo calor emitido por seu funcionamento provoca a evaporagdo do
condensado. Desta forma evita-se o acumulo de agua e por consequéncia a possibilidade de
proliferacgdo de microrganismos. A linha BT-1300 (ultrafreezers) ndo possui a fungdo de degelo
automatico.

7.7. ILUMINACAO

As camaras da Biotecno possuem em seu interior iluminagdo LED de baixa intensidade, acionadas por
tecla externa ou automaticamente na abertura da porta, exceto modelos horizontais e Linha BT-1300
(ultrafreezers).

7.8 KIT DE ALIMENTAGAO ELETRICA ATRAVES DE PAINEL SOLAR

Alguns equipamentos Biotecno disponibilizam como opcional, a instalagdo de um kit de
alimentacdo elétrica através de painel solar, composto por um painel fotovoltaico de
150W, com suporte de fixagdo, controlador de carga, cabo e conectores, fornecendo

energia para todas as fungdes eletroeletrdnicas, inclusive o compressor de frio. Consulte
0s equipamentos que possuem esta opg¢do disponivel.

7.8 SENSOR DE TEMPERATURA

DISPOSTO NA PARTE
INTERNA DO EQUIPAMENTO

Sensor

O sensor de temperatura estd instalado dentro de uma capsula, imerso em solugdo térmica, cumprindo
com a acdo de inércia térmica. Esta temperatura é apresentada no display frontal da cdmara. E através
deste sensor é que o controlador envia sinais para o sistema de alarmes e discadora e controle da
temperatura interna da camara, ou seja, a fung¢do de ligar e desligar o compressor de frio.

8. O DIA A DIA DO EQUIPAMENTO

8.1 ASSEPSIA
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Desligue a camara através da chave geral e retire o pino da tomada, desligando totalmente o
equipamento. Retire todo o material e coloque-os em outro equipamento ou caixa térmica com
material criogénico. Faca assepsia externa e interna com um pano Umido e sabdo neutro.

Apods a limpeza e antes de ligar novamente o equipamento deve estar seco. Ndo use, em hipdtese
alguma, material abrasivo para auxiliar na limpeza.

8.2 VERIFICAGOES DE ROTINA

Verifique rotineiramente a circulagdo interna do ar. Faga conferéncia da temperatura interna através do
leitor de maxima e minima, realizando o reset da mesma.

TEMPERATURA
A temperatura interna do equipamento dependera de alguns fatores, como:

e Temperatura ambiente;

® Giro diario do material armazenado;

* Quantidade de material armazenado;

e NUmero de vezes em que a porta é aberta;
¢ Vedacgdo da porta (perfeito funcionamento).

Estes dados estdo diretamente ligados as observagbes acima referidas:

e Jamais forre as prateleiras ou gavetas com pldstico ou similar, nem carregue o equipamento com
material em excesso, pois isto impedira a livre circulagao do ar dentro do equipamento.

e Por tratar-se de equipamento dotado de evaporador com ar forcado, deixe sempre livre os caminhos
de entrada e saida de ar.

* Verifique constantemente a vedacdo das portas; se as gaxetas estdo aderindo de forma regular em
toda a volta das mesmas.

e Evite que a porta fique aberta mais que o tempo necessario, pois implicard em funcionamento
desnecessario e mais prolongado do equipamento, causando maior consumo de energia e desgaste
dos componentes.

8.2 SUOR EXTERNO DOS EQUIPAMENTOS

O choque térmico provocado pelo frio gerado no ambiente interno da camara e o calor do ambiente
externo, pode provocar a condensagao do vapor d'agua contido no ar, que ira converter-se em goticulas
de agua na superficie do equipamento. Quando a umidade do ar estd mais elevada, em dias de chuva,
por exemplo, podera ocorrer condensacdo maior que em outros dias, principalmente junto aos vidros e
em menor escala nas partes externas dos equipamentos, notadamente nas metalicas que sdo boas
condutoras de calor. Desta forma, para amenizar o problema, uma das solu¢des aconselhadas é a
diminuicdo da diferenca entre a temperatura interna entre o equipamento (frio), com a temperatura
externa (quente), através da instalagdo, por exemplo, do aparelho de ar condicionado, que harmoniza a
temperatura externa e também regula o seu grau de umidade. Nos locais onde existe ar condicionado, o
problema é sensivelmente diminuido.



MANUAL GERAL DE EQUIPAMENTOS

14

Z3I0TECNO

Rev 00

8.3 ASPECTOS GERAIS DE SEGURANCA

Pedimos a leitura com atengdo de todos os itens a seguir, que se referem as normas gerais de segurancga
que devem ser seguidos, para evitar problemas que possam ocorrer, em face de sua ndo observancia,
durante a instalagdo ou o uso do equipamento:

¢ Desligue a chave geral e tire o plugue da tomada sempre que efetuar a limpeza do equipamento.

* Nunca desligue o equipamento puxando pelo cabo de alimentagdo elétrica, pegue o plug e retire-o da
tomada.

e Tome cuidado para n3do embaragar os rodizios/sapatas no cabo de alimentagdo elétrica, pois poderd
romper fios do cabo, interrompendo o fornecimento de energia elétrica ao equipamento. Procure
efetuar a instalagdo do equipamento em um local onde ndo haja circulagdo de pessoas e sempre que
possivel embutindo o cabo de alimentagdo elétrica no préprio equipamento, fora do alcance da
circulagdo de pessoas e objetos. Use tomada exclusiva para o equipamento, jamais compartilha-la com
“T” (benjamins).

¢ Para a limpeza nunca utilize materiais abrasivos, somente dgua e sabao neutro.

e N3o permita que estranhos ao servico tenham acesso ao equipamento sem no¢do de normas de
seguranga sobre os mesmos.

¢ Nivele o equipamento de forma adequada no local onde for instalado, caso o seu equipamento possua
rodizios, mantenha-os travados.

e Mantenha o ar condicionado sempre ligado na sala em que o equipamento estiver instalado.

9. TESTES E VERIFICAGAO DE FUNCIONAMENTO DA CAMARA

Certifique se a voltagem da energia elétrica confere com a

voltagem do equipamento.

~ Verifique se ha energia elétrica comercial.

EQUIPAMENTO NAO LIGA
Verifique se o cabo de alimentagdo esta bem conectado.

Verifique se a chave liga/desliga esta na posi¢do correta.

Verifique se o filamento do fusivel do equipamento nao estd
rompido.

Verifique se o compressor estd ligando, coloque a mao sobre o
compressor e verifique se ele esta vibrando e se estd levemente
aquecido.

Verifique se o equipamento esta com ventilacdo funcionando
EQUIPAMENTO NAO REFRIGERA  em paralelo com o compressor.

Verifique se a porta esta bem fechada.

Verifique se a guarni¢do de borracha da porta ndo esta
deslocada.

EQUIPAMENTO ESTA Verifique se ha energia elétrica comercial.
ALARMANDO POR FALTA DE

ENERGIA ELETRICA Verifique se o cabo de alimentagdo esta bem conectado.

Verifique se a porta esta bem fechada.

Verifique se a guarni¢do de borracha da porta ndo esta

EQUIPAMENTO ESTA deslocada.

ALARMANDO POR Verifique se ndo ha acumulo de gelo na unidade evaporadora.
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TEMPERATURA ANORMAL Verifique se a ventilagdo interna do equipamento esta ligando
TEMPERATURA ALTA em paralelo com o compressor.
Verifique a programacdo da faixa de trabalho do equipamento,
pressione SET (no controlador posterior) e veja se a temperatura
programada esta correta.
EQUIPAMENTO ESTA Verifique se a ventilagdo interna do equipamento esta ligando
ALARMANDO POR em paralelo com o compressor.
TEMPERATURA ANORMAL Verifique a programacao da faixa de trabalho do equipamento,
TEMPERATURA BAIXA pressione SET e veja se a temperatura programada esta correta.
Verifique se o material armazenado estd obstruindo sensores.
EQUIPAMENTO POSSUI Verifique se hd sinal de linha.
DISCADOR MAS NAO ESTA Verifique a programacgdo dos numeros
EFETUANDO CHAMADA - que a programac :
QUANDO EM ALARME Verifique se ha (no caso de discadora celular) saldo na linha
telefénica.
10. GARANTIA

Este equipamento é garantido pela Biotecno - Industria e Comércio Ltda.

10.1 CONDIGOES GERAIS DA GARANTIA

e A Biotecno assegura garantia contra defeito de fabricacdo de qualquer pega ou componente que
formam o produto, desde que, mediante verificacdo da FABRICA, TECNICO AUTORIZADO ou de seu
REVENDEDOR, se constate falha de funcionamento em condi¢Ges normais de uso, conforme orienta¢des
constantes neste Manual.

e Por trabalhar com a "GARANTIA ABERTA", a Biotecno, pode, eventualmente, autorizar o cliente a fazer
substituicao de alguns componentes desde que sejam originais.

* A reposicdo de pecas defeituosas e a execugdo dos servicos decorrentes da garantia somente serdo
realizadas nos locais onde a Biotecno mantiver assisténcia autorizada.

e As despesas de transporte do aparelho e ou locomoc¢do de técnico, CORREM POR CONTA DO
USUARIO.

¢ A Biotecno nado se responsabiliza pelo material armazenado dentro do equipamento.

e Caso os equipamentos sejam manuseados por técnicos terceiros e/ou ndo habilitados que ndo
pertengam a rede de assisténcia autorizada da Biotecno, ou sofram consertos, revisdes ou violagao do
lacre por qualquer motivo, a Biotecno se reserva o direito de registrar o nimero de série do
equipamento no NOTIVISA. Além disso, essas a¢Oes resultardo na perda da garantia do produto
perante a Biotecno e na consequente retirada do registro deste produto junto a Anvisa.

10.2 DAS PARTES NAO COBERTAS PELA GARANTIA

Ao adquirir um equipamento o usudrio tem o direito de recebé-lo em condi¢des de funcionamento,
acompanhado dos acessoérios e pertences. Antes de assinar o comprovante de entrega, o usuario devera
verificar se o equipamento estd sendo entregue corretamente, somente assinando o comprovante de
recebimento se:

a) a embalagem deve estar intacta e seca, sem marcas de vazamento de liquido ou depreciagdes como
marcas na madeira ou avarias.



MANUAL GERAL DE EQUIPAMENTOS

16

7 3I0TECNO.

adores e Freezers Cientificos

Rev 00

b) a conduta do entregador estiver de acordo com as instru¢Ges da embalagem e deste manual.
IMPORTANTE***

NAO ASSINE O CONHECIMENTO DE FRETE SE O EQUIPAMENTO APRESENTAR EMBALAGEM AVARIADA,
TIVER SIDO TRANSPORTADO DEITADOS OU CUJO TRANSPORTADOR NAO TENHA TIDO CUIDADO AO
DESCARREGAR.

10.3 PRAZO DE GARANTIA

O prazo de validade da garantia é de 12 (doze) meses ou conforme condi¢do de venda, contados a partir
da data de aquisi¢do, conforme nota fiscal emitida pela BIOTECNO ou REVENDEDOR.

Se o beneficiario da garantia anexa transferir a propriedade do equipamento durante a vigéncia da
garantia o adquirente se sub-rogara nos direitos da mesma, respeitando o prazo inicial de 6 (seis) meses,
iniciado a partir da data da nota fiscal de compra.

10.4 EXTINCAO DA GARANTIA

® Pelo vencimento de 12 meses ou conforme a condicdo de venda;

* Pelo mau uso do equipamento e em desacordo com as normas do manual do usuario;

e Por ter sido ligado a rede elétrica impropria ou ainda sujeita a variagdes excessivas;

¢ Por danos causados por agentes da natureza ou acidentes;

e Por apresentar sinais de ter sido violado ou consertado por pessoas ndo autorizadas pela BIOTECNO;
e Por apresentar adulteragao no Certificado de Garantia;

e Por ter sido violado o lacre de seguranga.
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Conserving Life
RUA PIRAPO, 613 | SANTA ROSA | RS
CEP 98781-054 | TEL.: (55) 3513 0686
WWW.BIOQTECNO.COM.BR
CNPJ 04 .470.103/0001-76 | NCM 84185090 EXO1

ANVISA BO573310001 - KO146H6L074L

TERMO DE GARANTIA

Este equipamento é garantido pela Biotecno
Refrigeradores e Freezers Cientificos.

Modelo
N Série
O prazo de validade da garantiaéde _____ meses, conforme
U.S. FOOD & DRUG condi¢ao de venda, contados a partir da data de aquisicao,
ADMINISTRATION

Z3I0TECNO.

CONDICOES GERAIS DA GARANTIA

= Se o beneficidrio da garantia anexa transferir a propriedade do equipamento durante a vigéncia da garantia o adquirente se sub-rogara nos
direitos da mesma, respeitando o prazo inicial de 6 (seis) meses, iniciado a partir da data da nota fiscal de compra.

A Biotecno assegura garantia contra defeito de fabricacdo de qualguer peca ou componente que formam o produto, desde que, mediante
verificagdo de TECNICO AUTORIZADO ou de seu REVENDEDOR, se constate falha de funcicnamento em condicdes normais de uso,

Por trabalhar com a "GARANTIA ABERTA", a Biotecno, pode, eventualmente, autorizar o cliente a fazer substituicdo de alguns componentes
desde gue sejam originais.

A reposicdo de pecas defeituosas e a execucdo dos servicos decorrentes da garantia somente serdo realizadas nos locais onde a Biotecno
mantiver assisténcia autorizada,

= As despesas de transporte do aparelho e ou locomogéo de técnico, CORREM POR CONTA DO USUARIO.

- A Biotecno nao se responsabiliza pelo material armazenado dentre do equipamento

DAS PARTES NAO COBERTAS PELA GARANTIA

Ao adquirir um equipamento o usuario tem o direito de recebé-lo em condigdes de funcionamento, acompanhado dos acessorios e pertences.
Antes de assinar o comprovante de entrega, o usudrio devera verificar se o equipamento estd sendo entregue corretamente, ligando-o conforme
instrucdes e, verificando PRINCIPALMENTE se:

a) A iluminacdo e os alarmes funcionam;

b) A porta esta alinhada e o vidro/metal ndo apresenta avaria;

c) As gavetas ou prateleiras internas estdo em ordem;

d) O equipamento esté refrigerando;

e) Na parte externa do produte ndo existem riscos, arranhOes ou amassados, que venham a depreciar o produto.

Ao receber seu equipamento, o USUARIO devera verificar se tudo estd em ordem, assinando © comprovante de entrega apés a verificacdo acima
sugerida e depois de feito o teste inicial.

EXTINGAO DA GARANTIA

+ Pelo vencimento da garantia, conforme condicdo de venda;

+ Pelo mau uso do equipamento e em desacordo com as normas do manual do usuario;

« Por ter sido ligado a rede elétrica impropria ou ainda sujeita & variacdes excessivas;

« Por danos causados por agentes da natureza ou acidentes;

- Por apresentar sinais de ter sido violado ou consertado por pessoas nao autorizadas pela BIOTECNO;
« Por apresentar adulteracio no Certificado de Garantia;

* Por ter sido violade o lacre de seguranca.

conforme nota fiscal emitida pela BIOTECNO ou REVENDEDOR.
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11. SOLICITAGAO DE SUPORTE TECNICO

Caso seu produto ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste manual, e vocé ja verificou o
item TESTES E VERIFICACAO DE FUNCIONAMENTO DA CAMARA e n3o obteve éxito, comunique-se com
o setor de SUPORTE TECNICO diretamente de fabrica, através do telefone (55) 3513-0686 ou pelo e-
mail: suporte2@biotecno.com.br.

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica por telefone é importante ter em maos os seguintes
dados:

a) Nimero de série do produto;

b) Descrigdo do problema que o produto esta apresentando.

ATENCAO:

1. Na&o queira consertar o produto ou envia-lo a um técnico nao credenciado pela BIOTECNO,
pois a tentativa de conserto implicara na perda da garantia, além de oferecer riscos de danos
aos componentes de custos elevados do produto.

2. O manuseio por técnicos terceiros e/ou nio habilitados que ndo sejam da rede de assisténcia
autorizada da Biotecno, consertos, revisées ou rompimento de lacre por qualquer razao que
seja, permite a Biotecno realizar apontamento na NOTIVISA sobre aquele nimero de série de
equipamento, além da perda da garantia do produto perante a Biotecno e por consequéncia
o registro deste produto na Anvisa.

Enviar para manutengdo todas as partes relacionadas abaixo:

e O equipamento
¢ Relatério do problema

e Copia da Nota Fiscal de compra em caso de garantia.

12. MANUTENCOES PREVENTIVAS

Com o intuito de contribuir para o segmento da saude, ressaltamos a importancia da Manutengdo
Preventiva, por parte do fabricante, nas camaras de conservagdo de vacinas e medicamentos em uso
pelos municipios. Como industria vinculada ao sistema de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - a Biotecno é responsavel pelo pleno funcionamento destes
equipamentos enquanto prestadora dos servicos de manutencgdo.

A Manutengdo Preventiva é obrigatdria para fins de controle e rastreabilidade da ANVISA, conforme o
Manual da Rede de Frio do Ministério da Saude (2017), a RDC 197/2017 e a RDC 662/2022. A principal
finalidade da manutengdo preventiva é evitar os riscos de defeito e/ou falha no funcionamento dos
equipamentos, possibilitando a sua confiabilidade. Uma manutengdo preventiva deve possuir
principalmente, um mapa de planejamento com as rotinas de controle, acompanhamento e inspec¢do de
cada equipamento.

A auséncia de registro de Manutengdo Preventiva no histéorico do equipamento resulta na perda de
validagdo junto ao Ministério da Saude e ANVISA, pois a Biotecno deixa de atender a rastreabilidade de
acordo com a RDC 665/2022.
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ASPECTOS FUNCIONAIS DA MANUTENCAO PREVENTIVA

A manutengdo preventiva garante a integridade do material armazenado a partir do pleno
funcionamento de todas as tecnologias e fun¢des da camara. Nela sdo inspecionados mais de 70 itens e
fungdes relativos a refrigeracdo,eletronica, bateria, controladores, alarmes e itens de série, sensores,
calibragdo e estrutura.

POR QUE ELA DEVE SER FEITA PELO FABRICANTE?

v" Somente o fabricante ou sua rede de assisténcia técnica autorizada possui dominio sobre a
tecnologia e o projeto do equipamento.

v' Componentes de reposi¢do originais.

v" Recolhimento de Anotac¢do de Responsabilidade Técnica junto ao Conselho de Engenharia em
cada manutencdo.

v" Emiss3o de Laudo de Manutenc3o Preventiva

v" Inclusdo dos eventos no Registro Histérico do produto (rastreabilidade) conforme a RDC
665/2022 e manutencdo do registro do produto perante a ANVISA.

QUANDO ELA NAO E FEITA PELO FABRICANTE?
v' Eventos n3o sdo incluidos no histérico do equipamento, oferecendo risco aos usuarios e aos

pacientes por ser manipulado por terceiros sem a devida habilitagdo da fabricante.
v' Fabricante comunica a Notivisa que o equipamento n3o estd mais sob sua responsabilidade.
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13. CUIDADOS ESPECIAIS

Alguns equipamentos de nossa fabricagdo possuem algum detalhe especial, que ndo se enquadra nos
itens acima enumerados. Neste caso, sempre haverd um alerta, em qualquer parte do equipamento,
com os esclarecimentos que se fizerem necessarios, bem visiveis, para que o usuario possa ser alertado
e para que possa tomar as providéncias necessdrias, para o bom desempenho do equipamento.
Pedimos ler com ateng¢do todas as instru¢Ses que possam acompanhar seu equipamento, tomando as
providéncias ai recomendadas.

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Rua Pirapé, 613 - B. Timbauva - Santa Rosa - RS CEP 98781-054
CNPJ 04.470.103/0001-76
E-mail: vendas@biotecno.com.br/suporte2@biotecno.com.br
Site: www.biotecno.com.br | Fone: (55)3513-0686

AFE ANVISA: K0146H6L074L (727924/09-8)
Registro do produto na ANVISA: 80573310001
FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION (FDA): 3017882410

Registro CREA/RS:115473
Responsavel Técnico: Eng. Cristian Paluchovski CREA/RS - 246560
Responsavel Legal e Técnica: MSc. Lidia Linck Lagemann CRMV/RS - 11828




FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICAGCAO OU
CADASTRO DE EQUIPAMENTO
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ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO E CADASTRO MENCIONADO NA
RDC N2 40/2015 E RDC N2 270/2019.

VERSAO 10 —24/04/2019

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

e Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

e  Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagédo que nédo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagao deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

e O arquivo encaminhado em formato eletrdnico seré disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagéo.

e O campo cuja informagéo ndo seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expresséo “Nao
se aplica”.

e Nao deverao ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto
nas Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de
cadastro aprovado.

e A empresa deve atender ao requisito 3.3 deste formulario, enviando as imagens graficas (fotos ou
desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de identificagao.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n° 1.2 Numero da Notificagdo ou do Cadastro do
25351047713201108 Produto
80573310001
1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descrigdo do Assunto da Peticdo
8088 EQUIPAMENTO - Alteracdo de
Informagdes de Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdao Social:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.2 Nome Fantasia:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.3 Endereco:
RUA PIRAPO N°. 613, BAIRRO: TIMBAUVA

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
SANTA ROSA RS 98781-054
2.7 DDD: 2.8 Telefone:

55 35130686

2.9 E-Mail:

linck @biotecno.com.br/lidia@biotecno.com.br

2.10 Autorizagao de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.11 CNP3:
8057331 04470103000176

2.12 Sitio Eletronico (URL):
www.biotecno.com.br

2.13 Responsavel Técnico: 2.14 N° do Conselho de
Classe:
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LIDIA LINCK LAGEMANN CRMV-RS 11828-VP

2.15 Responsavel Legal:

NERCI LINCK

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdao do Produto e Petigdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Caodigo de Identificacdo do Nome
Técnico:

REFRIGERADOR OU FREEZER

LABORATORIAL/HOSPITALAR 1571145

*http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGT

PS/Consulta GGTPS.asp?ok=1

3.1.3 Regra de classificagdo: 3.1.4 Classe de Risco:

2 [ classe I (Notificacdo)
X Classe 1I (Cadastro)

3.1.5 Tipo de petigao:

[ cadastro de equipamento (nico
X Cadastro de familia de equipamentos
[ cadastro de sistema de equipamentos

[ Notificacdo de Dispositivo Médico Classe I

3.1.6 Nome Comercial:

CAMARA PARA CQNSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, TERMOLABEIS,
AMOSTRAS BIOLOGICAS, MEDICAMENTOS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, ORGAOS E TECIDOS HUMANOS.

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificagdo — Part Number):

BT-1100/10; BT-1100/20; BT-1100/50; BT-1100/80; BT-1100/100; BT-1100/120; BT-1100/140;
BT-1100/240; BT-1100/260; BT-1100/280; BT-1100/300; BT-1100/340; BT-1100/350; BT-
1100/360; BT-1100/400; BT-1100/420; BT-1100/500; BT-1100/560; BT-1100/600; BT-1100/700;
BT-1100/800; BT-1100/900; BT-1100/1000; BT-1100/1200; BT-1100/1350; BT-1100/1500; BT-
1100/1700; BT-1200/10; BT-1200/20; BT-1200/50; BT-1200/80; BT-1200/100; BT-1200/120; BT-
1200/140; BT-1200/240; BT-1200/260; BT-1200/280; BT-1200/300; BT-1200/340; BT-1200/350;
BT-1200/360; BT-1200/400; BT-1200/420; BT-1200/500; BT-1200/560; BT-1200/600; BT-
1200/700; BT-1200/800; BT-1200/900; BT-1200/1000; BT-1200/1200; BT.1200/1350; BT-
1200/1500; BT-1200/1700; BT-1300/10; BT-1300/20; BT-1300/50; BT-1300/80; BT-1300/100;
BT-1300/120; BT-1300/140; BT-1300/240; BT-1300/260; BT-1300/280; BT-1300/300; BT-
1300/335; BT-1300/340; BT-1300/350; BT-1300/360; BT-1300/400; BT-1300/420; BT-1300/500;
BT-1300/520; BT-1300/560; BT-1300/600; BT-1300/700; BT-1300/800; BT-1300/900; BT-
1300/1000; BT-1300/1200; BT-1300/1350; BT-1300/1500; BT-1300/17000

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de
registro/cadastro/notificacdo das partes e acessoérios ndo incluidos no cadastro/notificagdo do equipamento)

ACESSORIOS E PARTES DESCRITOS DETALHADAMENTE NO ITEM 3.2.3 DESTA
PETICAO.
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3.1.9 Formas de apresentacdao comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

- FORMAS DE COMERCIALIZAgAO: ATRAVES DE DISTRIBUIDORES OU COM
VENDAS DIRETAMENTE AOS ORGAOS DE SAUDE PRIVADA E PUBLICA.

- COMPOSICAO DAS EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS:0S
EQUIPAMENTOS SAO EMBALADOS COM FILME PLASTICO, ENVOLTOS POR
ESPESSAS ISOMANTAS, POSTERIORMENTE ACONDICIONADOS EM CAIXA DE
PAPELAO DE ONDA DUPLA E PARAFUSADO EM ESTRADOS E/OU CAIXAS DE
MADEIRA.

- QUANTIDADE DO PRODUTO: CADA PRODUTO E EMBALADO INDIVIDUALMENTE,
APRESENTANDO UMA UNIDADE POR CAIXA.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)
NAO SE APLICA.

[J 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacgéo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

WWW.BIOTECNO.COM.BR

3.2. Informagoes sobre o Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade:

EQUIPAMENTOS DESENVOLVIDOS ESPECIALMENTE PARA A CONSERVACAO
ADEQUADA DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, FLUIDOS CORPORAIS, AMOSTRAS BIOLOGICAS, ORGAOS E
TECIDOS HUMANOS, TERMOLABEIS, MEDICAMENTOS E ASSEMELHADOS.
INDICADOS PARA HOSPITAIS, FARMACIAS, POSTOS DE SAUDE, CLINICAS
ONCOLOGICAS, CLINICAS DE VACINACAO, BANCOS DE SANGUE, UNIVERSIDADES,
SERVICOS DE HEMOTERAPIA, INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, LABORATORIOS DE
PESQUISAS, LABORATORIOS DE GENETICA E LABORATORIOS EM GERAL.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

AS CAMARAS DE CONSERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMPRESSORES
HERMETICOS OU ROTATIVOS, DEPENDENDO DO MODELO, TRABALHANDO NA
FAIXA DE +2°C A +8°C, -10°C A -40°C E -50°C A -86°C. TODOS OS EQUIPAMENTOS
POSSUEM SISTEMA PRECISO DE CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO DE CFC, COM COMPRESSOR
HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE ESPECIAL ANTI-VIBRACAO,
ULTRASSILENCIOSO COM BAIXO CONSUMO DE ENERGIA, DOTADOS DE
EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA, DEPENDENDO DO MODELO.
SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM PERFEITA HOMOGENEIDADE EM
TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO AUTOMATICO COM EVAPORACAO
DO CONDENSADO. VENTILACAO INTERNA ATRAVES DE MICRO VENTILADOR PARA
HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA, COM DESLIGAMENTO NA ABERTURA DA
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PORTA. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM MOSTRADOR
DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO COM
RESOLUCAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

0S EQUIPAMENTOS POSSUEM ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO
INJETADO, ISENTO DE CFC, EM ALTA DENSIDADE DE 30 A 200MM DEPENDENDO DO
MODELO, EVITANDO A SUDACAO E COM MANUTENCAO EFICIENTE DA
TEMPERATURA INTERNA.

VERSAO PREMIUM: TRATAM-SE DOS EQUIPAMENTOS QUE NAO POSSUEM O
SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA, NO ENTANTO
MANTEM AS FUNCOES DE REGISTRO DE TEMPERATURA E ALARMES DO PAINEL
POR UM PERIODO.

VERSAO TOP: TRATAM-SE DOS EQUIPAMENTOS COM SISTEMA DE EMERGENCIA
PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA MANTENDO TODAS AS FUNCOES ELETRO-
ELETRONICAS, INCLUSIVE O COMPRESSOR DE FRIO COM AUTONOMIAS VARIAVEIS
DE ACORDO COM OS MODELOS E SOLICITACOES DOS USUARIOS.

3.2.3 Especificagoes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

FAIXAS DE TRABALHO:
CAMARAS PARA CONSERVACAO DE VACINAS E MEDICAMENTOS: DE 2°C A 8°C
COM PONTO FIXO EM 4°C.

CAMARAS PARA GUARDA DE SANGUE E SEUS COMPONENTES: DE 2°C A 6°C COM
PONTO FIXO EM 4°C.

CAMARAS PARA CONSERVACAO DE SEMEN: DE 15° A 18°C COM PONTO FIXO EM
16°C.

FREEZER: DE -10°C A -40°C.

ULTRAFREEZER: DE -50°C A 86°C.

FAIXAS DE TRABALHO AJUSTAVEIS DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO
USUARIO

GABINETE EXTERNO

. TIPO VERTICAL OU HORIZONTAL DE FORMATO RETANGULAR OU OUTROS
FORMATOS DE ACORDO COM O PROJETO DEFINIDO PELO CLIENTE. CONSTRUIDO
EM CHAPAS DE ACO CARBONO, ACO GALVANIZADO, MATERIAL TERMOPLASTICO
(ABS, POLIPROPILENO, PSAI PET OU OUTROS), FIBRA, ACO TRATADO
QUIMICAMENTE PARA EVITAR PROCESSOS DE CORROSAO COM PINTURA EPOXI NA
COR BRANCA OU ACO INOXIDAVEL AISI 430, 304 OU 316 LISO, ESCOVADO OU COM
BRILHO. POSSUI PINTURA COM TRATAMENTO DE SUPERFICIE
(NANOTECNOLOGICO —-OPCIONAL); DE ALTA RESISTENCIA E MAIOR
DURABILIDADE, ELETROSTATICA A PO OU ESMALTADA,SECA EM ALTA
TEMPERATURA COM ACABAMENTO ESMERADO, DURAVEL E "ANTI-RISCOS".
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. ACESSO LATERAL (ORIFICIO), SUPERIOR OU TRASEIRO ATRAVES DE PORTAS,
PORTINHOLAS OU DUTOS PARA PASSAGEM DE SONDAS/SENSORES DE
CALIBRACAO E QUALIFICACAO TERMICA (OPCIONAL); ATE 3 PORTAS DE ACESSO
LATERAL PARA VALIDACAO.

. BASE/CHASSI: MONTADA SOBRE CHASSI METALICO COM RODIZIOS
GIRATORIOS, DOTADOS DE FREIOS DIANTEIROS E TRASEIROS DE FACIL
TRAVAMENTO OU SAPATAS/PES NIVELADORAS, ROSQUEADAS; PODENDO SER
ESTES EM NYLON, ALUMINIO, POLIPROPILENO, POLIAMIDA, POLIURETANO,
BORRACHA, METAL FUNDIDO, INOX OU OUTRO MATERIAL. OPCIONAL RODIZIOS E
SAPATAS DE AJUSTE DE NIVEL PARA O MESMO EQUIPAMENTO(OPCIONAL).

. TAMPA FRONTAL, LATERAL OU TRASEIRA; FIXA OU MOVEL; BASCULANTE
PARA LIMPEZA DO SISTEMA MECANICO E FILTROS. OPCIONAL PARA TODOS OS
MODELOS: GAVETA MOVEL PARA ALOJAMENTO DE BATERIA SELADA
LOCALIZADA NA PARTE INFERIOR DO GABINETE DE MODO A FACILITAR AS
INTERVENCOES TECNICAS.

GABINETE INTERNO

. GABINETE INTERNO: EM CHAPA DE ACO INOXIDAVEL LISO OU ESCOVADO
OU BRILHO (AISI 304 OU AISI 430 OU AISI 316) OU COM OPCOES EM PLASTICO
(POLIPROPILENO, ABS, PET, PSAI); OU EM CHAPA DE ACO TRATADO
QUIMICAMENTE OU GALVANIZADO; QUE EVITA CORROSAO, EQUIPAMENTO COM
ACABAMENTO ESMERADO DE FACIL MANUTENCAO, LIMPEZA E ASSEPSIA E
LONGA DURABILIDADE.

. POSSUI SISTEMA DE COMPARTIMENTOS (GAVETAS, BANDEJAS,
PRATELEIRAS, RACKS OU CESTOS); COM CORREDICAS TELESCOPICAS
CONSTRUIDOS EM ACO INOXIDAVEL SOBRE RODIZIOS SIMPLES DUPLO OU TRIPLO
(DEPENDENDO DO MODELO); OU COM CREMALHEIRA REMOVIVEIS E QUE PERMITE
O AJUSTE NA ALTURA DAS PRATELEIRAS. O NUMERO DE GAVETAS E PRATELEIRAS
PODEM VARIAR CONFORME O MODELO E PERMITEM QUE SEJAM ACRESCIDAS OU
DIMINUIDAS CONFORME APLICACAO DO USUARIO/CLIENTE.AS GAVETAS
POSSUEM BORDA COM ALTURA DE 9 CM, OU PODEM SER PRODUZIDAS CONFORME
O PEDIDO DO USUARIO.

. POSSUEM CONTRA PORTAS/TAMPAS DE ACESSO HORIZONTAL OU VERTICAL
(DEPENDENDO MODELO OU LINHA). PODEM POSSUIR VALVULA DE ALIVIO DE
PRESSAO EVITANDO FORMACAO DE VACUO INTERNO, POSSIBILITANDO A FACIL
ABERTURA DE PORTA PELO USUARIO/CLIENTE (OPCIONAL).

. PARA OS MODELOS HORIZONTAIS, ESTES POSSUEM, RACKS PARA FACIL
MANUSEIO E ORGANIZACAO DO MATERIAL ARMAZENADO, COM SISTEMA DE
CONTRA TAMPAS INTERNAS INDIVIDUAIS EM MATERIAL ESPECIAL.

PORTAS

. PORTAS/TAMPAS: ABERTURA HORIZONTAL E VERTICAL CEGA OU DE VIDRO
(DUPLO OU TRIPLO - ISOLADA A VACUO OU COM GAS INJETADO E COM LAMINAS
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DE VIDRO TEMPERADO) COM SISTEMA ANTIEMBACAMENTO DO TIPO "NO FOG".

. POSSUI GAXETA SIMPLES, DUPLA OU TRIPLA NOS QUATRO LADOS - COM OU
SEM ATRACAO MAGNETICA EM PVC OU SILICONE OU OUTRO MATERIAL, COM
DOBRADICAS OU TRILHOS DESLIZANTES.

. PERFIL DAS PORTAS OU TAMPAS EM PVC, ALUMINIO, METALICO OU
MATERIAL TERMOPLASTICO. MODELO COM ACABAMENTO FINO E DE ALTA
RESISTENCIA, COM SISTEMA DE FECHAMENTO AUTOMATICO DA PORTA POR
DOBRADICAS ESPECIAIS, DOBRADICAS DE ENCAIXE EM ACO INOX, ACABAMENTO
CROMADO OU ACO COMUM.

. SISTEMA DE FECHADURA COM CHAVE DE SEGURANCA E ACENDIMENTO DE
LUZ AUTOMATICO QUANDO DA ABERTURA DA PORTA.

. PUXADOR ANATOMICO EMBUTIDO OU ANATOMICO EXTERNO VARIAVEL DE
ACORDO COM O MODELO E O PEDIDO DO USpARIO/CLIENTE, AMBOS EM
MATERIAL NAO OXIDANTE DE ALTA RESISTENCIA.

. PORTA COM VISOR E REVESTIMENTO EM POLIURETANO (OPCIONAL).

. PORTA DE CORRER DESLIZANTE DE ABERTURA E FECHAMENTO
AUTOMATICO (OPCIONAL).

. ATE 10 PORTAS EXTERNAS PARA FACIL ACESSO (OPCIONAL).

. SISTEMA DE FECHAMENTO COM SEGURANCA ATRAVES DE CHAVE,
FECHADURA, COM CADEADO, SISTEMA BIOMETRICO, CARTAO MAGNETICO
(SENDO POSSIVEL CADASTRAR DE 09 A 30 CARTOES), TECNOLOGIA MOBILE,
SENHA ELETRONICA OU OUTRO SISTEMA DE ACORDO COM O PROJETO
(OPCIONAL).

. FECHAMENTO AUTOMATICO (SISTEMA DE AUTOFECHAMENTO) E TRAVA DE
CARGA (OPCIONAL).

. SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PORTA ABERTA EM 90°(OPCIONAL).

. PORTA CEGA, COM REVESTIMENTO EM POLIURETANO INJETADO E
EXPANDIDO DE ALTA DENSIDADE, NO MESMO MATERIAL DO GABINETE EXTERNO
(OPCIONAL).

. KIT PORTA COM CHAVE PARA QUALQUER MODELO (OPCIONAL).
GAVETAS/PRATELEIRAS

. GAVETAS/COMPARTIMENTOS/GRADES/BANDEJAS/RACKS/PRATELEIRAS: EM
ACO INOXIDAVEL (304 OU 430 OU 316 AISI), PLASTICO, VIDRO, ACO CARBONO,
ARAMADO OU ALUMINIO. PERFURACAO POR CORTE LASER PARA EVITAR CANTOS
VIVOS E BORDAS CORTANTES OU TIPO GRELHA REMOVIVEIS E/OU AJUSTAVEIS OU
DESLIZANTES COM PINTURA ELETROSTATICA NA COR BRANCA. AS GAVETAS
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POSSUEM BORDA COM ALTURA DE 9 CM, OU PODEM SER PRODUZIDAS CONFORME
O PEDIDO DO USUARIO.

. GAVETAS COM SISTEMA DE TRILHOS OU CORREDICAS TELESCOPICAS EM
ACO INOXIDAVEL (AISI 430, AISI 304) SOBRE RODIZIOS SIMPLES, DUPLO OU TRIPLO
(DEPENDENDO DO MODELO) REMOVIVEIS E/OU AJUSTAVEIS, QUE PERMITEM
MOVIMENTO SEGURO E SUAVE. DE 1 A 30 GAVETAS/PRATELEIRAS/GRADES/RACKS,
VARIAVEL EM FUNCAO DO MODELO. PRATELEIRAS, GAVETAS, RACKS, GRADES
ADICIONAIS OPCIONALMENTE.

. SISTEMA DE CONTRAPORTAS/CONTRATAMPAS (OPCIONAL) COM ACESSO
HORIZONTAL OU VERTICAL INDIVIDUAIS, POR COMPARTIMENTO OU PARA TODA A
EXTENSAO DO GABINETE INTERNO (DEPENDENDO DO MODELO OU LINHA). ESTE
SISTEMA TEM A FUNCAO DE MINIMIZAR A TROCA DE CALOR ENTRE O PRODUTO E
O AMBIENTE EXTERNO E EVITAR A PERDA DO FRIO. OPCIONALMENTE AS
CONTRAPORTAS/CONTRATAMPAS PODEM SER EM ACRILICO TRANSPARENTE,
PLASTICO, VIDRO, ALUMINIO, ACO PINTADO, INOX AISI 430, AISI 304, AISI 316 OU
POLIMERO DE ALTA RESISTENCIA.

. POSSUI GAVETAS COM SISTEMA DE TRAVA, PERMITINDO DESLOCAMENTO
TOTAL PARA O LADO EXTERNO DO GABINETE, SEM RISCOS DE QUEDAS
ACIDENTAIS.

. SISTEMA DE RACKS E SUPORTES DIVISORES DE GAVETAS PARA A
ORGANIZACAO DO MATERIAL ARMAZENADO EM ACO INOXIDAVEL, ACRILICO OU
ACO PINTADO.

. OPCIONALMENTE POSSUI SISTEMA DE ISOLAMENTO E FECHAMENTO
MAGNETICO.

PAINEL DE COMANDO E SUAS FUNCOES

. PAINEL DE COMANDO E CONTROLE FRONTAL, SUPERIOR OU INFERIOR DE
FACIL ACESSO E VISUALIZACAO, PODENDO SER UNICO OU NAO, PROGRAMAVEL
CONFORME A TEMPERATURA DE TRABALHO EXIGIDA PELO MATERIAL
ARMAZENADO, COM TECLA INCORPORADAS DE FACIL AJUSTE, COM DISPLAY LCD
COM FUNDO ILUMINADO COM CARACTERES EXPANDIDOS PARA RAPIDA
VISUALIZACAO DOS PARAMETROS, COM SAIDA USB E PEN DRIVE, COMANDO
(TERMOSTATO) ELETRONICO DIGITAL MICROPROCESSADO PROGRAMAVEL
MOSTRADOR DIGITAL DECIMAL TEMPERATURA E DOS PARAMETROS, COM
AJUSTES DOS PARAMETROS ATRAVES DE SENHA DIRETAMENTE NO DISPLAY.
DISPLAY DE CRISTAL LIQUIDO OU LED COM CARACTERES ALFANUMERICOS E LUZ
DE FUNDO EM LED PARA FACIL VISUALIZACAO DE LEITURA MESMO EM
AMBIENTES ESCUROS. OS CARACTERES SAO DE GRANDES DIMENSOES (BIG
NUMBER) COM AREA VISIVEL SUPERIOR A 10 CM DE LARGURA. DISPLAY
LUMINOSO COM VISORES GRANDES PARA VISUALIZACAO DA TEMPERATURA A
DISTANCIA, COM NUMERO DECIMAL 0,1°C.

. CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM SISTEMA P.I.D / DATALOGER/ C.L.P./
P.W.M/ MPPT (OPCIONAL).

. SISTEMAS DE CONTROLES OPCIONAIS PARA PROJETOS E CAMARAS
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ESPECIAIS.

. POSSUI TECLAS DO TIPO CHAVE TACTIL -SENSIVEL AO TOQUE E DE LONGA
DURABILIDADE. SEU SISTEMA ELETRONICO E CALIBRADO COM PADROES RBC DE
FABRICA.

. EXIBE NO PAINEL LCD SIMULTANEAMENTE AS TEMPERATURAS DE
MOMENTO, MAXIMA, MINIMA COM DATA E HORA, NIVEL DA CARGA DE BATERIA,
DESCRICAO DE ALERTAS E ALARMES EM FORMA DE TEXTO COM SINALIZACAO
AUDIO VISUAL DE PORTA ABERTA, CARGA DE BATERIA BAIXA, FALTA DE
ENERGIA E ERRO DE TEMPERATURA SEM A NECESSIDADE DE NENHUM COMANDO
ADICIONAL PARA VISUALIZAR ESSES DADOS. ALARME PARA LIMPEZA DO
CONDENSADOR E PROGRAMACAO DE REVISAO.

. TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: PRE-AJUSTADA CONFORME A FAIXA
DE TRABALHO PRECONIZADA (CONTROLADOR PERMITE O AJUSTE PARA OUTRAS
TEMPERATURAS DE TRABALHO) COM AJUSTE DECIMAL DE 0,1°C; TEMPERATURA
CONTROLADA AUTOMATICAMENTE POR SOLUCAO DIATERMICA/GLICEROL PARA
TODOS OS SENSORES, INDICANDO EXATAMENTE A TEMPERATURA DO PRODUTO
ARMAZENADO E NAO DO AR DENTRO DO GABINETE. AJUSTE DE SET POINT DE
DOIS OU TRES PASSOS DIRETO NO COMANDO FRONTAL SUPERIOR.

. SISTEMA DE REGISTROS DE MOMENTO, MAXIMA E MINIMA TEMPERATURA
DIRETAMENTE NO PAINEL COM MEMORIA, PARA TOTAL SEGURANCA EM TODA
LINHA POR ATE 20 SENSORES (OPCIONAL), SENDO 01 DIRETO EM SOLUCAO
DIATERMICA PARA CONTROLAR A TEMPERATURA EFETIVA DO PRODUTO
ARMAZENADO NA CAMARA E OUTROS POSICIONADOS ESTRATEGICAMENTE NO
GABINETE INTERNO. PODENDO SER DIRECIONADO PARA MONITORAMENTO DE
CADA GAVETA.

. MEMORIA COM DATA E HORA COM INTERVALO DE TEMPO PROGRAMAVEL
DOS DADOS MESMO NA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COM CAPACIDADE DE
BAIXAR E SALVAR RELATORIOS COM GRAFICOS DE TEMPERATURAS E DE TODOS
0S EVENTOS QUE OCORREM NA CAMARA EM MEMORIA FLASH TIPO PEN DRIVE
ATRAVES DE CONEXAO USB NO PAINEL FRONTAL OU TRASEIRO (CONFORME O
MODELO) COM ARMAZENAMENTO DESTES DADOS POR ATE 50 ANOS.

. TECLA DE RESET DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS DIRETO NO PAINEL
FRONTAL SUPERIOR E/OU INFERIOR, COM VARIACAO NA POSICAO DEPENDENDO
DO MODELO OU PROJETO ESPECIAL.

. POSSUI PORTA USB PARA EXPORTACAO DE DADOS VIA PEN DRIVE QUE
ARMAZENA DADOS PERIODICOS DE TEMPERATURA DE TODOS OS SENSORES,
REGISTRO IMEDIATO DE ALARMES, EVENTOS E PARAMETROS DE AJUSTES
(TEMPERATURA DE OPERACAO E ALARMES DE TEMPERATURA ALTA E BAIXA).

. PERMITE BAIXAR E SALVAR RELATORIOS EM PDF DETALHADOS COM
GRAFICOS DE TEMPERATURAS E DE TODOS OS EVENTOS QUE OCORREM NA
CAMARA EM PEN DRIVE ATRAVES DE CONEXAO USB FRONTAL E/OU POSTERIOR
NO PAINEL DE CONTROLE, INDEPENDENTE DE COMPUTADOR OU SOFTWARE.

. POSSUI RELOGIO E CALENDARIO COM BATERIA INTERNA.

. MENU PARA PROGRAMACAO DO TEMPO QUE O ALARME DEVE AGUARDAR
PARA SOAR QUANDO A TEMPERATURA ESTA FORA DO PROGRAMADO, TEMPO DE
LAMPADA ACESSA E DE PORTA ABERTA DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL.

. MENU MULTISENSORES, QUE PERMITE VISUALIZAR SIMULTANEAMENTE A
TEMPERATURA EM TODOS OS SENSORES INSTALADOS.

. SISTEMA ELETRONICO QUE RESTABELECE OS PARAMETROS MESMO COM O
DESLIGAMENTO DA CAMARA OU QUEDA BRUSCA DA ENERGIA;

8 Versdo 10 —24/04/2019




. SISTEMA DE TRAVAMENTO DAS PROGRAMACOES POR SENHAS
(PERMANENTES MESMO COM INTERRUPCAO DE ENERGIA OU REINICIO).

. SISTEMA DE MEMORIA INTERNA (DATA LOGGER) COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO PERMANENTE PARA 1 ANO DE DADOS OU MAIOR DE ACORDO
COM O PEDIDO DO CLIENTE/USUARIO: TEMPERATURAS, EVENTOS E ALARMES
COM DATA E HORA REGISTRADAS. OS DADOS DA MEMORIA INTERNA SAO
PROTEGIDOS E CODIFICADOS PODENDO SER EXPORTADOS VIA PENDRIVE PARA
GERAR RELATORIOS EM ARQUIVOS FECHADOS TIPO PDF. COM POSSIBILIDADE DE
EXPANSAO PARA ATE 50 ANOS DE ARMAZENAMENTO.

. SISTEMA DE RELATORIO UNICO, CONTENDO GRAFICO DE FUNCIONAMENTO,
RESUMO DO PERIODO, HISTORICO DE TEMPERATURAS COM INTERVALOS
PROGRAMAVEIS DE 1 A 60 MINUTOS.

. ALERTA DE MEMORIA CHEIA DESCRITO EM PAINEL FRONTAL, EVITANDO
PERDA DE DADOS DO EQUIPAMENTO.

. OPCIONAL DE MONTAGEM DE 1 A 6 SENSORES (OU MAIS DE ACORDO COM A
SOLICITACAO DO CLIENTE/USUARIO) DE TEMPERATURA INDEPENDENTES
EXIBIDOS DIRETAMENTE NO DISPLAY FRONTAL COM REGISTROS INDIVIDUAIS DE
MINIMA E MAXIMA ARMAZENADOS EM MEMORIA INTERNA.

. SISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DE DATA E HORA DO ULTIMO RESET DE
MINIMA E MAXIMA REALIZADO DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL.

. IDENTIFICACAO DO TIPO DE ALARME COM DESCRICAO NO DISPLAY
FRONTAL.

. IDENTIFICACAO DE PARAMETROS COM DESCRICAO NO DISPLAY FRONTAL.
. ACIONAMENTO DE DISCADORA EM CASO DE ALARME.

. CONTROLE DE ILUMINACAO INTERNA POR LED.

. SISTEMA DE RELOGIO INTERNO PERMANENTE, COM BATERIA DEDICADA A
FUNCAO.

. SISTEMA DE TESTE DE ALARMES (OPCIONAL).

. SISTEMA COM 3 OPCOES DE IDIOMAS: PORTUGUES, INGLES E ESPANHOL.

. SISTEMA DE AUTO TESTE DAS FUNCOES.

. SISTEMA REDUNDANTE DE CONTROLE E VISUALIZACAO DE TEMPERATURA.
SISTEMA DOTADO DE DUPLO CONTROLADOR DE TEMPERATURA QUE OPERAM
SIMULTANEAMENTE EM CASO DE FALHA PERMITINDO A VISUALIZACAO DA
TEMPERATURA INTERNA DA CAMARA, COM DUAS TECNOLOGIAS, UMA POR
CRISTAL LIQUIDO E OUTRA POR DISPLAY DE LEDS.

. CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM DISPLAY GRAFICO 75X50 MM.

. AUTO CHECK INDIVIDUAL DE COMPONENTES, PERMITINDO RAPIDA
VISUALIZACAO E IDENTIFICACAO DE FALHAS DE TODOS OS COMPONENTES
INDIVIDUALMENTE.

. SISTEMA DE COMANDO/ CONTROLADOR DIGITAL TOUCH SCREEN
(OPCIONAL).O CONTROLADOR E UM SISTEMA ELETRONICO INTEGRADO EM UM
UNICO DISPLAY FRONTAL E COMANDO UNIFICADO QUE REALIZA TODAS AS
FUNCOES NECESSARIAS PARA O FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO. PAINEL
COM DISPLAY DE CRISTAL LIQUIDO OU LED DE 7 POLEGADAS OU MAIOR COM
MULTIPLAS CORES E TELA SENSIVEL AO TOQUE. ENTRE AS SUAS DIVERSAS
FUNCIONALIDADES ESTAO:

. EXIBICAO DE GRAFICO EM TEMPO REAL DA TEMPERATURA DE MOMENTO E
NIVEL DE CARGA DE BATERIA.

. MONTAGEM DE 1 A 20 SENSORES DE TEMPERATURA INDEPENDENTES
EXIBIDOS DIRETAMENTE NO DISPLAY FRONTAL COM REGISTROS INDIVIDUAIS DE
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MINIMA E MAXIMA ARMAZENADOS EM MEMORIA INTERNA.

. HISTORICO DE TEMPERATURAS E EVENTOS DISPONIVEIS PARA
VISUALIZACAO NA PROPRIA TELA.

. PARAMETROS DO EQUIPAMENTO PROTEGIDOS POR SENHA CONTRA
ALTERACOES DE CONFIGURACOES POR PESSOAL NAO AUTORIZADO.

. POSSIBILIDADE DE MONITORAMENTO DA TEMPERATURA DO AMBIENTE
EXTERNO.

. INTERFACE USB FRONTAL PARA EXPORTAR O CONTEUDO DA MEMORIA
PARA PEN DRIVE.

. SISTEMA DE RESTART COM PADROES DE FABRICA.

. BATERIA PARA MANTER AS FUNCOES ELETRONICAS E ACIONAR ALARMES E
DISCADOR COM MONITORAMENTO DE 24, 48 E 72 HORAS PARA OS EQUIPAMENTOS
SEM SISTEMA DE EMERGENCIA.

. CHAVE GERAL COM SISTEMA ANTIDESLIGAMENTO COM SUPRESSOR DE
SURTOS E FUSIVEIS DE PROTECAO .

. ALIMENTACAO ELETRICA: 110-127 OU 220-240VOLTS -50 OU 60 HZ OU
12/24/36/48 VOLTS. TODOS OS MODELOS SAO BIVOLT E ALGUNS DELES SAO BIVOLT
AUTOMATICO. CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES PARA CHECAR A
INFORMACAO.

. SISTEMA DE MONITORAMENTO DE REDE, RESTABELECENDO PARAMETROS
DE PROGRAMACAO EM CASO DE VARIACAO BRUSCA DE ENERGIA ELETRICA
(FUNCAO ACRESCENTADA COM O OPCIONAL CONTROLADOR DE TENSAO).

. FILTRO CONTRA RUIDOS ELETROMAGNETICOS, PROVENIENTES DA REDE DE
ALIMENTACAO ELETRICA, PROTEGENDO O SISTEMA MICROPROCESSADO,
EVITANDO DESVIOS NOS VALORES PROGRAMADOS.

SISTEMA DE CONTROLE DE ACESSO DE SEGURANCA/ TRAVAMENTO DE PAINEL
. SISTEMA DE PROTECAO DA PROGRAMACAO DOS CONTROLADORES LED,
LCD E TOUCH SCREEN ATRAVES DE SENHAS NO PAINEL, FEITO EM ATE 06 NIVEIS
DE SEGURANCA. PROTEGENDO CONTRA ALTERACOES INDEVIDAS QUE PODEM
COMPROMETER O FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO (USUARIO: ACESSO AS
FUNCOES DE ROTINA E CONFIGURACOES BASICAS DO EQUIPAMENTO/ TECNICO:
ACESSA AS FUNCOES DE CONTROLE DO EQUIPAMENTO). AS CONFIGURACOES DO
EQUIPAMENTO SAO ARMAZENADAS EM MEMORIA PERMANENTE MESMO EM CASO
DE FALTA DE ENERGIA OU DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO. SISTEMA DE
TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA
QUE RESTABELECE OS PARAMETROS PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO
BRUSCA DA ENERGIA OU DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA
RUIDO ELETROMAGNETICOS COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

ALARMES

. SISTEMA DE ALARME SONORO, VISUAL E ESCRITO EM DISPLAY FRONTAL
E/OU TRASEIRO PARA FALTA DE ENERGIA, PORTA ABERTA E/OU AUSENCIA DO PEN
DRIVE, NECESSIDADE DE MANUTENCAO PREVENTIVA, PREDITIVA OU CORRETIVA,
TEMPERATURA FORA DE FAIXA, FALHA DE SENSOR DE TEMPERATURA,
MANUTENCAO PROGRAMADA/PERIODICA, FILTRO SUJO, DEGELO (QUANDO
UTILIZADO), FALHA DE MEMORIA INTERNA, BATERIA FRACA OU DA VIDA UTIL,
NECESSIDADE DE LIMPEZA DO SISTEMA DE REFRIGERACAO, ENTRE OUTROS QUE
PODEM SER AJUSTADOS, DOTADO DE BATERIA RECARREGAVEL.

. SIMULADOR DE ALARME DE TEMPERATURA ALTA, TEMPERATURA BAIXA,
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ATRAVES DE UM TOQUE.

. COM POSSIBILIDADE DE SILENCIADOR TEMPORARIO DO ALARME SONORO;
TECLA SILENCIADORA DE ALARMES (TECLA DE ACIONAMENTO NO PAINEL DO
EQUIPAMENTO) OU PROGRAMADO POR ACESSO AO SOFTWARE DE
GERENCIAMENTO.

. SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

ISOLAMENTO TERMICO

. ISOLAMENTO TERMICO: EM POLIURETANO INJETADO EXPANDIDO DE ALTA
DENSIDADE, ISENTO/LIVRE DE CFC (CLOROFLUORCARBONETO), EM TODAS AS
PAREDES E/OU PORTA CEGA, ESPESSURA DO ISOLAMENTO PODE VARIAR ENTRE 30
E 200 MM, EM FUNCAO DO MODELO E PROJETO; PERMITINDO ISOLAMENTO
ADEQUADO PARA RENDIMENTO E CONTROLE DA TEMPERATURA INTERNO.
EVITANDO SUDACAO/CONDENSACAO NAS PAREDES E INFILTRACOES E CALOR.
ISOLAMENTO TERMICO DAS PORTAS DE VIDRO POR VACUO OU GAS ESPECIAL
COM OU SEM AQUECIMENTO. OPCIONAL: ISOLAMENTOS EM POLIESTIRENO OU DE
ACORDO COM O PROJETO OU REQUISITO DO CLIENTE.

ILUMINACAO

. ATRAVES DE LAMPADAS LED (RESISTENTE A UMIDADE DO AMBIENTE E DE
ALTA CAPACIDADE E VIDA UTIL) COM ACIONAMENTO AUTOMATICO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA E/OU OPCIONALMENTE TEMPORIZADO PROGRAMAVEL COM
ACIONAMENTO EXTERNO MESMO COM A PORTA FECHADA. OPCIONALMENTE
PODE AJUSTAR O TEMPO DE LUZ ACESSA CONFORME REQUISITO DO
USUARIO/CLIENTE.

. TECLA DE ACIONAMENTO DE LUZ INTERNA TEMPORIZADA POR 60
SEGUNDOS SEM ABERTURA DE PORTA OU COM ACIONAMENTO DIRETO AO ABRIR
A PORTA OU AJUSTAVEL PELO USUARIO.

SISTEMA DE REFRIGERACAO E HOMOGENEIZACAO

. ATRAVES DE COMPRESSOR HERMETICO AC OU DC, SELADO DE ALTA
CAPACIDADE COM CONDENSACAO A AR, CIRCULACAO DE GAS ECOLOGICO R-134
A ISENTO DE CFC, UNIDADE EVAPORADORA ALETADA TIPO “AR FORCADO”.
SISTEMA DE DEGELO AUTOMATICO SECO SEM INTERRUPCAO OU PERDA DA
TEMPERATURA, COM EVAPORACAO DO CONDENSADO. TAMPA FRONTAL
BASCULANTE PARA LIMPEZA DO SISTEMA MECANICO E FILTROS.

. SISTEMA DE REFRIGERACAO: SISTEMA DE REFRIGERACAO
ECOLOGICAMENTE CORRETO, ISENTO DE C.F.C (CLOROFLUORCARBONO), COM
GAS R134A, R404A, R600A E R290 OU OUTRO DE ACORDO COM PROJETO, COM
COMPRESSOR HERMETICO DE BAIXO CONSUMO DE ENERGIA EM AC OU DC OU
AC/DC DE ALTO RENDIMENTO E RAPIDA RECUPERACAO DA TEMPERATURA
INTERNA APOS CARREGAR O REFRIGERADOR.

. COMPRESSORES OBRIGATORIAMENTE DEVEM TER CERTIFICACAO INMETRO
O QUE GARANTE A QUALIDADE E A AUTENTICIDADE DO COMPRESSOR E
CERTIFICA QUE O COMPRESSOR E AUDITADO E LEGALMENTE COMERCIALIZADO
NO BRASIL.

. COMPRESSOR HERMETICO/SELADO, MONTADO SOBRE BASE/CHASSI,
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ESPECIAL QUE EVITA A TRANSMISSAO DE VIBRACAO PARA O PRODUTO
ARMAZENADO. COM CONDENSACAO DE AR FORCADO OU ESTATICO OU
TROCADOR A AGUA; ULTRA SILENCIOSO E BAIXO CONSUMO. UNIDADE
COMPRESSORA AGREGADA SOB OU SOBRE O GABINETE OU REMOTA DE GRANDE
DURABILIDADE PARA TRABALHOS CONTINUOS.

. CONDENSADOR DE AR FORCADO DE ALTA EFICACIA PARA EQUIPAMENTOS
CIENTIFICOS, TROCADOR DE CALOR QUE UTILIZA O AR FORCADO PARA TROCA
TERMICA ENTRE O AMBIENTE A PARTE INTERNA DO EQUIPAMENTO COM RAPIDA
RECUPERACAO DE TEMPERATURA, NAO UTILIZANDO CONDENSADOR ESTATICO
DE LINHA DOMESTICA.

. ESTES SISTEMAS DE CONDENSADORES E EVAPORADORES GARANTEM UM
PERFEITO ARMAZENAMENTO NAS (TEMPERATURAS RECOMENDADAS PELA OMS E
ANVISA), RECUPERANDO AS TEMPERATURAS E EVITANDO PERDAS COM
ABERTURAS DE PORTA DE FORMA EFICAZ. O TEMPO MEDIO DE RECUPERACAO E
ESTABILIDADE DE UM EQUIPAMENTO CIENTIFICO E DE 15 MINUTOS APOS
RECARGA DE PRODUTOS.

. EVAPORADOR SISTEMA DE EVAPORADORES ALETADO POR AR FORCADO
QUE NAO NECESSITA DE DEGELO. AS CAMARAS BIOTECNO SAO MONTADAS COM
UMA ALTA TECNOLOGIA FAZENDO COM QUE O EQUIPAMENTO FUNCIONE SEM
NENHUM TIPO DE INTERRUPCAO PARA DEGELO TANTO DA RESISTENCIA COMO DE
AR QUENTE, NAO MUDANDO EM NENHUM MOMENTO A TEMPERATURA DO
AMBIENTE INTERNO DO EQUIPAMENTO SEM UTILIZACAO DE PLACA FRIA INTERNA
AO GABINETE EVITANDO QUALQUER PROBLEMA DE ACUMULOS DE GELO OU
RISCOS AO PRODUTO ARMAZENADO. EVITANDO ASSIM A UTILIZACAO DE
QUALQUER FONTE DE CALOR INTERNA AO PRODUTO, TAIS COMO, RESISTENCIAS,
GAS QUENTE ENTRE OUTROS.

. DEGELO AUTOMATICO SECO COM EVAPORACAO DO CONDENSADO SEM
INTERRUPCAO OU PERDA DA TEMPERATURA E SEM TRABALHO ADICIONAL.

. OPCIONAL DE COMANDO DUPLO DE COMPRESSORES E DE COMANDO
ELETROELETRONICO, SENDO UM COMPRESSOR PRINCIPAL E UM SEGUNDO
ACIONANDO EM CASO DE PANE DO PRINCIPAL MANTENDO O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DE TODAS AS FUNCOES DO EQUIPAMENTO E DE COMANDO COM
ACIONAMENTO DE ALERTA NO PAINEL INFORMANDO A FALHA AO USUARIO.

. BLAST FREEZER, EQUIPAMENTO VERTICAL ESPECIFICO PARA
CONGELAMENTO RAPIDO -30°C.

HOMOGENEIZACAO

. SISTEMA DE TEMPERATURA HOMOGENEA NO INTERIOR DO GABINETE
ATRAVES DE CIRCULACAO DE AR POR AR FORCADO OU ESTATICO ATRAVES DE
VENTILADORES COM HELICE AXIAL INTERNO OU CONVECCAO DE FRIO
GARANTINDO UMA DISTRIBUICAO TERMICA HOMOGENEA EM TODO O INTERIOR
DO GABINETE. O SISTEMA POSSUI CONTROLE DE DESLIGAMENTO AUTOMATICO
DA VENTILACAO EM CASO DE ABERTURA DE PORTA. PARA MAIOR SEGURANCA
DA TEMPERATURA AS CAMARAS BIOTECNO TEM COMO OPCIONAL O SISTEMA DE
AQUECIMENTO PARA GARANTIR A TEMPERATURA NA FAIXA EM SITUACOES EM
QUE A TEMPERATURA AMBIENTE ESTIVER NEGATIVA OU CONFORME REQUISITO
DO USUARIO/CLIENTE.

. SISTEMA DE CIRCULACAO INTERNA POR AR FORCADO ATRAVES DE
VENTILADORES INTERNO COM HELICE AXIAL OU RADIAL QUE DE ACORDO COM
PROJETO PODE SER DE 4 A 20’’; POR SISTEMA DIFUSOR DIRECIONADO IMPELENTE
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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 VIBRACOES E POSSIBILITANDO MAIOR ESTABILIDADE DA
TEMPERATURA.

. SISTEMA DE VENTILACAO COM CONTROLE DE DESLIGAMENTO
AUTOMATICO EM CASO DE ABERTURA DE PORTA. ESTABILIDADE E RECUPERACAO
RAPIDA DE TEMPERATURA, COM EVAPORADOR ALETADO E NAO POR PLACA FRIA.
. OPCIONAL: SISTEMA DE AQUECIMENTO PARA DIAS FRIOS E DE
RESFRIAMENTO PARA DIAS QUENTES. QUANDO A TEMPERATURA AMBIENTE
ESTIVER ABAIXO DA TEMPERATURA PROGRAMADA, O SISTEMA DE AQUECIMENTO
SERA ACIONADO. QUANDO A TEMPERATURA AMBIENTE ESTIVER ACIMA DO
PROGRAMADO, O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ACIONADO.

SOFTWARE DE GERENCIAMENTO

. APLICATIVO PARA GERENCIAMENTO REMOTO QUE EMITE RELATORIOS E
GRAFICOS DE DESEMPENHO, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDO O
GERENCIAMENTO DA CAMARA VIA INTERNET, ACESSO VIA COMPUTADOR,
TABLET OU CELULAR, COM SAIDA SERIAL RS 232/485/DB-25 E INTERFACE PARA
CONTROLE E MONITORAMENTO DE PRODUTO. PERMITE SUPORTE TECNICO
REMOTO PARA AJUSTES DE PROGRAMACAO E CONFIGURACAO. OS DADOS
COLETADOS EM PDF OU TXT SAO CRIPTOGRAFADOS (INVIOLAVEIS). SEM
COBRANCA DE MENSALIDADE. SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVEIS POR PEN
DRIVE COM RESUMO DO PERIODO, HISTORICO DE TEMPERATURA, EVENTOS
OCORRIDOS, COM INTERVALOS PROGRAMAVEIS DE 1 A 60 MINUTOS.

. OS USUARIOS PREVIAMENTE CADASTRADOS RECEBEM ALERTAS E
ALARMES ATRAVES DE E-MAILS E MENSAGENS SMS CASO CAMARA ATINJA NIVEIS
CRITICOS DE TEMPERATURA (TEMPERATURAS FORA DO ESPECIFICADO)
QUEDA/FALHA DE ENERGIA. PERMITE ACOMPANHAMENTO E EMISSAO DE
RELATORIOS DE TODOS OS EVENTOS, ARMAZENAMENTO PERMANENTE EM BANCO
DE DADOS, GERENCIAMENTO DOS HISTORICOS ATRAVES DE RELATORIOS E
GRAFICOS DE DESEMPENHO DA CAMARA, MONITORAMENTO DO COMPRESSOR,
NUMERO DE VEZES E TEMPO DE ABERTURA DE PORTA, TENSAO DA FONTE DE
ENERGIA, TENSAO DA REDE ELETRICA, NiVEL DE BATERIA, TEMPERATURA
MAXIMA, MINIMA DE TODOS OS SENSORES COM DATA E HORA COM INTERVALOS
PROGRAMAVEL. PERMITE SUPORTE TECNICO REMOTO PARA AJUSTES DE
PROGRAMACAO E CONFIGURACAO; POSSIBILIDADE DE ACESSO REMOTO POR
DISPOSITIVO MOVEL, OS DADOS ARMAZENADOS SAO CRIPTOGRAFADOS
(INVIOLAVEIS).

. SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVEL POR PEN DRIVE COM MEMORIA PARA
MINIMO 1 ANO SEM CONEXAO A COMPUTADORES.

. EMISSAO DE RELATORIOS DE TEMPERATURAS EM PDF, .TXT E GRAFICOS,
POR PERIODO SELECIONADO.

. EMISSAO DE RELATORIOS DE EVENTOS COMO ALARMES, ABERTURAS DE
PORTAS, TEMPO DE PORTA ABERTA, FALTA DE ENERGIA ELETRICA, BATERIA
FRACA, ETC.

. POSSIBILIDADE DE ACESSO REMOTO, PARA VISUALIZACAO DO SISTEMA EM
QUALQUER COMPUTADOR, TABLET OU SMARTPHONE, SEM NECESSIDADE DE
INSTALACAO DE NENHUM APLICATIVO ADICIONAL.
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. ENVIO DE ALERTAS POR E-MAIL, COM POSSIBILIDADE DE SELECAO DE
QUAIS EVENTOS SERAO ENVIADOS.

. PROTECAO DO SISTEMA CONTRA ALTERACOES, EM 2 NIVEIS:
ADMINISTRADOR E OPERADOR.

. SISTEMA DE PROGRAMACAO DE ENVIO DE RELATORIOS (OPCIONAL).

. SAIDA SERIAL RS485/ RS232(OPCIONAL): CONECTOR EXTERNO PARA
MONITORAMENTO DO EQUIPAMENTO E GERENCIAMENTO DE PRODUTOS PARA
EMISSAO DE RELATORIOS E GRAFICOS ATRAVES DE SOFTWARE INSTALADO EM
COMPUTADOR PELA PORTA SERIAL RS 232/485. INTERFACE/CONVERSOR SERIAL -
USB.

. APLICACOES ESPECIAIS: SAIDA SERIAL COM PORTA DE COMANDO 4/20 MA
(OPCIONAL SAI SOMENTE INCLUSO DE FABRICA)

. CONTROLADOR COM COMUNICACAO SERIAL EM PROTOCOLO MODBUS
(OPCIONAL).

. SISTEMA DE AQUISICAO E VISUALIZACAO DE DADOS VIA WIFI ETHERNET
OU REDE DE COMPUTADORES SEM A NECESSIDADE DE PENDRIVE.

. SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE RELATORIOS PARA OS DADOS
EXPORTADOS DA MEMORIA INTERNA. PARAMETROS DO EQUIPAMENTO
PROTEGIDOS POR SENHA, PROPORCIONANDO MAIOR SEGURANCA CONTRA
ALTERACOES DE CONFIGURACOES POR PESSOAS NAO AUTORIZADO.

. SISTEMA COM 3 OPCOES DE IDIOMAS: PORTUGUES, INGLES E ESPANHOL.

. SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE RELATORIOS PARA OS DADOS
EXPORTADOS DA MEMORIA INTERNA. POSSIBILIDADE DE CRIACAO DE ATE
MULTIPLOS USUARIOS, CADA UM COM SEU PROPRIO LOGIN E SENHA COM
IDENTIFICACAO DE ALTERACOES DE PROGRAMACAO.

. SISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DE DATA E HORA DO ULTIMO RESET DE
MINIMA E MAXIMA REALIZADO DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL.

. INTERFACE DE COMUNICACAO TCP/IP - CONVERSOR DE DADOS DE
COMUNICACAO ETHERNET (INTERNET OU INTRANET). PERMITE O
GERENCIAMENTO DE TODOS OS EQUIPAMENTOS BIOTECNO EM UM MESMO
DISPOSITIVO.

. ENVIO DE ALERTAS DE TEMPERATURA, RELATORIOS E EVENTOS
OCORRIDOS COM O EQUIPAMENTO COMO FALTA DE ENERGIA, BATERIA BAIXA,
INSTABILIDADE DE ENERGIA, DENTRE OUTRAS FUNCIONALIDADES ESPECIFICAS
POR MODELO USANDO O APLICATIVO PARA ENVIO INDIVIDUAL OU GRUPO DE
WHATSAPP.

SISTEMA DE SEGURANCA

. SISTEMA DE CONTROLE DE TEMPERATURA INSTALADO PARALELAMENTE
AO COMANDO PRINCIPAL,

COM SENSORAMENTO PROPRIO, QUE ASSUME AUTOMATICAMENTE O CONTROLE
DE TEMPERATURA DA CAMARA SEMPRE QUE HOUVER FALHA NO SISTEMA DE
COMANDO PRINCIPAL OU ATE MESMO UM DESVIO DE TEMPERATURA OU
OCORRIDOS POR QUALQUER RAZAO, ATUANDO VERDADEIRAMENTE COM UM
“ANJO DA GUARDA”. ESTE SISTEMA TAMBEM POSSUI UM SOFTWARE EXCLUSIVO
PARA EXTRACAO DE RELATORIOS DE PERFORMANCE

. COM DADOS CRIPTOGRAFADOS QUE GARANTE TOTAL IMPARCIALIDADE NA
AQUISICAO DOS DADOS.

. SISTEMA DE AUTO CHECAGEM DAS FUNCOES ELETRONICAS
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PROGRAMADAS, VERIFICACAO DOS PRINCIPAIS COMPONENTES DA CAMARA QUE
MOSTRARA UM CODIGO DE FALHA CASO ENCONTRE ALGUM DEFEITO.

. SISTEMA DE SEGURANCA QUE PERMITE TESTAR TODOS OS SENSORES COM
A SIMULACAO QUE ELEVA E ABAIXA A TEMPERATURA DO EQUIPAMENTO DE
FORMA A FORCAR ATUACAO DOS ALARMES DE TEMPERATURAS MAXIMAS E
MINIMAS PROGRAMADAS.

. SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA PROGRAMACAO.

. SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS MESMO COM VARIACAO
BRUSCA DA ENERGIA.

. SISTEMA DUPLO DE COMANDO ELETROELETRONICO E DE REFRIGERACAO,
ACIONADO AUTOMATICAMENTE CASO OCORRA FALHA NO SISTEMA PRINCIPAL,
ATRAVES DE UM SEGUNDO COMPRESSOR E DE UM SEGUNDO COMANDO
ELETROELETRONICO, MANTENDO TODAS AS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
PROGRAMADA, COM ACIONAMENTO DE ALARME INDICATIVO.

DISCADOR

. DISCADOR TELEFONICO: SISTEMA DE ALARME REMOTO A DISTANCIA QUE
REALIZA CHAMADAS TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA, LINHA FIXA
DIRETA OU SISTEMA VOIP PARA ATE 12 (DOZE) TELEFONES OU CELULAR
PREFIXADOS, EM CASO DE PANE, DESVIO DE TEMPERATURA, PORTA ABERTA,
FALTA DE ENERGIA ELETRICA, BATERIA BAIXA, A DISCADORA ENVIARA UMA
MENSAGEM PRE-GRAVADA PARA OS NUMEROS PROGRAMADOS EM MEMORIA.
DISCADORA PROGRAMAVEL COM SISTEMA DE SELECAO DE EVENTOS COMO
FALTA DE ENERGIA, PORTA ABERTA, TEMPERATURA FORA DE FAIXA
CONFIGURAVEL PELO CLIENTE, TEMPERATURA ACIMA OU ABAIXO DO
PRECONIZADO.

. MODULO GSM: DISCAGEM E ENVIO DE MENSAGENS SMS PARA ATE 12
NUMEROS DE CELULAR SEMPRE QUE A TEMPERATURA DA CAMARA ATINGIR
NIVEIS CRITICOS (TEMPERATURAS FORA DO ESPECIFICADO), BATERIA BAIXA,
PORTA ABERTA OU FALTA DE ENERGIA CASO HAJA NECESSIDADE DE REGISTRAR
MAIS NUMEROS PARA DISCAGEM, MAIS DISCADORES PODEM SER ADICIONADOS
AO PRODUTO.

. SISTEMA DE ENVIO DE MENSAGEM SMS (OPCIONAL)

. SISTEMA DE ENVIO DE MENSAGENS DE ALERTAS POR SMS PARA ATE 12
NUMEROS DE CELULARES, ATRAVES DO SOFTWARE DE MONITORAMENTO,
DISPOSITIVOS COLETOR WI-FI (OPCIONAIS), SEM NECESSIDADE DE CHIP DE
OPERADORA DE TELEFONE MOVEL.

. O SISTEMA IDENTIFICA EQUIPAMENTO E INFORMA O EVENTO QUE CAUSOU
O ALERTA.

. OPCIONAL MODULO GPRS/GSM INDEPENDENTES .

. ENVIO DE ALERTAS DE TEMPERATURA, RELATORIOS E EVENTOS
OCORRIDOS COM O EQUIPAMENTO COMO FALTA DE ENERGIA, BATERIA BAIXA,
INSTABILIDADE DE ENERGIA, DENTRE OUTRAS FUNCIONALIDADES ESPECIFICAS
POR MODELO PARA CONTATO INDIVIDUAL OU GRUPO DE WHATSAPP.

SENSORES

. OS SENSORES ENCONTRAM-SE UM IMERSO EM SOLUCAO DIATERMICA PARA
CONTROLAR A TEMPERATURA EFETIVA DO PRODUTO ARMAZENADO NA CAMARA
E OS OUTROS DENTRO DO GABINETE INTERNO. O EQUIPAMENTO PODE CONTER
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SENSORES ADICIONAIS PARA CONTROLE E SEGURANCA POR GAVETAS.
. O EQUIPAMENTO RECUPERA A TEMPERATURA RAPIDAMENTE EM
APROXIMADAMENTE 15 MINUTOS APOS RECARGA DE PRODUTOS E ABERTURA DE
PORTA, ESTABILIZANDO A MESMA NA TEMPERATURA CONFIGURADA PELO
CLIENTE, MANTENDO ASSIM A ESTABILIDADE TERMICA OFERECENDO MAIOR
SEGURANCA PARA O PRODUTO ARMAZENADO.

. DOTADO DE SENSORES DO TIPO NTC OU PT100, OPCIONALMENTE. SISTEMA
MULTISENSORES PARA LEITURA DA TEMPERATURA IMERSOS EM SOLUCAO
DIATERMICA. TEMPERATURA CONTROLADA AUTOMATICAMENTE POR SOLUCAO
DIATERMICA PARA TODOS OS SENSORES.

. OPCAO COM DOIS SENSORES TIPO NTC OU PT 100, UM IMERSO EM SOLUCAO
GLICEROL (SIMULANDO TEMPERATURA DO MATERIAL) E UM SENSOR INTERNO NO
AR PARA O CONTROLE DA TEMPERATURA.

. OPCAO COM QUATRO SENSORES TIPO NTC OU PT 100, UM IMERSO EM
SOLUCAO GLICEROL (SIMULANDO TEMPERATURA DO MATERIAL) E UM SENSOR
INTERNO NO AR PARA O CONTROLE DA TEMPERATURA E OUTRO NO AMBIENTE
EXTERNO; O QUARTO SENSOR COMO SISTEMA DE SEGURANCA, COM ATUACAO
TOTALMENTE INDEPENDENTE.

. MULTISENSORES: PERMITE A INSTALACAO DE ATE 12 SENSORES OU MAIS
EM VARIOS PONTOS DA CONSERVADORA E TODOS IMERSOS EM SOLUCAO
DIATERMICA OU DIRETAMENTE NO AR, COM VISUALIZACAO DE TODOS OS
PARAMETROS NA TELA, ALEM DOS DEMAIS SENSORES DE CONTROLE E
SEGURANCA. POSSIBILITA REGISTROS INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA
TEMPERATURAS OCORRIDAS, PERMITINDO UM CONTROLE PRECISO DA
TEMPERATURA DO PRODUTO ARMAZENADO.

. EQUIPAMENTOS COM PAINEL EM LDC POSSUEM 6 SENSORES OU MAIS,
EQUIPAMENTOS TOUCH SCREEN PODEM SER COLOCADOS 20 SENSORES OU MALIS.
. SOLUCAO DIATERMICA: OS EQUIPAMENTOS POSSUEM UMA SOLUCAO
DIATERMICA COM CARACTERISTICAS TERMODINAMICAS SIMILARES AOS
PRODUTOS ARMAZENADOS DENTRO DO EQUIPAMENTO. PELA ACAO DA INERCIA
TERMICA, OS SENSORES IMERSOS EM SOLUCAO, REPRESENTAM A TEMPERATURA
REAL DO PRODUTO ARMAZENADO E NAO SOMENTE DO AR DO GABINETE.

SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA

. ATRAVES DE CONVERSOR 12 VOLTS (CC) PARA 110/220 VOLTS (AC),
MANTENDO EM FUNCIONAMENTO TODAS AS FUNCOES ELETROELETRONICAS,
INCLUSIVE O COMPRESSOR DE FRIO,0O SISTEMA DE ALARMES COM AUTONOMIA DE
2 A 144 HORAS, PODENDO ESTENDER A AUTONOMIA CONFORME O MODELO OU
SOLICITACAO DO CLIENTE. MONTADO NA PARTE INFERIOR DA CAMARA, COM
GAVETA MOVEL PARA A BATERIA*. BATERIAS DE CHUMBO, LITIO, NIQUEL-
CADMIO (NICD), NIQUEL, HIDRETO METALICO (NIMH), ZINCO AR OU GEL.
OPCIONAL PARA TODOS OS MODELOS.

. BATERIAS SELADAS E OU ESTACIONARIAS ADICIONAIS OPCIONALMENTE
PARA INCREMENTO DA AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA
DE ENERGIA ELETRICA.

. SISTEMA COM FONTE DE ALIMENTACAO, CAPAZ DE RECUPERAR AS
BATERIAS EM 10 HORAS DEPOIS DO SISTEMA TER OPERANDO NO MODO DE
EMERGENCIA, POR 24 HORAS, 48 HORAS OU 72 HORAS.
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. SISTEMA DE EMERGENCIA ACOPLAVEL: SISTEMA DE SEGURANCA PARA
FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA GARANTINDO O
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO. OS COMPONENTES SAO MONTADOS
EXTERNAMENTE AO EQUIPAMENTO ATRAVES DE MODULO DE COMANDO DIGITAL
E MICROPROCESSADO, COM ESTABILIZADOR AUTOMATICO DE VOLTAGEM E
BANCO DE BATERIAS COM AUTONOMIA PARA PERIODOS DE ATE 240 HORAS OU
MAIS (DEPENDENDO DO NUMERO DE BANCOS DE BATERIAS E MODELO DE
EQUIPAMENTO).

. SISTEMA DE BACKUP PARA PAINEL: ALIMENTACAO POR BATERIA
RECARREGAVEL PARA TODA A REDE DE COMANDO ELETRONICO E SISTEMAS DE
ALARMES, COM MONITORAMENTO DE 24 A 144 HORAS NA FALTA DE ENERGIA;
QUANTIDADE DE HORAS DA AUTONOMIA DO MONITORAMENTE E OPCIONAL
CONFORME SOLICITACAO DO CLIENTE.

. SISTEMA SOLAR PARA ALIMENTACAO ELETRICA/ BACKUP, VIA PLACA
SOLAR (OPCIONAL): SISTEMA DE FONTE DE ENERGIA FOTOVOLTAICA POR PLACA
SOLAR FUNCIONANDO COMO UM SUBSTITUTO PARA ENERGIA POR REDE
ELETRICA OU BATERIAS. PLACA SOLAR ADQUIRIDA OPCIONALMENTE E
SEPARADAMENTE. SISTEMA DE BACKUP DE FRIO ARMAZENADO QUE POSSIBILITA
A MANUTENCAO DA TEMPERATURA INTERNA DO EQUIPAMENTO ESTABILIZADA
EM 4,0° C POR ATE 240 HORAS (10 DIAS) MESMO SEM LUZ SOLAR OU DURANTE UMA
SEMANA CHUVOSA. COMPOSTO DE EXCLUSIVO SISTEMA DE BACKUP DE FRIO
ARMAZENADO ACOPLADO AO SISTEMA DE EMERGENCIA, E POSSIVEL MANTER A
TEMPERATURA INTERNA DO EQUIPAMENTO ESTABILIZADA EM 4,0° C POR ATE 240
HORAS (10 DIAS) MESMO SEM LUZ SOLAR OU DURANTE UMA SEMANA CHUVOSA.

. DOTADO AINDA DE DISPOSITIVO AUTOMATICO DE ALIMENTACAO QUE NAO
DEMANDA CONSUMO E NEM ADICAO DE MECANISMOS EXTRAORDINARIOS, E
REALIMENTADO DE FORMA AUTONOMA PELAS PLACAS SOLARES OU PELA
ENERGIA ELETRICA CONVENCIONAL BASTANDO RETORNO DA ENERGIA ELETRICA
OU DA LUZ SOLAR. EM REGIOES ONDE NAO HA ENERGIA ELETRICA
CONVENCIONAL, O EQUIPAMENTO MANTEM SUA FUNCIONALIDADE DE FORMA
INDEPENDENTE APENAS PELA PLACA SOLAR.

* A AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA PODERA VARIAR DEVIDO A
TEMPERATURA AMBIENTE E DO TEMPO DE USO DA BATERIA.

. SISTEMA DE EMERGENCIA SUSTENTAVEL SEM A UTILIZACAO DE BATERIAS
CAPAZ DE MANTER A REFRIGERACAO NAS SITUACOES EM QUE OCORRA
AUSENCIA DE ENERGIA ELETRICA, POR MEIO DE UM SISTEMA EXCLUSIVO E
PATENTEADO DE PROPULSAO DE FRIO ATRAVES DE MISTURA EUTETICA E
HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA NO INTERIOR DO EQUIPAMENTO. AS
AUTONOMIAS DESTE SISTEMA VARIAM DE 2 A 144 HORAS, DE ACORDO COM O
MODELO.

CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA

. CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA, MONITORA E ACIONA O SISTEMA DE
EMERGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE (SUB OU SOBRETENSAO) DE ENERGIA
ELETRICA. EMITE DADOS DE PERFORMANCE DA TENSAO ELETRICA VIA DATA-
LOGGER E PERMITE O GERENCIAMENTO REMOTO POR MEIO DO SOFTWARE. EMITE
RELATORIOS E GRAFICOS DE DESEMPENHO IMEDIATO OU RETROATIVO VIA DATA-
LOGGER OU ATRAVES DO MONITORAMENTO VIA INTERNET. ACIONA OS ALARMES
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DO EQUIPAMENTO EM CASO DE INSTABILIDADE.
CALIBRACAO/QUALIFICACAO

. CERTIFICADO DE CALIBRACAO: PARA COMPROVACAO DA INCERTEZA DE
MEDICAO (IM, ERROS, TENDENCIAS, ETC.), CALIBRADO EM TRES PONTOS,
JUNTAMENTE COM RASTREABILIDADE, COMPROVADA PELO INMETRO (REDE
BRASILEIRA DE CALIBRACAO).

. CONTROLADOR ELETRONICO DE TEMPERATURA COM CERTIFICADO DE
CALIBRACAO PELO SISTEMA RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO).

. SENSOR DE TEMPERATURA COM CERTIFICADO DE CALIBRACAO PELO
SISTEMA RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO).

. CONTROLADOR ELETRONICO DE TEMPERATURA CALIBRADO COM PADROES
RBC DE FABRICA EM LABORATORIO INTERNO BIOTECNO.

. QUALIFICACAO TERMICA QO, QP, QI (OPCIONAL): VALIDACAO -QO/QP/Q]I,
POR EQUIPE PROFISSIONAL E QUALIFICADA POR LABORATORIO CREDENCIADO A
RBC SEGUINDO OS PADROES NORMA ISO 17025:2017.

. VALIDACAO DE SISTEMA COMPUTADORIZADO.

. ASSISTENCIA TECNICA CREDENCIADA EM TODO TERRITORIO NACIONAL.
OPCIONAIS

. ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM (OPCIONAL): DISPOSITIVO QUE REGULA A
TENSAO DE ALIMENTACAO DO EQUIPAMENTO GARANTINDO O FUNCIONAMENTO
DENTRO DAS FAIXAS ESTABELECIDAS (127V E 220V). PROTEGE O EQUIPAMENTO
CONTRA SURTOS ELETRICOS E PICO DE TENSAO. RECOMENDADO PARA LOCAIS
ONDE HA INSTABILIDADE DE ENERGIA E TENSOES ELETRICAS FORA DA FAIXA
PADRAO. ESTE DISPOSITIVO NAO SUBSTITUI O CONTROLADOR DE TENSAO.

. TERMOMETRO GRAFICO / REGISTRADOR GRAFICO (OPCIONAL): O
REGISTRADOR GRAFICO REGISTRA CONTINUAMENTE AS OSCILACOES DE
TEMPERATURA DO PRODUTO NA CAMARA DE ARMAZENAMENTO. INSTALADO
JUNTO DO PAINEL FRONTAL (SUPERIOR OU INFERIOR). ATRAVES DE CARTA
GRAFICA CIRCULAR DE 6 POLEGADAS PARA 7 (SETE) DIAS DE DURACAO E
REGISTROS EM MODO CONTINUO E COM SUPRIMENTO FORNECIDO PARA ATENDER
12 MESES. OS EQUIPAMENTOS COM REGISTRADOR GRAFICO SAO SEMPRE
ACOMPANHADOS DE UM MANUAL ESPECIFICO DO REGISTRADOR COM AS
INSTRUCOES OPERACIONAIS NECESSARIAS PARA O PERFEITO FUNCIONAMENTO.
PAPEL NA COR AZUL DE TEMPERATURA DE 60°C A -40°C E DE 0°C A -100°C. CANETA
(PENA GRAFICA) NA COR AZUL PARA USO DESCARTAVEL (ITENS INCLUSOS AOS
PRODUTOS COM O OPCIONAL).

. OPCIONAL DE REGISTRO TERMICO OU ISENTO DE TINTAS ATRAVES DO
SISTEMA TOUCH SCREEN.

. OPCIONAL DE REGISTRADOR GRAFICO, ELETROMECANICO DE 05
POLEGADAS PARA REGISTRO DE 07 DIAS COM SISTEMA ISENTO DE TINTA.

. IMPRESSORA TERMICA COM BOBINA DE PAPEL

. BLOCOS CRIOGENICOS ~EQUIPADO COM BLOCOS CRIOGENICOS PARA
MANUTENCAO INERCIAL DA TEMPERATURA SEM ENERGIA ELETRICA. OPCIONAL
PARA TODOS OS MODELOS (QUANTIDADE A DEFINIR).

. CONTROLE DE ESTOQUE POR IDENTIFICACAO POR RADIOFREQUENCIA
(RFID).

. SISTEMA DE CONTROLE DE ESTOQUE DE PRODUTOS ARMAZENADOS.

. KIT DE ALIMENTACAO SOLAR.
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. SISTEMA PARA CAPTACAO DE IMAGENS COM GERENCIAMENTO DE VIDEO
VIA INTERNET, ACIONAMENTO POR SENSOR DE PRESENCA E ABERTURA DE
PORTA.

. LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE PRODUTOS ARMAZENADOS E CONTROLE
DE ESTOQUE.

. CONECTIVIDADE VIA BLUETOOTH.

. OPCIONALMENTE, TODOS OS EQUIPAMENTOS PODEM SER MODULARES, OU
SEJA, MONTADOS NAS INSTALACOES DO CLIENTE QUANDO HOUVER DIFICIL
ACESSO

. EQUIPAMENTO COM FUNCIONAMENTO CONGELAMENTO RAPIDO BLAST
FREEZER

. EQUIPAMENTO DUO COM DOIS COMPARTIMENTOS INDEPENDENTES E
FAIXAS DE TRABALHO DIFERENTES, UM COM REFRIGERACAO E OUTRO COM
CONGELAMENTO. CAPACIDADE EM LITROS DO EQUIPAMENTO/COMPARTIMENTOS
A SER DEFINIDA PELO USUARIO.

3.2.4 Cédigo GTIN/EAN: (opcional)

NAO SE APLICA

3.2.5 Puablico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [ Leigo com prescricdo de profissional de saide
X Profissional de saide [] Profissional de saiide com treinamento do fabricante/fornecedor
] outros, especificar:

3.2.6 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[] boméstico X Hospital/Clinica
X Laboratério Clinico X servico de Hemoterapia

X Consultério/Ambulatério [X] Ambulancia

X Outros, especificar: FARMACIA

3.2.7 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagndstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro/notificacdo do equipamento, possuindo registro/cadastro/notificagdo prdéprio na
Anvisa)

[ Nao se aplica.

Equipamentos compativeis com qualquer sistema de gerenciamento de dados de alarmes

3.2.8 Tipo de usuario (paciente):

X Adulto [ pPediatrico [ Neonatal [ Outros, especificar:

3.2.9 Informagoes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X Nao se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.10 Informacgdes sobre alarmes:

[J Nao se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

. SISTEMA DE ALARME SONORO, VISUAL E ESCRITO EM DISPLAY FRONTAL
E/OU TRASEIRO PARA FALTA DE ENERGIA, PORTA ABERTA E/OU AUSENCIA DO PEN
DRIVE, NECESSIDADE DE MANUTENCAO PREVENTIVA, PREDITIVA OU CORRETIVA,
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TEMPERATURA FORA DE FAIXA, FALHA DE SENSOR DE TEMPERATURA,
MANUTENCAO PROGRAMADA/PERIODICA, FILTRO SUJO, DEGELO (QUANDO
UTILIZADO), FALHA DE MEMORIA INTERNA, BATERIA FRACA OU DA VIDA UTIL,
NECESSIDADE DE LIMPEZA DO SISTEMA DE REFRIGERACAO, ENTRE OUTROS QUE
PODEM SER AJUSTADOS, DOTADO DE BATERIA RECARREGAVEL.

. SIMULADOR DE ALARME DE TEMPERATURA ALTA, TEMPERATURA BAIXA,

ATRAVES DE UM TOQUE.

. COM POSSIBILIDADE DE SILENCIADOR TEMPORARIO DO ALARME SONORO;
TECLA SILENCIADORA DE ALARMES (TECLA DE ACIONAMENTO NO PAINEL DO
EQUIPAMENTO) OU PROGRAMADO POR ACESSO AO SOFTWARE DE

GERENCIAMENTO.

. SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

3.2.11 Esterilidade do Produto:
a) Produto fornecido estéril?
[1 sim X Nao

b) Necessita ser esterilizado

3.2.12 Método de esterilizagdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

antes do uso?

[ sim X Nao INDETERMINADO

3.2.14 Caso aplicavel, informar lista de cédigo, método de esterilizacdo e prazo de validade de todas
as partes e/ou acessorios que sao fornecidos estéreis:

~%£_ Os itens 3.2.15 a 3.2.19 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n° 156/2006.

3.2.15 Equipamento de 3.2.16 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

vezes
[ sim
[ o fabricante recomenda uso Gnico
Xl Nao
X Ilimitados

3.2.17 Em quais situagoes o reprocessamento é recomendado?

Limpeza e desinfec¢do para reutilizagao.

3.2.18 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

Responsavel pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.19 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfec¢@o.Proceder conforme instru¢des do item 3.2.20.

3.2.20 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

E IMPRESCINDIVEL QUE O OPERADOR ESTEJA PARAMENTADO COM LUVAS,
MASCARA E OCULOS DE PROTECAO DURANTE OS PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E
DESINFECCAO, POIS O MATERIAL ARMAZENADO PODE ESTAR CONTAMINADO.
DESLIGUE A CAMARA ATRAVES DA CHAVE GERAL E RETIRE O PINO DA TOMADA,
DESLIGANDO TOTALMENTE O EQUIPAMENTO. RETIRE TODO O MATERIAL E
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COLOQUE-O EM OUTRO EQUIPAMENTO OU CAIXA TERMICA COM MATERIAL
CRIOGENICO. APOS REMOVER CUIDADOSAMENTE TODAS AS
PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS FACA ASSEPSIA EXTERNA E INTERNA COM UM
PANO UMIDO E SABAO NEUTRO.

DESINFECCAO: APOS CONCLUIDO O PROCESSO DE LIMPEZA, LIMPAR AS
SUPERFICIES EXTERNAS E INTERNAS DO EQUIPAMENTO COM UM PANO MACIO
UMEDECIDO COM ALCOOL 70%. O MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER REALIZADO
NAS PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS.

ANTES DE LIGAR NOVAMENTE O EQUIPAMENTO VERIFIQUE SE ESTA
COMPLETAMENTE SECO. NAO USE, EM HIPOTESE ALGUMA, MATERIAL ABRASIVO
PARA AUXILIAR NA LIMPEZA, NEM PRODUTOS QUIMICOS OU SOLVENTES.

3.2.21 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutencgdo e o responsavel pela execugdo)

A MANUTENCAO PREVENTIVA DOS EQUIPAMENTOS DEVERA SER REALIZADA
PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA BIOTECNO.

A BIOTECNO RECOMENDA QUE SEJAM REALIZADAS MANUTENCOES PREVENTIVAS
ANUAIS, COM A FINALIDADE DE REVISAO DE TODOS OS COMPONENTES
ELETRONICOS E DE REFRIGERACAO, ASSIM COMO QUALIFICAR O LOCAL ONDE O
EQUIPAMENTO ESTA OPERANDO. E RECOMENDADA A RECALIBRACAO DOS
CONTROLADORES DE TEMPERATURA. CONSULTE A ASSISTENCIA TECNICA MAIS
PROXIMA EM NOSSO SITE - WWW.BIOTECNO.COM.BR OU ENTRE EM CONTATO
CONOSCO ATRAVES DO E-MAIL: SUPORTE@BIOTECNO.COM.BR.

ATENTAMOS PARA QUE SEJAM OBEDECIDAS AS EXIGENCIAS DE SUA VIGILANCIA
SANITARIA LOCAL.

3.2.22 Condig6Ges para Armazenamento:

EQUIPAMENTOS ANTES DE SEU USO DEVEM SER ARMAZENADOS EM LUGAR LIMPO
E SECO, PROTEGIDO DE INTEMPERIES. DEVE-SE EVITAR A INCIDENCIA DIRETA DE
RAIOS SOLARES, ASSIM COMO MANTER A SALA CLIMATIZADA CONFORME
RECOMENDACAO DO MINISTERIO DA SAUDE ENTRE 18° E 20°C E A UMIDADE
RELATIVA ENTRE 30% E 75%.

3.2.23 Condig6es para Transporte:

DEVEM SER TRANSPORTADOS NA POSICAO VERTICAL COM INCLINACAO MAXIMA
DE 45° CONFORME INSTRUCOES NA EMBALAGEM EXTERNA, MANTENDO AS
CONDICOES DE EMBALAGEM INTACTAS, DEVENDO SER TRANSPORTADOS POR
EMPRESAS AUTORIZADAS PELA ANVISA MEDIANTE COMPROVACAO DE A.F.E
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA) PARA TRANSPORTES DE
PRODUTOS PARA A SAUDE.

3.2.24 Condig6es para Operagao:

EQUIPAMENTOS DEVEM SER MANIPULADOS POR PROFISSIONAIS HABILITADOS,
QUE TENHAM TREINAMENTO OBEDECENDO INTEGRALMENTE O QUE FORA
ESPECIFICADO NO MANUAL DE OPERACAO QUE ACOMPANHA O EQUIPAMENTO.

3.2.25 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condices especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)
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DEVE SER DISPONIBILIZADA TOMADA EXCLUSIVA DE 10 AMPERES PARA
CAMARAS DE CONSERVACAO (DE 2°C A 8°C) OU DE 20 AMPERES PARA CAMARAS
DE CONGELAMENTO (TEMPERATURAS NEGATIVAS). PARA CAMARAS DE
CONGELAMENTO UTILIZAR SOMENTE TOMADAS DE 220V, PARA AS OUTRAS
LINHAS TOMADA 110/127 OU 220V (CONFORME A VOLTAGEM DO EQUIPAMENTO).
AS TOMADAS DEVEM ESTAR NO PADRAO NBR5410 COM TRES PINOS. E
IMPRESCINDIVEL QUE A TOMADA SEJA ATERRADA*, COM O OBJETIVO DIMINUIR A
VARIACAO DE TENSAO DA REDE ELETRICA, ELIMINAR AS FUGAS DE ENERGIA E
PROTEGER OS USUARIOS DE UM POSSIVEL CHOQUE ELETRICO.

* CONFORME A NORMA DE INSTALACOES ELETRICAS NBR 5410 DA ABNT.
INFORMAMOS QUE O PLUGUE DO CABO DE ALIMENTACAO DESTE EQUIPAMENTO
RESPEITA O NOVO PADRAO ESTABELECIDO PELA NBR 14136, DA ASSOCIACAO
BRASILEIRAS DE NORMAS TECNICAS - ABNT, E PELA PORTARIA N° 02/2007, DO
CONMETRO. PORTANTO, CASO A TOMADA DO SEU ESTABELECIMENTO AINDA SE
ENCONTRE NO PADRAO ANTIGO, RECOMENDAMOS QUE PROVIDENCIE A
SUBSTITUICAO E ADEQUACAO DA MESMA AO NOVO PADRAO NBR 14136.
RECOMENDAMOS QUE O EQUIPAMENTO SEJA LIGADO A UMA TOMADA
EXCLUSIVA. NAO UTILIZE EXTENSOES OU CONECTORES TIPO T (BENJAMIM).

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA, SOL DIRETO E BEM AREJADO.
RECOMENDA-SE QUE A SALA EM QUE O EQUIPAMENTO SE ENCONTRA SEJA
CLIMATIZADA COM TEMPERATURA NAO SUPERIOR A 25°C. NAO E ACONSELHAVEL
QUE HAJA FONTES DE CALOR ELEVADO PROXIMO AO EQUIPAMENTO TAIS COMO
AQUECEDORES E ESTUFAS.

CASO POSSUA MAIS DE UMA CAMARA, A DISTANCIA MINIMA ENTRE
EQUIPAMENTOS DEVE SER DE 10 CM, ASSIM COMO A DISTANCIA DA CAMARA AO
TETO DA SALA NAO DEVE SER MENOR DE 50 CM. OBSERVAR TAMBEM QUE A
CABINE QUE CONTEM O CONJUNTO DE REFRIGERACAO TENHA ENTRADA E SAIDA
DE AR LIVRE, SEM BLOQUEIO DE PAREDES OU OUTROS OBJETOS EM GERAL.
TAMBEM E RECOMENDADO QUE O PISO SOBRE O QUAL O EQUIPAMENTO VAI SER
INSTALADO SEJA NIVELADO.

PARA INSTALACAO DO DISCADOR FIXO, DEVE-SE DISPONIBILIZAR UMA LINHA
TELEFONICA OU RAMAL EXCLUSIVO NO LOCAL COM CONEXAO RJ11 PARA CADA
EQUIPAMENTO OU SISTEMA VOIP.

CONFORME ORIENTACAO DO MANUAL DA REDE DE FRIO (MINISTERIO DA SAUDE,
2017), RECOMENDA-SE O ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS SOMENTE APOS A
COMPROVACAO DE ESTABILIDADE DE TEMPERATURA, APOS INTERVALO MINIMO
DE 7 DIAS.

PARA EQUIPAMENTOS INSTALADOS EM LOCAIS ONDE A INSTABILIDADE NO
FORNECIMENTO DE ENERGIA E FREQUENTE, RECOMENDAMOS O USO DE
ESTABILIZADOR DE ENERGIA COMPATIVEL COM O MODELO.

OS EQUIPAMENTOS COM SISTEMA DE EMERGENCIA EVENTUALMENTE SAO
ENVIADOS COM A BATERIA EM EMBALAGEM SEPARADA, DEPENDENDO DO
MODELO. PARA INSTALAR A BATERIA NO EQUIPAMENTO, DEVEM SER SEGUIDAS
AS INSTRUCOES DE TUTORIAL TECNICO ENVIADAS JUNTAMENTE COM O
EQUIPAMENTO.
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- TENSAO: VERIFIQUE SE A VOLTAGEM SELECIONADA NO PRODUTO COINCIDE
COM A VOLTAGEM DA REDE ONDE O PRODUTO ESTA SENDO LIGADO (110-127/220-
240 VOLTS). SOMENTE EFETUE A LIGACAO SE AS VOLTAGENS COINCIDIREM.

- TOMADA EXCLUSIVA: UTILIZE TOMADA EXCLUSIVA PARA LIGAR O PINO DO
EQUIPAMENTO. NAO FACA USO DE EXTENSOES OU CONECTORES. VERIFIQUE
TAMBEM SE O PINO ESTA BEM FIRME NA TOMADA.

3.2.26 Adverténcias/Precaucgoes:

PEDIMOS A LEITURA COM ATENCAO DE TODOS OS ITENS A SEGUIR, QUE SE
REFEREM AS NORMAS GERAIS DE SEGURANCA QUE DEVEM SER SEGUIDOS, PARA
EVITAR PROBLEMAS QUE POSSAM OCORRER, EM FACE DE SUA NAO
OBSERVANCIA, DURANTE A INSTALACAO OU O USO DO EQUIPAMENTO:

- DESLIGUE A CHAVE GERAL E TIRE O PLUGUE DA TOMADA SEMPRE QUE EFETUAR
A LIMPEZA DO EQUIPAMENTO.

- NUNCA DESLIGUE O EQUIPAMENTO PUXANDO PELO CABO DE ALIMENTACAO
ELETRICA.

- USE TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO COM FIO DE BITOLA DE NO
MINIMO 2,5MM, JAMAIS COMPARTILHA-LA COM “T” (BENJAMINYS).

- PARA A LIMPEZA NUNCA UTILIZE MATERIAIS ABRASIVOS, SOMENTE AGUA E
SABAO NEUTRO E ALCOOL 70% PARA DESINFECCAO.

-NAO PERMITA QUE ESTRANHOS AO SERVICO TENHAM ACESSO AO EQUIPAMENTO
SEM NOCAO DE NORMAS DE SEGURANCA SOBRE OS MESMOS.

- NIVELE O EQUIPAMENTO DE FORMA ADEQUADA NO LOCAL ONDE FOR
INSTALADO, MANTENDO OS RODIZIOS TRAVADOS.

- JAMAIS FORRE AS PRATELEIRAS OU GAVETAS COM PLASTICO OU SIMILAR, NEM
CARREGUE O EQUIPAMENTO COM MATERIAL EM EXCESSO, POIS ISTO IMPEDIRA A
LIVRE CIRCULACAO DO AR DENTRO DO EQUIPAMENTO.

- VERIFIQUE CONSTANTEMENTE A VEDACAO DAS PORTAS; SE AS GAXETAS ESTAO
ADERINDO DE FORMA REGULAR EM TODA A VOLTA DAS MESMAS. EVITE TAMBEM
QUE A PORTA FIQUE ABERTA MAIS QUE O TEMPO NECESSARIO, POIS IMPLICARA
EM FUNCIONAMENTO DESNECESSARIO E MAIS PROLONGADO DO EQUIPAMENTO,
CAUSANDO MAIOR CONSUMO DE ENERGIA E DESGASTE DOS COMPONENTES,
ALEM DA ELEVACAO DA TEMPERATURA INTERNA.

- VERIFIQUE A TENSAO DE ENTRADA DA REDE ELETRICA ANTES DE INSTALAR O
EQUIPAMENTO. NAO TENTE REPARAR OU MONTAR COMPONENTES DEFEITUOSOS
OU INOPERANTES OU SUBSTITUIR POR PARTES DE OUTRO PRODUTO. A BIOTECNO
NAO FORNECE SUAS PECAS ORIGINAIS A OUTROS FABRICANTES, POR ISSO, SO A
BIOTECNO E SEUS REPRESENTANTES PODEM EFETUAR REPAROS COM PECAS
ORIGINAIS.
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-NAO PERMITA QUE PESSOAS NAO AUTORIZADAS MANIPULEM ESTES
EQUIPAMENTOS.

- CERTIFIQUE-SE DE QUE NAO HA NADA DIFICULTANDO O FECHAMENTO DA
PORTA OU O SEU USO.

- OS EQUIPAMENTOS POSSUEM LACRE DE INVIOLABILIDADE EM SEU QUADRO DE
COMANDO. 0S EQUIPAMENTOS QUE ESTIVEREM COM O LACRE ROMPIDO NAO
SERAO COBERTOS PELA GARANTIA.

3.2.27 Contra Indicagoes:

[J Nao se aplica, ndo ha contra indicagdes para utilizacdo do equipamento.

Nao permita que pessoas ndo autorizadas manipulem estes equipamentos.

3.2.28 Efeitos Adversos:

X Nao se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.29 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

3.2.30 Dimensdes do equipamento:

comprimento (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Largura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Altura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

3.2.31 Caracteristicas elétricas:

[ Nao se aplica

Tensdo de alimentacgdo (V): 110/127V - 220/240V 50/60 HZ

corrente (A): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Poténcia (W): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Requisitos de rede elétrica para instalacio: TENSAO: Verifique se a tensdo selecionada coincide com
a voltagem da rede onde o produto esta sendo ligado. Somente efetue a ligacdo se as voltagens
coincidirem.

Outros requisitos elétricos: ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: Se a tensdo da rede local
apresentar variagdes muito bruscas, torna-se necessario instalar um estabilizador automético de

capacidade compativel com o consumo de seu equipamento.

3.2.32 Possui fonte da alimentagao interna?
X sim [] N&o

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagao interna.
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Tipo: Baterias de chumbo 4cidas reguladas por vdlvula VRLA
Autonomia: Até 144 horas ou mais, conforme solicitacio do cliente.
Prazo em que deve ser trocada: Vida 1itil 2 a 8 anos, dependendo as condi¢des de uso.

Tempo necessario para carga maxima: Variavel entre 12 e 40 horas.

| AY

~%£_) Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentagéo interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.30, 3.2.31 e 3.2.32 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.33 Outras Caracteristicas técnicas:

X Nao se aplica

3.2.34 Versdes associadas ao equipamento:

Manual: 002

Projeto: 002

software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Data-logger que emite relatorios e graficos de
performance, inclusive retroativo. Software de gerenciamento Biotecno para extragdo de relatdrios

de desempenho via pendrive.

[1 0 equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.35 Informacoes sobre assisténcia técnica:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Pirap6 613 Bairro Timbativa

Santa Rosa -RS

CNPJ 04.470.103/0001-76

Fone/Fax: (55) 3513-0686 e (55) 3511-4733
suporte @biotecno.com.br

3.2.36 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Estrutura do produto (gabinetes internos e externos, painéis superiores e inferiores): ago inoxidavel,
aco galvanizado com revestimento epdxi, polipropileno, material termoformado (ABS)

Portas: em vidro duplo/triplo ou metéalica em ago galvanizado com revestimento epoxi.
Prateleiras/grades/gavetas/racks em ago inoxidavel, aco galvanizado com revestimento epoxi com
opcional contraportas em acrilico transparente.

3.2.37 Outras informagdes pertinentes:

X Nao se aplica, ndo ha informacgdes adicionais que precisem sem informadas que nio constem em
outros campos deste formulario.

AN
—£_ Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto
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As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessoérios e partes, com seus respectivos codigos de identificagéo,
devem ser encaminhados em anexo. O modo eletrdnico deve ter formato doc ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificagdo.

3.4. Origem do Produto

X Brasil

[J Externa

—£_} - Se houver mais de um fabricante legal, devera ser apresentada documentagdo comprobatéria.
- Em casos que o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2.

3.4.1 Fabricante(s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s) Legal (s): (informar razdo social e enderego
completo com pais)

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
RUA PIRAPO, 613 BAIRRO TIMBAUVA

SANTA ROSA - RIO GRANDE DO SUL - BRASIL
CEP 98781054

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razdo social e enderego completo com
pais) , j

BIOTECNO [NDUSTRIA E COMERQIO LTDA

RUA PIRAPO, 613 BAIRRO TIMBAUVA

SANTA ROSA - RIO GRANDE DO SUL - BRASIL

CEP 98781054

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagao INMETRO?
[J sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagao:

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificagao:

3.5.5 Versdao do projeto do equipamento avaliado na certificagao:
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3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Possui Relatoério Consolidado? (art. 4° da RDC n° 27/2011)
O sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagcdo de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versao do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
NERCI LINCK

Cargo:

DIRETOR

Nome do Responsavel Técnico:
LIDIA LINCK LAGEMANN

Conselho de Classe Profissional:
CRMV

UF: RS  Namero de Inscrigio: 11828-VP

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico
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5. Declaragdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as Informagdes prestadas neste formuldrl
podendo ser comprovadas per documentos dis

alnda que:

c.

o sio verdadelras,

ponlvels na Empresa. Declaro

0(s) produto(s) serafdo) comerclafizado(s) com todas as
Informagdes previstas na leglslagdo sanitaria vigente;

As Instrugbes de uso, rotulo e etiqueta indelével do(s)
requisitos  estabelecidos,

produto(s) atendem aos
4° da Resolucio

respectivamente, no Anexo II1.B e art.
Anvisa RDC n°® 185/2001;

A empresa, detentora do cadastro ou notificagdo, mantem
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos 05
documentos e informagdes indicados no Anexo II da RDC
40/2015, para fins de fiscalizagio por parte do Sistema
Naclonal de Vigilancia Sanitaria; e

0(s) produto(s) foi(ram) projetade(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicdes da Resolugio Anvisa RDC n®
56/2001 (Requisitos essenclals de seguranca e eficacia) e
Resolugio Anvisa RDC n® 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagao e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o n3o atendimento 3s determinagoes

previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragao a leglslagdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejulzo
das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respendem
pelos atos de infragio praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal &
Técnico, conforme infracdes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.®
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal = Cap. III: Dos Crimes

contra a Saide Pablica).

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

- -

nann

LIDIA LINCK LAGEMANN - CKMV-RS-11828-VP

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

SANTA ROSA, 16 DE MARCO DE 2020

Local e data
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5 3I0TECNO.

Refrigeradores e Freezers Cientificos

~ ~ DIMENSOES FAIXA DE -
MODELO LITRAGEM (L) TENSAO DE ALIMENTAGCAO INTERNAS TRABALHO DISPOSICAO
(Alt X Larg X Prof) CM
BT-1100/10 5L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 13x20x20 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/20 15L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 18x29x29 2° A 8°C HORIZONTAL
BT-1100/50 30L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 39X28X29 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/80 50L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 29x46x54 2° A 8°C HORIZONTAL
BT-1100/80 50L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 54x42x40 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/100 100 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 65x42x40 2°A8°C HORIZONTAL
BT-1100/120 120 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 77x43x45 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/140 140 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 85x42x40 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/240 240 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x45x45 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/260 260 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x45x45 2° A 8°C HORIZONTAL
BT-1100/280 280 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 107x50x53 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/300 300L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 108x52x59 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/340 340 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 115x55x55 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/350 350L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 60X108X55 2° A 8°C HORIZONTAL
BT-1100/360 360 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x54x55 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/400 400 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x55x55 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/420 420 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 140x55x55 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/500 500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x60x72 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/560 560 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x60x72 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/600 600 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 140x60x72 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/700 700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x95x57 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/800 800 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x105x57 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/900 900 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x120x57 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/1000 1000 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x125x63 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/1200 1200 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x145x63 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/1350 1350 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 137x185x56 2° A 8°C VERTICAL
BT-1100/1500 1500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 134x182x67 2°A8°C VERTICAL
BT-1100/1700 1700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x210x63 2°A8°C VERTICAL
BT-1200/10 5L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 13x20x20 -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1200/20 15L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 18x29x29 -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1200/50 30L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 39X28X29 -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1200/80 50L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 29x46x54 -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1200/80 50L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 54x42x40 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/100 100 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 65x42x40 -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1200/120 120L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 77x43x45 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/140 140 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 85x42x40 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/240 240 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x45x45 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/260 260 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x45x45 -10° A -40°C HORIZONTAL
BT-1100/280 280 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 107x50x53 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/300 300L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 107x55x55 -10° A -40°C VERTICAL
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5 3I0TECNO.

Refrigeradores e Freezers Cientificos

BT-1200/340 340 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 115x55x55 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/350 350 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 60X108X55 -10° A-40°C HORIZONTAL
BT-1200/360 360 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x54x55 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/400 400 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x55x55 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/420 420 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 140x55x55 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/500 500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x60x72 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/560 560 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x60x72 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/600 600 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 140x60x72 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/700 700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x95x57 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/800 800 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x105x57 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/900 900 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x120x57 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/1000 1000 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x125x63 -10° A -40°C VERTICAL
BT-1200/1200 1200 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x145x63 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/1350 1350 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 137x185x56 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/1500 1500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 134x182x67 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1200/1700 1700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x210x63 -10° A-40°C VERTICAL
BT-1300/10 5L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 13x20x20 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/20 15L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 18x29x29 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/50 30L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 39X28X29 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/80 50L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 29x46x54 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/80 50L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 54x42x40 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/100 100 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 65x42x40 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/120 120L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 77x43x45 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/140 140 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 85x42x40 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/240 240 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x45x45 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/260 260 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x45x45 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/280 280 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 107x50x53 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/300 300 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 107x55x55 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/335 335L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 75x60x75 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/350 350 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 60X108X55 -50° A-86°C HORIZONTAL
BT-1300/360 360 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 130x54x55 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/400 400 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x55x55 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/420 420 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 140x55x55 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/500 500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 120x60x72 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/520 520 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 116x60x75 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/600 600 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 140x60x72 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/700 700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x95x57 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/800 800 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x105x57 -50° A -86°C VERTICAL
BT-1300/900 900 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x120x57 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/1000 1000 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x125x63 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/1200 1200 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x145x63 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/1350 1350 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 137x185x56 -50° A-86°C VERTICAL
BT-1300/1500 1500 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 134x182x67 -50° A-86°C VERTICAL
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| BT-1300/1700 | 1700 L 110-127/220-240 V 50/60 HZ 135x210x63 | -50° A -86°C | VERTICAL

OBS.: As dimensdes externas sdo variaveis de acordo com o nimero de baterias no Sistema de Emergéncia, a espessura do isolamento térmico, a colocagdo de rodizios giratorios
travdveis e/ou a regulagem das sapatas niveladoras roscadas. As medidas internas podem variar conforme as necessidades dos projetos sem prejuizo ao volume preconizado por
equipamento.

Em vermelho sdo cddigos inseridos.

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
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REGISTRO FDA

FOA

FDA Home3 Medical Devices* Databases®

Establishment Registration & Device Listing

New Search Back To Search Results
Proprietary Scientific Freezer BT-1200/10; Scientific Freezer BT-1200/1000;
Name: Scientific Freezer BT-1200/140; Scientific Freezer

BT-1200/1500; Scientific Freezer BT-1200/20; Scientific Freezer
BT-1200/300; Scientific Freezer BT-1200/420; Scientific Freezer
BT-1200/50; Scientific Freezer BT-1200/560; Scientific Freezer
BT-1200/80; Scientific Freezer BT-1300/1200; Scientific Freezer
BT-1300/140; Scientific Freezer BT-1300/1500; Scientific
Freezer BT-1300/1700; Scientific Freezer BT-1300/260;
Scientific Freezer BT-1300/335; Scientific Freezer BT-1300/520;
Scientific Refrigerator BT-1100/10; Scientific Refrigerator
BT-1100/100; Scientific Refrigerator BT-1100/1000; Scientific
Refrigerator BT-1100/120; Scientific Refrigerator BT-1100/1200;
Scientific Refrigerator BT-1100/1350; Scientific Refrigerator
BT-1100/140; Scientific Refrigerator BT-1100/1500; Scientific
Refrigerator BT-1100/1700; Scientific Refrigerator BT-1100/20;
Scientific Refrigerator BT-1100/240; Scientific Refrigerator
BT-1100/260; Scientific Refrigerator BT-1100/280; Scientific
Refrigerator BT-1100/300; Scientific Refrigerator BT-1100/340;
Scientific Refrigerator BT-1100/350; Scientific Refrigerator
BT-1100/360; Scientific Refrigerator BT-1100/400; Scientific
Refrigerator BT-1100/420; Scientific Refrigerator BT-1100/50;
Scientific Refrigerator BT-1100/500; Scientific Refrigerator
BT-1100/560; Scientific Refrigerator BT-1100/600; Scientific
Refrigerator BT-1100/700; Scientific Refrigerator BT-1100/80;
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Sau de - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovacdo do cumprimergoBdas Praticas de
Fabricacdo para fins de registro de produtos parsalale, a partir da
publicacdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (D&1L03.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos pardaade esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avalialzo peticbes de registro; revalidacdo de
registro; e alteragdo/inclusdo de fabricantes,ndateriais de uso em saude, equipamentos medicos
e produtos diagnésticos de usovitro, relacionados a Certificacdo de Boas Préaticasateidacao
(CBPF):

1. Processos protocolizadapdsa vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/0B420deverdo

atender aos seguintes requisitos relativos a corapd® do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacgéo:

1.1. PeticOes deegistro ealteracéo/inclusdo de fabricantede Produtos para a Saude:

1.1.1. Peticbes enquadradas nas classes de risco |l deVérao possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF segrit@ para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracangiaclde fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF.dCas momento da analise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido enitid peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regigdatdContudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicacdo do EB&la Anvisa.

1.2. PeticBes deevalidacdode registro de Produtos para a Saude:



1.2.1. As andlises das peticbes de revalidacfes de reglstiprodutos para saude serdo
concedidas com o protocolo de solicitacdo de CRBBde que os demais requisitos
regulatorios tenham sido atendidos. Contudo, ofémoleento da solicitacdo de CBPF

levara a acdo de cancelamento da revalidacdo ddaced

1.3.N&o serao exigidos CBPF para peticdoes de prodatosldsses de risco | e Il, considerando
gue a Anvisa nao emitird Certificado de BPF pataseslasses de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes detpsopara a saude, enquadrados nestas

classes de risco, de cumprirem com 0s requisit@ods Praticas de Fabricacao.

1.4.N&o serd necessério que as empresas solicitantesniemem peticdo de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5.N&o seréo realizadas exigéncias para fins de tsgig@s de CBPF.

1.6.As peticdes que sofrerem exigéncias e que nao fawempridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagimnia.

1.7. O indeferimento sumario ocorrera nas seguinteacites:
a) néo apresentacdo de informacdes obrigatérias gdeetno momento do protocolo da
solicitacdo, que néo seja o CBPF;

b) ndo apresentagéo do protocolo do CBPF ou do prQiBReF.

2. Processos protocolizadasites da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03)2Gktao
avaliados em relacdo a comprovacédo do cumpriment®oads Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Peticdes dalteracdol/inclusdo de fabricanteserdo analisadas seguindo os critérios até
entdo adotadosOfientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 201disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminhprodutos para saude > informes

2.2.As demais peticOes serdo avaliadas conforme ossregudefinidos RDC n° 15/2014,
tendo em vista que nao havera prejuizos ao solieita
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registnalidacdo e alteracéo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.



Fluxogramas para exigéncia do CBPF (RDC 15/2014)

1. Peticdes de registro e alteracao/inclusdo de fafecde produtos para a saude:

Protocolo da
peticac

Apresentot
CBPF do
fabricant?

Segue fluxo de
analise
convencional

3 Apresentot =
Nic; protocolo de Nac
CBPF?

| Indeferiment: |<—

A
Existem ) .
pendéncias? Na&c >
(exceto CBPF)
Colocar em eCXlIJ;;%rCuIJa
Exigéncia tempestivamente?

Fm——————n
I Aguarda : o
'cBPF |
________ a1

A\ 4

y
Nac Peticdo d¢

CBPF foi

CBPF
finalizadé?

deferido?

Deferimento



2. PeticOes de revalidacao de registro de produt@sgaaude:

Solicitagdo de
revalidacéo

Protocolou
revalidacéo
tempestivamente?

Apresentot
CBPF do
fabricante?

Apresentot
protocolo
de CBPF?

Segue fluxo de
analise
convencional

Existem
pendéncias?
(exceto CBPF)

\ 4

Sé&o passiveis
de exigéncia?

> Indef(j

Colocar em
Exigéncia

Cumpriu
exigéncia
tempestivament:

Deferimento

\ 4

A 4

rimento
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