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SETOR DE COMPRA E LICITACAO

Aos cuidados do (a) Sr.(a). Pregoeiro (a)

REF.: PREGAQ ELETRONICO 004/2024 — RECURSO ADMINISTRATIVO.

INDREL - INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob n° 78.589.504/0001-86, sediada e
localizada a Avenida Tiradentes n° 4455, Setor Industrial, CEP, 86.072-360, Londrina-
PR, por intermédio de seu procurador, vem respeitosamente perante este orgéo,
apresentar Recurso Administrativo, em face da classificagdo e declaragdo de vencedor
da licitante BENZER TECNOLOGIA LTDA, fornecedora da marca
NOVAINSTRUMENTS, a empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
e a empresa HM LINCK, fornecedora da marca BIOTECNO, que diz respeito ao item
3 do Pregéo Eletrénico n° 004/2024, em virtude de ndo estarem em conformidade com
as exigéncias estabelecidas.

SINTESE FATICA

No dia 16/08/2024, ocorreu o Pregdo ELETRONICO n° 004/2024, a colocada
BENZER, ofertante da marca NOVAINSTRUMENTS, néo cumpre 0s requisitos
expostos em edital vigente para que pudesse a mesmo ser classificada onde, no

momento oportuno, a INDREL registrou intengdo de recurso e agora encaminha as
suas razoes recursais para que se promova a desclassificagdo das empresas
vencedoras, visto que ndo atendem ao edital, sob pena de lesdo ao Principio da
Vinculagao ao Instrumento Convocatério.

DIREITO

1- "exportagdo de dados criptografados’
“"registros de dados criptografados”
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Pagina 25 — manual Novainstruments (anexo)

Q) Com o programa abaero, abm o arquivo BKDAYLItd e as informagdes se
apresentardo na lela

Pagina 33 — manual Elber

10.2 GERANDO RELATORIOS
Para gerar um relstono, abra o sofiware FLVX-CHART ¢ siga os seguintes

passos:

1 Chque no icone "Abnr ¢ selecione o arquivo T txt do Pen-Doive

2. O software imedistamente mostrard o grifico ¢ a tabela com os dados ¢ o
cadigo do controlador

Unlize os recursos de zoom no grafico se desejar alterar o visualizagho.

3 Chligue no icone 'Gerar Relaono’ ¢ um arquivo legivel sera gerado, podendo
ser impresso ou salvo no computador,

Pagina 33 — manual Biotecno

. APLICATIVO PARA GERENCIAMENTO REMOTO QUE EMITE RELATORIOS E
GRAFICOS DE DESEMPENHO, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDCO O
GERENCIAMENTO DA CAMARA VIA INTERNET, ACESSO VIA COMPUTADOR,
TABLET OU CELULAR. COM SAIDA SERIAL RS 232M485/DB 25 E INTERFACE PARA
CONTROLE E MONITORAMENTO DE PRODUTO. PERMITE SUPORTE TECNICO
REMOTO PARA AJUSTES DE PROGRAMACAO E CONFIGURACAQ. OS DADOS
COLETADOS EM PDF OU TXT SAO CRIPFTOGRAFADOS (INVIOLAVEIS) SEM
COBRANCA DE MENSALIDADE  SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVELS POR PEN
DRIVE COM RESUMO DO PERIODO, HISTORICO DE TEMPERATURA. EVENTOS
OCORRIDOS. COM INTERVALOS PROGRAMAVELS DE | A 60 MINUTOS

Conforme evidenciado no manual fornecido pelas empresas, observamos que 0s
relatorios sao emitidos em arquivos TXT. Vale ressaltar que, para que o relatério ndo
seja violado, @ necessario ter apenas uma opgao sendo ela; PDF(Criptografado), pois,
com as duas opgbes apresentadas permite com que o usuario escolha a exportagéo
do relatério inseguro. O arquivo TXT é um documento de texto simples que pode ser
aberto e editado em qualquer software de texto ou processador de palavras. Nesse
contexto, a disponibilidade da opgao TXT para exportagéo torna os dados vulneraveis,
possibilitando modificagbes por parte do wusuario e, consequentemente,
comprometendo sua integridade.




Considerando a identificagd@o deste ponto crucial ndo atendidos no atual processo
licitatério e todas as informagbes apresentadas, solicitamos respeitosamente o
reconhecimento e o acatamento do presente recurso. Tal reconhecimento resultaria na
revisdo da decisdo contestada, visando a desclassificagao da empresa BENZER e as
demais classificadas. Esta medida é justificada pela constatagdo de que as referidas
empresas nao atendem as especificagdes relevantes exigidas no edital.

Caso a desclassificagdo da empresa mencionada nao seja efetivada, solicitamos
a anulagéo do item 3 deste processo licitatério. Isso se deve ao comprometimento do
propésito primordial do processo, que é a sele¢ao da proposta mais vantajosa para a
administragdo e o cumprimento dos requisitos do edital. Destacamos que a
manutengao das condigdes vigentes neste processo licitatério implicaria em uma clara
violag@o aos principios que regem tais procedimentos, notadamente os da vinculagédo
ao instrumento convocatério, da competitividade, do julgamento objetivo e da isonomia,
conforme previstos no edital e na Lei n° 8.666/93.

Ao apresentar evidéncias substanciais, comprovamos que a empresa declarada
vencedora ndo cumpre os requisitos legais estabelecidos no edital, o qual possui
validade e deve ser seguido estritamente. Diante desses fatos e considerando a
conformidade de nossa empresa com todos os requisitos, interpusemos este recurso
com o objetivo de assegurar a justica em conformidade com as diretrizes estabelecidas
por lei. Convictos do direito liquido e certo, aguardamos deferimento dentro do prazo
legal estipulado, visando evitar a necessidade de recorrer a instancias judiciais.

Nestes termos, solicitamos e esperamos deferimento.

Londrina, 19 de agosto de 2024

Joao Fernando Rapcham
CEO
CPF: 033.374.979-00

178580504 /0001-86'
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GOVERNO DO ESTADO

Curitiba, 11 de margo de 2024.

Do: COAF, CEMEPAR e DVVPI

Para: CPL Comissédo Permanente de Licitagao/CGOV/DAD/SESA
Referente: PARECER TECNICO - PE 655/2024

Protocolo: 20.841.285-0

Objeto: Camaras Refrigeradas

. 1.SOBRE OS QUESTIONAMENTOS TECNICOS RELACIONADOS AO
EQUIPAMENTO

1.1 Sobre o software de gerenciamento e monitoramento de dados criptografados

No recurso administrativo apresentado pela empresa Indrel, a mesma alega o
nao atendimento dos requisitos relacionados ao software de gerenciamento e
monitoramento de dados criptografados, nos seguintes termos: “Conforme evidenciado
no manual fomecido, observamos que os relatorios sao emitidos em arquivos TXT. Vale
ressaltar que, para que o relatorio nédo seja violado, é necessario ter apenas uma opg¢ao
sendo ela; PDF(Criptografado), pois, com as duas opgbes apresentadas permite com
que o usuario escolha a exportagdo do relatério inseguro. O arquivo TXT é um
documento de texto simples que pode ser aberto e editado em qualquer software de
texto ou processador de palavras. Nesse contexto, a disponibilidade da op¢do TXT para
exportagdo torna os dados vulneraveis, possibilitando modificagées por parte do usuéno
e, consequentemente, comprometendo sua integridade.”

. As contrarrazbes recursais apresentadas pela empresa Benzer consideram que
‘A Recorrente afirma aleatoriamente, que os relatérios sdo emitidos em arquivos .TXT.
No entanto, desconhecemos de onde a mesma embasa seus argumentos, uma vez que
0s equipamentos ofertados emitem relatério em PDF (Criptografados). Como a
programacgao do equipamento é versatil, ha a possibilidade, em caso de necessidade
do comprador, de produzirmos equipamentos que emitem relatério em .TXT, ou
quaisquer outro arquivo padrdo texto, mas que obviamente, ndo é o caso dos
equipamentos ofertados para o SESA PR".

A analise da amostra evidenciou que os arquivos gerados sao emitidos em
arquivos TXT. Segue imagens extraidas do software de gerenciamento e
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Rua Piquiri, 170 - Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parani — Brasil — Fone: (41) 3330-4400  Fax : 3330-4407
Ww saude. pr.gov.br - gabinete(a@sesa.pr.gov.br

Assinatura Avancada realizada por: Deise Regina Sprada Pontarolll (XXX.411.429-XX) em 12/03/2024 14:28 Local: SESA/DG/COAF, Debora Liz Babo Alves (XXX.114.689-XX)
em 12/03/2024 14:32 Local: SESA/CEME/ALM. Margely de Souza Nunes (XXX.900.009-XX) em 12/03/2024 16:05 Local: SESA/CEME/DG, Virginia Dobkowskl Franco dos Santos
(XXX.262,328-XX) em 13/03/2024 08:22 Local: SESA/DAV/CVIE/DVVPI. Inserido ao protocolo 20,841.285-0 por: Claudia Boscheco Moretoni em: 12/03/2024 14:20.




GOVERNO DO ESTADO

monitoramento de dados (Figuras 1 e 2).

PeDany

o

REGPEN
e Devbes

DALY
Tioo de g .
Teves (10T

enden Decumnts de Teve
Ay com B Bocs de rotm o
Loce e
Terarro 29,258 (29.911 bytes’

e
o (X3 288
‘ e 53,048 (X275 byves
Cradoms  tmor-feva § e rers de 990, 010000

Mo bt Saiafere. | a8 i S8 2004, 010020
-

Acemsado ev:  Hom, L1 o sarge de 2004

Artuns Somente trs | Do o

Figura 1. "Print Screen” da tela de extragdo de dados do PenDrive inserido na amostra da camara de refrigeragdo
cientifica da Benzer.
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Figura 2. "Print Screen” do software de gerenciamento de dados do PenDrive inserido na amostra da camara de
refrigeragéo clentifica da Benzer.

Acerca deste ponto fica entendido que as contrarrazdes apresentadas pela
empresa Indrel deverdo ser aceitas, uma vez que esclarecem o ndo atendimento
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GOVERNO DO ESTADO

do pardmetro requerido no termo de referéncia no item 1.2 Especificagoes
Técnicas, lote 2, letra T e no item 3. Descrigdo da Solugao, lote 2, tépico 3.1.3.20
no que diz respeito ao Software de gerenciamento e monitoramento de dados.

1.2 Sobre o sistema de alarmes visuais e sonoros

No recurso administrativo apresentado pela empresa Indrel, a mesma alega o
nao atendimento dos requisitos relacionados ao sistema de alarmes visuais e sSonoros,
nos seguintes termos: “Conforme especificado, o sistema de alarme visual e sonoro é
requerido para eventos como manutengdo preventiva. Observamos no manual da

‘ empresa que o equipamento em questdo ndo dispoe dessa funcionalidade. Tal
programagao é crucial, dado que o equipamento em questao é de natureza cientifica e
a realizagdo de manutengbes preventivas é fundamental conforme recomendagao do
ministério da saude (AMS), seguindo as normas da Associagdo Brasileira de normas
técnicas (ABNT). A capacidade de programar esse alarme garante que tais
manutengdes ndo sejam negligenciadas, assegurando a integridade do equipamento e
a continuidade de sua operacao eficiente.”

As contrarrazbes recursais apresentadas pela empresa Benzer consideram que
“A Recorrente afirma de forma sofismatica, que o equipamento nao possui alarme &udio
visual para manutengéo preventiva, baseado simplesmente em um manual de operagao
do equipamento. Tal manual, ndo se trata de um catalogo técnico detalhado, mas sim,
um manual de como operar o equipamento. Inclusive, o equipamento ofertado, dispbe
também de outros alarmes possiveis que ndo constam no referido Manual de
Operagdo, tais como: Tensdo baixa na alimentagdo do equipamento, falha nos
sensores, etc. Afirmamos que a alegagdo da Recorrente é infundada, sendo que os

. equipamentos ofertados para o0 SESA PR possuem alarme de manutengéo preventiva.”

Acerca deste ponto nédo foi elaborado parecer técnico. Nao h4, entretanto,
prejuizo ao resultado da avaliagdo do recurso administrativo, uma vez que ha
outros pontos analisados e que esclarecem a conduta a ser tomada pela
administragao publica.

1.3 Sobre o compressor

No recurso administrativo apresentado pela empresa Indrel, a mesma alega o
nao atendimento dos requisitos relacionados ao compressor, nos seguintes termos:
Secretaria da SaGde do Parana
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“Gostariamos de enfatizar a importancia do compressor AC no equipamento, que &
altamente eficiente. Ao revisarmos, notamos que a empresa também oferece o
compressor DC, que ndo é adequado para equipamentos cientificos, mas sim para uso
em equipamentos industriais e domésticos. O uso do compressor DC pode resultar em
problemas em um curto periodo de tempo quando aplicado a equipamentos cientificos.
Portanto, é crucial verificar se a empresa realmente ofereceu o compressor conforme
solicitado.”

As contrarrazdes recursais apresentadas pela empresa Benzer consideram que
“Tal alegagdo da Recorrente é mais uma vez hipotética e ndo merece ser considerada,

. uma vez que no item lll., comprovamos a eficiéncia energética do equipamento. Mas a

titulo de esclarecimento, conforme necessidade do comprador e a especificagdo da
solicitagéo, a fabricante possui capacidade de ofertar diversos tipos de compressores,
cada um para atender a uma demanda especifica, de acordo com a utilidade e
capacidade do equipamento fabricado. Entretanto, ratificamos que os compressores
instalados nos equipamentos a serem fomecidos para o SESA PR, estdo de
conformidade com o Termo de Referéncia do Edital.”

A analise da amostra evidenciou que o compressor utilizado foi do tipo DC,
conforme fotografia da referida pega na amostra recebida (Figura 3).

Figura 3. Fotografia da etiqueta do compressor da amostra da cAmara de refrigeragéo cientifica da Benzer.

Acerca deste ponto fica entendido que as contrarrazdes apresentadas pela

empresa Indrel deverdo ser aceitas, uma vez que esclarecem o nao atendimento
do pardmetro requerido no termo de referéncia no item 1.2 Especificagoes
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GOVERNO DO ESTADO

Técnicas, lote 2, letra D e no no item 3, Descritivo da Solugao, lote 2, tépico
3.1.2.4 no que diz respeito a Refrigeragao.

1.4 Sobre tempo para a recuperacdao da temperatura interna apés abertura de
porta

No recurso administrativo apresentado pela empresa Indrel, a mesma alega o
nao atendimento dos requisitos relacionados ao tempo para a recuperagdo da
temperatura interna apés abertura de porta, nos seguintes termos: “No edital, é
solicitada a recuperagéo e eslabilizagao da temperatura interna em aproximadamente

. 15 minutos apos a abertura da porta. Apés analisarmos o manual da marca em
questdo, nao encontramos essa informagdo sobre o tempo necessario para a
recuperagao dessa lemperatura. Isso ndo apenas significa que o equipamento néo
atende ao que foi solicitado no edital, mas também traz uma preocupagéao adicional
quanto & seguranca e eficacia do equipamento. E importante ressaltar que no interior
desse equipamento serdo armazenados vacinas, medicamentos e insumos, 0s quais,
se expostos a temperaturas inadequadas, podem perder a eficacia, resultando em
também em perdas financeiras para o 6rgéo. Gostariamos de enfatizar a importancia do
compressor AC no equipamento, que é altamente eficiente. Ao revisarmos, notamos
que a empresa também oferece o compressor DC, que ndo é adequado para
equipamentos cientificos, mas sim para uso em equipamentos industriais e domésticos.
O uso do compressor DC pode resultar em problemas em um curto periodo de tempo
quando aplicado a equipamentos cientificos. Portanto, é crucial verificar se a empresa
realmente ofereceu o compressor conforme solicitado”

As contrarrazbes recursais apresentadas pela empresa Benzer consideram que

. “Mais uma vez, de forma sofismatica, onde a recorrente cria uma pseudo-verdade,
torna uma questao inexistente, como fato verdadeiro para embasar sua hipétese.
Alertamos que, juntamente com a amostra enviada para avaliagdo, foi enviado um
certificado de qualificagdo térmica, realizada pela PROXY, empresa terceirada
contratada pela fabricante. Nele estd comprovado que o tempo de recuperagdo da
temperatura ap6s abertura da porta é de apenas 4 minutos, tempo este muito inferior ao
solicitado em edital, configurando um equipamento de alta qualidade eficiéncia térmica.
(em anexo esta o certificado de qualificagao térmica).”

Durante a analise da amostra a camara de refrigeragdo da Benzer foi

Secretaria da Sadde do Parana
Rua Piguiri, 170 = Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parand — Brasil — Fone: (41) 33304400 Fax : 3330-4407
ww . saude.nr.eov. be - gabinete@sesa.or.gov by

Assinatura Avancada realizada por: Deise Regina Sprada Pontarolli (XXX.411.429-XX) em 12/03/2024 14:28 Local: SESA/DG/COAF, Debora Liz Babo Alves (XXX.114.689-XX)
em 12/03/2024 14:32 Local: SESA/CEME/ALM, Margely de Souza Nunes (XXX.900.009-XX) em 12/03/2024 16:05 Local- SESA/CEME/DG, Virginia Dobkowski Franco dos Santos
(XXX.262.328-XX) em 13/03/2024 08:22 Local: SESA/DAV/CVIE/DVVPL. Insendo ao protocolo 20.841,285-0 por: Claudia Boscheco Moretoni em: 12/03/2024 14:20.




G

GOVERNO DO ESTADO

carregada com embalagens teste previamente refrigeradas (2°C - 8°C), em
temperatura externa de 26,6°C. O tempo necessario para o preenchimento do
equipamento com as embalagens teste foi de 8 minutos. O interior do
equipamento atingiu a temperatura maxima de 9,8°C ao final desses 8 minutos e
em 5 minutos retornou para a faixa de temperatura recomendada (2° C - 8° C).
Através desse teste evidenciou-se que a amostra atendeu ao parametro requerido
no termo de referéncia no item 1.2 Especificagdes Técnicas, lote 2, letra D e no
item 3, Descritivo da Solucdo, lote 2, tépico 3.1.24 no que diz respeito a
Refrigeracao.

' Cabe enfatizar que o certificado de calibragao da amostra da Benzer trouxe
o resultado de tempo de recuperagao da temperatura apos abertura da porta de 4
minutos, tempo este de acordo com o exigido em edital.

Acerca deste ponto fica entendido que as contrarrazées apresentadas pela
empresa Indrel ndo deverao ser aceitas, uma vez que a camara de refrigeragao da
Benzer atende ao parametro requerido no termo de referéncia no item 1.2,
Especificacoes Técnicas, lote 2, letra D e no item 3, Descritivo da Solugéo, lote 2,
topico 3.1.2.4 no que diz respeito a Refrigeragao.

1.5 Sobre as portas de vidro triplo

No recurso administrativo apresentado pela empresa Indrel, a mesma alega o
ndo atendimento dos requisitos relacionados as portas de vidro triplos, nos seguintes
termos: “Além disso foi solicitado porta de vidro triplo, que pode ser conferida com um
toque na superficie da porta para sentir se ha mais de uma camada de vidro. Vidros

. triplos costumam ser mais espessos e ter uma sensagao mais robusta quando
comparados a portas com apenas uma camada de vidro, pode ser aproximado um
objeto como uma caneta ou um anel no vidro, caso aparegam sombras triplicadas,
podemos confirmar que este vidro é triplo.”

As contrarrazdes recursais apresentadas pela empresa Benzer consideram que
“Novamente, ndo fazemos ideia de onde a Recorrente tira argumentos para insinuar
que os equipamentos ofertados ndo atendem a especificagdo, e neste caso especifico
nao possuiriam porta com vidro triplo. Entretanto, a fim de esclarecer a verdade,
enviamos em anexo uma foto de uma porta com vidro duplo e outra com porta de vidro
triplo, podendo comprovar que o equipamento enviado como amostra possui porta de
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vidro triplo, atendendo a demanda solicitada no Termo de Referéncia do Edital.”
A andlise da amostra evidenciou que a porta € composta por vidro triplo,
conforme figura 4.

Figura 4. Folografia da porta de vidro da amostra da cAmara de refrigeragdo cientifica da Benzer.

Acerca deste ponto fica entendido que as contrarrazdes apresentadas pela
empresa Indrel ndo deverdo ser aceitas, uma vez que a cAmara de refrigeragio da
Benzer atende ao parametro requerido no termo de referéncia no item 1.2,
Especificagoes Técnicas, lote 2, letra B e no item 3, Descritivo da Solugdo, lote 2,
topico 3.1.2.2 no que diz respeito ao Gabinete interno e externo.

1.6 Sobre as portas com perfil de aluminio

4
. No recurso administrativo apresentado pela empresa Indrel, a mesma alega o
nao atendimento dos requisitos relacionados as portas com perfil de aluminio, nos
seguintes termos: “Por fim, gostariamos de reforgar a importéncia da solicitagdo da
porta com perfil de aluminio, reconhecida por sua durabilidade, resisténcia e apelo
estético. No entanto, é digno de nota que o manual da empresa também oferece a
opgdo de porta com perfii magnético em PVC. E fundamental examinar
cuidadosamente essa alternativa, uma vez que portas com perfil magnético em PVC
podem apresentar desvantagens, tais como baixa resisténcia, propensdo a degradagado
ao longo do tempo e menor durabilidade. Portanto, é necessario realizar uma avaliagdo
Secretaria da Satde do Parana

Rua Piquiri, 170 - Rebougas — 80.230-140 — Cuntiba — Parami - Brasil — Fone: (41) 33304400 Fax : 33304407
www saude.pr.gov. abinete(@sesa. pr.gov. b

Assinatura Avancada realizada por: Deise Regina Sprada Pontarolli (XXX.411.429-XX) em 12/03/2024 14:28 Local: SESA/DG/COAF, Debora Liz Babo Alves (XXX.114,689-XX)
em 12/03/2024 14:32 Local: SESA/CEME/ALM, Margely de Souza Nunes (XXX.900,009-XX) em 12/03/2024 16:05 Local: SESA/CEME/DG, Virginia Dobkowski Franco dos Santos
(XXX.262.328-XX) em 13/03/2024 08:22 Local: SESA/DAV/CVIE/DVVPL. Inserido ao protocolo 20.841.285-0 por: Claudia Boscheco Moretoni em: 12/03/2024 14:20.
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criteriosa para garantir a sele¢do do material mais adequado &s exigéncias e
necessidades especificas.”

As contrarrazOes recursais apresentadas pela empresa Benzer consideram que
“Fica claro que a Recorrente esta tentando induzir a erro essa douta comissdo, uma vez
que a mesma ressalta que a fabricante oferece a OPCAO de porta com perfil
magneétlico. Ora, se & um item opcional, é obvia a interpretagéo de que o comprador tem
a ampla opgdo de escolher a porta com perfil de aluminio OU porta com perfil
magnético em PVC. Conforme solicitado no Termo de Referéncia, o equipamento
ofertado para o SESA PR seréa entregue com porta com perfil de aluminio, atendendo

. ao solicitado.”

A andlise da amostra evidenciou que o perfil da porta é do tipo PVC,

conforme figura 5.

Figura 5. Folografia oo perfil de aluminio da porta de vidro da amosltra da cAmara de refrigeracio cientifica da Benzer,

Acerca deste ponto fica entendido que as contrarrazdes apresentadas pela
empresa Indrel deverdo ser aceitas, uma vez que esclarecem o ndo atendimento

do parametro requerido no termo de referéncia no item 1.2, Especificagoes
Técnicas, lote 2, letra B e no item 3, Descritivo da Solucéo, lote 2, tépico 3.1,2.2
no que diz respeito ao Gabinete interno e externo.

Secretaria da Saide do Parana
Rua Piguiri, 170 - Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parand — Brasil — Fone: (41) 33304400 Fax ; 3330-4407
AWw saude pr.g -g PLO(QSCSS 2OV,
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em 12/03/2024 14:32 Local: SESA/CEME/ALM, Margely de Souza Nunes (XXX.900.009-XX) em 12/03/2024 16:05 Local: SESA/CEME/DG, Virginia Dobkowski Franco dos Santos
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3. CONSIDERAGCOES FINAIS

Diante do exposto cabe concluir que, dos 06 (seis) questionamentos
apresentados pela empresa Indrel, 05 (cinco) foram reavaliados por esta comissao,
respeitado o Principio da Autotutela. Destes, 03 (trés) foram considerados procedentes,
conforme supracitado.

Desta forma, resolve-se desclassificar a empresa Benzer, uma vez que a
amostra apresentada nao atende integralmente ao solicitado no Edital do PE

- 655/2023.

Deise Regina Sprada Pontarolli
Farmacéutica/COAF
Coordenagao de Assisténcia Farmacéutica

Débora Liz Babo Alves
Farmacéutica/CEMEPAR
Responsavel pelas Informagbes Técnicas

Margely de Souza Nunes
Farmacéutica/CEMEPAR
Diretora do CEMEPAR

Virginia Dobkowski Franco dos Santos
Farmacéutica / DVVPI
Diretoria de Atengao e Vigilancia em Saude

Secretaria da Saide do Parana
Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parami — Brasil — Fone: (41) 3330-4400  Fax : 3330-4407
www saude pr.gov.br - gabinetei@ sesa.pr.gov.be
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Documento: ParecerTecnicoPE6552312.03.2024.pdf.

Assinatura Avancada realizada por: Deise Regina Sprada Pontarolli (XXX.411.429-XX) em 12/03/2024 14:28 Local: SESA/DG/COAF, Debora Liz
Babo Alves (XXX.114.689-XX) em 12/03/2024 14:32 Local: SESA/CEME/ALM, Margely de Souza Nunes (XXX.900,009-XX) em 12/03/2024 16:05
Local: SESA/CEME/DG, Virginia Dobkowski Franco dos Santos (XXX.262.328-XX) em 13/03/2024 08:22 Local: SESA/DAV/CVIE/DVVPI.

Inserido ao protocolo 20.841.285-0 por: Claudia Boscheco Moretonl em: 12/03/2024 14:20.

Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n® 7304/2021.

A autenticidade deste documento pode ser validada no endereco:
https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o codigo:
16b92551be5d31ef5061ce5581d55b93.
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DECISAQ DA COMISSAO DE COMPRAS E CONTRATACOES

PEDIDO DE COTACAO N2 003/2024 - IDTECH

OBJETO: Contratacdo de empresa especializada para fornecimento de Freezers e Camaras para
conservacao de Hemoderivados / Imuno / Termoldbeis para as unidades da Rede Estadual de Servigos
de Hemoterapia — Rede, com o objetivo de promover a execu¢do do Processo n? 201600010020610,
Contrato de Gestdo n? 070/2018, pactuado entre o IDTECH e o Estado de Goids, através da Secretaria

Estadual de Saude.

DOS FATOS

Considerando a ATA da Sessdo Publica de abertura, referente ao pedido de cotacdo em questdo,
publicada no site deste IDTECH 12/03/2024, vide link:
https://idtech.org.br/principal.asp?edoc=conteudo&secaoid=169&subsecaoid=169&conteudoid=32631
&transparenciases=&fonte= que traz em seu paragrafo final: “A empresa INDREL SCIENTIFIC questionou
sobre a incapacidade da empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA, sob alegag¢io que em sua
proposta de precos a referida empresa ndo demonstrou cumprir o Edital no quesito “exportagdo de
dados criptografados, registro de dados criptografados”, neste sentido, para melhor andlise da
Comiss@o e Equipe Técnica a sessdo foi suspensa.” A empresa INDREL INDUSTRIA DE REFRIGERACAO
LONDRINENSE LTDA formalizou seus apontamentos, em seguida a Comissdo submeteu & andlise da
equipe técnica do Hemocentro Coordenador, que chegou a conclusdo de que havia procedéncia as
alegacdes, diante disso, a Comissdo concedeu o direito do contraditério e ampla defesa, dando
publicidade aos atos e abrindo prazo de 03 (trés) dias uteis, ou seja até 15/03/2024 a empresa ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA, para apresentar suas contrarrazdes/defesa o que acabou por nao
acontecer, desta forma ndo restou a essa Comissao outra alternativa que nao fosse acompanhar a
procedéncia das alegagdes técnicas que tiveram concordancia da equipe técnica do Hemocentro
Coordenador. Portanto, conforme se prevé no Edital em seu ITEM 5 — DAS PROPOSTAS, no subitem 5.8
“O IDTECH podera promover diligéncias destinadas a esclarecer, averiguar ou complementar a melhor
andlise da(s) proposta(s).”, e, buscando maior economicidade a administragdo publica, solicitou a
empresa INDREL INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA para que igualasse ao menor
preco apresentado no LOTE 01, que até entdo, era de sua concorrente, o que foi acatado de imediato, e
apresentado uma nova proposta com os valores atualizados e enviada a Comissdo.

CONCLUSAO/DECISAO:

Isto posto, tendo como primado a ampla concorréncia e a busca pela proposta mais vantajosa, a
Comissdo Especial de Compras e Contratacbes declara a empresa INDREL INDUSTRIA DE
REFRIGERAGCAO LONDRINENSE LTDA, detentora do menor preco e apresentado a documentagdo de
habilitacdo solicitada no certame ora reportado, constante nos Autos n? 2023010051 do IDTECH —
Instituto de Desenvolvimento Tecnoldgico e Humano, tendo o EXTRATO DE RESULTADO a informacdo

dos valores firmados para formalizagdo contratual.

Goiania, 25 de margo de 2023.

Alexsandro Jorge Lima, Bruno César Bueno Silva, Nubia Virginia Borges, Wagner Moura Mendonga
Comissdo Especial de Compras e Contratacdes

-1IDTECH

Las Dasta LIR AL T N
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Certificado de assinaturas gerado em SEG, 25 de MAR de 2024, 18:56:27
IiDTECH

DECISAO DA COMISSAO - FREEZERS/REFRIGERADORES
Cédigo do documento 56cf1087ee46ce821bcBe62773866997

Hash do documento (SHA256): Bla5e8f888954d8 1093bc0b17117213e52d2b520af42162aadad4bd 7871 71cc9

BRUNO CESAR BUENO SILVA
bruno.bueno@idtech.org.br

SEG, 25 de MAR de 2024 as 18:41
Cédigo verificador:
9¢2fe78206db0dbb2e58f2810dc72f70

GECOL - CSC

NUBIA VIRGINIA BORGES SEG, 25 de MAR de 2024 as 18:42
o nubia.borges@idtech.org.br Codigo verificador:

COSUPRI - csC 560af15894fae822de0dele7a5e23875

WAGNER MOURA MENDONCA SEG, 25 de MAR de 2024 as 18:45

wagner.mendonca@idtech.org.br
GALOP - REDE HEMO

Cédigo verificador:
63a33febaf749cB86cf6f0093eeedb9cd

ALEXSANDRO JORGE LIMA

O alex.lima@idtech.org.br
NUASI - CSC

SEG, 25 de MAR de 2024 as 18:56
Codigo verificador:
c293b76e0a608f8fdbBec8b354e524f4

Logs —

25 de MAR de

Operador BRUNO SILVA criou este documento nimero 56¢f1087eed6ce821bc8e62773866997

SEG, 295 Ue MAR de Operador BRUNO SILVA adicionou a lista de sighatarios: BRUNO CESAR BUENO SILVA, com autenticagao via senha
2024 as 18:38 pessoal e intransferivel gerada para o CPF: 01610514130

G, 25 de MAR de Operador BRUNO SILVA adicionou a lista de signatarios: ALEXSANDRO JORGE LIMA, com autenticacgao via senha
2024 a5 18.38 pessoal e intransferivel gerada para o CPF: 81215932120

25 de MAR de Operador BRUNO SILVA adicionou a lista de signatarios: NUBIA VIRGINIA BORGES, com autenticagao via senha
18:38 pessoal e intransferivel gerada para o CPF: 99169991120

EG, 25 di MAR ge Operador BRUNO SILVA adicionou a lista de signatarios: WAGNA TEIXEIRA BARBOSA, com autenticacao via senha
024 a5 18:38 pessoal e intransferivel gerada para o CPF: 43118658134

EG. 25 de MAR d¢ BRUNO CESAR BUENO SILVA assinou este documento utilizando sua senha pessoal como ponto de autenticagao. IP
2024 &+ 18:4 do signatario no momento da assinatura: 192.168.1.248
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NUBIA VIRGINIA BORGES assinou este documento utilizando sua senha pessoal como ponto de autenticacdo. IP
signatario no momento da assinatura: 192.168.1.248

Operador BRUNO SILVA removeu o signatario WAGNA TEIXEIRA BARBOSA

Operador BRUNO SILVA adicionou a lista de signatdrios: WAGNER MOURA MENDONCA, com autenticacao via senha
pessoal e intransferivel gerada para o CPF: 92261876149

WAGNER MOURA MENDONCA assinou este documento utilizando sua senha pessoal como ponto de autenticacao. IP
do signatdrio no momento da assinatura: 177.107.46.75

ALEXSANDRO JORGE LIMA assinou este documento utilizando sua senha pessoal como ponto de autenticacdo. IP do
signatario no momento da assinatura: 192,168.1.248
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& INSTITUTO DE DESENVOLVIMENTO
IDTECH TECNOLOGICO E HUMANO

PROCESSO N¢: 2023010051

ASSUNTO: AQUISICAO DE REFRIGERADORES E FREEZER'S -30 ESPECIFICOS PARA BANCO DE
SANGUE VISANDO ATENDER AS NECESSIDADES DA REDE HEMO

DESPACHO N2 0035/2024 - HEMOGO
-

Considerando os documentos anexados e, em atendimento a C.I N. 0091/2024 / GECOL,
entendemos que ha possivel procedéncia na alegacao do fornecedor INDREL quanto ao material
ofertado pela empresa ELBER pois, a especificagao do Edital / Termo de Referéncia solicita que 0s
dados do monitoramento da temperatura das camaras devem ser criptografados e inviolaveis,
momento em que nos cabe sugerir a apresentacao do recurso a deliberacdao da Comissao, bem como
oportunizar o contraditério e ampla defesa da outra parte envolvida, caso assim esta Comissao
entenda.

Encaminhe-se os presentes autos para Coordenacao de Suprimentos - COSUPRI/CSC, para
conhecimento e providéncias que se fizerem necessarias.

Diretoria Administrativa/HEMOGO, Goiania/GO, aos 26 dias do més de fevereiro de 2024.

. ASSINADO ELETRONICAMENTE POR
{&5  HENRIQUE ARAUJO TORRES / DIR. ADMINISTRATIVA -REDE HEMO
AP EM 26/02/2024 bs 18:13
» S CONFORME HORARIO OFICIAL DE BRASILIA,

CODIGO DE VERIFICAGAO: 237520ed8d02053538d0029cd6a7 76011

IDTECH - INSTITUTO DE DES[N\’OLVIMENTO TECNOLOGICO E HUMANO
1, n” 60, Terreo, Setor Oeste, Cep. 74115-040 - Goidnia-GO - CNPJ: 07.966.540/0001-73
Fone: (62) 3209-9700 - contato@idtech.org. br
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DE PRODUTOS

Linha médico-hospitalar

MEDITCAL




ELBEPR

MEDICAL

A Elber Medical atua ha mais de 20 anos na fabricacao
ie equipamentos de refrigeragao médico-hospitalares
Fundada em 1990 nossa empresa conta com

profissionais qualificados e com ampla experiéncia no
mercado desenvolvendo camaras especialmente para

) armazenamento de vacinas, sangue, medicamentos.
exames

e outros produtos que exigem controle de
temperatura e registo de dados

0m nossa autoridade desenvolvemos um vast
portroho com modelos que compreendem toda a Cadei

®)

8}

de Frio, com temperaturas positivas e negativas, desd

para transporte,

(14}

<{
/

estacionarias

(=

portateis,
E para contemplar nossa
lista de produtos, entregamos opcionais de controle e

sequranca para melhor eficacia, conforme nec
do cliente

e ultra freezers

Sidade
igregando custo-beneficio e valorizacao de
negocio. Tudo de acordo com 0s mais rigorosos padroes
qualidade da area da saude

Assim, em constante evolugao, com a melhor e mais
avancgada tecnologia Elber Medical, conquistamos
nosso objetivo de levar saude e qualidade de vida a

todas as pessoas em todos os lugares
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CAMARAS ESTACIONARIAS
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FREEZER CIENTIFICO
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CAMARAS DE CONSERVACAO

CAMARAS POSITIVAS PARA 0 ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE SEGURO DE VACINAS,
MEDICAMENTOS, MATERIAIS BIOLOGICOS, EXAMES E BOLSAS DE SANGUE QUE REQUEREM
REFRIGERACAO ENTRE 2°C A 8°C.

TEMPERATURA HOMOGENEA

CONTROLE DE TEMPERATURA

31U 1C1a e +. el | 1 +4 ma Paing

’ PAINEL DE COMANDO

REGISTRO DOS DADOS E EVENTOS

1

. ALARMES SONOROS E VISUAIS

ESTRUTURA EXTERNA

PORTAS
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ESTRUTURA INTERNA

ILUMINACAO
SISTEMA DE REFRIGERACAO

ISOLAMENTO TERMICO

. DEGELO

SISTEMA DE EMERGENCIA (NOBREAK) - opcional

SISTEMA DE REDUNDANCIA - opcional

DATA LOGGER - opcional

ELBER SIS - opcional

nt

DISCADOR TELEFONICO - opcional
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SISTEMA DE BACKUP - opcnonal

2ionad i Camara para alimentacao de ate 72 hora e 10da a rede de comando

tronico e tema de alarmes, em caso de falta de energia convencional

SISTEMA DE AQUECIMENTO - opcuonal
3 adiclonado na camara para aquecer o interior automaticamente quanao a temperatura ambiente

er abaixo da temperatura programada. Recomendado para locais onde a temperatura ambiente pode

t 1 duplo de comando eletroeletrénico e de refrigeracao, acionado automaticamente cas corra falha
no sistema principal, atraves de um sequndo
npressor e de um segundo comando eletroeletronico, mantendo todas as condicoes de funcionamento
progra 1aa, com acionamento de alarme indicativo
SISTEMA DE ENERGIA SOLAR - opcional
na de fonte de energia fotovaltaica por placa solar, mantendo a funcionalidade 10 equipamento de
iependente da rede eletrica ou baterias. Placa solar vendida separadamente. Possibilidade de sistem?
. 1€ carga aulomatica que N3ao demanda consurn nem adicao de mecanisnn 0s extraoradinaros, bas 1
S etorno da energia eletrica convencional ou placas solares
SISTEMA DE BACKUP DE FRIO - opcional
2ma frio armazenado para manutencao da temperatura interna do equipamento estabilizada em 4°C por
ite 240 horas (10 dias) mesmo sem luz solar au durante uma semana chuvosa
CERTIFICADO DE CALIBRACAD - opcnonal
mprovagao aa incerteza de medicao (IM, erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés pontos (+2°C. +4°C e
+8°C) jJuntamente com rastreabilidade. comprovada pelo INMETRO (Rede Brasileira de | alibracao - RBC)
QUALIFICACAO TERMICA QO, QPE QI - opcional
alidaca 10/QFP/01, por equipe profissional e qualificada

ELBER  “%f

MEDICAL
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CAMARAS ESTACIONARIAS

sobre fabricacdo e armazenagem de medicamentos. Ideal para laboratdrios, centros de
distribuicao, hospitais, farmacias, clinicas, bancos de sangue e consultorios que necessitam
armazenar materiais sensiveis em temperatura homogénea e controlada com seguranca.

CTS 30

30 litros | +2a+8°C
89 x 60 x 65,2cm* | 40Kg*
Horizontal com 2 cestos/rack
110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
\; Registro N® 80698750002

CSv 50

50 litros | +2a+8°C
60 x47,6 x55cm* | 35Kg*
Vertical de bancada com 1 prateleira
10/127 - 220/240VAC
\/ Registro N°® 80698750003

100 litros | +2a+8°C
163.1x45x 33,6cm* | 80Kg*

Vertical com 2 a 4 prateleiras ou gavetas

110/127 - 220/240VAC

\/ Registro N® 80698750003

12

horas




120 litros | +2a+8°C
121x 64 x 66,7 cm* | 86 Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N° 80698750002

CSV 150

150 litros | +2a+8°C
129 x 64 x 66,8cm* | 86 Kg*

Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
10/127 - 220/240VAC
v Registro N° 80698750002

CTS 150

150 litros | +2a+8°C
103 x102,1x 73.1cm* | 120 Kg*
Horizontal com 6 cestos/rack
10/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
\/ Registro N° 80698750002

72

horas

-~

o
<
O
g
>
4
w
n
Z
o
o
w
(=]
<
[+ 4
<
=
<
(&

9




CSV 200

200 litros | +2a+8°C
140,2 x 64 x 71ecm* | 140 Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N° 80698750002

CSV 280

280 litros | +2a+8°C
187,7x 65,5 x70.7 cm* | 125 Kg*

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas

110/127 - 220/240VAC
v Registro N° 80698750002

CSV 340

340 litros | +2a+8°C
203.5x 64 x 68,8cm* | 160 Kg*

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas

110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N° 80698750001

72

horas
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CTS 340

340 litros | +2a+8°C
105 x 139 x 75 cm* | 168 Kg*
Horizontal com 6 cestos/rack
110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
\/ Registro N° 80698750002

360 litros | +2a+8°C

205,2x 64 x75cm* | 160 Kg*

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
10/127 - 220/240VAC
v Registro N° 80698750002

72

horas

horas

-~

| csvazo 3
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420 litros | +2a+8°C =

2]

201.3x70.5x75cm* | 189 Kg* g

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas 3

10/127 - 220/240VAC 2

v Registro N° 80698750002 E
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.
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CSV 510

510 litros | +2a+8°C
205,5x 73,5 x 80,6 cm* | 215Kg*

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas

110/127 - 220/240VAC
Vv Registro N° 80698750003

CSV 600 ":ﬁ:

600 litros | +2a+8°C

2052 x77x93.3cm* | 234 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N°® 80698750002

CSV 700

700 litros | +2a+8°C
206,5x90,5x95cm* | 240Kg*

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
10/127 - 220/240VAC
v’ Registro N® 80698750002
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1000 litros | +2a +8°C
210.7x135,5 x 85,2 cm* | 300 Kg*

Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
v Registro N° 80698750002

72

horas

1200 litros | +2 a+8°C
207.7x167.5x80.6cm* | 320Kg*

Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N° 80698750002
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1500 litros | +2a +8°C =

7]

207,7x207.5x84,5cm* | 375Kg* g
Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas 8
10/127 - 220/240VAC 2

v Registro N° 80698750002 gf
72 =
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TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO

CSV 30

CTS 30

CSsv 50

CV53

csv 8o

CSvV 100

Csv120

CsvV140

CsSv160

CTS 150

CSv 180

CSV 200

CSV 280

CSV 300

CSV 340

CTS 340

CSV 345

CSv 360

Csvaoo

csva20

Csv 430

CsV 500

Csv 510

CSV 560

Csv 600

CSV 700

Csv 800

CSV 1000

CSV 1200

CsV 1500

CSV 1600

TIPO

VERTICAL

HORIZONTAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

HORIZONTAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

HORIZONTAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VOLUME

80 litros

150 litros

180 litros

280 litros

400 litros

600 litros

800 litros

1000 litros

1500 litros

1600 litros

DIMENSOES | AxLxP

60 x 47,6 x 55 cm*
89 x 60 x 65,2 cm*
60 x 47,6 x 65 cm*
53,5x47,6 x 56,7 cm*
1321x 56,4 x 69,9 cm*
1631x 45 x 33.6 cm*
121x 64 x 66,7 cm*
123.8 x 64 x 67,5 cm*
129 x 64 x 66,8 cm"”
103 x1021x 731 em”
1447 x 64 x 71 cm”
140.2 x 64 x 71cm*
160,8 x 64 x 67,5 cm”
183,.2 x 64 x 70,7 cm*
195,8 x 64 x 67,5 cm*
203.5x 64 x 68,8 cm*
105 x 139 x 75 cm*
2035x64x71.3cm*
2052x64x75¢cm*
204.5x69x72.5cm*
201.3x70.5x75 cm*
205,5x70,5x 77,7 cm*
205.,5 x 73,5 x 85 cm*
205,5x73,5x80,6 cm*
191.7 x 83 x 80,6 cm*
2052 x77x93,3cm"*
206,5x90,5x95cm*
192 x 88,52 86,6 cm*
210.7 x 135,5 x 85,2 cm*

2077 x167.5 x 80,6 cm*

207,7 x 207.5 x 84,5 cm*

205,5x 207,5 x 86,6 cm*

TEMPERATURA

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2 a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+48°C

+2a+8°C

+2a+8°C

+2a+8°C
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REGISTRO ANVISA

80698750003

80698750002

80698750003

80698750003

80698750003

80698750003

80698750002

80698750003

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750001

80698750002

80698750003

80698750002

80698750002

80698750002

80698750003

80698750002

80698750003

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750002

80698750003



CAMARAS DE TRANSPORTE

Camaras de acordo com as normas da Anvisa sobre distribuicdao de medicamentos. ldea
para laboratorios, empresas de logistica ou redes de farmacias/clinicas que necessitam
transportar materiais sensiveis a temperatura com controle e registro de dados por
toda a rota. Equipamentos para carros populares a caminhdes, adequados para suportar
trepidacdes da estrada e manter o funcionamento com o veiculo desligado.

CTA 80

80 litros | +2a+8°C e -Ba-2°C

-

60.8 x 84,8 x 45,4 cm* | 55Kg*

Horizontal com algas laterais para facil manuseio

12/24VCC f

Registro N° 80698750001 -

CTA90

Q0 litros | +2a+8°C

60,9 x 84,8 x45,6cm* | 55Kg*

14555
Horizontal com algas laterais para facil manuseio iig"gg
155527
12/24VCC i
- Registro N° 80498750001 .

CTB 100

100 litros | +22a+48°C e -12a-4°C
71.5x 82,6 x 76,6 cm* | 80 Kg*

Horizontal com algas laterais e base de MDF

12/24VCC
Registro N°® 80698750003

15 CAMARA DE CONSERVACAO




CTA145

145 litros | +2a +8°C
80,5x80x518cm* | 75Kg*
Vertical com 2 a 5 prateleiras e base MDF

12/24VCC

Registro N° 80698750002 V

CTA150

150 litros | +2a+8°C

1081 x 77,6 x 69.8cm* | 140Kg*
Vertical com 2 a 5 prateleiras e base com trava
12/24VCC

Registro N° 80698750003
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CTB 200

200 litros | +2a48°C e -12 3 -4°C
77.7%99.6 x 65,9 cm* | 95 Kg*

Horizontal com algas laterais e base de MDF
12/24VCC
Registro N° 80698750003

CT 227

227litros | +18a+25°C e +2a+8°C e -5a -8°
758 x100 x 94 cm* | 47 Kg*

Horizontal com base de MDF

12/24vVCC =
Registro N° 80698750003 Haﬁ

@® TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPERATURA REGISTRO ANVISA
HORIZONTAL 60,8 x 84,8 x 45,4 cm* +22+8°C | -8a-2C 80698750001
HORIZONTAL 60.9 x 84,8 x 45,6 cm* 80698750001 -g
Horizonta. JENETITSTIP s50x85x569cm® 80698750003 §
HorizontaL JENETTIID 71.5x82.6x76.6cm® 80698750003 (';
vertica.  JEETTIOCSP) sosxB0x518c0m 80698750002 L;IJ
VERTICAL 101% 72,5 x 70 cm* 80698750003 g
HorizontaL JEPTTIIETD 77.7x99.6x 659 cm +2a+8°C | 12a-4°C 80698750003 ;_-
HORIZONTAL 75.8 X 100 x 94 cm* +180+25°C | +20+6C | -5a-0c RO O
m sof nt r t rants ) ~
( v




CAMARAS PORTATEIS \ H &

Camaras portateis de acordo com os requisitos minimos para vacinagao humana. Idw
para laboratérios e clinicas que realizam vacinacao extramuro e coleta de exames a
domicilio. Temperatura uniforme e constante nao importa onde esteja, eliminando a perda

de termolabil com uso de caixa térmica.

TB18 e

15 litros | +2a +8°C

48 x 23,4 x 66,1cm* | 20Kg*

Puxadaor retratil e rodizios para facil manuseio

. 10/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
v Registro N° 80698750003
08

CTB 30

30 litros | +2a+8°C

475x 78,6 x381cm* | 25Kg*
Puxador retratil e rodizios para facil manuseio
110/127 - 220/240VAC - 12/24VCC
\/ Registro N* 80698750003

TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPERATURA REGISTRO ANVISA

CTB 50 HORIZONTAL 50 litros 56.8 x 671 x 39,3 cm" 80698750003

475x78,6 x381cm* +2a+8°C 80698750003
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FREEZER CIENTIFICO (3‘21,\

CAMARAS PARA CONGELAMENTO DE AGENTES IMUNOBIOLOGICOS. AMOSTRAS E\\_/’m»
MEDICAMENTOS QUE REQUEREM TEMPERATURA NEGATIVA ENTRE -20°C A -35°C.

Oy

TEMPERATURA HOMOGENEA

CONTROLE DE TEMPERATURA

i tada [ Md Md (IR . il } | { i

raixa

PAINEL DE COMANDO

Pa rontal do equipa \ 1IalliZacdo da

REGISTRO DOS DADOS E EVENTOS

{
1La

ALARMES SONOROS E VISUAIS

ESTRUTURA EXTERNA

PORTAS
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ESTRUTURA INTERNA

ILUMINACAO

SISTEMA DE REFRIGERACAO
ISOLAMENTO TERMICO
DEGELO

‘ SISTEMA DE EMERGENCIA (NOBREAK) - opcional

SISTEMA DE REDUNDANCIA - opcional

] AR i 10 1 3 id

DATA LOGGER - opcional

ELBER SIS - opcional
O sirent - )

DISCADOR TELEFONICO - opcional

SISTEMA DE BACKUP - opcional

SISTEMA DE ENERGIA SOLAR - opcional

Nl { } baterias. | 3V 1 eparad
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energla eletrica convencional ou placas solares

CERTIFICADO DE CALIBRACAO - opcional

vagao da incerteza de medigao (IM, erros, tendéncias, etc.), calibrado em trés po

juntamente com rastreabilidade. ¢ omprovada pelo INMETRC

QUALIFICACAO TERMICA QO, QP E QI - opcional

dacarc
Hdad

el e L R e e TR e e ndiin S MM

0/QP/Ql, por equipe profissional e qualificada

1. ¥
eiggeeanid 4 i

S S g T |
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CFMB 120/120

240 litros | +2a+8°C e -20a-35°C

Dimensao externa 194,5 x 691x 70,5cm | 160 Kg*

V'
12

horas

imensoe

""ar

Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
Registro N° 80698750003
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FREEZER CIENTIFICO
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120 litros | -20a -35°C
128,4 x 64 x 73,9 cm* | 90 Kg*
Vertical com 2 a 4 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

Vv Registro N° 80698750004

12

horas

FMB 340

340 litros | -20a-35°C

201.3x70,5x75cm* | 165 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
10/127 - 220/240VAC
\/ Registro N°® 80698750004

510 litros | -20a-35°C
2055x735x 80,6 cm* | 170Kg*
Vertical com 8 a 18 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
\/ Registro N® 80698750004

12

horas




TODOS 0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO

FTB 30
FAB 41

FTB S0

FSM 57

FTB134

FTB150
FTB 152

FMB 180

FMB 200

CFMB 120/120

FMB 240

FMB 280

FTB 260

FMB 300

FTB 300

TIPO

HORIZONTAL

HORIZONTAL

HORIZONTAL

HORIZONTAL

HORIZONTAL

HORIZONTAL

VERTICAL

HORIZONTAL

VERTICAL

VERTICAL

HORIZONTAL

HORIZONTAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

HORIZONTAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

HORIZONTAL

VOLUME DIMENSOES | AxLxP

B89x60x652cm*
488x621x343cm*
47.5x‘f&6x38.1un'
47.5x78,6x381cm*

B89 x60x652cm*
475x78.6x381em*

121x64x 5356 cm®
B0.5x361x34,3cm*

805x80x518cm*
129x64 x71cm*
103 x1021x731cm*
103 x1021x 731cm*
180 litros 1447 x 64 x 71 em®
1447 x 64 x Tem*

194.5 x 691x 70,5 cm*

ETT  wszxssxnoron

BRI osxivxosen
BETIT  7soxvoxsscnr
280 litros 1832x64x70,7cm*
300 litros 183.2x 64 x 70.7 cm*
D 5o, S

QOEIZ® o JETIWD  ueosser

FMB 400

FMB 420

FMB 360

FBM 800

FMB 1000

FMB 1200

FMB 1500

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

VERTICAL

105x139x 75 em”

HEZITSED) 20575 705x730m
2054x735x865cm"*
IR  cosexrssxcssns
IETITM  zosexrssaca
P
2052x77x933 cm*
BEUTETD  2005x905x950m:
2065x905%95cm*
21071355 x86:2cm
TSN 2077x1675x8060m
EETIEED)  2077x2075x8450m

TEMPERATURA REGISTRO ANVISA

80698750004
80698750004
80698750004
-20a-35°C 80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

B0698750004

80698750004

80698750004

+2a+8°C|-20a-35°C 80698750004
80698750004
80698750004
80698750004
80698750004
80698750004
-20a-35°C 80698750004
80698750004
80698750004

804698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004

B0698750004

80698750004

80698750004

80698750004

80698750004
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CAMARAS PARA CONGELAMENTO DE AGENTES IMUNOBIOLOGICOS, AMOSTRAS E
MEDICAMENTOS QUE REQUEREM TEMPERATURA ULTRA NEGATIVA ENTRE -50°C A -86°C.

CONTROLE DE TEMPERATURA

PAINEL DE COMANDO

parte fronta Uit

PORTAS

ESTRUTURA INTERNA

j¢ ira vetas en § ViV £ a

m trap

SISTEMA DE REFRIGERACAO

i [t rendimant
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ISOLAMENTO TERMICO

BACKUP DE CO2 - opcional

SISTEMA DE REDUNDANCIA - opcional

}

DATA LOGGER - opcional

ELBER SIS - opcional

DISCADOR TELEFONICO - opcional

SISTEMA DUPLO DE REFRIGERACAO - opcional

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO - opcional

i

QUALIFICACAO TERMICA QO, QP E QI - opcional
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ULTFB 340

340 litros | -50a -86°C
205,2x83,9x948cm* | 350Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC

a Backup de CO2 opcional
Back
“29 Registro N° 80698750004

ULTFB 400

400 litros | -50a -86°C
205,2x83,9x107.6 cm* | 400 Kg*
Vertical com 2 a é prateleiras ou gavetas
10/127 - 220/240VAC
ﬁ Backup de CO2 opcional
Back
Registro N® 80698750004

ULTFB 600

600 litros | -50a -86°C
21,9 x 106 x103,7 cm* | 450 Kg*
Vertical com 2 a 6 prateleiras ou gavetas
110/127 - 220/240VAC
f.

Backup de CO2 opcional
C 3 p P

Registro N° 80698750004
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ULTFB 710

710 litros | -50a -86°C
2119 x 106 x 114,7cm* | 500 Kg*
Vertical com 4 a 8 prateleiras ou gavetas
10/127 - 220/240VAC
i

COE Backup de CO2 opcional

Registro N° 80698750004

TODOS O0S MODELOS DISPONIVEIS

MODELO TIPO VOLUME DIMENSOES | AxLxP TEMPERATURA REGISTRO ANVISA

VERTICAL m 205,2 x 84 x 107,3 cm* -50a-86°C 80698750004
VERTICAL 205,2 x 83,3 x 106,8 cm* -502-86°C 80698750004
VERTICAL 2119 x 100 x 98,9 cm* -50 4 -86°C 80698750004
VERTICAL m 212 x 106 x 124,2 cm* -50a-86°C 80698750004
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+55 (47) 3542-3000
contato@elbermedical.com.br

Rua Progresso. n* 150, Centro - Agronomica / SC - Brasil




ULTRAFREEZER

(LIF6.

Utilizacle d armazenar com seguranca diversos matenais que
normalmente apresentam ativos de valores inestimaveis como
eelulas, tecidos humanos, animais, plantas, sangue, vacinas,
referéncias de micro-organismos como bactérias, virus e fungos,
entre outras pesquisas clinicas, hospitalares, laboratoriais e
maustnais.,

Registro na Anvisa N® 81967980001 : :

*Imagens meramente ilustrativas e medidas aproximadas, com reserva de direitos em mudangas no projeta sem aviso prévio.

(o (oot
. ESPECIFICACOES:

Gabinete Externo : Fabricado em ago inox, que € um malterial extremamente resistente aforga, pressao e pequenos

(L_i‘p Labinfarma

Scientific

impactos. Gabinete Interno: fabricado em ago inox, proporcionando maior durabilidade e garantia de perfeita assepsia

Material resistente e de alta gualidade .promovendo mais tacilidade para impeza . evitando o acamulo de bactérias e
preservando awida util, bem como as caracteristicas de fabrica . Contra Portas : Fabricada em aco inox AISI 304
Capacidade da Prateleira: Peso maximo por prateleira de 57kg

Isolamento Térmico: Em poliuretano injetacdo,

Gases e Isolantes: Preocupados com o meio ambiente e o planeta, utilizamos ¢

ses ¢ |solantes

ecologicamente correlos, que atendem aos requisitos ambientais (100 % livres de CFC)
Grade Frontal: De facil acesso ao filtro do condensador, facilitando manutencao e limpeza sem a necessidade
de ferramentas e acesso lateral independente para manutencao elétrica
Sistema de Aquecimento: Através de uma linha quente instalada sob as bordas do equipamento para evitar
formacao de gelo, condensacao e umidade
Tempao de Recuperacido apds Abertura: + 15 minutos
Tempo de Congelamento em -30°C: Até 90 minutos
Alarmes e alertas : Os equipamentos possuem alarmes sonoros e visuais no painel frontal, facilitando ainteragio do
isuano na identi ficacao e ac ompanhamento do funcionamento Situactes adversas como falta de energia elétrica .
temperaturas fora de faixa de seguranca, final de ciclo de congelamento, nivel baixo de bateria, porta aberta falhade
memoria ou falha de sensores sdo sinalizadas . Os dispositivos de alarmes e sistemas possuem um sistema exclusivo de
bateriaintegrado que monitora e avisa ao cliente sobre sua ~arga e funcionamento por meio do painel frontal, como:

. - Temperatura interna aciima da configurada;
- Temperatura interna abaixo da configurada;
- Tempo configurado para a porta aberta excedida
- Problema com o sensor de temperatura:
- Problema de comunicacdo com as placas do sisiema
Sistema com 2 sensores de lemperatura independentes localizados na parte superior e inferior do freezer
Sistema para teste dos alarmes;
Bateria interna de backup para fungdes de alarme e painel com carregamento automatico; * Compressor
hermeticamente fechado; = Descongelamento automético, com evaporacan de condensado
Circulagdo forgada do ar, com sistema de desligamento automatico ao abrir a porta: * Gés refrigerante livre de CFC;
Porta sdlida em aco com trava e sistema de seguranca através chaves; » Isalacdo termica entre as paredes em
espuma de poliuretano; * Sistema de tranca da porta por chave ou fechamento magnético; » Rodizios com trava e
ajuste de nivel; = Silenciador de alarme temporario; = Possibilidade de instalacao de dispositivo para alarme remoto:
*Equipamento fornecido com software de monitoramento de temperatura com coleta de dacos nos controladores,
com instalacao do software pelo farnecedor; Rodizios: Com freio para facllitar a locomocao do equipamento sem a
necessidade de grandes,
Sistema de Seguranca: Através de hackup de CO? ou LN’

\




Sistema de refrigeracao: Independente através de compressores herméticos de alta performance e reserva de BTU
para alcance rapido de temperatura, garantindo excelente desempenho na rampa de refrigeracdo com baixo
consumo de energia, colaborando para economia de energia. Com sistema de hitros garantindo a protecao do
condensador

Painel de comandos e controles: Com resolucao de 0,1°C. regisiro de maxima e minima. visualizacdo e emissao
de graficos de congelamento das temperaturas em tampo real com sistema de monitoramento e gerenciamento
atraves de pendrive.

IHM: Controle de temperatura com saida USB para exportacao dos dados com emissao de relatdrios, histarico de
temperatura, tensao elétrica, nivel de bateria, eventos ocorridos e graficos de funcionamento com resumo de periodos
e intervalos programados de 1 a 60 minutos com possibilidade de memona para armazenamento dos dados; sistema
de auto check das fungoes eletronicas programadas, verificagao dos principais componentes da conservadora e
informagdo de codigo de falha caso encontre algum defeito esfargos

Sistema Top Silence: Nossa linha de equipamentos utiliza supressores de ruido, oferecendo um ambiente tranquilo e
silencioso, ideal para laboratorios de estudo e locais onde o sliéncio e primordial.

INFORMAGOES TECNICAS:

Faixa de Temperatura: -30°C a -40°C
Tensao: Padrao 220V
MODELOS / CAPACIDADES:

BuAGET FREEZE

LIF640.50

EXT. (LxPxA) mm 800 x 840 x 1050
04 Prateleiras em inox

Capacidade 50 litros ou

20 bolsas de plasma

Tensdo 220V - 50/60Hz

| BwAST FREEZER 3

LIF640.120

EXT.(LxPxA) mm 800 x 900 x 1140
01 PRATELEIRA
Capacidade 120 Litros
Tensao 220v - 50/60Hz




BEAST FREEZERE

»

%

i LIF640.250

EXT. (L x P x A) mm 795 x 813 x 1580
01 PRATELEIRA
Capacidade 250 Litros

Tensao 220v - 50/60Hz

LIF640.378

EXT.(LxPxA)mm 720 x 790 x 1700

02 PRATELEIRAS

Capacidade 378 Litros
. Tensao 220v - 50/60Hz




LIF640.490

EXT. (L x P x A) mm 970 x 580 x 1980 (Aproximadas)
04 PRATELEIRAS

Capacidade 490 Litros

Tensao 220v - 50/60Hz

LIF640.800

EXT.(LxPxA)mm 720 X 1340 X 1880
04 PRATELEIRAS

Capacidade 800 Litros

Tensao 220v - 50/60Hz
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RACKS PARA DOSES
ARMAZENAMENTO SEGURO E CONTROLADO

(Opcional)
A familia de Ultrafreezers LABINFARMA tem como opcional os Racks de ago inoxidavel para
0rganizacao e protecao

RACK EM ACO INOXIDAVEL VERSAQ COM GAVETAS

MODELO RACKS  CAPACIDADES (CRYOCAIXAS)  saveras r commsnrmmnios

LIF640.50 6 72 X3
LIF640,120 6 96 ax4
LIF640.250 (&) 192 BX4
LIF540.490 16 400 5X5
LIF640.800 16 480 23X6é

BACKUP CO? .
SEGURANCA GARANTIDA NA FALTA DE ENERGIA ELETRICA

O opcional BACKUP de CO? da linha Ultrafreezers LABINFARMA, em caso de falta de energia, e
acionado automaticamente, podendo ser ativada manualmente.

Garante a temperatura do equipamento até que a energia seja restaurada, evitando preocupaciao em
perder o conteddo refrigerado

O Painel para o acionamento do backup é
independente do painel de comandos da porta.

Através de uma mangueira de malha de
aco, o cilindro de CO* é acoplado na parte
superior do equipamento

0 cilindro de CO? deve ser de 25kg, podendo
ser industrial (ndo ha necessidade de ser
medicinal). Deve possuir pescador e
mandmetro.
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OPCIONAIS: (*Nenhum opcional acompanha o equipamento caso nio solicitado)

- Cimara externa construida em aco Inox AISI 304

- Contra portas em acrilico

- Rack fabricando em inox para Cryo caixas para 100 micro tubos de até 2 ml;

- Isolamenta de até 200 mm em poliuretano injetado expandido livre de CFC (clorofluorcarboneto);

- Sistema de redundancia elétrico/eletrdnico, garantindo perfeito funcionamento do equipamento;

- 10T - Sistema utilizado para verificacdo de temperatura em tempo real e extracao de dados via
software de gerenciamento remoto.

- Meméria interna para armazenamento dos dados por até 30 anos (consulte)

- Discadora de telefone para 06 a 09 nimeros pré-programados em caso de variacao

da temperatura ou falta de energia elétrica;

- Estabilizador de voltagem - Dispositivo que regula a tensio de alimentacao do equipamento,
garantindo o funcionamento dentro das faixas estabelecidas.

- Certificado de calibragao padrao RBC

- Processo de qualificacao QI/Q0/QP.

ACESSE 0 RELATORIO

Conheca o relatério gerado pelo Sistema IHM

a MIRE SUA CAMERA AQUI A
£f4 Ci

w g

'CI,«




SUPORTE TECNICO

O Suporte Técnico Labinfarma conta com assisténcia tecnica de
ponta para sua empresa em qualquer situacao.

Temos uma equipe pronta para atender de maneira rapida e

eficaz, resolvendo qualquer situacao adversa no seu equipamento
em todo o Brasil.

FALE COM O
SUPORTE TECNICO
LABINFARMA

(19) 99641-5403

+55 19 2537-3190 |+55 19 3432-4717
SEGUNDA A SEXTA | 8H AS 18H

Rua Fausto Lex, 96 - Vila Pacaembu
Piracicaba/SP
www.labinfarma.com.br vendas@labinfarma.com.br
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1. APRESENTAGCAO

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

O conhecimento da nossa equipe, alinhado 3s necessidades de profissionais, centros de saude, clinicas,
hospitais, postos de salde e farmdcias, nos levou a criar inovadores refrigeradores smart. Nossas
solugdes se tornaram referéncia em refrigeracdo médica e cientifica, com prémios no Brasil e no
exterior. A qualidade do equipamento é complementada pela nossa proximidade e compromisso com a
total satisfacdo do cliente.

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

A seguranca e a precisdo dos nossos produtos s3o garantidas pela fidelidade ao Sistema de Boas Praticas
de Fabricacdo 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 regulacio de produtos de satide 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. INTRODUGAO

Este manual tem o objetivo de orientar e facilitar 0 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 manutencdes 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 nao se responsabilizard se o usudrio nio operar o equipamento
de acordo com as instrucdes deste manual, ndo seguir as recomenda¢des de manutencdo ou efetuar
qualquer reparo com componentes ndo autorizados ou por pessoas ndo habilitadas.

ATENGAO!

Este manual contempla diversas versées de produtos fabricados pela Biotecno e seus diferentes
acessorios opcionais. As informacgdes 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 usudrio 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 sio customizados de acordo com as solicitagdes do érgdo/cliente.

QUANDO HOUVER INFORMAGOES RELATIVAS AOS ACESSORIOS OPCIONAIS VOCE ENCONTRAR A
SEGUINTE IMAGEM:
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ATENGAO!

Os equipamentos da Biotecno sdo programados na fabrica, ndo havendo necessidade do usuério fazer
qualquer tipo de ajuste de temperatura ao ligar o equipamento. As funcdes avancadas da
programagdo sdo 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 autorizacdo prévia da mesma. A empresa
tem total liberdade para fazer alteragées no conteudo deste manual, sem aviso prévio, pois ha o
constante desenvolvimento de novas tecnologias/atualizagées 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 copia fiel do equipamento adquirido, pois existe
uma grande variedade de produtos e configuragées.

DADOS GERAIS SOBRE AS CAMARAS

NOME COMERCIAL: Camara para Conservacdo de Imunobiolégicos, Medicamentos, Termolabeis e
Hemoderivados.

REGISTRO NA ANVISA: 80573310001.

AFE ANVISA: K0O146H6L074L (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.




MANUAL GERAL DE EQUIPAMENTOS

5 3I0TECNO

Rev 00

3. INDICAGCAO DE USO/PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

As camaras de conservacgdo 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 imunizages/bancos de sangue a manutencdo adequada da Rede de Frio, para que os produtos
termoldbeis possam ser conservados com eficdcia e seguranca.

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, impréprios para a conservacao 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 tens3o 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 cimara 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 s3o acessérios opcionais.

Opcionalmente, aliado aos dispositivos de seguranca estad o uso de discadoras para telefone fixo ou
celular, fazendo a comunicagdo entre o equipamento e o colaborador responsavel em caso de
emergéncia. Outro acessério de extrema importancia é o software de gerenciamento, que, ligado ao
computador ou a rede ethernet, permite a extragdo de graficos e relatdrios 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 proprio, que assume
automaticamente o controle de temperatura da cdmara 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¢do 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 s@o acessorios
opcionais.
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4. CONDICOES PARA TRANSPORTE

Devem ser transportados na posigao vertical, mantendo as condigGes de embalagem e de acordo com o
rétulo, por Empresas autorizadas pela ANVISA mediante comprovacao de AFE (Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa) para transportes de produtos para a satde.

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 CARAC'I’ER[ST{CAS T—ECNICAS D;PR—ODU;(;

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 disposicdo podem variar de acordo com o pedido do cliente. Esteja atento
ao seu pedido de compra e ao Manual de Instrucdes especifico do modelo adquirido.

MODELO LITRAGEM (L) | FAIXA DE TRABALHO DISPOSICAD
T-1100/10 5L 2°A8C HORIZONTAL
|BT-1100/20 15L 2°A8'C HORIZONTAL
[BT-1100/50 30L 2°ABC HORIZONTAL
[BT-1100/80 50 L 2°ABC HORIZONTAL
|BT-1100/80 50 L 2°A8'C VERTICAL
[BT-1100/100 100 L 2°AB'C HORIZONTAL
[BT-1100/120 120L 2°A8'C VERTICAL
|BT-1100/140 140 L 2°A8'C VERTICAL
[BT-1100/240 240L 2°A8C VERTICAL
[BT-1100/260 260 L 2°A8C HORIZONTAL
[BT-1100/280 280 L 2°ABC VERTICAL
[BT-1100/300 300 L 2°AB'C VERTICAL
[BT-1100/340 340L 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 420L 2°A8'C VERTICAL
|BT-1100/500 500 L 2°A8C VERTICAL
[BT-1100/560 560 L 2'A8'C VERTICAL
[BT-1100/600 600 L 2°ABC VERTICAL
[BT-1100/700 700 L 2'A8'C VERTICAL
[BT-1100/800 800 L 2°ABC VERTICAL
{BT-1100/900 200 L 2°ABC 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°A8C VERTICAL
[BT-1100/1500 1500 L 2'A8'C VERTICAL
|BT-1100/1700 1700 L 2'A8C VERTICAL
[BT-1200/10 5L -10°A-40°C HORIZONTAL
|BT-1200/20 151 -10° A-40°C HORIZONTAL
|BT-1200/50 30L -10" A -40°C HORIZONTAL
[BT-1200/80 501 -10" A-40°C HORIZONTAL
|BT-1200/80 50 L -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-1200/140 140 L -10" A -40°C VERTICAL
|8T-1200/240 240L -10" A-40°C VERTICAL
[BT-1200/260 260 L -10° A-40°C HORIZONTAL
[BT-1100/280 2801L -10° A -40°C VERTICAL
[BT-1200/300 300 L -10°A-40°C VERTICAL
[BT-1200/340 340L -10" A -40'C VERTICAL
[8T-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 420L -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
[8T-1300/10 5L -50" A-86'C HORIZONTAL
[BT-1300/20 151 50" A -86'C HORIZONTAL
[BT-1300/50 301L ~50" A-86'C HORIZONTAL
|BT-1300/80 50 L -50° A-86°C HORIZONTAL
[BT-1300/80 50L -50" A-86C VERTICAL
[BT-1300/100 100 L -50" A-86'C HORIZONTAL
[BT-1300/120 120L -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 2801 -50° A -86'C VERTICAL
|8T-1300/300 300L -50° A-86'C VERTICAL
[BT-1300/335 335 L ~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-1300/420 420 L -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
|8T-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
|87-1300/1000 1000 L -50° A -86°C VERTICAL
{BT-1300/1200 1200 L -50°A-86'C VERTICAL
|BT-1300/1350 1350 L -50" A-86'C VERTICAL
[8T-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 ampéres para Cdmaras de Conservagdo - Linha BT-
1100' e Linha BT-1500 ou de 20 ampéres para Camaras 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 ampéres.

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

Informamos que o plugue do cabo de alimentacdo dos equipamentos Biotecno respeita o novo padrio
estabelecido pela NBR 14136, da Associagao Brasileiras de Normas Técnicas - ABNT, e pela Portaria n?
02/2007, do Conmetro. Portanto, caso a tomada do seu estabelecimento ainda se encontre no padrio
antigo, recomendamos que providencie a substituicdo e adequacdo da mesma ao novo padrdo NBR
14136.

“havn
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Recomendamos que o equipamento seja ligado a uma tomada exclusiva. Ndo utilize extensdes ou
conectores tipo T (benjamim).

CERTO ERRADO

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 Salide, 2017). N3o é aconselhavel que haja fontes de calor elevado préximo ao
equipamento tais como aquecedores e estufas.

Caso possua mais de uma cdmara, a distincia minima entre equipamentos deve ser de 10 cm, assim
como a distancia da cdmara 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 blogueio de
paredes ou outros objetos em geral. Também é recomendado que o piso sobre o qual o equipamento
vai ser instalado seja nivelado.

Q o~
NAO PERMITIR A _= ‘

P cumunizacho
(18* 2 20°C)

EQUIFPAMENTO

-
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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 Telefénico para linha fixa, exceto pedidos especiais.
Este sistema tem a funcdo de realizar chamadas telefénicas para os nimeros pré-programados, sempre
que o equipamento estiver com a temperatura interna em nivel critico (abaixo de 2°C ou acima de 8°C).
Para instalacdo do discador fixo, deve-se disponibilizar uma linha telefénica ou ramal exclusivo no local
com conexdo RJ11 para o equipamento.

OBSERVAGOES IMPORTANTES

Conforme orientacdo do Manual da Rede de Frio (Ministério da Saude, 2017), recomenda-se o
armazenamento de materiais somente apds a comprovagdo de estabilidade de temperatura, apés
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 s3o enviados com a bateria em
embalagem separada, dependendo do modelo. Para instalar a bateria no equipamento, devem ser
seguidas as instrugdes do tutorial técnico enviadas juntamente com o equipamento.

7. CONHECENDO O EQUIPAMENTO

As cdmaras de conservagdo sdo programadas com a faixa de trabalho pré-determinada, sem que haja
necessidade de alteragbes por parte do usuario. A Biotecno ndo recomenda que o usudrio altere os
parametros de programacao.

7.1 SISTEMA DE SEGURANCA “REDUNDANCIA TOTAL”

Sistema de controle de temperatura instalado paralelamente ao comando principal, com sensoriamento
préprio, que assume automaticamente o controle de temperatura da cdmara sempre que houver falha
no sistema de comando principal ou até mesmo um desvio de temperatura ou ocorridos por qualquer
razdo, atuando verdadeiramente com um “anjo da guarda”. Este sistema também possui um software
exclusivo para extracdo de relatérios de performance com dados criptografados que garante total
imparcialidade na aquisi¢ao 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 Conservacio esta conectado a rede elétrica.

* O equipamento ficard 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 voltard a0 modo stand by, recarregando a
bateria automaticamente. Certifique-se da autonomia do Sistema de Emergéncia de sua cdmara e
confira no display o nivel da bateria.
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IMPORTANTE:

O SISTEMA DE EMERGENCIA possui um temporizador que ird retardar em 8 (o0ito) minutos sua entrada
em atividade, isso deve-se ao fato de que todo compressor hermético de refrigerador possui um sistema
de protegdo 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 amperes 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 alimentacdo 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 permanecerao ligados, porém o compressor
levara 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
0 bip soara 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 alimentacio da
Camara a rede elétrica.

AUTONOMIA DA BATERIA

A Biotecno utiliza baterias seladas de chumbo acidas reguladas por valvula VRLA - livre de manutengdo.
Tempo de recarga de cada bateria variavel entre 12 e 15 horas, podendo variar de acordo com as
condigdes do ambiente e da bateria. A autonomia da bateria dependera das condi¢des de temperatura
da sala onde estd instalada a Cdmara de Conservacao e também do nimero 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 esta instalado influenciam na autonomia. Em
fungdo das diversas opges 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 funcdo 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 relégio 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 func¢do de

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

7.4 DISCADOR FIXO

Opcionalmente, os equipamentos Biotecno sdo dotadas de Discador Telefénico para linha
fixa. Este sistema tem a funcdo de realizar chamadas telefénicas para até 9 nimeros pré-
programados, sempre que o equipamento estiver com a temperatura interna em nivel
critico. Disponibilize um ramal telefénico ou linha direta e siga as instrucdes do manual de
programagao 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 fun¢des 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 camaras Biotecno também poderdo ser dotadas de registrador grafico circular, que
possui manual de instrugdes que o acompanha.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

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

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

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

* E totalmente seguro (transmissio de dados criptografados).

* 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 aquisi¢io de um
computador proximo ao equipamento com os seguintes requisitos minimos: acesso 3 internet e
Windows.

COM UM COMPUTADOR NO MODULO LOCAL

poesessescsiessouressesssesseiore

MOOUO
REMOTE

5 - Sensor de temperatura externa

6 - Fusiveis

7 - Chave geral

8 - Discador telefénico

9 - Software de gerenciamento

10 - RJ11 Conexdo Telefdnica

11 - Controlador de temperatura principal
12 - Seletora de Voltagem
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7.6. DEGELO AUTOMATICO
As camaras sdo dotadas de sistema de degelo automatico com evaporacdo do condensado. O sistema
consiste na atuacdo de uma resisténcia elétrica instalada junto a unidade de evaporacdo do gas
refrigerante, acionada por um termostato temporizado programado para ndo interferir no desempenho
da temperatura interna da cdmara. 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 evaporagao do
condensado. Desta forma evita-se o acimulo de 4dgua e por consequéncia a possibilidade de
proliferagio de microrganismos. A linha BT-1300 (ultrafreezers) ndo possui a fungdo de degelo
automatico.

7.7. ILUMINAGAO

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 instalagio de um kit de

alimentagdo 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 fun¢des eletroeletrénicas, inclusive o compressor de frio. Consulte
0s equipamentos que possuem esta opgao disponivel.

7.8 SENSOR DE TEMPERATURA

DISPOSTO NA PARTE
INTERNA DO EQUIPAMENTO

\
Iﬁw Sensor

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

8. O DIA A DIA DO EQUIPAMENTO
8.1 ASSEPSIA

b
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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 cologue-os em outro equipamento ou caixa térmica com
material criogénico. Faga 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 hipotese
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:
* Temperatura ambiente;

* Giro didrio do material armazenado;

* Quantidade de material armazenado;

* Numero de vezes em que a porta é aberta;

* Vedagdo da porta (perfeito funcionamento).

Estes dados estdo diretamente ligados as observagdes acima referidas:

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

* Por tratar-se de equipamento dotado de evaporador com ar for¢ado, deixe sempre livre 0s caminhos
de entrada e saida de ar.

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

* Evite que a porta fique aberta mais que o tempo necessario, pois implicarda 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 cimara e o calor do ambiente
externo, pode provocar a condensagdo do vapor d'agua contido no ar, que ird 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 condensagdo maior que em outros dias, principalmente junto aos vidros e
em menor escala nas partes externas dos equipamentos, notadamente nas metdlicas que sdo boas
condutoras de calor. Desta forma, para amenizar o problema, uma das solugdes aconselhadas é a
diminuicdo da diferenga 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.
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8.3 ASPECTOS GERAIS DE SEGURANCA

Pedimos a leitura com atencdo 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 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 alimentagio elétrica, pegue o plug e retire-o da
tomada.

* Tome cuidado para ndo embaracar os rodizios/sapatas no cabo de alimentacdo elétrica, pois podera
romper fios do cabo, interrompendo o fornecimento de energia elétrica ao equipamento. Procure
efetuar a instalagio do equipamento em um local onde nio haja circulagdo de pessoas e sempre que
possivel embutindo o cabo de alimentagdo elétrica no proprio 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 sabdo neutro.

* N3o permita que estranhos ao servico tenham acesso ao equipamento sem nocdo de normas de
seguranca sobre os mesmos.

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

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

9. TESTES E VERIFICACAO DE FUNCIONAMENTO DA CAMARA

Certifique se a voltagem da energia elétrica confere com a
voltagem do equipamento.
EQUIPAMENTO NAO LIGA Verifique se ha energia elétrica comercial.
Verifique se o cabo de alimentac3o est4 bem conectado.
Verifique se a chave liga/desliga est4 na posi¢do correta.

Verifique se o filamento do fusivel do equipamento ndo esta
rompido.

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

Verifique se o equipamento est4 com ventilagdo funcionando
EQUIPAMENTO NAO REFRIGERA em paralelo com o compressor.

Verifique se a porta esta bem fechada,

Verifique se a guarnigdo de borracha da porta ndo esta

deslocada.
EQUIPAMENTO ESTA Verifique se ha energia elétrica comercial,
::AE:;:PEE:’O;FMTA pe Verifique se o cabo de alimentacdo est4d bem conectado.
Verifique se a porta esta bem fechada.
Verifique se a guarnicdo de borracha da porta ndo esta
EQUIPAMENTO ESTA desiocad.
ALARMANDO POR Verifique se ndo ha acimulo de gelo na unidade evaporadora.
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TEMPERATURA ANORMAL Verifique se a ventilagdo interna do equipamento est4 Iigandé

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 estd correta.

EQUIPAMENTO ESTA Verifique se a ventilagao interna do equipamento esta ligando

ALARMANDO POR em paralelo com o compressor.

TEMP

EMPERATURE ANORMAL Verifique a programacdo da faixa de trabalho do equipamento,

TEMPERATURA BAIXA pressione SET e veja se a temperatura programada estd correta.
Verifique se o material armazenado esta obstruindo sensores.

EQUIPAMENTO POSSUI Verifique se ha sinal de linha.

DISCADOR MAS NAO ESTA Verifique a programacdo dos nimer

EFETUANDO CHAMADA - G i

QUANDO EM ALARME Verifique se ha (no caso de discadora celular) saldo na linha
telefdnica.

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

10.1 CONDIGOES GERAIS DA GARANTIA

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

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

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

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

* A Biotecno ndo se responsabiliza pelo material armazenado dentro do equipamento.

* 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, revisées ou violagdo do
lacre por qualquer motivo, a Biotecno se reserva o direito de registrar o numero de série do
equipamento no NOTIVISA. Além disso, essas agdes resultardo na perda da garantia do produto
perante a Biotecno e na consequente retirada do registro deste produto junto 3 Anvisa.

10.2 DAS PARTES NAO COBERTAS PELA GARANTIA

Ao adquirir um equipamento o usuario tem o direito de recebé-lo em condi¢cdes de funcionamento,
acompanhado dos acessorios 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.
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b) a conduta do entregador estiver de acordo com as instrucdes 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 condicio de venda, contados a partir
da data de aquisi¢do, conforme nota fiscal emitida pela BIOTECNO ou REVENDEDOR.

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.

10.4 EXTINGAO DA GARANTIA

* Pelo vencimento de 12 meses ou conforme a condi¢do 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 a variacdes excessivas;

* Por danos causados por agentes da natureza ou acidentes;

* Por apresentar sinais de ter sido violado ou consertado por pessoas ndo autorizadas pela BIOTECNO;

* Por apresentar adulteragdo no Certificado de Garantia;

* Por ter sido violado o lacre de seguranca.
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11. SOLICITACAO 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 nio 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) Numero de série do produto;

b) Descri¢do do problema que o produto esta apresentando.

ATENGAO:

1. N&o queira consertar o produto ou envid-lo a um técnico ndo 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 ndo habilitados que nio sejam da rede de assisténcia
autorizada da Biotecno, consertos, revisdes ou rompimento de lacre por qualquer razdo que
seja, permite a Biotecno realizar apontamento na NOTIVISA sobre aquele niimero de série de
equipamento, além da perda da garantia do produto perante 2 Biotecno e por consequéncia
o registro deste produto na Anvisa.

Enviar para manutencao todas as partes relacionadas abaixo:
* O equipamento
* Relatério do problema

* 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 importdncia da Manutengdo
Preventiva, por parte do fabricante, nas cimaras de conserva¢io de vacinas e medicamentos em uso
pelos municipios. Como industria vinculada ao sistema de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA - a Biotecno é responsavel pelo pleno funcionamento destes
equipamentos enquanto prestadora dos servigos de manutencio.

A Manutencdo Preventiva é obrigatéria para fins de controle e rastreabilidade da ANVISA, conforme o
Manual da Rede de Frio do Ministério da Satde (2017), a RDC 197/2017 e a RDC 662/2022. A principal
finalidade da manutenc¢do 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 inspegdo de
cada equipamento.

A auséncia de registro de Manutenc¢do Preventiva no histérico do equipamento resulta na perda de
valida¢do junto ao Ministério da Satde e ANVISA, pois a Biotecno deixa de atender a rastreabilidade de
acordo com a RDC 665/2022.
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ASPECTOS FUNCIONAIS DA MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutengdo preventiva garante a integridade do material armazenado a partir do pleno
funcionamento de todas as tecnologias e fungdes da camara. Nela sdo inspecionados mais de 70 itens e
fungdes relativos a refrigeragdo,eletrénica, 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.

Componentes de reposi¢ao originais.

Recolhimento de Anotagdo de Responsabilidade Técnica junto ao Conselho de Engenharia em
cada manutencdo.

Emissdo de Laudo de Manutengdo Preventiva

Inclusdo dos eventos no Registro Historico do produto (rastreabilidade) conforme a RDC
665/2022 e manutengdo do registro do produto perante a ANVISA.

QUANDO ELA NAO E FEITA PELO FABRICANTE?

¥ Eventos ndo sado incluidos no histérico do equipamento, oferecendo risco aos usudrios e aos

pacientes por ser manipulado por terceiros sem a devida habilitagdo da fabricante.

v Fabricante comunica a Notivisa que o equipamento ndo 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 necessarias, para o bom desempenho do equipamento.
Pedimos ler com atenc¢do todas as instrucdes 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
Responsével Técnico: Eng. Cristian Paluchovski CREA/RS - 246560
Responsavel Legal e Técnica: MSc. Lidia Linck Lagemann CRMV/RS - 11828
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FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU
CADASTRO DE EQUIPAMENTO

ESTE FORMULARIO CORHESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO E CADASTRO MENCIONADO NA

RDC n 40/2015 £ RDC N+ 27072019,

VERBAD 10 - 24042018

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

Em caso de divida no preenchimento dos campos, cologue o cursor sobre 0 campo e pressione F1.

Caso haja necessidade de encaminhar alguma oultra informacéo que nao esteja conlemplada nesta
ficha técnica, a informagé@o deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ticha técnica.

O arquivo encaminhado em formato eletrénico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagéo.

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

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

A empresa deve atender ao requisito 3.3 deste formuldrio, enviando as imagens gréficas (fotos ou
desenhos) do equipamento, seus acessorios e paries, com seus respectivos codigos de identificagao.

1. Identificacdao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n°
25351047713201108 Produto

80573310001

8088

1.3 Codigo do Assunto da Peticdo

Informacoes de Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social: _ )
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.2 Nome Fantasia:
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

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

2.4 Cidade: 2.5UF: [2.6 CEP:
SANTA ROSA RS 98781-054

55

2.7 DDD:

2.8 Telefone:
35130686

2.9 E-Mail:
linck @biotecno.com.br/lidia@biotecno.com.br

2.10 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.11 CNPJ:
8057331

04470103000176

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

2.13 Responsavel Técnico:

Classe:
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1.2 NGmero da Notificacdo ou do Cadastro do

1.4 Descricao do Assunto da Peticdo
EQUIPAMENTO - Alteragao de

2.14 N° do Conselho de




LIDIA LINCK LAGEMANN CRMV-RS 11828-VP

2.15 Responsavel Legal:
NERCI LINCK

3. Dados do Produto

3.1.Identificagdo do Produto e Peticao

3.1.1 Nome Técnico: 3.&.2 Cédigo de Identificacdo do Nome
Técnico:

REFRIGERADOR OU FREEZER

LABORATORIAL/HOSPITALAR 1571145

'wmmgmmmm

3.1.3 Regra de classificacéio: 3.1.4 Classe de Risco:

2 [ Classe 1 (Notificagdo)
& Classe II (Cadastro)

3.1.5 Tipo de peticdo:

[J cadastro de equipamento Gnico

B cadastro de familia de equipamentos

[J cadastro de sistema de equipamentos

[ Notificacdo de Dispositivo Médico Classe I

3.1.6 Nome Comercial:

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

3.1.7 Modelos Comercials /Componentes do Sistema (incluindo c6digos de identificacdo — Part Number):

BT-1100/10; BT-1100/20; BT-1100/50; BT-1100/80: BT-1 100/100; BT-1100/120; BT-1100/140:
BT-1100/240; BT-1100/260; BT-1100/280; BT-1 100/300; BT-1100/340; BT-1100/350; BT-
1100/360; BT-1100/400; BT-1100/420; BT-1 100/500; BT-1100/560; BT-1100/600; BT-1 100/700;
BT-1100/800; BT-1100/900; BT-1100/1000: BT-1 100/1200: BT-1100/1350; BT-1100/1500: BT-
F100/1700; 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-
12007700; 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 Acessérios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de
registro/cadastro/notificacdo das partes e acessérios nao incluidos no cadastro/notificagdo do equipamento)

ACESSORIOS E PARTES DESCRITOS DETALHADAMENTE NO ITEM 3.2.3 DESTA
PETICAO.

2 Versdo 10 -24/0472019




3.1.9 Formas de apresentacio Comercial do produto: (descrever quantitativamente 0s itens que acompanham o
equipamento)

- FORMAS DE COMERCIALIZACAO: ATRAVE

S DE DISTRIBUIDORES oy COM
VENDAS DIRETAMENTE A0S 0O

RGAOS DE SAUDE PRIVADA E PUBLICA.

- COMPOSICAO DAS EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS:0s
EQUIPAMENTOS SAO EMBAL ADOS COM FILME PLASTICO, ENVOL Tos POR

ESPESS~AS ISOMANTAS, POSTERIORMENTE ACOND]CIONADOS EM CAIXA DE
PAPELAO DE ONDA DUPLA E PARAFUSADO EM ESTRADOS E/oy CAIXAS DE
MADEIRA.

- QUANTIDADE DO PRODUTO: CADA PRODUTO

E EMBALADO lNDlVlDUALMENTE.
APRESENTANDO UMA UNIDADE POR CAIXA.

WWW BIOTECNO.COM .BR

3.2. Informacées sobre o Produto

3.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade:

AO

) S DESENVOLVIDOS ESPECIALMENTE PARA A CONSERVAC

igggﬁ[gs T)?: IMUNOBIOLOGICOS, v/[\gc‘l{:a%#ﬁx:gl;féﬂgglgigMopggfgggs.
LUIDOS CORPORAIS, 5 'AS,

?ggggERHUMWADAg%sr.I 1l“l£R MOLABEIS.‘ MEDICAMENTOS E A’SSEME[E_I’:/'\CDAOSS.

DOS PARA HOSPITAIS, FARMACIAS, POSTOS‘DE SAUDE, C e N
ancoal S. CLINICAS DE VACINACAO, BANCOS DE SANGUE, UNIVER g
ONCOLOGICS H.EM()TFRAPIA. INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, LABORATORIO!
:Eggb?g:sl) LABORAfORlos DE GENETICA E LABORATORIOS EM GERAL.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

A S
AMARAS DE CONSERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMP&ST\SL%RAENDO -
HERME OU ROTATIVOS, DEPENDENDO DO MODELO. TR Sibdna
HERIWST[CO?C A +8°C, -10°C A -40°C E -50°C A -86°C. TODOS OS EQUIPANA
ligls)éﬁéﬁ ;IZSTEMA PRECISO DE CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

"'OMPRESSOR
: A DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO DE (ITE(L? fg;“‘ls %“;A CAO.
o SlST‘E]:/[CO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE ESPECD e
Sﬁ?yfgsmmc:oso COM BAIXO CONDf)LgLOElgf; AETNIlél:GEéPENDENDO DO MODELO.
AR FORCA ‘ ; GENEIDADE EM
EVAPORADORES DO TIPO E AR COM PERFEITA HOMO . -
AO FORCADA D < VAPORACAO
'Srggggdgsl)foch}?gg IIS?)CEQUIPAMENTO. DEGE’;‘SA@%;‘%%’LTI 'CC'?OC\%'\I% L’; DOR SAR A
. ILACAO INTERNA A URA DA
D ngglsglsz/:\%%(y giTTEMgERATURA. COM DESLIGAMENTO NA ABERT
HOM
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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.

OS 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 MAN UTENCAO 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 Especificagdes 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 A’NAT(A)MICO EXTERNO VARIAVEL DE
ACORDO COM O MODELO E O PEDIDO DO USUARIO/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 ACR{LICO 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 PROGRAMA VEL
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.1.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;
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. 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 | 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 | 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.

B 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 | 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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Wj 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 | 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 0S 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 0S 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 | 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 0OS 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 0OS 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
SOLUGAO 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 0OS 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
EM}ZRGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE (SUB OU SOBRETENSAQ) 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/QL,
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. Oou
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 Pablico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [ Leigo com prescricdo de profissional de sadde
[ Profissional de saGde [] Profissional de salide com treinamento do fabricante/fornecedor
[] outros, especificar:

3.2.6 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

] poméstico B Hospital/Clinica
B Laboratério Clinico [ Servigo de Hemoterapia
[ Consultério/Ambulatéric [ Ambulancia

[ Outros, especificar: FARMACIA

3.2.7 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro/notifica¢cdo do equipamento, possuindo registro/cadastro/notificacdo proprio na
Anvisa)

[J Néo se aplica.

Equipamentos compativeis com qualquer sistema de gerenciamento de dados de alarmes

3.2.8 Tipo de usuario (paciente):

[ Adulto [ pediatrico [] Neonatal [J outros, especificar:

3.2.9 Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

B N&o se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, assoclados ou administrados pelo equipamento.

3.2.10 Informacgdes sobre alarmes:

[ N&o 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,
MANUTENGAO 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: |3.2.12 Método de esterilizagdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

[ sim B Nao _

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

[ sim & N&o INDETERMINADO

3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

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

. Ositens 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
Néo

KX Ilimitados

3.2.17 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

Limpeza e desinfecc@o para reutilizagao.

3.2.18 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

Responsdvel pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.19 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfecgdo.Proceder conforme instrugoes 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 manutencdo (informar a periodicidade da manutencdo e o responsavel pela execucdo)

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

A BIOTECNO RECOMENDA QUE SEJAM REALIZADAS MANUTENCOES PREVENTIVAS
ANUALIS, COM A FINALIDADE DE REVISAO DE TODOS 0S 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 Condigdes 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 Condigcdes 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 Condigdes para Operacdo:

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 condigdes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagao correta e segura)
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DEVE SER DISPONIBILIZADA TOMADA EXCLUSIVA DE 10 AMPERES PARA
CAMARAS DE CONSERVAGAO (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
VARIAGCAO 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 II‘JSTALAC;\O 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 SELECIONAQA 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/Precaugdes:

PEDIMOS A LEITURA COM ATENCAO DE TODOS OS ITENS A SEGUIR, QUE SE
REFEREM AS NORMAS GERAIS DE SEGURANGCA 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" (BENJAMINS).

- 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 0
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
ORIGINALIS.
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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. OS EQUIPAMENTOS QUE ESTIVEREM COM O LACRE ROMPIDO NAO
SERAO COBERTOS PELA GARANTIA.

3.2.27 Contra Indicagbes:
[ Nao se aplica, ndo ha contra indicacbes para utilizacdo do equipamento.

Nao permita que pessoas nao autorizadas manipulem estes equipamentos.

3.2.28 Efeitos Adversos:

B N&o 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 - TABELLA COMPARATIVA
Altura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

3.2.31 Caracteristicas elétricas:

[ Nao se aplica

Tensdo de alimentagdo (Vv): | 10/127V - 220/240V 50/60 HZ

Corrente (A): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Poténcia (W): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

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

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

capacidade compativel com o consumo de seu equipamento.

3.2.32 Possui fonte da alimentacéo interna?
B sim [ N&o

Responder os itens abai P em caso de possuir fonte de alimentagiio interna,
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Tipo: Baterias de chumbo dcidas reguladas por vialvula VRLA
Autonomia: Até 144 horas ou mais, conforme solicitag@o do cliente.
Prazo em que deve ser trocada: Vida litil 2 a 8 anos, dependendo as condigdes de uso.

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

2 Para os casos de ouc P 1tes de si com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacio interna

diferentes, apresentar os itens 3,2.30, 3.2.31 e 3.2,32 sob forma de tabela em anexo a este formuldrio,

3.2.33 Outras Caracteristicas técnicas:
[ N&o se aplica

3.2.34 Versoes associadas ao equipamento:
Manual: 002

Projeto: 002

software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Data-logger que emite relatérios e graficos de
performance, inclusive retroativo. Software de gerenciamento Biotecno para extragio de relatérios
de desempenho via pendrive.

'[] O equipamento nio possui software embarcado ou associado.

[3.2.35 Informacdes sobre assisténcia técnica:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Pirap6 613 Bairro Timbatva

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 Composicéo 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 inoxidével,
aco galvanizado com revestimento epoxi, polipropileno, material termoformado (ABS)

Portas: em vidro duplo/triplo ou metdlica em ago galvanizado com revestimento epoxi.
Prateleiras/grades/gavetas/racks em ago inoxiddvel, ago galvanizado com revestimento epéxi com
opcional contraportas em acrilico transparente.

3.2.37 Outras informacgbes pertinentes:

X N&o se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

L. Caso este campo ndo seja sufi para apr todas as infor 0 sobre o produto, estes ser apr d sob
forma de tabela, arquivo POF, a qual deve ser eletronic a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto
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As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios 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 identificagéo.

3.4. Origem do Produto

& Brasil
[] Externa

L - Se houver mals de um fabricante legal, devera ser apresentada documentacio comprobatoria,
- 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 razao 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)

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
RUA PIRAPO, 613 BAIRRO TIMBAUVA

SANTA ROSA - RIO GRANDE DO SUL - BRASIL
CEP 98781054

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
[ sim
& 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 certificacio:

3.5.4 Versdo do Manual do Usudrio Avaliado na certificacdo:

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

Possul Relatério Consolidado? (art. 49 da RDC n® 27/2011)
[ sim
X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatorio(s): (incluir data de emissao de cada relatorio)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (ocp):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versao do Manual do Usuéario avaliado:

3.5.11 Versdo do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessérios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responséavel Legal:
NERCI LINCK

Cargo:

DIRETOR

Nome do Responsavel Técnico:
LIDIA LINCK LAGEMANN
Conselho de Classe Profissional:

CRMV

UF: RS  Namero de Inscricio: 1 1828-VP

5. Declaracédo do Responsavel Legal e Técnico
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5. Declaracio do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as Informagdes prestadas neste formulério sdo verdadelras,
podendo ser comprovadas por documentos disponlveis na Empresa. Declaro

ainda que:

O(s) produto(s) serd{do) comerclalizado(s) com todas as

Informacdes previstas na legislagio sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, ro Anexo IILB e art. 4° da Resolugio
Anvisa RDC n® 185/2001;

¢. A empresa, detentora do cadastro ou notificagdo, mantem
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos os
documentos e Informagdes indicados no Anexo II da RDC
4072015, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema
Naclonal de Vigilancia Sanitaria; e

d. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)

atendendo as disposigdes da Resolugio Anvisa RDC ne

56/2001 (Requisitos essenclals de seguranca e eficicla) e

Resolugio Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas

Préaticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento is determinagdes
previstas na legistagdo sanitiria caracteriza infragdo & legislagio sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no dmbito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n® 6,437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragio praticados pela empresa os seus Responsdvels Legal e
Técnico, conforme infragdes e sangdes previstas no ast. 273 do Decreto Lei n.®
2.848, de 07 de dexembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes

contra a SaGde Pablica).

NERCI LINCK - DI
N do Resp avef Legal, Cargo e assinatura

LIDIA LINC GEMANN - CRMV-RS-11828-VP

Nome do Responsdvel técnico, Cargo e assinatura.

SANTA ROSA, 16 DE MARCO DE 2020
Local e data
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