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Apresentacao

Desde a edi¢do do que poderiamos chamar do primeiro manual de rede de frio - o livreto
O refrigerador na conservagdo de vacinas - editado pela Fundagédo Servigos de Saude Publica, do Mi-
nistério da Satde, em 1979, 14 se vdo 34 anos de muitos avancos na rede de frio de imunobioldgicos,
no ambito do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI). Cursos foram promovidos e manuais foram
editados tendo como foco toda a complexidade da rede de frio, sempre na perspectiva de estabelecer
um referencial tedrico e operacional capaz de fomentar o minimo de unidade de procedimentos,
fundamental para garantir um dos aspectos mais importantes na qualidade e seguranca de vacinas e
soros, desde o laboratorio produtor até o momento em que o produto é ofertado a populagéo brasi-
leira, na sala de vacina¢do ou em operac¢des de campo.

E, portanto, com satisfagio que apresentamos esta nova edi¢io do Manual de Rede de Frio, resultado
de um trabalho cooperativo realizado entre a esfera nacional do PNI, coordenagdes e técnicos das
secretarias de Saude dos estados, do Distrito Federal e dos municipios. O seu contetido contempla
recomendagdes inerentes a todos os niveis da Rede de Frio, no recebimento e armazenamento dos
produtos, na distribuigdo e transporte para e entre as diferentes esferas de gestio do Sistema Unico
de Satde (SUS), e recomendagdes de boas praticas, referenciadas nas normas da Vigilancia Sanitaria,
as orientagdes técnicas da Organizacio Mundial da Saide (OMS) e da Organizagdo Pan-Americana
da Saude (Opas). Em uma abordagem inovadora, foram incorporados ao Manual os fundamentos
e orientagdes relacionados ao planejamento arquitetonico e de engenharia, voltados a construcio,
reforma e ampliagdo das estruturas das Centrais da Rede de Frio em ambito estadual, regional e
municipal, em conformidade com a necessidade e a realidade no tocante a0 armazenamento de
imunobiolédgico nas condi¢des preconizadas.

De forma mais especifica, este Manual estd estruturado em cinco capitulos, distribuidos em duas
partes. A primeira parte aborda especificamente a Rede de Frio em quatro capitulos:

« O Capitulo I atualiza as informagdes relativas as caracteristicas e tipos de imunobioldgicos
manuseados pela Rede de Frio, identifica as variaveis determinantes relacionadas a conser-
vacdo e ao processo de transporte dos produtos entre as instincias do SUS, identificando os
principais riscos.

o Capitulo II focaliza essencialmente os aspectos conceituais, abordando os fundamentos sobre
a refrigeragdo, estados da matéria e tipos de manutengéo.

« CapituloIITabordaaspectos especificos relacionados a integracao entre a tecnologia para a sus-
tentabilidade da cadeia de frio, incluindo qualidade, equipamentos, instrumentos de medi¢io
e insumos.

« O Capitulo IV discorre sobre pontos relevantes quanto ao gerenciamento da rede, incluindo
recursos humanos, processos de trabalho, destinacdo de residuos gerados e sistema de infor-
magao, observados os conceitos de boas praticas para garantia da qualidade.
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Na segunda parte sao focalizadas as orientagdes técnicas para o planejamento arquitetdnico e de
engenharia de Centrais de Rede de Frio. As informagdes encontram-se organizadas no Capitulo V
no qual sdo destacados os aspectos relacionados & organizagdo estrutural, fisico-funcional, fluxos e
terminologias aplicaveis a rede.

Com este instrumento de referéncia para a Rede de Frio de imunobioldgicos, a Secretaria de
Vigilancia em Satide, do Ministério da Saude, reafirma o seu compromisso com a qualidade das
respostas aos desafios impostos ao controle, eliminagdo ou erradicagdo das doengas imunopreveniveis
no Brasil.

E nossa perspectiva que todo o potencial das diretrizes e orientagdes aqui contidas seja poten-
cializado na consulta cotidiana ao seu contetido, bem como no seu uso para subsidiar processos de
educac¢io continuada, de planejamento e avaliagdo na diferentes esferas do SUS.
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1 Estrutura da Rede de Frio

A estrutura da Rede de Frio permeia as trés esferas administrativas organizando-se em instancias
com fluxos de distribui¢do e armazenamento basicamente verticalizados. Contudo, a depender de
situagdes epidemioldgicas e/ou emergenciais especificas podem ocorrer de forma horizontalizada,
conforme Fluxograma 1. Fazem parte do Sistema as seguintes instancias:

« Nacional
« Estadual

« Regional
» Municipal
e Local

Figura 1 — Distribuicao de Imunobiolégicos

Instancia Nacional

\ 4

Instancia Estadual <1 > Instancia Estadual

\ 4

\

Instancia Regional < Instancia Regional

\ 4

\i

Instancia Municipal |« Instancia Municipal

Y

Instancia Local

Y

Instancia Local [«

Fonte: PNI.
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1.1 Instancia Nacional

A Instincia Nacional é representada pela Coordenagdo-Geral do PNI (CGPNI), unidade gesto-
ra, estrutura técnico-administrativa da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da
Satde (MS), sendo responsavel pelas seguintes atividades de imunizagdo desenvolvidas pelas equi-
pes técnicas especializadas:

« Apoio a gestio: responsavel pela interface com dreas externas e interlocu¢do com todas as dreas
da CGPNI, para sustentagdo das agdes desta Coordenacio.

« Gestido de insumos: responsével por todas as acdes relativas ao funcionamento da Rede de Frio
e sua normatizagao, pelo planejamento das aquisi¢des, distribui¢io dos imunobiolégicos em
interface com o processo logistico (Cenadi), além de acompanhar sistematicamente o controle
de qualidade destes insumos.

 Gestdo de incorporacio técnica, cientifica e de normatizaciao: responsavel pela avaliacdo da
situagdo epidemioldgica da doenga, atualizagdo e acompanhamento dos Calendarios de Vacina-
¢do Nacional, elaboragdo dos planos de acdo e estratégias de vacinagao, bem como elaboragio de
normas técnicas.

» Apoio administrativo: responsavel pela execugdo das atividades relativas aos expedientes de
rotinas administrativas e organizacao de eventos da CGPNI.

« Sistema de informacio: responsavel pelo desenvolvimento dos sistemas de informagio, com
o Datasus, que tem por finalidade auxiliar a gestdo da Coordenagdo do PNI, bem como o
gerenciamento destes sistemas, subsidiando técnicos e gestores no que se refere as acdes de
vacinac¢io do Pais.

A Instancia Nacional conta com area fisica para a estrutura gestora da CGPNI, localizada na Uni-
dade VI do MS - Distrito Federal, além de uma Central Nacional de Armazenamento e Distribui¢ao
de Insumos (Cenadi), localizada no Rio de Janeiro, atualmente, sob a responsabilidade administra-
tiva da Secretaria-Executiva do Ministério da Saude.

A Cenadi é o complexo logistico que representa o nivel central da cadeia de frio, possui 17.600 m®
de drea refrigerada em temperatura de +2°C a +8°C e 2.646 m’ de drea de congelados em temperatura
de -20°C , além de 800 m” de area de temperatura controlada entre +16°C a +17°C para atividades
de preparo de recebimento e distribui¢do. Essa estrutura dispoe de sistema de automagio moderno
e eficiente para o controle qualificado e manuten¢do dos equipamentos de refrigeracio, alarmes e
geracgdo externa de energia.

No que cerne aos imunobioldgicos adquiridos pela CGPNI, todos sdo incialmente armazenados
na Cenadi, passando pelo controle de qualidade do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Satde (INCQS), para posterior distribuigdo as instancias estaduais. O INCQS realiza o controle da
qualidade por meio da analise das amostras de todos os lotes dos imunobioldgicos, sejam eles nacio-
nais ou importados.
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1.2 Instancia Estadual

A Instancia Estadual organiza-se em 27 centrais estaduais de armazenamento e distribuigdo
de imunobioldgicos, geralmente, localizadas nas capitais das unidades federadas do Brasil e sob
responsabilidade técnico-administrativa das coordenagoes estaduais de imunizagdes das secretarias
estaduais de Saide.

A Instancia Estadual estabelece um planejamento compartilhado das atividades de vacinagdo com
a Instancia Nacional, em fun¢do dos Calendarios de Vacinag¢éo Nacional e da situa¢do epidemioldgica.
O planejamento visa ao abastecimento otimizado, considerando-se a demanda especifica da unidade
federada, as capacidades de armazenamento da Central Estadual de Rede de Frio (Cerf) e a distribui-
¢do na logistica da cadeia de frio as centrais vinculadas.

Conforme atribuicdes, competéncias e orientagdes, prever a constru¢io de dreas fisicas das Cen-
trais de Rede de Frio (CRFs), Se¢do B, minima para:

« Armazenagem e distribui¢do, com camaras frigorificas positivas e negativas, a depender da
demanda, almoxarifado, sala de preparo, drea de recebimento, inspe¢do e distribuicio de
imunobiolégicos.

« Apoio administrativo, ensino e pesquisa (opcional e desejavel), com previsdo de espagos ade-
quados as atividades de gestdo e administracio, técnicos especializados, bem como a realizagdo
de reunides, planejamentos, educa¢io em saude, formacio e capacitagdo de recursos humanos.

« Apoio logistico, deve contemplar estrutura adequada a carga e descarga de imunobioldgicos,
area para gerador para garantia de sistema backup de geragao de energia elétrica, espaco para in-
stalagdo de equipamentos condensadores, dep6sito de material de limpeza e higiene e ambiente
para selecdo e guarda temporaria de residuos.

« Apoio técnico, conforto e higiene, com espago para copa, recepgao/espera e banheiros.

1.3 Instancia Regional

A Instincia Regional incorpora as Centrais Regionais de Rede de Frio (CRRFs) que estdo subor-
dinadas as secretarias estaduais de Satide ocupando posigao estratégica para distribuigdo. Em relacao
aos municipios de sua abrangéncia, assumem responsabilidades compativeis com as centrais estadu-
ais, observada a estrutura hierarquizada da Rede de Frio. Dispdem de drea para armazenamento dos
imunobioldgicos geridos no ambito de sua abrangéncia, de almoxarifado para outros insumos, de
area de acesso aos veiculos de carga, de area destinada ao recebimento, a preparacéo e a distribuicao
dos imunobioldgicos, além de estrutura apropriada as atividades de apoio administrativo, técnico
especializado, logistico e de ensino/pesquisa (desejavel).

O dimensionamento da CRRF prevé as atribuicdes, as competéncias e as orientagdes previstas
na Sec¢do B deste Manual, incluindo grupo gerador como sistema de seguranga nos casos de falta de
energia elétrica.
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1.4 Instancia Municipal

Nesta Instincia encontra-se a Central Municipal de Rede de Frio (CMRF), incluida na estrutura
organizacional da Secretaria Municipal de Satude. Tem como atribui¢des o planejamento integrado e
o armazenamento de imunobioldgicos recebidos da Instancia Estadual/Regional para utilizagdo na
sala de vacinagdo.

As estruturas das CMRFs devem prever espaco para acondicionamento de imunobioldgicos e
almoxarifado para outros insumos (seringas, agulhas, caixas térmicas, bobinas reutilizaveis, entre
outros), area de acesso aos veiculos de carga, area destinada ao recebimento, a preparagdo e a dis-
tribui¢do dos imunobioldgicos (sala de preparo) e area com grupo gerador. Assim como as demais
instancias, deve seguir orienta¢des de construgdo previstas na Secdo B deste Manual e, a depender do
quantitativo populacional e consequente volume de imunobiolégicos manuseados, a central devera
prever cAmaras frigorificas positivas e/ou negativas.

1.5 Instancia Local

E a instancia destinada as atividades operacionais de vacinagio, estd em contato direto com o
usudrio final desta cadeia.

1.5.1 Sala de Vacinacao

A Sala de Vacinagdo (SV) representa a instancia final da Rede de Frio, sendo responsavel exclusi-
vamente pelos procedimentos de vacinagdo de rotina, campanhas, bloqueios e intensificagoes. Con-
sideradas suas atribuicoes, as salas localizam-se em unidades/servigos da Rede de Atengdo Basica de
Satde e hospitais que ocupam posi¢éo estratégica em relacdo a Rede de Frio.

Para a realizagdo de sua atividade, é fundamental o armazenamento dos imunobioldgicos aplica-
veis em suas rotinas em equipamentos para refrigeracao apropriados e dentro de condi¢des ideais.
O dimensionamento dos equipamentos deve prever o prazo de um més de armazenamento dos imu-
nobiolégicos (Quadro 2), o quantitativo populacional de sua abrangéncia e a sua respectiva progra-
magcio de abastecimento.

As necessidades e frequéncia de execugdo de atividades extramuros e/ou situagdes emergenciais
sdo aspectos a serem considerados para sele¢do e dimensionamento dos equipamentos e insumos.

Recomenda-se a utilizagdo de freezers exclusivos para guarda das bobinas reutilizdveis, em niimero
suficiente as demandas locais. E recomendada, também, a climatizagio da sala de vacinagdo (apare-
lhos de ar-condicionado, para clima quente, e aquecedores, para clima frio), de forma a minimizar os
riscos indesejados de alteragdes de temperatura dos imunobioldgicos.

1.6 Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (Crie)

A Portaria n° 48, de 28 de julho de 2004, institui as diretrizes gerais para o funcionamento dos
Cries que estdo administrativamente subordinados as institui¢des onde estdo implantados e tecnica-
mente as Secretarias Estaduais de Saude (SES).

O funcionamento e a operacionalizagdo destes centros devem prever facilidade de acesso da popu-
lagao, em especial dos portadores de imunodeficiéncia e de condiges de morbidade ou exposicoes as
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situagdes de risco e, da mesma forma, garantir investiga¢do, acompanhamento e elucidagiao dos casos
de eventos adversos pds-vacinagio.

Considerando as competéncias do Crie, disponibilizar as instalacdes minimas: recep¢io, consul-
tdrio, sala de vacinacéo e sanitério.

Determina-se que funcionem diariamente e em tempo integral, de preferéncia, instalados em am-
biente hospitalar, centros de onco-hematologia ou ambulatérios de especialidades, disponibilizando
equipamentos em quantidades necessarias a manuten¢ao dos produtos refrigerados, tanto para de-
manda da unidade quanto para utilizacdo em situacdes especificas de atendimento.
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Esta 4* edi¢cdo do Manual de Rede de Frio faz uma revisdo dos conceitos aplicaveis a Rede, orienta
sobre os aspectos relacionados a conservagdo dos imunobioldgicos e a armazenagem sob refrigera-
¢ao, utilizando estruturas frigorificas — camaras positivas e negativas, bem como equipamentos de
refrigeragdo — camaras refrigeradas e freezers cientificos para imunobioldgicos, relaciona critérios de
selecio e organizagdo, além da introdugéo da aplicagao dos conceitos de qualidade a Rede de Frio.

Entre os conceitos aplicaveis a Rede, assunto de interesse deste documento, observa-se a relevincia
e dé-se destaque especial para:

Rede de Frio

E um sistema amplo, inclui uma estrutura técnico-administrativa orientada pelo PNI, por
meio de normatizacdo, planejamento, avaliacdo e financiamento que visa a8 manutencao
adequada da Cadeia de Frio.

E o processo logistico da Rede de Frio para conservacao dos imunobiolégicos, desde o

laboratério produtor até o usudrio, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento,
distribuicdo e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando a preservacdo de suas
caracteristicas originais.
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2 Os Imunobioldgicos e a Rede de Frio

Os imunobiolégicos sao produtos farmacoldgicos produzidos a partir de micro-organismos vivos,
subprodutos ou componentes, capazes de imunizar de forma ativa ou passiva. Sdo produtos termola-
beis, sensiveis ao calor, ao frio e a luz. Assim, de forma a manter sua poténcia, devem ser armazena-
dos, transportados, organizados, monitorados, distribuidos e administrados adequadamente.

2.1 Tipos e Caracteristicas dos Imunobioldégicos Armazenados
e Transportados na Rede de Frio

O PNI, atualmente, disponibiliza 42 imunobioldgicos, entre vacinas, soros e imunoglobulinas,
conforme disponivel no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (Sies/SVS). O Quadro 1
relaciona a tltima atualizagdo dos imunobioldgicos aplicaveis a Rede.!?

Os imunobiolégicos requerem condigdes de armazenamento especificadas pelos laboratérios
produtores, segundo suas respectivas composi¢oes e formas farmacéuticas (liofilizadas ou liqui-
das). Estes laboratdrios padronizam também a apresentacdo, podendo haver vacinas em frascos
multidoses ou unidose. Na apresentagdo multidose deve ser observada a validade da vacina apds
abertura do frasco, em conformidade com as orientacdes contidas na bula do fabricante e nas notas
técnicas do PNI.
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Quadro 1 - Imunobiolégicos disponibilizados pelo PNI, abril/2013

biolégico

Vacina BCG

Vacina
adsorvida
difteria

e tétano
adulto

Vacina
adsorvida
difteria

e tétano
infantil

Vacina
hepatite B
(recombi-
nante)

Vacina
adsorvida
difteria,
tétano e
pertussis
(acelular)

Vacina febre
amarela
(atenuada)

Vacina
poliomielite
1,2e3
(atenuada)

Vacina
rotavirus
humano
G1P1 [8]
(atenuada)

BCG

dT
(Dupla adulto)

DT (Dupla
infantil)

HB

DTP
(Triplice bacte-
riana)

FA

VOP

VORH

Forma
FCT

PO LIOF
INJ

SUS INJ

SUS INJ

SUS INJ

SUS INJ

PO LIOF
INJ

SOL OR

SUS OR

SUS OR

SOL
Fisiolégica de
Cloreto de
Na a 0,9%

NA

NA

NA

NA

Agua
para injecao

NA

NA

Apresentacao

FR X 10 doses
+ DIL

FA X 10 doses

AMP X 1 dose

FA X 10 doses
de 0,5 mL ou
5 doses de 1mL

FA X 10 doses

FA X 5 doses
+ DIL

FA X 10 doses
+ DIL

FA X 50 doses
+ DIL

BG X 25 doses

FR X 10 doses
FR X 20 doses
BG CG PLAS X
1 dose

BG CG PLAS X
10 doses

BG CG PLAS X
20 doses

TB PLAS AMP
VD

SER PREENCH
OR X 1 dose

Composicao/

Principio Ativo

Bacilo Calmete Guérin

Antigeno diftérico suficien-
te para a inducdo de 0,5 Ul
de antitoxina em cobaia.
Antigeno tetanico suficien-
te para a indugao de 2 Ul
de antitoxina em cobaia.

Antigeno diftérico suficien-
te para a indugao de 2 Ul
de antitoxina em cobaia.
Antigeno tetanico suficien-
te para a indugao de 2 Ul
de antitoxina em cobaia.

Proteina de Superficie
do Virus da Hepatite B
Recombinante Purificada

Antigeno diftérico suficien-
te para a inducao de 2 Ul
de antitoxina em cobaia.
Antigeno tetanico suficien-
te para a inducao de 2 Ul
de antitoxina em cobaia.
Antigeno Pertussis (coque-
luche) equivalente a 4 UL.

No minimo de 1000 LDs,
de Virus vivo atenuado da
Febre Amarela da Cepa
17DD ou o equivalente em
PFU (Unidade Formadora
de placa).

Polivirus atenuado tipo |
---------- 1.000.000 CCIDso

Polivirus atenuado tipo I
---------- 100.000 CCIDso

Polivirus atenuado tipo IlI
---------- 600.000 CCIDso

Rotavirus humano vivo
atenuado, cepa RIX4414

Temperatura
de
conservagao

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

-25°Ca-15°C
e
+2°Ca +8°C

-25°Ca-15°C
e
+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

continua

é
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continuagao

Vacina
sarampo,
9 caxumba,
rubéola
(atenuada)

Triplice viral
SCR

Vacina raiva
(inativada)

uso
VETERINARIO

Vacina
1 febrgtlfmde s
(polissaca-

ridica)

Vacina
Haemophilus
Influenzae B
(conjugada)

Hib

Vacina
poliomielite
1,2e3
(inativada)

VIP

VRC (Vacina
raiva canina)

PO LIOF
INJ

SUS INJ

SOL INJ

PO LIOF
INJ

SOL INJ

Agua para
injecao

NA

NA

Solucéo
salina estéril

NA

FA X 10 doses
+ AMP DIL

FR X 1 dose +
AMP DIL

FR X 10 doses
+ AMP DIL

FA de VD X
1 dose

FA de VD X
10 doses

FA de VD X
20 doses

FR X 1 dose

FA X 20 doses

FR X 1 dose

FA X 10 doses

SER PREENCH
INJ X 1 dose

FR X 10 doses
FR X 20 doses

FR X 1 dose
FR X 5 doses
FR X 10 doses

SER PREENCH
INJ X1

DOSE
FA X 10 doses

~ P Temperatura
I.m"fn9 R Apresentacao C.° m,p_05|ga_o/ de
biolégico FCT Principio Ativo conservacao

No minimo 1.000 CCID50
do virus da rubéola, cepa
Wistar RA 27/3.

No minimo 1.000 CCID50
do virus do sarampo,

cepa Schwazr.

No minimo 5.000 CCID50
do virus de caxumba, cepa
RIT 4385 — derivada da
cepa Jeryl Lynn.

+2°Ca +8°C

Virus Rabico Cepa PV-11
PM cultivado em células
NIL2 com minimo 1 Ul
por dose, inativacdo com
betapropionolactona.

Virus fixo (PV) da raiva,
origem de cultura celular,

inativado. +2°Ca +8°C

Virus rabico cepa PV,
cultivado em células BHK e
inativada pelo BEI.

Virus fixo inativado —
origem de cultura celular.

Virus rabico inativado

Polisacaridio de Salmonella

(o] O
typhi (cepa Ty2) e R e

No minimo 10 ug de
Polissacarideo capsular
purificado (PRRP) de
Haemophilus influenzae
tipo b (Hib) conjugada
com aproximadamente
30 ug de toxoide tetanico.

+2°Ca +8°C

Polivirus intativado tipo
I (Mahoney).......... 40
unidades de antigeno UD.

Polivirus inativado tipo Il
(MEF-1) ........ 8 unidades
de antigeno UD.

+2°Ca +8°C

Polivirus inativado tipo IlI
(Saukett)......... 32 unidades
de antigeno UD.

continua
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~ P Temperatura
Item ane Al Apresentacao e m,p95|ga_o/ de
biolégico FCT Principio Ativo conservagio

Vacina
adsorvida
difteria,
tétano,
pertussis
(acelular)

14

Vacina
adsorvida
hepatite A
(inativada)

15

Vacina
adsorvida
16 meningo-
coécica C
(conjugada)

Vacina
adsorvida
difteria,
tétano,
pertussis,
17 hepatite B
(recombi-
nante) e

Haemophilus

Influenzae B
(conjugada)

Vacina
pneumo-
cocica 23

- valente
(polissacari-
dica)

18

DTPa

(Triplice SUSINJ NA
acelular)

HA SUSINJ NA
Meningo

Conj.c SUSINJ NA
DTP-HB/Hib

Penta SUSINJ NA
(Pentavalente)

Pncc23V SOLINJ NA

AMP DOSE
UNICA

FR DOSE
UNICA

FR X 10 DOSES

AMP VD X SER
PREENCH INJ X
1 DOSE

SER PREENCH
INJ X 1 DOSE

FA PO LIOF X
1 DOSE + FA
SOL DIL

UNIDOSE

SER PREENCH
INJ X 1 DOSE

FR X 1 DOSE

Toxoide pertussis (TP)
Toxoide diftérico
purificado

Toxoide tetanico purificado

Trés Ag purificados de per-

tussis (25 ug Toxoide per-

tussis (TP), 25 ug hemaglu- +2°Ca +8°C
tinina filamentosa (HAF) e

8 ug proteina membrana

de 69 kiloDalton (pertac-

tina)).

Toxoide diftérico puri-

ficado Toxoide tetdnico

purificado.

Virus da Hepatite A
inativado adsorvido
(Cepa HM 175)

+2°Ca +8°C

Oligossacarideo menin-
gococico C.

Conjugado com
proteina CRM 197
de Corynebacterium
diphtheriae.

+2°Ca +8°C

Toxoide purificado
de difteria.

Toxoide purificado
de tétano.

B. pertussis inativado.
Oligossacarideos Hib.

Antigeno de superficie
da hepatite B, purificado.

Toxoide diftérico. +2°Ca +8°C

Toxoide tetanico.

B. pertussis de célula
inteira inativado HBSAG
(rADN).

Polissacarideo capsular
purificado de Hib (PRP)
conjugado com o toxoide
tetanico.

Polissacarideos de
Streptococcus pneumo-
niae, sorotipos 1, 2, 3, 4,
5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20.

22F, 23F, 33F.

+2°Ca +8°C

continua

é
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continuagdo
~ P Temperatura
bl.ml"fn? Fcl):rcr-?a Apresentacao Pc.o m,p'osigi'o / de
iolégico rincipio Ativo conservacéo
Vacina .
prieumo- SER PREENCH gl?”lutga“ de
19 cécical0  PncclOV SUSINJ  NA X 1 DOSE o e D +2°Ca +8°C
_valente FA X 1 DOSE moniae e protglna D de
E— Haemophilus influenzae
. o Células de embrides de
20 Vacina raiva Ezlvzlliirr]?]lznao PO LIOF Agqua para ;R1P(?OI;|:)_T_INJ galinha purificado. +29C 3 +8°C
(inativada) (PC%C) INJ injecao AMP DIL Virus raiva inativados
(cepa Flury LEP)
FR PO LIOF X
Sol cloreto [ . .
de Naa 4 com DILou FR 1 Dose imunizante
or mil PO LIOF X 1 de Vacina contra Raiva
: ~ Vero & dose + AMP
21 Vacina raiva (Raiva Vero PO LIOF com DIL 4£29C a +8°C
(inativada)  cultura celular INJ
- PVCY) 2o o
lelglg?;g FA X 1 dose Virus inativado da raiva
de Na a + DIL (Wistar PM 1503-3M)
0,4%
FA PO LIOF INJ Virus vivo atenuado da
X 1 dose + SER varicela-zoster (VZV)
cepa OKA, ndao menos
i , PREENCH com .
22 ://:;LlTa Varc POLIOF  Aguapara  py que 2.000 UFP (Unidade - goc
(atenuada) INJ injecao Formadora de palca).
FA PO LIOF INJ Minimo de 1.350 UFP de
X 1 dose + virus vivo atenuado da va-
FA DIL ricela da cepa OKA/Merck.
25 X 10° bactérias de cada
uma das seguintes estirpes
SUS OR de V. cholerae O1:
+ GRAN — biotipo Inaba El Tor.
EFERVESCENTE  — biotipo classico Ogawa
PARA SUS OR  (inactivado pelo calor).
— biotipo classico Ogawa
(inactivado por formalina).
V.cholerae 01 Inaba,
biético E1 Tor, estirpe Phil
VedTe 6973, inativada mediante
23 Coleralina- g0 SUSOR NA formaldeido. +2°C a +8°C
tivada e re- Estirpe V. Cholerae 01
combinante) Ogawa estirpe classica
Cairo 50 inativada medi-
ante calor.
SAOA:EVD X1 V. Cholerae 01 Ogawa
estirpe classica Cairo 50
inativada formaldeideo.
V. Cholerae 01 Inaba estir-
pe classica Cairo 48 inati-
vada mediante calor.
V. Cholerae 0139 estirpe
4260B inativada mediante
formaldeido.
continua
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~ P Temperatura
Item ane Al Apresentacao e m,p95|ga_o/ de
biolégico FCT Principio Ativo conservagio

24

25

26

27

28

29

30

Vacina
sarampo,
caxumba,
rubéola

e varicela
(atenuada)

Vacina
influenza
(fracionada,
inativada)

Imunoglo-
bulina anti-
hepatite B

Imunoglo-
bulina
antirrabica
humana

Imunoglo-
bulina
antitetanica

Imunoglo-
bulina
antivaricela
zoster

Soro anti-
botropico

Tetra Viral

FLU* 2013

IGHB

IGRH

IGAT

IGVZ

SABR

PO LIOF

SUS INJ

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

Agua para
injetaveis

NA

NA

NA

NA

NA

NA

FA +
SER PREECH
com DIL

FA X 10 doses

FRX 1 mL
FR X 3 mL

AMP X 0,5 mL
AMP X 3 mL
AMP X 5 Ml

AMP X 1 mL
AMP X 3 mL
AMP X 5 mL

AMP X 2 mL
AMP X 5 mL
AMP X 10 mL

AMP X 1 mL

AMP X 5 mL
AMP X 10 mL

FRX 2,5 mL
FRX 5 mL

AMP X 10 mL

Manual de Rede de Frio

Virus do sarampo atenua-
do vivo! (cepa Schwarz).

Virus da caxumba ate-
nuado vivo' (cepa RIT
4385 — derivada da cepa
Jeryl Lynn).

Virus da Rubéola atenuado
vivo? (cepa RA 27/3).

Virus da varicela atenuado
vivo? (cepa OKA).

Cepas de MyxoVirus in-
fluenzae, propagada em
ovos embrionados de ga-
linha, contendo antigenos
equivalentes a:

A/California/7/2009 (H1N1)
pdmO09 - cepa derivada
usada NYMC X-179A ...
15 mcg de hemaglutinina;

AWNVictoria/361/2011 (H3N2)
— cepa derivada usada
NIB-79 ..... 15 mcg de
hemaglutinina;

B/Wisconsin/1/2010 .....
15 mcg de hemaglutinina.

Imunoglobulina humana
anti-hepatite B 200UI.

Imunoglobulina
antirrabica humana.

imunoglobulina tetanica
humana 250UlI.

Imunoglobulina Varicela
Zoster 125Ul.

Imunoglobulinas (IgG) que
neutralizam, no minimo,
50 mg de veneno de
referéncia de Bothrops
jararaca.

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C
+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

continua

é
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continuacdo

~ P Temperatura
I.m"fn9 R Apresentacao C.° m,p_05|ga_o/ de
biolégico FCT Principio Ativo conservacao

AMP X 10 mL  Fracéo F(ab'), de imuno-
FAX 10 mL globulinas que neutrali-
zam, no minimo 50mg de

Soro anti- veneno-referéncia de
31 botrépico SABC SOLINJ NA Bothrops jararaca a 15 mg +2°Ca +8°C
crotalico AMP X 10 mL  de veneno referéncia de

Crotalus durissus terrificus
(soroneutralizacdo em ca-
mundongo).

Fracdo F(ab'), de imuno-
globulinas que neutrali-
zam no minino 50mg de

Soro anti- veneno referéncia de
32 botrépico SABL SOLINJ NA AMP X 10 mL  Bothrops jararaca e 30mg  +2°Ca +8°C
Laquético de veneno-referéncia de

Lachesis muta (soroneu-
tralizacdo em camun-
dongo).

Fracao F(ab').de imuno-
globulinas que neutrali-
zam, no minimo 15 mg
SAEL SOLINJ NA AMP X 10 mL  de veneno-referéncia de +2°Ca +8°C
Micrurus frontalis
(soroneutralizante em
camundongo)

Soro anti-

2 elapidico

Fracao F(ab'), de imuno-
globulinas que neutrali-
zam, no minimo 7,5 DMM
(Dose Minimas Mortais)

34 Soroanties- o,pq SOLINJ NA AMPX5mL  Fracdo F(ab).deimuno- | 70c 5 18oC
corpiénico globulinas que neutrali-

zam, no minimo 5 mg de
veneno-referéncia de
Tityus serrulatus (soroneu-
tralizacdo em cobaias).

AMP X 5 mL Fracdo F(ab'), de imuno-
FAX 5 mL globulinas (IgG) purifi-
cadas obtidas a partir
de plasma de equinos
SARH SOLINJ NA hiperimunizados com virus +2°C a +8°C
AMP X 5 mL rabico fixo, equivalentes
no minimo 1.000 Ul
(soroneutralizante em
camundongo)

Soro

== antirrabico

Fracao F(ab'), de imuno-
globulinas de origem
Soro equina que equivalem no
36 antitetanico SAT ORI L AMP X5 mL minimo, a 5.000 Ul
(soroneutralizacao em

camundongos)

+2°Ca +8°C

continua
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Soro anti-
aracnidico
(Loxosceles
37 e
Phoneutria)
e anties-
corpiénico
Soro
38 antlbotu.llnl-
co AB (biva-
lente)
Soro
=) antidiftérico
40 Sor<3 aptl-
lonémico
a1 Sor9 _antllox-
oscélico
Soro an-
42 ficrotalico
AMP: ampola
VD: vidro
FA: frasco ampola
INC: incolor
PO: po
LIOF: liéfilo
INJ: injetavel
Fonte: PNI.

Forma -

SAARES

SAB

SADF

SALO

SALX

SACR

FR: frasco
Dil: diluente

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

SOL INJ

PREENCH: preenchida

SER: seringa
SUS: suspensao
SOL: solucao
OR: oral

Manual de Rede de Frio

Composicao/

Principio Ativo

Fracdo F(ab'); de imuno-
globulinas que neutrali-
zam, no minimo:

7,5 DMM (Dose Minimas
Mortais) de veneno-refer-
éncia de Tityus serrulatus
(soroneutralizacdo em
cobaias),

7,5 DMM de veneno-
referéncia de Phoneutria
nigriventer (soroneutrali-
zagao em cobaias) e

75 DMN (Dose Minima
Necrosante) de venenno
referente de Loxosceles
gatcho (soroneutralizacao
em coelhos).

NA AMP X 5 mL

Fracdo F(ab'); de imuno-

globulinas equivalentes a

NA AMP x 20 mL

7.500 Ul do tipo A e 5.500

Ul do tipo B

Fracdo F(ab'), de imuno-
globulinas equivalentes a
10.000 Ul (soroneutrali-
zacdo em cobaias).

NA AMP X 10 mL

Fracdo F(ab'), de imuno-
globulinas que neutrali-
zam no minino 3,5 mg de
veneno de Lonomia obli-
qua (soroneutralizacdo em
camundongos Balb-C).

NA AMP X 10 mL

Fracdo F(ab'), de imu-
noglobulinas que neu-
tralizam no minino
75DMN (Doses Minimas
Necrosante) de veneno
de aranhas das espécies
Loxosceles intermedia,
Loxosceles gaucho e
Loxosceles intermedia.

NA AMP X 5 mL

Fracao F(ab'), de imuno-
globulinas que neutral-
izem no minimo, 15 mg
de veneno - referéncia de
Crotalus durissus terrificus
(soroneutralizacao em ca-
mundongos)

NA AMP X 10 mL

CCID ou DICC: dose infectante em cultivo celular
UD: unidade de antigeno - D

PCEC: células de embrido de galinha purificadas
PVCV: vacina purificada células vero

UFP: unidade formadora de col6nia

S:sim

N: nao

Temperatura
de
conservacao

+2°Ca +8°C

(+2°Ca
+8°C)

(+2°Ca
+8°Q)

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C
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2.2 Tipos de Embalagens dos Imunobiolégicos

Os tipos de embalagens utilizadas com maior frequéncia para acondicionamento dos imunobio-
légicos sao as primarias, secundarias e tercidrias (Figura 2). Em alguns casos, os fabricantes utilizam
também embalagens externas adicionais para acondicionamento de grandes volumes. Segundo pre-
visto no vocabuldrio de formas farmacéuticas, as vias de administracdo e as embalagens de medica-
mentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de 2011, que legitima e da transparén-
cia a Consulta Publica n° 81, de 29 de agosto de 2007, da Anvisa adota-se:

« Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou néo, des-
tinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nio, os medicamentos.

» Material da embalagem: substancia utilizada na produgiao de um componente da embalagem
(ex.: vidro, pléstico, aluminio etc.).

« Embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e ao envase de medicamentos,
que mantém contato direto com estes.

« Embalagem secundaria: acondicionamento que estd em contato com a embalagem primaria e
que constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protecio, removivel ou ndo, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias.

« Embalagem terciaria: recipiente destinado a conter uma ou varias embalagens secundarias.

Figura 2 — Esquematico: Embalagens

T

Primaria

Secundaria

<

Terciaria

Fonte: PNL.
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A Figura 3 exemplifica embalagens que acondicionam os imunobiol6gicos armazenados na Rede
de Frio. Neste contexto, a embalagem primaria ¢ representada por bisnaga, frasco e/ou ampola des-
tinado ao acondicionamento do imunobioldgico. A embalagem primaria esta em contato direto com
o produto, agrupada em uma embalagem secundaria, que reine um quantitativo e forma o conjunto
de embalagens que, por sua vez, constituira uma unica embalagem, a embalagem terciaria.

Importante destacar a necessidade da resisténcia atribuida a embalagem tercidria na garantia da
qualidade do insumo transportado, j& que esta deverd promover a protecio suficiente as embalagens
secundarias, evitando que esta tltima entre em contato com a umidade proveniente da bobina reuti-
lizavel usada no transporte destes insumos.

Figura 3 - Embalagem de Imunobiolégico

Primaria

Fonte: PNI.

Igualmente importante conhecer sobre as formas e tipos de embalagens de prote¢do dos imuno-
bioldgicos para as atividades desenvolvidas na Rede de Frio, uma vez que impactam nas etapas de
logistica e nos planos de dimensionamento para o armazenamento, distribui¢do e transporte desses
produtos, além de influenciarem na manuten¢ao da integridade dos insumos e quantidades de bobi-
nas reutilizaveis necessarias a manuten¢ao da temperatura indicada ao transporte. No processo geral
da Rede de Frio, a embalagem é um dos fatores determinantes, seja na quantificagao, preservagao ou
protecdo dos produtos.

Orienta-se que as vacinas apresentadas em seringa preenchida e em unidose sejam conservadas
na embalagem secundaria e as vacinas em frasco multidose, somente sejam retiradas da embalagem
primaria no momento de sua utilizagao.

NAO E PERMITIDO O ACONDICIONAMENTO DE DOSES
ASPIRADAS DE FRASCO MULTIDOSE EM SERINGAS.




Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

2.3 Variaveis Determinantes no Armazenamento das Vacinas
nas Instancias da Rede de Frio

A conservagao das vacinas nas diversas instancias da Rede de Frio prevé o tempo de armazenamen-
to e temperatura, varidveis determinantes para a promogdo de operagdes seguras na cadeia de frio.
Conforme orienta¢des da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), adotadas pelo PNI/MS, a rela¢ao
entre as varidveis considera os processos da cadeia de frio, o volume e as atribuicoes das instincias da
Rede (Quadro 2).

Neste sentido, o planejamento dos processos de armazenamento e distribui¢io devem quantificar
a necessidade e os tipos de vacina, e o periodo adequado ao armazenamento a determinada tempe-
ratura, garantindo infraestrutura e a continuidade das atividades da Rede.
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Quadro 2 - Periodo e Temperatura de Armazenamento das Vacinas nas Instancias da Rede de Frio

1

Imunobiolégico

Vacina BCG

Vacina adsorvida
difteria e tétano
adulto

Vacina adsorvida
difteria e tétano
infantil

Vacina hepatite B
(recombinante)

Vacina adsorvida
difteria, tétano e
pertussis (acelular)

Vacina febre
amarela
(atenuada)

Vacina poliomielite
1, 2 e 3 (atenuada)

Vacina rotavirus
humano G1P1 [8]
(atenuada)

Vacina sarampo,
caxumba, rubéola
(atenuada)

Vacina raiva
(inativadg) uso
VETERINARIO

Vacina febre
tifoide (polissaca-
ridica)

Vacina Haemophi-
lus Influenzae B
(conjugada)

Vacina polio-
mielite 1, 2 e 3
(inativada)

Vacina adsorvida
difteria, tétano,
pertussis (acelular)

Vacina adsorvida
hepatite A
(inativada)

Vacina adsorvida
meningocdcica C
(conjugada)

BCG

dT (Dupla
adulto)

DT (Dupla
infantil)

HB
DTP

(Triplice
bacteriana)

FA

<

oP

VORH

Triplice viral
SCR

VRC
(Vacina raiva
canina)

FTp

Hib

VIP

DTPa
(Triplice
acelular)

HA

Meningo
Conj C

PO LIOF
INJ

SUS INJ

SUS INJ

SUS INJ

SUS INJ

PO LIOF

INJ

SOL OR
SUS OR

SUS OR

PO LIOF
INJ

SUS INJ

SOL INJ

PO LIOF
INJ

SOL INJ

SUS INJ

SUS INJ

SUS INJ

Centrais
Regionais ou
Distrital/Crie

e Centrais
Municipais

& e | 326 meses | Tomes

Cenadi/
Centrais
Estaduais

Local:
Sala de
Vacinacao

Temperatura
de
Conservacao

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C +2°Ca +8°C
+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

-25°Ca-15°Ce -25°Ca-15°Ce
+2°Ca +8°C +2°Ca +8°C

-25°C a -15°C
e +2°Ca +8°C

+2°Ca
+8°C

-259C 3 -15°C e -25°Ca-15°Ce
+2°Ca +8°C +2°Ca +8°C

-25°Ca-15°C
e +2°Ca +8°C

+2°Ca
+8°C
+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C
+2°Ca +8°C
+2°Ca +8°C
+2°Ca +8°C
+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

+2°Ca +8°C

continua

é
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concluséo

Centrais
Cenadi/ Regionais ou Local:
_,_ Forma | Temperatura Centrais Distrital/Crie Sala de
Imunobiolégico FCT de _ Estaduais e Centrais Vacinacao
Conservacao Municipais
6 12meses | 336 meses | s

Vacina adsorvida
difteria, tétano,
pertussis, hepatite DTP-HB/Hib

17 B (recombinante) Penta (Pen- SUSINJ +2°Ca +8°C +2°Ca +8°C
e Haemophilus tavalente)
Influenza e B
(conjugada)

Vacina pneumo-
18 cocica 23 —valen- Pncc23V SOL INJ +2°C a +8°C
te (polissacaridica)

Vacina pneumo-
19 cocica 10 - valen- Pncc10V SUSINJ  +2°Ca +8°C
te (conjugada)

Raiva
Vacina raiva Embrido PO LIOF o o
A (inativada) de galinha INJ QA SERAS
(PCEC) +2°C a +8°C
Vero
Vacina raiva (Raiva Vero PO LIOF o o
2 (inativada) cultura celu- INJ TG HHE
lar — PVCV)
Vacina varicela PO LIOF s .
22 (BT Varc INJ +2°C a +8°C
Vacina Célera
23 (inativada e Colera SUSOR  +2°Ca +8°C
recombinante)
Vacina sarampo,
24 C@umba,rubéola rovial poLIOF  +20Ca +8°C
e varicela
(atenuada) +2°Ca +8°C
Vacina influenza
25 (fracionada, FLU* 2013 SUSINJ  +2°Ca +8°C
inativada)
AMP: ampola FR: frasco CCID ou DICC : dose infectante em cultivo celular
VD: vidro Dil: diluente UD: Unidade de antigeno — D
FA: frasco ampola PREENCH: preenchida PCEC: células de embrido de galinha purificadas
INC: incolor SER: seringa PVCV: vacina purificada células vero
PO: p6 SUS: suspensao UFP: unidade formadora de col6nia
LIOF: li6filo SOL: solucao S:sim
INJ: injetéavel OR: oral N: ndo
Fonte: PNI.
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2.4 Sensibilidade das Vacinas as Variacoes de Temperatura

A sensibilidade ¢ a propriedade de reagao dos organismos aos estimulos externos ou internos as
variagoes de quantidade ou intensidade.®® No caso de vacinas, a sensibilidade estd diretamente rela-
cionada a temperatura de conservagdo preestabelecida pelo laboratdrio produtor para manuten¢iao
da estabilidade quimica, fisica e das propriedades bioldgicas, dentro do prazo de validade.

As caracteristicas conferidas pelo laboratério produtor as vacinas adquiridas pelo PNI séo veri-
ficadas e passam pelo controle de qualidade exclusivo do INCQS, que atua em éareas de ensino, pes-
quisa e tecnologia de laboratério relativo ao controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes
e servigos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria.

A alteragao da temperatura de conserva¢iao pode comprometer a poténcia imunogénica da vacina,
ou seja, as caracteristicas verificadas e certificadas pelo laboratdrio produtor em determinadas con-
dicdes ideais de conservagdo: temperatura, prazo de validade, umidade, luz e outras.

Conhecida a relevancia da temperatura de conservagdo da vacina no adequado manuseio, cabe
ao PNI alertar sobre estudos apresentados pela OMS que demonstram erros recorrentes no ma-
nuseio da vacina, mais que os registrados, relatando-se quedas substanciais da poténcia da vacina
em decorréncia de condi¢des insatisfatorias de acondicionamento para distribui¢do e armazena-
mento. Entre as deficiéncias mais comuns relatadas por paises desenvolvidos tém-se: altas tempe-
raturas durante a armazenagem ou transporte, exposi¢do de vacina adsorvida a temperaturas de
congelamento, equipamentos de refrigeracdo sem controle de temperatura, falhas nas leituras e nos
registros da temperatura, armazenamento de medicamentos diversos, bebidas, alimentos e pegas
patoldgicas das vacinas.®

Quando ha evidéncia comprovada de que a vacina foi submetida a uma variagao da temperatura de
conservacio, diferente da preconizada pelo produtor (descrita na bula), a OMS orienta determinados
procedimentos especificos para analise da estabilidade das vacinas utilizadas nos programas de imu-
nizagao, destacando situagdes de exposicdo a altas temperaturas e a temperaturas de congelamento.®

Os métodos disponiveis para avaliar se uma vacina exposta a variagdo de temperatura retém a
poténcia minima requerida sdo onerosos. As analises sdo realizadas por laboratorios especializados e
os resultados, com frequéncia, necessitam de tempo prolongado.®

O conhecimento sobre a estabilidade da vacina, especialmente da taxa de declinio da poténcia em
uma dada temperatura, é de extrema relevincia, contudo, considerando-se custo-beneficio, valor da
dose, custo do ensaio e quantidade minima de doses, o PNI adota medidas especificas para avaliar a
indicagdo da aplicagdo do procedimento de teste pelo INCQS, Instituto responsével pela avaliacéo e
certificacdo da qualidade destes produtos adquiridos pelo MS.

Assim, nas situagdes em que o imunobioldgico tenha sido submetido a temperatura de conservagao
distinta daquela preconizada pelo laboratdrio produtor (descrita na bula), o INCQS, em interface
com a CGPNI, verifica a indicagdo de avaliagdo, mediante anélise do registro de ocorréncia referido
no “Formuldrio de Registro de Ocorréncia de Alteragdes Diversas (desvio de qualidade) no(s)
Imunobioldgico(s)” (ANEXO A).

O Formulério deve ser preenchido, apds procedimento de comunicagdo interna da ocorréncia
na central, e submetido 8 CGPNI. Esta, por sua vez, encaminha ao INCQS que avalia o documento
indicando, quando adequado, o quantitativo necessario a analise. Durante este processo, o lote do
imunobioldgico exposto a situagdo de desvio de qualidade deve ser preservado em area de acesso
reservado e a temperatura de conservagao adequada (+2°C a +8°C).
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Nio estd indicada a nova andlise pelo INCQS, devendo o produto ser descartado, nos casos em que:
a) o produto com adjuvante a base de hidréxido de aluminio tenha passado por processo de congela-
mento; b) o imunobioldgico tenha sido exposto a temperatura igual ou acima de 25°C (vinte e cinco)
por periodo superior a 24 (vinte e quatro) horas; c) a validade do lote do produto exposto a varia¢ao
de temperatura seja inferior a seis meses; ou d) nos casos em que o produto tenha sofrido variagdes
de temperatura anteriormente.

2.4.1 Prevencao do Congelamento

Manter a estabilidade da temperatura das vacinas no armazenamento e transporte e prevenir o
congelamento dos imunobiolégicos sio etapas criticas para assegurar a qualidade dos produtos.

As vacinas que contém adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura abaixo de +2°C,
podem ter perda de poténcia em cardter permanente. O congelamento afeta as vacinas adsorvidas
por meio da mudanga de sua forma fisica.

Segundo a OMS, ¢ possivel a realizagdo de teste de agitagdo para determinar danos causados por
congelamento as vacinas adsorvidas, sensiveis ao congelamento, por meio da validagao do teste de Cle-
ments. O teste, apresentado na Figura 4, consiste em comparar visualmente a vacina adsorvida suspeita
de congelamento com os frascos controle da mesma vacina: controle congelado e ndo congelado.!”

Figura 4 - Diferenca Visual da Taxa de Sedimentacao apos Teste para Deteccao
dos Danos Decorrentes do Congelamento em Vacinas Adsorvidas

Controle-
Lung-:—.‘-lﬂdu E{_:.ng_emgiu MNao-Congelado

n

Fonte: UMIT KARTOGLU et. al., 2010. Figura modificada/CGPNI.

2.5 Utilizacao de Vacinas em Frascos Multidoses

Consideradas as limitagdes bioldgicas que podem impactar na poténcia e inocuidade das vacinas,
os fabricantes determinam nas bulas o prazo de validade que garante a estabilidade de cada produto,
apos abertura do frasco, desde que mantidas em condigoes ideais de conservagio e biosseguranca.

Frequentemente, estes laboratérios produtores participam/apoiam estudos e pesquisas visando a
identificar, otimizar/ampliar o prazo de estabilidade das vacinas em condigdes ideais de utiliza¢do.
O PNI fomenta estes estudos em parceria com os laboratérios produtores e divulga as atualizagoes,
por meio de publicagdes técnicas, estabelecendo uma politica que visa a otimizagao do uso de imu-
nobiolégicos com apresentagdo em frasco multidose, evitando assim elevados desperdicios.



Manual de Rede de Frio

2.6 Transporte de Imunobiolégicos

O transporte de imunobioldgicos do PNI é realizado por diferentes vias: aérea, terrestre ou aqua-
tica, a depender da origem/destino, volume a ser transportado e facilidade da via em relagdo aos
locais. Neste fluxo, sdo de fundamental importancia o controle da temperatura e outros aspectos que
possam comprometer as caracteristicas de origem do produto, conforme previsto no art. 61 da Lei
n° 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os medicamentos:

[...] os produtos que exijam condi¢des especiais de armazenamento e guarda, os
veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de equipamento que
possibilite acondicionamento e conservagdo capazes de assegurar as condi¢oes

de pureza, seguranga e eficacia do produto.©?

Neste sentido, os imunobioldgicos, dada a relevancia da temperatura para conservagao de suas ca-
racteristicas ideais, o controle da temperatura ¢ fator fundamental, da mesma forma o equipamento
utilizado, o acondicionamento, a logistica e 0 monitoramento ao longo do percurso.®? Outro fator
que deve ser levado em consideracdo nos trajetos percorridos é o choque mecénico ou os impactos
durante o transporte, principalmente no transporte rodoviario.

Os choques mecénicos ou impactos podem causar microfissuras, expondo o produto transportado
a vazamentos, ou mesmo a perda completa. Ao ocorrer microfissuras na embalagem primdria, o imu-
nobioldgico esta sujeito a contaminagdo microbioldgica. Muitas vezes quando nio percebidas essas
anomalias nas embalagens, estes produtos podem ser inadvertidamente disponibilizados ao uso, co-
locando em risco a saide do usuario. Assim, orienta-se atengdo e rigor na organizagdo das caixas
para o transporte, bem como na capacita¢io dos profissionais envolvidos nas suas diversas etapas.'!)

2.6.1 Transporte: Laboratério Produtor para Instancia Nacional

O transporte dos imunobioldgicos produzidos em outros paises é feito exclusivamente por via
aérea até o terminal alfandegario do Rio de Janeiro/R], de onde sdo transferidos para a Cenadi
(Instancia Nacional) por via terrestre, em veiculo frigorifico. Os transportes realizados a partir de
laboratdrios nacionais acontecem por via terrestre ou aérea (Figura 5). Ao longo de todo o trajeto
sao utilizados dispositivos de monitoramento eletrénico de temperatura, geralmente, data loggers, os
quais permitem a programagio e geracio de graficos das temperaturas alcancadas. Esses produtos,
recebidos a partir do laboratério produtor, sdo acondicionados & temperatura adequada de acordo
com o imunobioloégico (-25°C a -15°C ou entre +2°C e +8°C).

Na chegada do produto a Instdncia Nacional, é realizada a avaliagao das remessas por meio de um
protocolo (Anexo C - Formulario de Detalhamento de Carga) que considera a conferéncia dos pro-
dutos, a analise dos registros de temperatura de momento e de percurso, do veiculo e da carga, a do-
cumentagio da carga, responsavel pelo transporte, entre outros itens de qualificagido do recebimento.
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Figura 5 — Transporte: Laboratoério Produtor versus Cenadi

Laboratorios Laboratorios
Internacionais Nacionais

CENADI
Instancia Nacional | ‘ -R
(L)

Fonte: PNI.

2.6.2 Transporte: Instancia Nacional para Estadual

O transporte realizado a partir da instincia nacional para as estaduais ocorrem por via aérea, a
excecdo do Rio de Janeiro que realiza por via terrestre. Considerando a sensibilidade térmica dos
imunobioldgicos, o clima tropical e a extensdo territorial do Pais, sdo utilizadas caixas térmicas
especificas (item 3.2.10.2) para o transporte nesta instincia, nos diversos percursos e/ou com
sucessivas escalas/conexdes. (Figura 6)

Figura 6 — Transporte: Cenadi para Instancia Estadual

CENADI

Instancia Nacional

s s

Instancia Estadual

Fonte: PNI.

O tempo médio de entrega da Cenadi as centrais estaduais dependera da regido, respectivo acesso
e disponibilidade da malha aérea. Neste sentido, a Cenadi busca constantemente atualizar-se das
diversidades relativas aos percursos de destinagao das cargas de imunobiolédgicos (origem —destino),
de forma que preven¢des necessarias & manutencio das temperaturas ideais de conservagdo sejam
garantidas, utilizando-se os recursos mais apropriados a cada situagdo especifica, tais como trocas
periddicas das bobinas reutilizaveis.

Os imunobioldgicos transportados sdo separados por tipo, de acordo com a temperatura de con-
servac¢ao, devendo dispor de monitoramento de temperatura ao longo do percurso.
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Independente da via utilizada para o transporte dos imunobioldgicos, este é acompanhado por
formuldrios-padroes, para possibilitar o controle do processo de movimentagiao de estoque da carga
entre as instancias. Entre os formuldrios utilizados no transporte dos imunobiolégicos do PNI, tém-se:

Nota de Fornecimento - consta a descrigdo da carga, ¢ um documento administrativo que detalha
o produto, produtor, quantidade em frascos e doses, contempla a data de validade, apresentacio, lote
e custo unitdrio e total de cada produto. (ANEXO B)

Formulario: Detalhamento de Carga — contempla as informagdes especificas da carga, por caixa
(ntimero, contetdo, lote e quantidade), objetivando facilitar a conferéncia e um eventual rastreamen-
to de volumes. Neste formuldrio, constam dados sobre temperatura do imunobiolégico no momento
da saida, data e hora da embalagem, nimero de volumes, niumero de bobinas utilizadas e assinatura
do responsavel. (ANEXO C)

Formulario: Comprovante de Recebimento - é um documento técnico-administrativo, no qual
constam data e hora de chegada, nimero da nota de fornecimento, quantidade de volumes, tempera-
tura no momento da chegada, observacéo e assinatura do responsavel pela Rede de Frio e do coorde-
nador estadual de imunizag6es. Ap6s conferéncia fisica, este formuldrio obrigatoriamente deve ser
devolvido a Cenadi no prazo maximo de 48 horas. (ANEXO D)

Na origem, no ato de liberagdo das caixas contendo imunobioldgicos para o transporte, uma
amostra aleatoria é selecionada e submetida a verificagdo da temperatura do momento, o dado é
coletado e registrado no Formulario de Detalhamento de Carga, com as informacoes referentes a
identificagdo univoca das caixas, devidamente lacradas com fita adesiva com a logomarca da Cenadi
para o transporte. A caixa deve estar lacrada e a identificagdo deve conter: enderego de destino, nome
e telefone do responsével pelo recebimento (para contato em caso de emergéncia), data e hora da
embalagem e prazo para entrega.

Todos os formuldrios: Detalhamento de Carga, Nota de Fornecimento e Comprovante de Recebi-
mento acompanham os imunobioldgicos, evitando trocas inadvertidas na identificacdo ou no regis-
tro das informacoes, falhas no monitoramento das temperaturas ideais de conservagdo, ou mesmo
o comprometimento das caracteristicas de origem dos imunobioldgicos e consequente utilizacao
destes insumos com risco agregado a sua poténcia imunogénica.

Recomenda-se incorporar toda a documentagio referente aos produtos em envelope plastico
dentro de uma das caixas térmicas com as devidas identificacdes, mantendo copia de toda essa do-
cumentag¢do com o transportador.

2.6.3 Transporte: Instancia Estadual para Regional/Municipal

O transporte ¢ realizado, essencialmente, por via terrestre, em veiculo frigorifico. Em circuns-
tancias especiais, também se utiliza a via aquatica ou aérea. Os imunobioldgicos sdo, igualmente,
acondicionados em caixas térmicas e separados em funcdo de suas respectivas temperaturas ideais
de conservagio.

As vacinas acondicionadas para transporte em temperatura negativa, organizadas em caixas inde-
pendentes com bobinas reutilizaveis congeladas, uma vez resfriadas (entre +2°C e +8°C), ndo devem
ser recongeladas. Os imunobioldgicos que ndo podem ser submetidos a temperatura negativa sao
agrupados para acondicionamento em caixas térmicas com bobinas reutilizveis, devidamente am-
bientadas. Em quaisquer transportes de imunobioldgico, é fundamental o monitoramento continuo
da temperatura por meio de instrumentos de medi¢do adequados.

No recebimento pela instancia regional, os imunobioldgicos que foram acondicionados e trans-
portados em temperatura negativa (-25°C a -15°C) podem permanecer conservados desta forma.
Para os estados que ndo tém instancia regional e distribuem os imunobiolégicos diretamente aos
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municipios, recomenda-se que, apds o recebimento, estes sejam mantidos em temperatura positiva
(entre +2°C e +8°C). Adotar todos os procedimentos supramencionados, incluindo as documenta-
¢Oes de identificacdo da carga para o transporte seguro dos imunobioldgicos, dentro das condi¢oes
ideais a manuten¢ao da poténcia imunogénica deles.

A partir da instancia estadual, recomenda-se que o transporte dos imunobioldgicos conte com o
acompanhamento de um técnico capacitado do programa de imuniza¢des da instancia fornecedora
ou da solicitante, que detenha informagdes acerca das caracteristicas dos produtos transportados,
de seu respectivo acondicionamento, das temperaturas ideais de conservagdo, dos procedimentos
de monitoramento, controle e registro de temperatura, bem como a notificagdo de intercorréncias.

2.6.4 Transporte: Instancia Regional/Municipal para Local

O transporte dos imunobiolégicos entre estas instdncias é feito somente a temperatura positiva.
Sao utilizadas caixas térmicas, com bobinas reutilizaveis ambientadas, visando a assegurar a tempe-
ratura de conservag¢do dos imunobioldgicos, sendo necessario o monitoramento continuo da tempe-
ratura no interior das caixas durante todo o processo de transporte da carga.

A caixa é transportada lacrada e identificada com o endereco de destino, nome e telefone do res-
ponsavel pelo recebimento (para contato em caso de emergéncia), data e hora da embalagem e prazo
para entrega. Essas sao medidas importantes para rastreabilidade da carga transportada.

Recomenda-se o uso de veiculo frigorifico e nos percursos mais longos, orienta-se levar caixa
térmica exclusivamente com bobinas reutilizaveis congeladas para efetuar a troca durante o trajeto,
quando necessario.

Na impossibilidade da utilizagao de veiculos frigorificos, é indispensavel o uso de veiculo clima-
tizado, posicionando as caixas térmicas distantes de fontes de calor e protegidas da incidéncia de luz
solar direta. Estacionar o veiculo a sombra e, sempre que possivel, manter a climatizacio interna.

Quando o transporte for realizado por via aquatica e dependendo do percurso, recomenda-se que
o barco esteja equipado com energia (gerador) para manter o equipamento de refrigeracdo com bo-
binas reutilizdveis congeladas, favorecendo a substituicido destas, quando necessario, e assegurando
a manutencio da temperatura de conservagdo recomendada. O monitoramento devera acontecer
durante todo o trajeto.
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3 Termos e Conceitos Aplicaveis a Rede de Frio

Este capitulo faz uma breve descri¢ao a alguns conceitos importantes, aplicaveis aos sistemas de
refrigeragdo, com o objetivo de facilitar o entendimento acerca do sistema e dos equipamentos que
serdo abordados nos proximos capitulos.

3.1 Historico

A refrigeracao ¢ do conhecimento humano desde a época das mais antigas civilizagdes. O povo
chinés, mesmo antes de Cristo, retirava o gelo natural das superficies dos rios e lagos congelados no
inverno e o preservava com a finalidade de conservar produtos de consumo. Este processo de resfria-
mento, por meio de gelo e neve, é frequentemente mencionado no decorrer da historia."

Por volta do ano de 1600, houve um grande avango da técnica de refrigeragdo, devido a obtengao
de temperaturas mais baixas por meio da mistura de gelo e sal, tendo sido mais tarde aprimorada,
com a producdo por sistema mecanico, para garantir o gelo nas épocas de maior calor. A primeira
fabrica de gelo que se tem conhecimento foi experimentada na Inglaterra, em 1775, nesta época
adotou-se o uso das geladeiras, armarios dotados de isolante térmico alimentados por blocos de gelo.
3 Contudo, o primeiro sistema mecénico de fabricagdo de gelo, que constituiu a base dos atuais sis-
temas de refrigera¢ao por compresséo, surgiu apenas em 1834, nos Estados Unidos.

Em 1918, apos a descoberta da eletricidade por Thomas Edison, a Kelvinator Company, dos Esta-
dos Unidos, introduziu no mercado o primeiro refrigerador doméstico automatico movido a energia
elétrica, produzido em pequena escala. Ainda neste ano, a General Electric, utilizando os métodos
de produc¢ao de Henry Ford, comega a fabricar geladeiras em larga escala. Em 1943, 85% dos ame-
ricanos ja tinham geladeiras. Em contrapartida, no Brasil, em 1930, ainda chegavam as primeiras
geladeiras e, somente em 1950, inicia-se a produgio de geladeiras em larga escala.’®

Em 1973, o Programa de Imunizagdes brasileiro adota estas geladeiras de uso doméstico como
solucdo para refrigeragdo e conservagdo dos imunobioldgicos da Rede de Frio.

3.2 Propriedades do Estado da Matéria

Ainda que as substincias possuam a mesma propriedade quimica, suas propriedades fisicas podem
em muito diferir, ja que dependem de seu estado fisico. As substancias apresentam propriedades es-
pecificas de cada estado da matéria: gasoso, liquido ou sélido (Quadro 3). A depender da natureza
e da intensidade das forcas intermoleculares, é possivel relacionar a composicio e a estrutura das
moléculas as respectivas propriedades fisicas.*
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Quadro 3 - Estado da Matéria: Propriedades

Estado da Matéria Propriedades

Assume volume e forma do recipiente.

Compressivel.

Flui rapidamente.

Difusao rapida.

Assume forma do recipiente. Nao expande para encher recipiente.

.. Nao compressivel.

Liquido L.
Flui rapidamente.

Difusao lenta.
Retém forma e volume préprio.
L. Virtualmente compressivel.
Sélido - .
Nao flui.
Difusdo extremamente lenta.

Fonte: PNI.

Os diferentes estados da matéria sdo representados no diagrama de fases (Figura 7) que permite,
inclusive, determinar a fase de uma substancia estavel em qualquer temperatura e pressio, represen-
«_» «_»

tadas respectivamente nos eixos “x” e “y”. As trés fases de uma substancia contém importantes curvas
coexistindo em equilibrio, nas especificas condi¢des de temperatura e pressao.®

Figura 7 — Diagrama de Fases para um Sistema com Trés Fases

[ﬁ; o B, Ponto
: : critlco
Liguiba
Purificagio 7
Congelamento
-g SOLIDA Vaporizagio
- Condensacio
A
auetagra ) GASOSA  _—=—r>
€.~ sedimentacio
Temperatura

Fonte: BROWM, LEMAY, BURSTEN, 2005.

A linha A-D delimita as regides das fases solida e liquida, representa a mudan¢a no ponto de
fusdo do solido com o aumento de temperatura. Nesta regido, os estados sdlido e liquido encontram-
-se em equilibrio e, a medida que hd aumento da presséo, a fase solida é favorecida, visto ser o sélido
mais denso que o liquido."*

é
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A linha A-B delimita as regides das fases liquida e gasosa, é a curva de pressdo de vapor e do
liquido que representa a curva de vaporizagdo destes estados em equilibrio."?

A Linha A-C delimita as regides das fases solida e gasosa e representa a curva de sublimagéo, na
qual os estados sélido e gasoso se encontram em equilibrio.*®

Por fim o ponto “A” que relaciona as curvas supracitadas, ponto comum as trés curvas, ¢ denomi-
nado ponto triplice ou triplo, neste ponto as trés fases estao em equilibrio. O ponto triplo da dgua
ocorre a 0,01°C sob pressdo de 611,73 pascal.™

3.3 Transmissao de Calor

Ao processo de transferéncia de energia, entre dois sistemas com temperaturas diferentes, d-se o
nome de transferéncia de calor. Segundo a lei da termodinédmica, que estuda a transmisséo de calor,
a transferéncia de calor acontece sempre espontaneamente, do corpo mais quente para o corpo mais
frio, sendo o sentido do fluxo definido na segunda lei da termodinamica - o corpo mais frio é aquele
com menor quantidade de energia térmica ou temperatura inferior. A primeira lei aplica-se ao Prin-
cipio da Conservagao da Energia ou Principio de Joule; esta lei admite que as diversas formas de
trabalho podem ser convertidas umas as outras e que, todas elas poderiam ser dissipadas na forma de
calor.!9 19 A transmissdo de calor ocorre por meio de trés processos: conducio, radiacdo e convecgio.

3.3.1 Conducao

A condugéo é o processo pelo qual ha transmissdo de calor entre as particulas de um mesmo
corpo ou entre as particulas de dois ou mais corpos distintos em contato fisico direto. Os atomos do
corpo vibram, aumentando gradativamente sua velocidade na medida do aumento da intensidade
de calor; em consequéncia os dtomos e elétrons livres colidem com seus vizinhos até que o aumento
no movimento seja transmitido a todos os 4tomos, e o corpo, com temperatura mais alta, transmita
calor ao corpo de temperatura mais baixa. A condugao de calor ocorre por meio de colisdes atdmicas
e eletronicas. (19

A capacidade de transmissdo do calor esta diretamente relacionada as ligagdes na estrutura atémica
ou molecular do material (Figura 8). Assim, quanto mais fracamente ligados os elétrons de um corpo,
mais livres estardo para transportar energia por meio de colisdes, por essa razdo os metais sio excelentes
condutores de calor e de eletricidade. No entanto, materiais como poliestireno expandido (isopor), po-
liuretano e 14 de vidro séo isolantes térmicos, logo, sio materiais fortemente ligados, maus condutores.
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Figura 8 — Transmissao de Calor por Conducao

Os metais diferem
Ef em condutividade

Fonte: PNI.

3.3.2 Radiacao

No caso da transmissido de calor por radiacéo, o principio da troca de calor é o mesmo, do corpo
mais quente, com mais energia, para o corpo mais frio. Contudo, ndo ha necessidade de contato
direto entre os corpos, pode ocorrer no vicuo e também em meios materiais e, a depender da cor do
corpo, transmitira melhor o calor, ou néo. (Figura 9) A cor escura é um bom absorvente e emite bem
o calor. Ja a cor clara é boa refletora, ma absorvente e mé4 emissora de calor.

Figura 9 — Transmissao de Calor por Radiacao

As superficies tipo As superficies
espelho refletem escuras absorvem

Fonte: PNI.

3.3.3 Conveccao

“A convecgao é o processo de transporte de energia pela agdo combinada da condugao de calor,
armazenamento de energia e movimento de mistura. A convecgdo ¢ importante principalmente
como mecanismo de transferéncia de energia entre uma superficie sélida e um liquido ou gas””.
Neste caso, a transmissdo de calor acontece de um local para outro, mediante correntes existentes
nos meios fluidos (liquidos e gases). E o processo mais utilizado na refrigeragio em espaco fechado e
pode ser natural (livre) e forcado (Figura 10).
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Figura 10 - Transferéncia de Calor por Conveccao Forcada por meio do Condicionador de Ar

E#ffﬂo e g
ar frio
ﬁ‘ﬂ\ﬂ_

Fonte: PNI.

A medida que as moléculas acumulam energia (calor), elas movimentam-se para outras posigdes,
nos ambientes que possuam menor temperatura, transmitindo o calor para outras particulas. Assim,
considerada a movimentacio livre devido a diferenca de temperatura, diz-se que se trata de uma
convecgdo livre, ou natural. Nos casos em que a mistura é causada por algum agente externo, bomba
ou ventiladores, por exemplo, é dita convecgio forgada.!®

Na camara frigorifica a convecgao é forcada (Figura 11), o evaporador que tem um ventilador, é
chamado de forgador, que “for¢a” o ar frio para toda a cAmara. O ar quente é empurrado pela massa
de ar frio e retorna ao forcador completando o ciclo.

Figura 11 - Conveccao Forcada no Interior de uma Camara Frigorifica

Reserva

Forgador
Princlpal

—— iy, [ Forgador .,-)

Fonte: PNI.
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3.4 Refrigeracao

A refrigeracdo pode ser classificada em diversas categorias, conforme sua aplica¢do, ou em fun¢io
da faixa de temperatura de operacéo, por exemplo. Em relacio aos métodos, um importante deles é
a compressao de vapor, utilizado em refrigeradores domésticos e de grandes sistemas industriais. Ha
outros sistemas disponiveis, usados em situa¢des mais especificas, tais como o principio da absor¢iao
empregado em plantas quimicas, em condicionamento de ar e em alguns refrigeradores domeésticos.
Esta ultima aplicagdo é encontrada quando o calor estd disponivel como fonte de energia ou quando
a poténcia mecénica nao ¢é suficiente.®

3.4.1 Refrigeracao por Compressao de Vapor

O estudo do principio inicia-se em 1834 com o arranjo que Perkin propds, constituido por quatro
principais componentes: fluido refrigerante, evaporador, compressor e condensador. Utiliza-se da
compressdo e da expansdo do fluido refrigerante (tetrafluoretano, é o mais comum) em um ciclo
fechado como meio para retirada de energia térmica de um corpo ou ambiente.'?

Os componentes deste ciclo tém fungdes especificas, o condensador integra o ciclo com a fungao
de transformar o gas quente que ¢é descarregado do compressor de alta pressao, em liquido, rejeitando
o calor contido no fluido refrigerante para uma fonte de resfriamento. A valvula de expanséo con-
trola, de forma precisa, a quantidade de refrigerante que penetra no evaporador, local onde o fluido
refrigerante sofrera a mudanga de estado, da fase liquida para a gasosa, também denominado de
serpentina de resfriamento.”

O ciclo tedrico (Figura 12) é marcado por quatro etapas, sendo que a primeira ocorre no com-
pressor — o fluido refrigerante entra no compressor sob pressdo do evaporador, sendo comprimido
até atingir a pressdo de condensagio, estado no qual o fluido estara superaquecido com temperatura
superior a temperatura de condensagdo. Na segunda etapa ocorre o processo de rejeicdo de calor do
fluido refrigerante para o meio ambiente, desde a temperatura de saida do compressor até a de con-
densacio, rejeitando posteriormente a temperatura de condensagéo até que todo o vapor se transfor-
me em liquido saturado na pressdo de condensagdo. A terceira etapa ocorre na valvula de expansio,
¢ irreversivel, acontece desde a pressdo de condensacgao e liquido saturado até atingir a pressao do
evaporador e, na quarta e ultima etapa ocorre o processo de transferéncia de calor a pressdo e a tem-
peratura constantes, desde o vapor umido até atingir o estado de vapor saturado seco."?

Figura 12 - Ciclo de Compressao de Vapor

/

Condensador

/

Vilvula Alta Pressao

de Expansao

Baixa Pressao

}[ Compressor

Evaporador
Fonte: MARTINELLI JUNIOR, 2013.
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3.4.2 Refrigeracao por Absorcao

Assim como no ciclo de refrigeragdo por compresséo, o evaporador, o condensador e o dispositivo
de expansdo sao partes do ciclo de refrigeragao por absorgao. No entanto, a compressdo é substituida
por outra forma de elevagdo de pressdo proveniente do evaporador com destino ao condensador.

O sistema por absor¢io é baseado em combinacdes de substancias que possuem caracteristicas
ndo usuais, absorvem-se entre si sem que haja interacdo quimica entre elas. A absor¢do acontece
com rejeicdo de calor e a separa¢do, com absorcao de calor. Existem vérios pares de refrigerantes e
absorventes, sendo os mais usados: amonia versus agua (Figura 13) e 4gua versus brometo de litio.

No evaporador, ha vapor de refrigerante a baixa pressao, que é absorvido por uma solugao con-
centrada no absorvedor. Caso a temperatura desta solugio se eleve, a absor¢do de vapor pode cessar,
e para evitar isto, resfria-se o absorvedor por d4gua ou ar. A bomba eleva a pressdo da solugdo concen-
trada e faz com que entre no gerador, onde o refrigerante volta ao estado de vapor, com temperatura
e pressdo elevadas, devido a adicio de calor. A solugdo liquida retorna ao absorvedor por meio da
valvula redutora de pressdo. No condensador, o vapor é condensado por meio de dgua fria. No eva-
porador, o fluido refrigerante absorve calor e evapora-se.'?

Figura 13 - Sistema de Refrigeracdo por Absorcao

Separador de agua

\ Condensador

/:_J/ Evaporador

N— !
Trocador de /r/“:‘-:::::;{_ | Bomb
temperatura do gés M —— [— bomba
Absorvedor — \
\“'ﬂa o L
'.‘t. -
Vaso absorvedor 4&* +—A
Trocador de | ll . .
temperatura do liquido Boiler

[ Solucéo fraca de aménia Entrad 1\ h
[ solugao forte de aménia ntrada da chama
[ Amonia liquida
[ Vapor aménia —
[ Gas hidrogénio A= Chaminé e
L] Hidrogénio & Vapor aménia B= Suporte da resisténcia elétrica

Fonte: Camping com conforto, 2010.
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3.5 Manutencao

A confiabilidade dos equipamentos é uma precau¢io continua que a drea da Satde “persegue” com
vistas a promover a seguranga operacional, o meio ambiente e a otimizagado de recursos. Assim, uma
gestdo de manutencdo estruturada e custo-efetiva representa uma importante contribuigao.

O termo manutengao, segundo Monchy, tem origem no 4mbito militar, significa “manter” niveis
constantes de efetivo e provisdes, passando a ser aplicado na industria apenas no periodo pds-Se-
gunda Guerra Mundial (1950) nos Estados Unidos (MONCHY apud WYREBSKI, 1997). Segundo
a Associacio Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), resumidamente, manutenc¢io é “a combinacio
de todas as agdes técnicas e administrativas, destinadas a manter ou recolocar um item em um estado
no qual possa desempenhar uma fungdo requerida” ® Existem diversas denominagdes atribuidas a
atuagdo da manutencdo, sejam elas: Manuteng¢ao Corretiva (MC), Manutengdo Preventiva (MP) e
Manutencio Preditiva (MPd).

3.5.1 Manutencao Corretiva (MC)

Segundo a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), MC “¢ manuten¢do efetuada
apos a ocorréncia de uma pane destinada a recolocar um item em condi¢des de executar uma fun-
¢do requerida”®?

3.5.2 Manutencao Preventiva (MP)

A ABNT define MP como “manutencéo efetuada em intervalos predeterminados, ou de acordo
com critérios prescritos, destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a degradagao do funciona-
mento de um item” ¥

3.5.3 Manutencao Preditiva (MPd)

E baseada na monitoracdo dos “sinais vitais” do item, ou seja, por meio de um conjunto de ativida-
des sistematicas, promove-se o acompanhamento das variaveis ou pardmetros que indicam o desem-
penho dos equipamentos, visando, dessa forma, a definir a necessidade ou nao de intervengao.®
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4 Tecnologias Integradas para Sustentabilidade
da Cadeia de Frio

O termo tecnologia vem do grego tekhne que signfica “técnica, arte, oficio” com o sufixo “logia”
que significa “estudo”. Tecnologia é um produto da ciéncia e da engenharia que envolve um con-
junto de instrumentos, métodos e técnicas que visam a resolucio de problemas. E uma aplicagdo
pratica do conhecimento cientifico em diversas dreas de pesquisa. Sustentabilidade é a habilidade
de sustentar ou suportar uma ou mais condigdes, exibida por algo ou alguém, ¢ uma caracteristica
ou condi¢do de um processo ou de um sistema que permite a sua permanéncia, em certo nivel, por
determinado prazo. O conceito de sustentabilidade é complexo, pois atende a um conjunto de vari-
dveis interdependentes.??

A cadeia de frio é um processo que demanda cuidados, considerados a alta sensibilidade dos imu-
nobioldgicos as alteragoes de temperatura de conservagao e possiveis desvios de fluxo das atividades
de armazenamento e distribuigdo, e os aspectos de impacto direto na seguranca e qualidade dos
produtos destinados as agdes de vacinagdo. Assim, a importancia da implementagdo dos programas
da qualidade e biosseguranga compativeis ao funcionamento desta Rede.

Cabe as diferentes instincias identificar e reconhecer a relevancia da implementacéio e do estabe-
lecimento de normas técnico-administrativas adequadas aos parametros locais, visando ao correto
desempenho das atividades na sua area de competéncia, considerados, entre outros, o planejamento
e a gestao logistica, com vistas a promover a qualidade e a seguranga no armazenamento, manuseio
e distribuicdo dos imunobiolégicos.

O Planejamento e a Gestdo Logistica tém por finalidade otimizar a utilizagdo da capacidade ins-
talada, compatibilizando-a com a demanda existente e potencial, respeitando os cronogramas de
execugdo e distribuicdo estabelecidos pelas instancias. Paralelamente, a Rede ndo se deve abster do
desenvolvimento de pesquisas e estudos ligados a esta area de atuagdo, ja que serdo estratégicos para
o desenvolvimento tecnoldgico e a constante otimiza¢do, ampliacdo e aprimoramento do processo
e para a garantia da exceléncia da Rede de Frio no Brasil, dentro de padrées de qualidade e de boas
préticas de armazenamento, em cumprimento as orientagdes previstas na RDC n° 17, de 16 de abril
de 2010, e RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, da Anvisa que dispdem sobre os requisitos para a
garantia da qualidade dos processos, entre outros, de armazenamento e distribuicao, e o controle dos
riscos a saude do usudrio final.*”

4.1 Sistema da Qualidade

O Sistema de Gestdo da Qualidade em organizacdes de Satide é assunto recente, sobretudo no
que se refere as agoes de Vigilancia em Saude, apesar das grandes evolugdes alcangadas dia a dia
nessa area. A implementacdo de um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) implica mudangas de
cultura e depende do envolvimento do maior nivel hierarquico da organizagao. Conforme Damace-
no et al., atribui-se as organizagdes de Satde, que se destacam na implantagio de sistemas de qua-
lidade, o titulo de incorpora¢des inovadoras de modelos de gestdo. Geralmente, dispde de lideres
visionarios, que compreendem a importincia do sistema e possuem a capacidade de implementagao
de melhorias nos resultados e na organizagdo como um todo, incluindo, aspectos relacionados ao
custo-beneficio.®"
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Este mesmo autor faz referéncia a alguns fundamentos e conceitos que caracterizam a qualida-
de, entendidos em diversos 4mbitos, entre os quais se destacam para consolidagdo dos conceitos
neste Manual®®:

Pensamento Sistémico, resgate do entendimento das relagdes de interdependéncia entre os diver-
sos componentes da organizacio e do meio externo.

Cultura de Inovagéo, a promocdo de um ambiente favoravel a criatividade, a experimentagio e
a implementagdo de novas ideias que possam promover um diferencial competitivo a organizacéo.

Orientagdo por Processos e Informagdes, conjunto de processos que agregam valor as partes,
sendo que a tomada de decisdo e execugdo das a¢des deve mensurar e analisar o desempenho, além
de incluir os riscos relacionados.

Entre os conceitos prioritarios deve-se caracterizar bem: os clientes da area da Satde, o envolvi-
mento dos funciondrios, a conscientizagao de todos na busca de um objetivo focado na seguranga
dos resultados positivos com a melhoria da padronizacio dos servicos e procedimentos internos, a
interface na Rede de Frio, e ainda, as a¢des voltadas ao processo de analise critica, auditorias e esta-
belecimento de procedimentos.

Assim, o senso comum, com foco na obtengdo de resultados de Satde e Seguranca, deve estar
mais que estabelecido entre todo o pessoal envolvido, ja que cada vez mais se busca a uniformidade
da Rede pelos resultados, pelos padroes e pelas rotinas de acompanhamento. No que se refere aos
procedimentos e aos protocolos de registro de qualidade no contexto da tecnologia, alguns assuntos
deverdo ser explorados para padronizagio:

« Controle de patrimonio e componentes.

« Aquisigdo e aceitagdo de novas tecnologias.

« Planejamento e monitoramento de manutencao preditiva, preventiva e corretiva.

« Calibra¢io dos equipamentos.

o Treinamento de pessoal: operadores e responséveis por manutengao.

» Medidas de controle e seguran¢a nos ambientes internos da organizagao e no transporte.
« Elaboragdo de relatdrios de produtividade e levantamento de indicadores de desempenho.

Algumas ferramentas disponiveis na literatura para implementacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade sio apresentadas aqui de forma a aproximar do leitor orientac¢des praticas propostas,
sejam elas:

A ferramenta 5“S”, programa basico para o sucesso da Qualidade Total (QT), corresponde as
cinco técnicas, cinco sensos. Pode ser implantado como um plano estratégico e tem como vantagem
o fato de provocar mudangas comportamentais em todos os niveis hierarquicos. A QT é um processo
e ndo um fato que possa ser considerado concluido. Em uma primeira etapa é necessario estabelecer
a ordem para entdo buscar a QT. Para estabelecer esta ordem usa-se o 5S:

« Seiri — Senso de organizagao, utilizagao e liberagdo da area.
« Seiton — Senso de ordem e arrumacio.

« Seiso — Senso de limpeza.

o Seiketsu — Senso de padronizacio, asseio e saude.

o Shitsuke - Senso de disciplina e autodisciplina.

Outra ferramenta empregada é 5W2H (What, Why, Where, Who, When, How e How much) =
(O que, Por que, Onde, Quem, Quando, Como e Quanto).
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« O QUE (WHAT): Que agdo sera desenvolvida?

« QUANDO (WHEN): Quando a agdo serd realizada?

« POR QUE (WHY): Por que foi definida esta solugéo (resultado esperado)?
« ONDE (WHERE): Onde a a¢ao sera desenvolvida (abrangéncia)?

« COMO (HOW): Como a agio sera implementada (passos da a¢do)?

« QUEM (WHO): Quem sera o responsavel pela sua implantacao?

« QUANTO (HOW MUCH): Quanto sera gasto?

4.1.1 Sistema da Qualidade e a Rede de Frio

Com a premissa Programa Nacional de Imunizagoes 40 anos, o Ministério da Saude traz neste
Manual, proposta para o fortalecimento da inclusao dos conceitos aplicaveis aos programas de quali-
dade. Este tema ¢ resgatado com base nos conceitos de qualidade previstos na Norma NBR ISO 9000
e nos processos de Acreditacido, amplamente aplicado pelos hospitais da rede assistencial de Saude.

A meta, ao abordar o tema, é ampliar a divulga¢do dos conceitos na Rede de Frio para que possam
contribuir com o aumento da garantia da qualidade e a seguranga na conservagao, armazenamento
e distribuicdo dos imunobioldgicos em processos, com caracteristicas e parametros mais apropria-
dos e padronizados, bem como atender ao disposto no Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
que prevé a obrigatoriedade de soros e vacinas em camara frigorifica de funcionamento automatico,
com capacidade suficiente para assegurar a conservagio dos produtos passiveis de se alterarem sem
essas condicoes.®®

Com o rapido avanco tecnoldgico, tém surgido novas técnicas e novos produtos com o objetivo de
melhoria, inclusive nas atividades relacionadas ao armazenamento dos imunobioldgicos sob refrige-
ra¢do. No Brasil, com a publicagdo da Portaria n° 721, de 9 de agosto de 1989, do Ministério da Saude,
orienta¢des legais sdo proferidas em relagdo ao armazenamento do sangue que, por analogia, sdo apli-
caveis aos imunobioldgicos desta Rede. Ambos dependentes de temperaturas controladas e devem ser
conservados nas faixas de temperatura preconizadas, estando sujeitos a uniformidade da distribui¢ao
da temperatura no interior dos equipamentos de refrigeragio utilizados para armazenagem.®

Em 2004, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), érgdo regulamentador que tem
como drea de atuagdo os servicos e produtos que possam afetar a saide da populagdo brasileira,
publicou a Resolugao RDC n° 153, de 14 de junho de 2004, a qual trata sobre o regulamento técnico
para procedimento hemoterdpico. Posteriormente, esta resolucio foi atualizada pelo Ministério da
Saude, por meio da Portaria n° 1.353, de 13 de junho de 2011, que estabelece requisitos de tempe-
ratura para conservagao, no caso do sangue e hemocomponentes, aqui explorados e estendidos ao
armazenamento de imunobioldgicos, de forma a suprir a ansiedade na busca de uma padronizagao
nessa area, de teor similar e, ainda tao adstrito aos conceitos de qualidade.®® % %

No contexto deste regulamento técnico, sdo explorados a necessidade de temperatura uniforme
em todos os compartimentos dos equipamentos da cadeia de frio, os recursos para controle e moni-
toramento, os registros de temperatura em intervalos de tempo definido e os alarmes audiovisuais.

As legislagoes, Portaria n° 721/1989, Resolugdo RDC n° 153/2004 e Portaria n° 1.353/2011, re-
ferenciam o requisito de temperatura de armazenamento uniforme em fungao da exigéncia de um
sistema de ventilagdo para circulacdo do ar no interior das cadmaras. Assim, seguindo a mesma sis-
temdtica adotada ao armazenamento dos hemoterapicos, aplicou-se este contexto a Cadeia de Frio
de Imunobioldgicos, acrescido de normas e regulamentos que ratificam essas exigéncias, proporcio-
nando a reducdo dos riscos e o aumento da confiabilidade da conservagdo destes produtos sem o
comprometimento das caracteristicas bioldgicas, fisicas e quimicas, em decorréncia de alteragdes da
temperatura preconizada ao armazenamento dos imunobioldgicos.?®) 29 G0
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4.2 Equipamentos aplicaveis a Cadeia de Frio

A cadeia de frio envolve requisitos como equipamentos, pessoas e processos. Sua preservacio é
caracteristica critica no armazenamento e transporte dos imunobiolédgicos, sendo assim, qualquer
falha nesses requisitos pode resultar em perda potencial do produto manuseado nesta cadeia: o imu-
nobioldgico. Neste sentido, cada componente dela deve ser cuidadosamente mantido.®

Muitas vezes o equipamento pode nio atender aos critérios de qualidade e seguranca para o ar-
mazenamento desses produtos manuseados, tal condi¢ao implica aumento significativo de riscos de
seguranca. Assim, a utiliza¢do dos equipamentos apropriados, a elaboragdo de um programa de ma-
nutengdo e um planejamento compativel referente a aferi¢do da capacidade da camara frigorifica de
acordo com a necessidade de armazenamento, conforme as indicagdes determinadas pelos fabrican-
tes e aprovadas pelo érgao de vigilancia sanitéria, sio condi¢des fundamentais deste processo.®? 42 0

A seguranca sanitaria dos produtos para saide envolve os conceitos de conformidade, eficacia e
efetividade, reforcando os padroes de qualidade e seguranga que permeiam os produtos: a conformi-
dade no que diz respeito ao cumprimento das normas técnicas aplicaveis ao produto para execugdo
de suas func¢bes prometidas; a eficicia em rela¢do aos resultados decorrentes do uso em condigdes
controladas, dos efeitos da tecnologia em condigoes ideais de uso; e a efetividade no que se refere ao
efeito da utilizacido do produto durante os servigos de rotina, a capacidade de produzir os resultados
desejados, a habilidade de um sistema de desenvolver o trabalho para o qual foi projetado. Conforme
tratado pelo livro Gestdo de Tecnologia Biomédica, esta é a sucessao de atributos que garante o bene-
ficio e a seguranca dele no mercado.“" 2

4.2.1 Registro do Produto

O registro do produto é realizado por 6rgao competente do Ministério da Saude, verifica a adequa-
¢do dos produtos de interesse a satide referente ao regime de vigilancia sanitaria ao qual se submete,
mediante analise do processo de peti¢do. O processo avalia a relagdo documental prevista na RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, constatando conformidade e conferindo-a em despacho concessivo de
seu dirigente. O ponto de partida para solicitagdo de registro compreende a regularizagao da empresa
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) no que se refere a Autorizagao de Funcio-
namento da Empresa (AFE) emitida pela Anvisa, a Licenga de Funcionamento (LF) e a comprovagio
do atendimento de Boas Préticas de Fabrica¢do e Controle (BPFC) — RDC n° 59/2000 - emitidas
pela vigilancia sanitaria local. A seguranca sanitaria dos produtos para saude ¢, portanto, objeto de
regulamentago.®? 0 (47)

Todos os produtos de interesse a saide, nacional ou importado, deverdo ser registrados pelo
Ministério da Saude, para que sejam industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo no
mercado brasileiro. O registro dos produtos possui validade definida de cinco anos, e quando expirado
o0 prazo, hd a necessidade de revalidagao sucessiva por igual periodo. Os produtos dispensados do
registro ficam sujeitos ao regime da Vigildncia Sanitdria em um procedimento simplificado de
regularizacio: o cadastro do produto. O nio atendimento a legislacio sanitaria caracteriza infragdo a
Legislagdo Sanitaria Federal.®?

O registro ou cadastro dos produtos de interesse a saude, no ambito da Anvisa, sdo regulamentados
por resolucdes especificas, de acordo com a natureza de cada produto. No caso dos equipamentos,
inseridos na categoria “produtos para saude’, denominados de “correlato”, utiliza-se, entre outras
legislacoes complementares, a Resolugao RDC n° 185/2001. As petigdes de registro devem enquadrar
o equipamento adequadamente, segundo risco intensivo que representa a saide do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos.®?
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Assim, a identificagdo sanitdria do equipamento, correspondente a identificacdo e classificacdo
dele, prevé a aplicacdo das regras de enquadramento, segundo as quais as classes de risco variam em
ordem crescente, de I, IL, IIT a IV. O enquadramento é considerado um processo dindmico, uma vez
que pode sofrer alteragdes em fungao de seus progressos tecnoldgicos e/ou informagoes decorrentes
de eventos adversos ocorridos durante o uso ou aplicagdo. A vigilancia destes riscos, decorrentes da
utilizagao dos equipamentos, atribui-se & denominacédo de “tecnovigilancia”.®? “2)

No que se refere aos equipamentos de refrigeracao utilizados na cadeia de frio, considerada sua
finalidade prevista para o armazenamento de liquidos destinados a administragdo ou a introdu¢io
no corpo humano, séo classificados segundo Regra 2, Anexo II da RDC n° 185/2001, como produto
ativo de Classe II — Médio Risco. Esta resolugdo é reforcada pela Instrugdo Normativa IN n° 7, de
7 de junho de 2010, que relaciona os equipamentos de uso em saide que ndo se enquadram na situa-
¢ao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro, conforme segue:©¥ 9

Item “1.1.3.4 Freezer e refrigeradores para bolsa de sangue, tecidos bioldgicos humanos, érgaos
destinados a transplante em humanos e fluidos a serem administrados no corpo humano”

Importante observar que o cadastro, processo simplificado, aplica-se aos equipamentos classifica-
dos como: Classe I — Baixo Risco e Classe II - Médio Risco. Contudo, alguns equipamentos apesar
de enquadrados nas classes I e II, sdo registrados. Este é o caso dos equipamentos relacionados pela
Instrugdo Normativa IN n° 7/2010%%, que foi revogada pela IN n°2/2011, reenquadrando as camaras
refrigeradas para armazenamento de Imunobioldgicos na situagdo de cadastro.

E relevante fazer referéncia as disposi¢oes previstas na Resolugio RDC n° 32, de 29 de maio de
2007, sobre a certificagdo compulséria dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria
que considera, entre outros:®*

« A necessidade de atualiza¢do do sistema de controle de equipamentos elétricos sob o regime de
Vigilancia Sanitdria para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos e proteger a
saude do consumidor.

 Adogéo do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade, por parte do Ministério da Satde
para garantir a seguranca e a qualidade destes equipamentos.

« Vedagao, por parte do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), da disponibilizagao no merca-
do de consumo de produto ou servi¢o em desacordo com as normas expedidas pelos drgaos ofi-
ciais competentes ou, se ndo existirem normas especificas, pela Associa¢io Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT).

Adicionalmente deve-se destacar a exigéncia do certificado de conformidade, ao qual o produ-
to é submetido a ensaio de conformidade em laboratério credenciado pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), autarquia vinculada ao Ministério do Desenvol-
vimento, Industria e Comércio Exterior, ou a relatério de testes para determinados equipamentos
eletromédicos, relacionados pela IN n° 3, de 21 de junho de 2011, no intuito de refor¢ar a importéncia
deste procedimento.
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9 Como identificar se o equipamento possui registro na Anvisa?
O registro do equipamento esta vigente?

9 1° PASSO — Acessar o site: <www.anvisa.gov.br>

9 2° PASSO - Selecionar o link “SERVICOS” (barra verde localizada na parte superior da tela):

Site da Anvisa

.= ANVISA

]
—
B | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

@ AAGENCIA SALADE IMPRENSA SERVICOS |Al ES REGULAGAO EDUCAGAO E PESQUISA

9 3° PASSO - Selecionar o link “Produtos para Saude” (“Consulta a Banco de Dados”, canto esquerdo
da tela):

== ANVISA
+r

Anéncia Mackonal de Vigitincia Sanitira

Comao Pesquisar? Sarvicos
AT A|B|C|DJE|F|G|H|L|N|PIR|S|T
Localizar Senigo
. 2 AEDQ Sovologia
Sisterna de Avaliagio Externa da Qualidade em
Consulta a Banco de gt s el
Dados Skstema para avaliacio da qualidade dos
b o i e
oimecidas ersos Senigos
Am:_.;hurmun no pais pe vig
Farmacias » Drogarias
Eulas de Medicamentos Uinidsde Gestors: GGETD
Cad b de Unidades . SENTE
Hemolerbpicas
. AEQIH
Consuita & SiuacBa de Programe de Aveliagio Externa da Gualicade em
Documantcs Sarvigos de Imuno-Hematologia

Proporciona a avaliagdo dos servigos de Imuno
‘hematologia por meio de informagbes
fomecidas pelos diversos servicos instalados
no pais

Unidade Gestora: GGETO

Procuios para & Sadde

@ seani
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9 4° PASSO - Selecionar o link “Pesquisa de Produtos para Saude Registrados”

.=~ ANVISA
-

Agkncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

INRCIO A AGENCIA  SALADE MPRENSA Bl el ALERTASE MEORMES REGULACAC EDUCACAD B PESGLNAA [CioAD
|
TAMANHD DO TEXTD M

Comeo Pesquisar?

= a2 Uik ancartao: [ip s
AL
Locakzar Servigo
Sarvicos f Consulta 8 Banco de Dados / Produtos para a
Sadde
Consulta a Banco de voltar
Dados
Adamentos Produtos para Satde
de Funcionamanic de
Farmicias » Drogarias
Bulas da Medicamenios Esta banco dispde da informaces sobre grodudos para sadde coma
nome da empresa, nome comercial do produto, modelos ou
e apresentacdes, origem, ragistro & data de validade do registro.
Consuta b Siuagio de Atengho
Simmnizslyi A pesquisa pode ser felta pelo termo completo ou por palavra-chave. Ao
Cosméticos digitar o termo pesquisade, ndo utilize caracteras especials (acentos,
Enprasas Aulosizadas & cedilhas, virgulas, ponlo & virgula).
Funcionar
e - Essauiea de Fredulos para Sadde Feokiadod

Newol A eongults permite venficer o9 modelos de produins midicos

Consulta de Produto:
Para realizar a consulta, informe o Home do Produto, Nome da Empresa,
Kimere do Registro efou o Nimere do CNFJ
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9 Obs.: O usuério deve SEMPRE conhecer as caracteristicas técnicas do equipamento e outras infor-
macoes pertinentes, o Manual do Equipamento. Estas informagoes estdo disponiveis em “Pesquisa sobre
Rotulagem e Instrucoes de Uso do Produto” (ver orientacao 4° Passo)

[EZA Ministério da Saude
1 — Fals Cunoace Escalha seiu Ferfil
S % Viomash swhias Sk 0 s

Parguntas Nreguontas

Profiywspeal
A 538
il
H o R

RAThing o8
Vigiihncea Sanaibas

G adicamentos [ Servigos
i,
. st do Consulta a Bancos de Dados
Conteerents
.‘\ E‘.‘.E = Produtos para Sande
Sl ch Pl srmtn
NOTIVISA Este banco dispfe de mformag8es sobre produtos para saitde como nome da
@ y i T empresa, nome comercial do produts, regstro & data de vahdade do registro.
. i o
0 Visanks f
O —— A pesquiza pode ser feata pelo termo completo ou por palavra-chave, Ao digitar o
Wigaincit “aaniina terme pesquisade, nio utlze caracteres especiats (acentos, cedithas, virgulas, ponto
@ mma T
Pt 6 Tmipresas

Pesquisa sobre Rotulagem e Instrugies de Uso do Produto
Dusbes dispmivein o pactis de jumbe de 7007

Mome do Fornecedor
[ _Pesquisar |
HMome do Produte
[ _Pesquisar |
}° de Registro
| _Pesquiser |

Fonte: Site da Anvisa. Disponivel em: <www.anvisa.gov.br>.
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4.2.2 Confiabilidade Metroldgica Aplicada na Conservacao dos Imunobiolégicos

Associada a promogao da garantia da qualidade e seguranca do equipamento, para conservagio
do produto armazenado e distribuido na cadeia de frio, estd a confiabilidade das caracteristicas
técnicas dele.

A Metrologia é a ciéncia da medigdo, abrange todos os aspectos tedricos e praticos relativos as
medic¢des, segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM): Conceitos Gerais e Funda-
mentais®”’. A Metrologia Legal é o ramo que visa a assegurar uma garantia pablica do ponto de vista
da segurancga, harmonizagio e exatidio das medic¢des, aplica-se também, na prote¢do da sociedade
ao se utilizar as leis da Satde e as medidas de seguranga da Organizagdo Internacional de Metrologia
Legal (OIML). H4 uma estrutura metroldgica nacional e internacional, visando ao suporte da confia-
bilidade das medi¢oes.”

No contexto internacional, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) interessada pelos assuntos
relativos & cadeia de frio publicou o Guia para Selegio e Aquisicdo dos Equipamentos e Acessorios
destinados a cadeia de frio do sangue (refrigeradores, freezers e caixas de transporte) e, em 2005, o
Manual sobre a Gestao, Manutengéo e Utilizagdo destes, que trata da importincia do monitoramento
da temperatura interna das camaras e a uniformidade desta grandeza, ambos os documentos com
teor pertinente aos imunobiol6gicos.®® ¢7

Com relag¢do as normas internacionais aplicaveis aos equipamentos de conservacio, sio utilizadas
as orienta¢oes da International Electrotechnical Commission (IEC), as normas da série IEC60068 que
orientam como estimar a incerteza da estabilidade da temperatura, as condi¢des de umidade, a con-
firmagao do desempenho das cAmaras e as medigdes de temperatura para testes com carga.

As normas internacionais sao publicadas pela International Organization for Standardization
(ISO). Contudo, tanto a IEC como a ISO ndo possuem autoridade legal para impor a aplicagao das
suas normas. Assim, estas sdo voluntarias podendo se tornar obrigatérias em determinadas situagoes
como ¢é o caso da ISO 9001 que trata sobre sistemas de gestdo da qualidade. Considerando a impor-
tancia da seguranca da cadeia de frio de imunobioldgicos, é fundamental o conhecimento destas
normas, assim como a tendéncia de sua aplicagio.

No Brasil, o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Sinmetro/
Inmetro) executa os ensaios e calibragdes por meio de laboratdrios credenciados a Rede Nacional de
Ensaio e Calibragdo (RBC). Estes laboratdrios utilizam como referéncia as normas e guias da ABNT,
ISO/IEC, entre outras.

Em 2011, o Inmetro publicou documento de carater orientativo para calibra¢do de camaras tér-
micas sem carga, DOQ-CGCRE-028, revisado em margo de 2013, direcionado aos laboratérios cre-
denciados para calibracdo de cAmaras térmicas. Este documento tem por referéncia as orientagdes
da série IEC60068. **)

Defini¢des adotadas e de interesse neste Manual:

« Camara Térmica - camara ou espago fechado em que a temperatura interna pode ser controla-
da dentro de limites especificados.

« Set point ou Temperatura de controle - valor configurado no equipamento com a finalidade de
obter a temperatura desejada ou condigdo especificada.

« Espaco de trabalho - parte do volume interno da cimara em que as condigdes especificas de
temperatura devem ser mantidas.

« Estabilizacao de temperatura — manuten¢io da temperatura de set point alcan¢ada em todos os
pontos do espago de trabalho.
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« Uniformidade de temperatura (gradiente) - maxima diferenca de temperatura entre os va-
lores médios, depois da estabilizagdo, em qualquer instante, entre dois pontos separados no
espaco de trabalho.

Os imunobioldgicos sdo produtos termoldbeis, necessitam de equipamentos de refrigeracdo para
manutengio da temperatura adequada e constante. Entre os principais equipamentos e instrumentos
previstos na cadeia de frio de imunobioldgicos relacionam-se:

o Camaras refrigeradas que operam na faixa entre +2°C e +8°C.

« Caixas térmicas utilizadas para transporte, atividades de rotina e campanhas.

o Freezers utilizados para o armazenamento de vacinas em temperaturas negativas e de bobinas
reutilizaveis.

« Instrumentos para medi¢do de temperatura.

« Camaras frigorificas positivas e negativas, equipamentos de infraestrutura utilizados nas instan-
cias que armazenam maiores quantidades de imunobioldgicos e por periodos mais prolongados.

« Condicionadores de ar e equipamento de infraestrutura para climatiza¢io dos ambientes.

o Grupo gerador de energia aplicada as situagdes emergenciais para suprimento de energia elétrica.

Todos os equipamentos devem ser adquiridos mantendo critérios de sele¢do recomendados neste
Manual, devendo ser submetidos periodicamente aos procedimentos de manutengéo e calibragio. Na
medida do possivel, orienta-se a aquisi¢do de mais de um equipamento para o mesmo fim (exemplo:
comprar dois condicionadores de ar para utilizar em sistema de rodizio, adquirir dois refrigeradores
de 600 litros no lugar de um de 1.200 litros, para minimizar perdas no caso de falha no funcionamen-
to de um deles). A orientagdo deve observar primeiramente as condi¢des especificas de cada central.

Nas salas de vacinagédo, na Instancia Local, os imunobioldgicos sdo conservados em temperatura
positiva (+2°C a +8°C) e os freezers sao utilizados no armazenamento EXCLUSIVO de bobinas reu-
tilizaveis que serdo organizadas nas caixas térmicas durante o transporte, rotinas didrias, campanhas
e atividades extramuros.

No que se refere aos preceitos de qualidade, estes serdo preponderantes na introduc¢io da cultura
de analise de uniformidade e estabilidade de temperatura continuada nos equipamentos, de uso ex-
clusivo ao armazenamento de imunobioldgicos. Ratifica-se a importancia dos registros ou cadas-
tros regulamentados pela Anvisa.

Outro ponto relevante aplicavel a cadeia de frio é o procedimento de medi¢éo de temperatura que
envolve um conjunto de operagdes, descritas em documentos padronizados. O atributo qualitativa-
mente distinguido e quantitativamente determinado ¢ a grandeza da temperatura, sendo expressa
em graus Kelvin (K) ou Celsius (°C).“?

O instrumento normalizado de medic¢do de temperatura é o termdmetro, que assim como as ci-
maras térmicas, sdo calibrados a partir da relagdo entre os valores indicados por um instrumento de
medi¢do-padrio e os correspondentes valores conhecidos da grandeza a medir. Todos os padrées sdo
rastredveis, ou seja, passam por uma cadeia de comparagdes.””

A confiabilidade metrologica de que trata este Manual tem por finalidade, entre outros, trazer ao
contexto da cadeia de frio conceitos importantes relacionados & metrologia, bem como os beneficios
advindos do gerenciamento de risco.*? ® O gerenciamento de risco é extremamente amplo e capila-
rizado nos diversos contextos e estd presente em todos os aspectos relacionados, inclusive, as rotinas
de vida individual.
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A confiabilidade metrologica é parte deste gerenciamento e contribui para administrar algum
risco potencial ao imunobioldgico que, por si sé é uma barreira bioldgica e, portanto, um mecanis-
mo de controle do risco sanitdrio a saide da populagdo. Gerenciar os riscos sanitarios envolvidos
no processo de conservagao dos imunobiol6gicos armazenados na Rede de Frio Nacional é respon-
sabilidade solidaria das partes envolvidas no processo, requer a ponderagdocontinuada de medidas
de prevencédo e controle relacionadas a avaliacdo de exposi¢des potenciais do imunobioldgico no
contexto da tecnologia, seja infraestrutura, equipamentos, metodologias, recursos humanos e outras
partes envolvidas.“?

A identificagdo de risco deve sempre ser feita utilizando-se a pergunta:

O QUE PODE DAR ERRADO E, SE DER
ERRADO, QUAIS AS CONSEQUENCIAS?

4.2.3 Instrumentos para Monitoramento e Controle de Temperatura

H4 uma diversidade de tipos e modelos no mercado com diferentes principios de funcionamento
utilizados para medir quantitativamente a temperatura e monitorar as variacdes desta grandeza nos
ambientes de armazenamento, nos equipamentos frigorificos e nas caixas térmicas. Os termometros
sdo os instrumentos de medi¢do mais frequentemente utilizados pela Rede de Frio.

Esses instrumentos sdo aplicados a toda cadeia de frio, no monitoramento e controle da tempera-
tura, incluindo-se sistemas de monitoramento e alarmes. Neste sentido, o PNI considera as orienta-
¢oes da OMS e faz algumas recomendagdes acerca da aplicagdo destes recursos (Quadro 4)“%

Quadro 4 - Instrumento de Medicao e Aplicacoes

Camara
refrigerada para
imunobiolégico

Camara
frigorifica

Caixa para Caixa de
transporte | uso diario

Instrumentos de Medicao

Term6metro de Momento, maxima e minima

digital com cabo extensor A
Tel:n?émetro,Apalégico de Momento, X

maxima e minima

Termometro de infravermelho com mira a laser X X
Termdmetro de Registro Grafico X

Data Loggers X X X

Registrador Eletronico Frigorifico X X

Indicador de Congelamento X X X

Fonte: PNI.
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Conforme apresentado no Quadro 4, o Programa recomenda, para o monitoramento de tempe-
ratura em equipamentos e/ou estruturas fixas, os termdmetros com registro continuo de maxima/
minima capazes de registrar as temperaturas dos equipamentos durante determinado periodo de
tempo. A utilizagdo deste instrumento deve se restringir as recomendagdes descritas, ja que em ati-
vidades de transporte, o deslocamento pode comprometer a calibragio e, consequentemente, a con-

fiabilidade da medigéo.

Nas atividades que envolvam transporte sdo recomendados os data loggers (Quadro 4), que mo-
nitoram a temperatura no percurso e registram o momento e o intervalo de tempo durante o qual o
imunobioldgico possa ter sido exposto a eventuais alteragdes de temperatura.“

Qualquer instrumento de medig¢do deve ser calibrado periodicamente, ou conforme orientagdes

do fabricante.

Figura 14 - Instrumentos de Medicao de Temperatura
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Fonte: PNI.

4.2.3.1 Termémetro de momento, maxima e minima digital com cabo extensor

E um equipamento eletrénico de precisdo com visor de cristal liquido (Figura 15).

Possui dois sensores: um na unidade, ou seja, no corpo do termdémetro “IN” que registra a tempe-
ratura do local onde esta instalado o termdmetro e outro na extremidade do cabo extensor OUT, que
registra a temperatura em que estd posicionado o sensor encapsulado. Encontram-se disponiveis no
mercado modelos com dispositivo de alarme, requisito desejavel, uma vez que sio acionados, aler-
tando sobre a ocorréncia de variagdo de temperatura, quando ultrapassados os limites configurados

programaveis: limite minimo de +3°C e limite maximo de +7°C.
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Figura 15 — Termémetro de Momento, Maxima e Minima Digital com Cabo Extensor

Visor Digital, registra IN e OUT

i

i ! Cabo Extensor
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I I — —
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/ = '
Sensor "IN g .j_«,lj.-_»
o
Sensor encapsulado "OUT"
Fonte: PNI.

4.2.3.1.1 Procedimentos para Instalacao e Manuseio

a) Abrir o compartimento da bateria/pilha na parte posterior do termometro. Alguns modelos
sao fornecidos ja com a bateria, porém envoltos com fita isolante que necessita ser retirada
para acionar o termometro.

b) Colocar etiqueta, na parte posterior, com a data de instalacdo da bateria.

¢) Considerando que muitos modelos utilizados sdo fabricados fora do Pais, verificar se existe
uma pequena chave para comuta¢io da leitura em °F (Fahrenheit) ou °C (Célsius) e posi-
ciond-la em °C.

d) Verificar se existe algum protetor plastico sobre o(s) visor(es) e retira-lo(s).

e) Posicionar a unidade na parte externa fixa da caixa térmica e/ou equipamento, introduzir
o cabo extensor na caixa/equipamento, posicionando o sensor encapsulado em seu interior
sem que haja qualquer contato deste com o imunobioldgico armazenado ou com a estru-
tura da caixa/equipamento, evitando imprecisdo da medigao.

f) Identificar no visor do instrumento a temperatura de momento.

g) Verificar por meio de comandos, orientado no manual do usudrio, a temperatura maxima
indicada pela sigla MAX e a temperatura minima pela sigla MIN, registradas no periodo de
tempo desde o tltimo RESET do registrador.

h) Utilizar o formuldrio de Mapa de Controle Diario de Temperatura para registro delas
nos equipamentos.

Pressionar o botdo RESET (reinicializagdo) apds cada leitura para apagar os registros anteriores e
iniciar um novo ciclo de medi¢do (monitoramento).
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4.2.3.2 TermOmetro analégico de momento, maxima e minima

E um termdmetro de dilatagio, constituido por um reservatério preenchido com liquido, soldado
a um tubo capilar graduado e fechado na parte superior. Baseia-se na lei de expansao volumétrica do
liquido com a temperatura dentro da estrutura, e seu tamanho depende da sensibilidade desejada. Na
parte superior do capilar existe um alargamento que protege o termometro no caso da temperatura
ultrapassar seu limite maximo.“®

Os liquidos mais usados sdo: mercurio, dlcool, tolueno e acetona. O mercurio foi muito utilizado
por possuir um coeficiente de expansdo uniforme, nao molhar o vidro, purificar-se facilmente e
tornar facil a leitura (devido & sua aparéncia metélica), mas o seu uso traz problemas ambientais,
motivo pelo qual tem sido substituido por outros.“®

A Figura 16 apresenta o termOmetro analdgico de momento, maxima e minima. A leitura das
medi¢oes das temperaturas deve considerar:

Temperatura Minima: indicada no nivel inferior do filete azul, na coluna da esquerda.

Temperatura Maxima: indicada no nivel inferior do filete azul, na coluna da direita.

Temperatura de Momento: indicada na extremidade superior da coluna de mercurio (colunas
prateadas) em ambos os lados.

Figura 16 — Termémetro Analégico de Momento, Maxima e Minima

Fonte: PNI.
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4.2.3.3 Termometro de infravermelho com mira a laser

Este tipo de termometro é também denominado de pirdmetro, sio sensores de temperatura que
utilizam a radiagdo térmica emitida por algum corpo cuja temperatura se deseja medir. A medigdo é
realizada por meio de feixe de raio laser, possui alta tecnologia e independe de contacto fisico, assim
tem a vantagem de ndo requerer intervalo de tempo minimo para o equilibrio térmico entre o corpo
e o termOmetro, da mesma forma suporta medi¢des de temperatura elevada, realiza medigdes em
materiais corrosivos ou em um sistema mével.“

Possui, geralmente, uma forma de pistola e é acionada a partir de um gatilho para medigdo da
temperatura (Figura 17) na superficie do objeto. O registro confiavel deve observar os procedimentos
descritos pelo fabricante do produto que define a distancia minima e o tempo de pressao do gatilho.
Este tipo de termdmetro é recomendado para medigées rapidas e em grandes volumes de cargas.

Figura 17 - Termémetro de Radiacao Infravermelha Visivel

&

Fonte: PNI.

4.2.3.4 TermOmetro de registro grafico

Registra as temperaturas em um intervalo de tempo, geralmente de sete dias. E provido de um
cilindro giratério e agulha contendo tinta, movida por um tubo metalico e flexivel, recurvado e cheio
de petroleo (Figura 18). As dilatagdes do petrdleo obrigam o tubo a se distender, sendo os seus mo-
vimentos transmitidos a agulha por um sistema de pequenas alavancas.“® “
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Figura 18 — Termometro de Registro Grafico

Fonte: PNI.

4.2.3.5 Termorregistradores
Instrumentos aplicaveis ao registro de temperatura. Entre os diversos tipos destacam-se: Data
Loggers, Registrador Eletronico Frigorifico e Indicador de Congelamento.

4.2.3.6 Data Loggers

Sao pequenos registradores de temperatura que podem ser simplificados para leitura manual, dis-
pondo de sinalizadores visuais que alertardo o usudrio quanto as temperaturas fora da faixa defini-
da, ou acompanhados de softwares que ajustam a frequéncia de leitura e calculam a média entre a
minima e a maxima, bem como o tempo em que a temperatura foi mantida ( Figura 19). Este tipo de
instrumento deve ser substituido ou recalibrado anualmente.“

Figura 19 - Data Logger

o~
“.'

Fonte: PNI.
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4.2.3.7 Registrador Eletronico Frigorifico

Estes registradores possuem interface USB para leitura dos dados registrados sem a necessidade
adicional de software. Sdo instrumentos providos, ou nao, de display digital, com alarmes ajustaveis e
dispositivos de ajuste de temperaturas de maxima e minima (Figura 20).

Registram as temperaturas durante o periodo selecionado determinando as ocorréncias de even-
tos em tempos definidos, alertando e arquivando dados relativos as temperaturas excedidas, além
de calcular a temperatura média no periodo e apresentar o gréafico relacionado. Este tipo de instru-
mento é descartavel, portanto tem vida ttil limitada. Consultar orientagdes do fabricante quanto ao
uso e as calibragdes.*?

Figura 20 - Registrador Eletronico Frigorifico
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Fonte: PNL.

4.2.3.8 Indicador de Congelamento

Sao instrumentos indicados para o monitoramento de temperaturas e registro dos eventos de con-
gelamento, aplicaveis na rotina as vacinas sensiveis ao congelamento, em cdmaras frigorificas ou
outros equipamentos de refrigeragao (Figura 21). Assim como os registradores eletronicos frigorifi-
cos possuem vida util limitada, contudo por periodos mais longos. A configuracdo dos parametros
de alarmes é definitiva ndo sendo possiveis as alteragdes posteriores. Outras informag¢des devem ser
cuidadosamente observadas no manual do fabricante para utilizagdo segura e eficaz.*¥

Figura 21 - Indicador de Congelamento

Fonte: PNI.
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4.2.4 Camara Refrigerada e Freezer Cientifico para Conservacao
de Imunobioldgicos

O conhecimento sobre as cAmaras refrigeradas e freezers cientificos, funcionamento, componentes
e metrologia, sdo requisitos importantes que orientam a escolha do equipamento mais adequado e
seguro ao armazenamento dos produtos.

Atualmente, dadas a evolugdo tecnologica, as novas oportunidades de mercado, as necessidades de
qualificacdo e a otimizac¢do dos processos da cadeia de frio, equipamentos especificos sio recomen-
dados para armazenar imunobiologicos.

Neste sentido, os refrigeradores de uso doméstico, projetados para a conservagio de alimentos
e produtos que ndo demandam precisdo no ajuste da temperatura, ndo sao mais indicados para o
armazenamento e conserva¢io dos imunobioldgicos.“? ¢V

Assim, além da necessidade continua do gerenciamento do risco e aprimoramento da Rede de Frio,
orienta-se a substituicdo dos refrigeradores de uso doméstico. Enquanto este tipo de equipamento
for utilizado, com esta finalidade, é necessario adotar medidas de seguran¢a adicionais, conforme
orientagdes descritas no item Refrigerador de Uso Doméstico e Uso Comercial: Medidas de Seguranga
para Organizagio e Controle de Temperatura. Estes equipamentos devem ser ESPECIFICOS e de
USO EXCLUSIVO.# 61

4.2.4.1 Orientacoes para selecao do equipamento

« Dimensionar a quantidade e a capacidade em litros do equipamento em fun¢do da demanda
de armazenamento.

» Compatibilizar o equipamento (dimensodes e configuragao: vertical ou horizontal) com o es-
pago disponivel.

o Operar, na faixa de temperatura entre +2°C e +8°C, as cAmaras refrigeradas para imunobiologicos.

o Operar, na faixa de -25°C a -15°C, o freezer cientifico para imunobioldgicos.

« Ter sistema de ventilagdo por circulagio de ar forcado e temperatura uniformemente distribuida
em todos os compartimentos (livre CFC, Clorofluorcarboneto).

« Possuir, preferencialmente, registrador grafico continuo de temperatura, de forma a facilitar
a rastreabilidade das informagdes relativas a grandeza e suas variagées em intervalos de tem-
po determinados.

« Dispor de controlador de alta e baixa temperatura com indicador visual e alarme audiovisual,
com bateria.

« Recomendavel porta de vidro com sistema antiembagante, de forma que o operador tenha facil
visualiza¢ao dos produtos armazenados e a abertura da porta aconteca de maneira objetiva.

« Porta com vedagao de borracha e fechamento magnético.

» Recomendavel alarme sonoro e/ou visual para indicagdo de porta aberta.

» Recomendavel sistema de rodizios com freio diagonal.

« Desejavel entrada para conexdo com computador (exemplo: RS-232) para transferéncia dos re-
gistros e armazenamento.

« Especificar tensio de alimentagdo do equipamento, compativel com a tenséo local.
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4.2.4.2 Termo de referéncia para aquisicao: requisitos minimos

« Manual técnico, manual do usudrio e garantia minima de um ano apds recebimento do produto.

« Exigir assisténcia técnica autorizada local ou atendimento, apds notificagao, em prazo ma-
ximo predeterminado.

« Exigir cadastro do produto.

« Exigir instalacdo e treinamento da equipe, indicada pela instituigdo, por assisténcia técnica au-
torizada, em menor prazo possivel, apds a entrega do equipamento.

4.2.4.3 Orientacoes para recebimento do equipamento®®

o Verificar a existéncia de qualquer dano na embalagem do produto. Havendo qualquer suspeita
de dano, fotografar e anexar em relatério a ser emitido ao fornecedor.

o Retirar da embalagem apenas no momento da instalagéo, na presenga das partes interessadas:
supervisor da area, equipe de engenharia e/ou manuten¢io da institui¢ao e assisténcia técnica
autorizada (especificar previamente a exigéncia no Termo de Referéncia).

o Certificar, apos a retirada da embalagem, que todos os requisitos técnicos do equipamento sdo
compativeis com a especificagdo do Termo de Referéncia para aquisigao.

o Confirmar a tensdo de alimentacio das tomadas no ambiente onde serd instalado o equipamen-
to, evitando danificagio.

« Identificar a documenta¢io que acompanha o equipamento, o checklist do fabricante com as
partes e requisitos para verificagio no momento da desembalagem, certificando-se que atende
plenamente ao definido.

o Verificar o nimero de série do equipamento e registrar em formulario-padrao de cadastro e
controle de inventario da instituicao.

« Solicitar ao departamento responsavel o registro do patriménio.

4.2.4.4 Orientacoes para instalacao do equipamento

o Preservar uma drea livre aproximada de 15 cm em torno do equipamento (laterais, parte supe-
rior e posterior) ou CONFORME DEFINIDO NO MANUAL DO USUARIO DO FABRICANTE,
de forma a facilitar a ventilagao.

» Manter preferencialmente sobre rodizios, para facilitar limpeza, movimentagio e evitar oxidacio.

o Garantir tomada EXCLUSIVA para conexio, com ATERRAMENTO, localizada a uma distncia
minima do piso de 1,30 m (NBR5410/1997 - Instalag¢des elétricas de baixa tenséo).

« Manter em ambiente climatizado e evitar a incidéncia de luz solar direta ou qualquer outra fonte
de calor.

o Realizar limpeza interna da camara antes de iniciar os procedimentos de ajuste.

o Proceder ao ajuste da temperatura de set point +5°C da cdmara refrigerada sem carga, até a
estabilizacdo dela.

o Proceder ao ajuste da temperatura de set point -15°C do freezer cientifico sem carga, até a esta-
bilizagdo dele.

« Realizar ajuste das fungdes, faixa de temperatura e alarmes, conforme orientagdes do Manual do
usudrio do equipamento.

o Verificar e registrar a temperatura em intervalos de 2 horas por sete dias, NO CASO DE EQUI-
PAMENTOS NOVOS OU SUBMETIDOS A MANUTENCAO.

« Armazenar os imunobiolégicos SOMENTE ap6s comprovagao da estabilidade da temperatura
de set point, APOS INTERVALO MINIMO DE SETE DIAS (item anterior).

o Verificar a capacidade maxima de armazenamento no Manual do usudrio do fabricante.
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o Ajustar o alarme visual e sonoro da camara refrigerada para imunobioldgico, minimo de +3°C
e maximo de +7°C para possibilitar a adogao de condutas apropriadas.

« Ajustar o alarme visual e sonoro do freezer cientifico para imunobioldgico, minimo de -17°C
e maximo de -13°C para possibilitar a ado¢do de condutas apropriadas.

4.2.4.5 Orientagdes para organizacao dos equipamentos®

« Identificar o equipamento e sinalizar “USO EXCLUSIVO”, de maneira visivel.

o Verificar no Manual do usudrio capacidade til maxima do equipamento, entre outras infor-
macoes relacionadas, antes de iniciar o armazenamento dos imunobioldgicos.

o Organizar os imunobiologicos nos compartimentos internos, SEM A NECESSIDADE DE DI-
FERENCIAR A DISTRIBUICAO DOS PRODUTOS POR TIPO OU COMPARTIMENTO, uma
vez que as camaras refrigeradas possuem distribui¢do uniforme de temperatura no seu interior.

« Elaborar “Mapa Ilustrativo” (Figura 22) do equipamento indicando os tipos de imunobioldgicos
armazenados por compartimento com: nome, lote, validade, quantidade e fluxo de entrada/saida.

Figura 22 — Mapa llustrativo

MAPA ILUSTRATIVO

Instituicao:
Localizacao do equipamento (Area): Armazenamento
Responsavel: Contato: (XX) 2222-2222
Data da Instalacao: XX/XX/XXXX Garantia: 1 ano (minimo)
Marca/Modelo: AAAA/BBBB N© Série:
Capacidade: 111 litros Tensao:
Tempo de Uso: Preventiva: XX/XK/XXXX
Manutencao: Empresa, telefone Proxima Preventiva:  Xx/Xx/Xxxx
Temp. Max. + 7°C (desejavel)
Set Point +5°C (desejavel)
Temp. Min. + 3°C (desejavel)
Vac. Poliomelite XXX XX/XX/XXXX
20
30
Fonte: PNI.

« Manter o “Mapa Ilustrativo” em local de facil acesso.

o Aplicar o “Sistema PEPS - Primeiro a Entrar, Primeiro a Sair”, ver item Boas Praticas de Ar-
mazenamento — organizar os imunobiolégicos com prazo de validade mais curto na frente do
compartimento, facilitando o acesso e otimizando a utilizagéo.
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4.2.4.6 Orientacao para manutencao das camaras e freezers para armazenamento
de imunobiolégico
Realizar a manutencéo periddica, preditiva e preventiva, é fundamental para garantir os requisitos
de seguranga, desempenho e funcionalidade do equipamento, ampliando sua vida util e assegurando
a conservac¢do dos imunobiolégicos.
Nesse sentido, algumas recomendagdes sdo importantes:

 Assegurar o planejamento e a execu¢do de manutengdes periodicas revisados em local de
facil acesso.

o Checar a temperatura e registrar diariamente no mapa de registro para controle de temperatura,
no minimo duas vezes ao dia, no inicio e ao final da jornada de trabalho.

o Certificar-se, a cada abertura da porta, se o fechamento foi realizado adequadamente.

« Estabelecer rotina didria para verificacdo do perfeito funcionamento dos equipamentos de refri-
geragdo (fechamento da porta, funcionamento dos alarmes, alimentagdo elétrica, entre outros),
ao final do expediente.

« Limpar mensalmente, ou conforme o uso, as superficies internas das cimaras, segundo orientagdo
do fabricante. Realizar o remanejamento dos produtos armazenados antes do procedimento.

« Realizar os procedimentos de limpeza com estoque reduzido, preferencialmente no inicio da
semana, para que o usudrio possa monitorar ao longo da semana o funcionamento pleno e
adequado do equipamento de refrigeragio. NAO REALIZAR a limpeza do equipamento na
véspera de feriado prolongado ou ao final da jornada de trabalho.

« CALIBRAR PERIODICAMENTE E/OU MEDIANTE INTERVENCAO, por laboratdrio cre-
denciado a RBC-INMETRO.

4.2.5 Refrigerador de Uso Doméstico e Uso Comercial:
Medidas de Seguranca para Organizacao e Controle de Temperatura

Por néo atender aos critérios de seguranca e qualidade, o refrigerador de uso doméstico nao é
mais recomendado para o armazenamento de imunobioldgicos.®V #7) 2 As instancias que ainda
utilizam tais equipamentos devem proceder, no menor prazo possivel, a substituicdo gradativa por
camaras refrigeradas cadastradas pela Anvisa. Enquanto se utilizar os refrigeradores domésticos,
MEDIDAS DE SEGURANCA devem ser adotadas:

« UTILIZACAO EXCLUSIVA PARA IMUNOBIOLOGICOS.

« Utilizar capacidade maxima de 50% da capacidade total de armazenamento (confirmar a indi-
cagao no manual anterior).

« Identificar a localiza¢ao do evaporador ou da entrada de ar refrigerado no interior da camara
(é varidvel de acordo com marca/modelo), NAO POSICIONAR os frascos de imunobioldgicos
nas proximidades deste(s) ponto(s). Essas regides sofrem variagdes de temperatura e, eventual-
mente, podem submeter os insumos a temperatura negativa, comprometendo as caracteristicas
certificadas pelo laboratdrio produtor.

« NAO ARMAZENAR imunobiol4gicos no compartimento inferior (local da gaveta) desses equi-
pamentos domésticos.

« Estabelecer rotina de manuseio das vacinas armazenadas, evitando abertura frequente das
portas, no maximo duas vezes ao dia.

« Utilizar termometro de momento, maxima e minima ou data loggers para monitoramento e
controle da temperatura dos equipamentos, CALIBRADOS PERIODICAMENTE.
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» No caso de utilizagdo do termdmetro digital, posicionar o sensor OUT do cabo extensor no
ponto mais central da cdmara interna (altura x profundidade) sem contato com os produtos
ou partes do equipamento. NAO COLOCAR O SENSOR DENTRO DE FRASCOS, COM OU
SEM LIQUIDO.

o Realizar leitura diaria da temperatura e registrar, ao iniciar a rotina (antes da primeira abertura
da porta do refrigerador) e ao final do expediente (apds o ultimo fechamento da porta).

« Organizar bobinas reutilizaveis no congelador e garrafas de 4gua com corante no compartimento
inferior para formar massa térmica, para promover a recuperagio mais rapida da temperatura.

« Estabelecer procedimento da qualidade para analise didria e semanal das temperaturas registra-
das no mapa de controle de temperatura para acompanhamento e constatagio de flutuagdes que
possam submeter o imunobioldgico as situagdes criticas.

« Implantar rotina para verificagdo do fechamento das portas dos equipamentos de refrigeragdo
ao final do expediente.

« Realizar procedimentos de manutengio periddica preditiva, preventiva e corretiva.

NAO E PERMITIDO O USO DE REFRIGERADOR TIPO FRIGOBAR para

o armazenamento de imunobioldgicos, pois ndo tem efetividade

do rendimento e a espessura do isolamento das paredes facilita
a troca de calor com o meio externo.

4.2.6 Freezer

Este equipamento é indicado na cadeia de frio para o armazenamento das bobinas reutilizaveis ne-
cessarias a conservagdo dos imunobioldgicos em caixas térmicas para transporte e/ou procedimentos
nas salas de vacinacio.

4.2.6.1 Orientacao para aquisicao do equipamento

« Configuragio, preferencialmente, do tipo horizontal, com isolamento de suas paredes em poliu-
retano, evaporadores nas paredes (contato interno) e condensador/compressor em areas proje-
tadas no corpo, abaixo do gabinete.

« Especificar a capacidade em litros, conforme volume de produto a ser armazenado, verificar no
Manual do Usudrio o “volume util” do equipamento.

o Definir material construtivo, prevendo possibilidade de oxidagao.

« Porta com vedagio de borracha e fechamento magnético.

« Sistema de refrigeracao selado e livre de CFC.

o Preferir equipamento com rodizios e sistema de freio.

o Definir alimentagio elétrica em conformidade com alimentagido da rede local.

« Caracteristicas de desempenho: ter o selo de reconhecimento do Programa Nacional de Comba-
te ao Desperdicio de Energia (Procel) - Inmetro.

ADOTAR AS MESMAS ORIENTAGOES relacionadas para as cAmaras
refrigeradas e freezers cientificos para imunobioldgicos, quanto aos
requisitos de: recebimento, instalacao, organizacao e manutencao.
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4.2.6.2 Orientacao para organizacao das bobinas reutilizaveis:

« Dispor primeiramente as bobinas empilhando-as horizontalmente em contato com as paredes
laterais do equipamento (Figura 23).

o Apods o congelamento destas, deslocd-las para a parte central do freezer e colocar mais bobinas a
congelar conforme descrito anteriormente.

« Repetir este procedimento até completar a carga recomendada (80%, ou conforme orientagdes
do fabricante).

Figura 23 - Organizacao Interna do Freezer Tipo Doméstico

Fonte: PNI.

4.2.7 Outros Refrigeradores Aplicaveis a Rede de Frio

Existem solugoes alternativas aplicaveis em condigoes especificas, conforme apresentado a seguir:

4.2.7.1 Refrigerador por absorcao a gas/eletricidade
E indicado para os lugares com constantes interrupgdes no fornecimento de energia elétrica.
Dispoe de duas fontes de alimenta¢do: o gas (butano ou propano) e a energia elétrica. Seu siste-

ma de refrigeracdo é do tipo absor¢do. Ndo apresenta bom funcionamento em localidades com
altas temperaturas.®”

4.2.7.2 Refrigerador com paredes de gelo reutilizavel (ice lined)

Este equipamento trabalha acumulando frio, ao congelar determinada quantidade de bobinas reu-
tilizaveis na forma padrido ou em tubulares, que é colocada na superficie interna de suas paredes.
Uma vez cortada a energia, a temperatura de +2°C a +8°C sera mantida por 24 horas, desde que este
equipamento tenha funcionado no minimo oito horas até o momento do corte.*”
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4.2.7.3 Refrigerador fotovoltaico

Possui sistema de refrigeracao por compressdo. Geralmente seu compressor é de corrente continua
de 12 volts ou 24 volts, absorve luz solar por painéis de células fotovoltaicas de cristais de silicio e a
transforma em energia elétrica armazenada em baterias (Figura 24). Essas baterias, quando submeti-
das a uma boa manuten¢io tém vida média de 5 a 6 anos.

A tomada de decisdo para sele¢do deste tipo de equipamento deve considerar o custo-beneficio,
ja que a instala¢ao inicial do equipamento demanda alto custo que serd compensado em fun¢io do
baixo custo de manutengio e funcionamento. E, preferencialmente, recomendado para localidade
que ndo disponha de energia elétrica convencional, remota e de dificil acesso.*”

Figura 24 — Refrigerador Fotovoltaico

Fonte: PNI.

4.2.8 Equipamentos de Infraestrutura e Seguranca

Sao os equipamentos que compdem a estrutura predial fisica de uma Central de Rede de Frio, tais
como: camara frigorifica, estabilizador, grupo gerador e condicionador de ar.

4.2.8.1 Camaras frigorificas de infraestrutura

As camaras destinam-se a0 armazenamento de grandes volumes de imunobioldgicos, sua cons-
trugido compreende o fornecimento, montagem e instalacdo de todos os elementos, componentes,
regulagens e testes de funcionamento. O projeto destas cimaras é complexo e deve prever diversos
requisitos de seguranca, de maneira a conferir as instalagdes, a manuten¢do da temperatura e a
uniformidade da grandeza no espaco interno dela, promovendo maior seguranga na conservagiao
dos imunobioldgicos.
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4.2.8.1.1 Cuidados basicos

« Na auséncia de controle automatizado de temperatura, recomenda-se fazer a leitura diariamente,
no inicio da jornada de trabalho, no comeco da tarde e ao final do dia, com o equipamento dis-
ponivel, e anotar em formulério préprio.

o Testar os alarmes ao final da jornada de trabalho.

« Usar equipamento de prote¢do individual, SEMPRE ao acessar a estrutura.

« Nio deixar a porta aberta por mais de um minuto.

« Somente abrir a camara frigorifica depois de fechada a antecamara.

« Somente entrar na cAmara resfriada se a temperatura interna registrada no visor estiver < +5°C.

« Verificar, frequentemente, se a vedagdo da porta da cAmara estd em boas condigdes e se a trava
de seguranca esta em perfeito funcionamento.

« Ao final do dia de trabalho, certificar-se de que a luz interna foi apagada, que todas as pessoas
safram e a porta da cAmara foi fechada corretamente.

» Recomenda-se, no minimo uma vez ao ano, na época de menor movimento de imunobiol6-
gicos, ou antes da reposi¢do de estoque, a limpeza interna da camara (teto, paredes, prateleiras e
piso) com agua e sabdo neutro e secagem em seguida.

» Remover as estruturas desmontaveis do piso para fora da cdmara, lavar, enxaguar, secar e recolocar.
Limpar as lumindrias com pano seco.

4.2.8.2 Estabilizador

Este equipamento ndo possui fonte propria de energia, tem como fungéo estabilizar e regular a
tensdo alternada da rede elétrica que supre os equipamentos.

Considerando as oscilacdes da rede elétrica, orienta-se a utilizagdo dos estabilizadores de tensdo
para filtra-las e proteger os equipamentos de curto-circuito, surtos de tensao (descarga elétrica), sub/
sobretensdo da rede elétrica.

Consultar profissional habilitado para o dimensionamento do equipamento.

4.2.8.3 Grupo gerador

O gerador ¢ o componente fundamental do sistema elétrico, garantindo o suprimento emergencial
de energia e viabilizando a continuidade do funcionamento dos equipamentos de maneira eficaz.
A depender da aplicagio e dos equipamentos que serdo supridos, o projetista definira os requisitos de
confiabilidade, rapidez e seletividade.

O dimensionamento, o projeto, a execu¢io e a assisténcia sao realizados por profissionais habili-
tados e com Crea (certificado do Conselho Regional de Engenharia e Agronomia) valido, respeitando
as normas de seguranca vigentes. Apds a instalacdo, o sistema tem de ser comissionado para aceite
e liberagao para uso, e periodicamente repetido ao longo da vida util para garantia dos requisitos de
desempenho e seguranga.

Recomenda-se que todas as Centrais de Rede de Frio tenham dareas essenciais, principalmente,
onde se concentram os equipamentos de refrigeracdo, sustentadas por algum sistema de emergéncia,
para que nos casos de interrupgao no fornecimento de energia elétrica da rede esteja garantida a
conservac¢do dos imunobiologicos.
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4.2.8.3.1 Requisitos para Selecao do Grupo Gerador:

« Numero de equipamentos que serdo supridos pelo gerador.

o Corrente de partida e de execugdo de cada parte da cadeia de frio a ser alimentada.
o Altitude e temperatura ambiente do local de instalacdo do grupo gerador.

« Especificar se o equipamento é para atuar continuamente a poténcia plena.

« Tipo de combustivel: gasolina ou diesel.

« Tipo de refrigera¢io: ar ou dgua.

4.2.8.4 Condicionador de ar

Os sistemas de condicionamento de ar podem ser de dois tipos: os sistemas de expansdo direta,
que recebem a carga de ar diretamente do recinto ou por meio de dutos e os sistemas de expansdo in-
direta que utilizam algum meio intermediario para retirar a carga térmica transmitida pelo ar quente
ou frio.“®

As salas de preparo e outros ambientes das Centrais de Rede de Frio utilizam tanto os aparelhos de
janela como os splits compostos essencialmente por compressor, unidade evaporadora, dispositivo de
expansdo e condensador. Entre os dois possiveis modelos, destaca-se o fator critico relacionado aos
de janela que sdo fabricados em unica carcaga que, ainda com toda evolugao tecnoldgica dos compo-
nentes, apresentam muito ruido, principalmente em fung¢do dos compressores, direcionando a opgéo,
por parte do usudrio, aos do tipo split. Estes tltimos sdo configurados em duas unidades distintas,
evaporadora e condensadora, minimizando os ruidos provenientes do agrupamento total das partes,
além de facilitar a manuten¢io.“®

Ao elaborar a especificagdo técnica do equipamento para aquisi¢do, deve observar as seguintes
variaveis: tipo de ciclo (frio ou reverso), célculo da carga térmica em btu/h (baseada na area do
ambiente, temperatura ambiente, nimero aproximado de funciondrios atuantes no ambiente, quan-
tidade de equipamentos e exposicdo solar), poténcia (Watt), corrente (Ampére), vazio de ar (m’/h)
€ Compressor.

A instalagdo, em todos os casos, deve ser realizada por profissional especializado em conformi-
dade com as orientacdes do fabricante, bem como com as normas nacionais relativas as instalacdes
elétricas (NBR5410 - Instalagoes elétricas de baixa tensdo) e de refrigeragdo (NBR6675 - Instalagdo
de condicionadores de ar de uso doméstico tipo monobloco ou modular).“®

4.2.9 Equipamento de Protecao Individual (EPI)

As atividades executadas no ambito da cadeia de frio de imunobiolégicos podem apresentar um
risco potencial a saude do trabalhador. Neste sentido, a legislagao trabalhista vigente determina o uso
de Equipamentos de Prote¢do Individual (EPIs), conforme estabelece a Portaria do Ministério do
Trabalho e Emprego n° 3.214, de 08 de junho de 1978, que aprovou, entre outras normas, a Norma
Regulamentadora n° 06 — Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) (BRASIL, 1978; BRASIL, 2010).
Segundo esta norma, considera-se EPI: “todo dispositivo ou produto, de uso individual utilizado pelo
trabalhador, destinado a protecao de riscos suscetiveis de ameagar a seguranca e a saiide no trabalho”

Na Rede de Frio recomenda-se o uso dos seguintes EPIs (Figura 25):
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Figura 25 - EPI para Atividades em Camaras Frigorificas

Touca Ninja L3

Japona

Luva

Calga
(Macacdo frio)

Bota cano
longo forro L&

Fonte: PNI.

4.2.9.1 Capacete
Capacete de seguranga para prote¢do contra impacto sobre o cranio.

4.2.9.2 Vestimentas de seguranca:

o Touca balaclava (touca ninja de 13), preferencialmente cor escura com abertura na regido
dos olhos.

« Japona longa 7/8 com capuz em lona de nylon, manta isotérmica em tecido de nylon imper-
meavel, preferencialmente cor escura, comprimento abaixo do joelho, com pele acrilica interna,
integral com japona, pestana acrilica/poliéster, ajuste facial com cordao de nylon com bolsos
externos, fechamento duplo com velcro e botdo de pressdo com cinto ajustavel, manga longa
dupla, punhos em acrilico/poliéster, tamanho (de acordo com a necessidade).

« Cal¢a em lona de nylon, forrada internamente com manta isotérmica e tecido de nylon imper-
medvel, tamanho de acordo com a necessidade e preferencialmente de cor escura.

» Meias em malha de algodao, ndo alérgica, até o joelho, preferencialmente cor escura.

o Luva de pelica, com revestimento interno de 13, cano médio, que permita o manuseio de
pequenos objetos.

4.2.9.3 Calcado de seguranca

Bota para camara frigorifica, cano alto, forrada com 14, solado em PVC e tamanho conforme
a necessidade.
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4.2.10 Insumos Aplicaveis a Cadeia de Frio

Na cadeia de frio sdo utilizados insumos como as bobinas reutilizaveis e as caixas térmicas para o
desenvolvimento, tanto de atividades externas como internas as institui¢des.

4.2.10.1 Bobina reutilizavel

As bobinas reutilizaveis sdo recipientes constituidos de material plastico (geralmente polietileno),
contendo gel a base de celulose vegetal em concentra¢éo ndo téxica e agua (bobina reutilizavel de gel)
ou apenas agua (bobina reutilizavel de agua). (Figura 26)

As preenchidas por agua apresentam a vantagem adicional da possibilidade do esvaziamento do
conteudo interno, quando de tampa rosqueada, sendo recomendadas para o transporte em localida-
des de dificil acesso, pois diminuem o peso do material.

As bobinas disponiveis no mercado possuem diferentes designs, dimensoes e capacidades (litro),
selecionadas conforme necessidades especificas, por exemplo, tamanho da caixa térmica.

Independente da atividade a que se destina a utiliza¢do das bobinas reutilizaveis, o usuario DEVE
SE CERTIFICAR DA TEMPERATURA ANTES DE PROCEDER A ORGANIZACAO DA CAIXA
TERMICA, ja que os diferentes contetidos de preenchimento das bobinas possuem pontos de conge-
lamento distintos. Neste sentido, ¢ de extrema importancia o monitoramento da temperatura duran-
te a ambientagdo (Figura 27) com termometro calibrado.

Figura 26 — Bobinas Reutilizaveis

Fonte: PNI.

4.2.10.1.1 Cuidados com a Bobina Reutilizavel

« Caso o material plastico seja danificado, deixando vazar seu contetido, no total ou em parte, a
bobina devera ser desprezada.

« NUNCA USAR AGUA COM SAL OU OUTRA SUBSTANCIA para completar o volume das
bobinas. Quando se adiciona sal a agua, baixa-se o ponto de congelamento podendo submeter
os imunobiolégicos, em armazenamento, a temperatura negativa.
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o Ao serem retiradas das caixas térmicas, as bobinas deverao ser lavadas, enxugadas e congeladas.

« Todas as instdncias de armazenamento e distribuicdo de imunobioldgicos deverdo possuir bobi-
nas congeladas em quantidade necessaria as suas atividades.

« Verificar periodicamente o PRAZO DE VALIDADE das bobinas a base de celulose vegetal.

o Certificar que estas ndo apresentam depdsitos ou residuos no interior, o que representaria a
contaminac¢io do produto. Caso isto ocorra, desprezar imediatamente.

4.2.10.1.2 Ambientacdo das Bobinas Reutilizaveis

A ambientagao precede o acondicionamento de imunobiolégicos em caixas térmicas, cuja tempe-
ratura de conservagao esta fixada na faixa entre +2°C e +8°C, para o transporte ou uso nas atividades
de vacinacéo (Figura 27).

Figura 27 - Ambientacao das Bobinas Reutilizaveis

Colocar a bobina sobre a
superficie até desaparecer a
névoa. Simultaneamente
monitorar a temperatura de

Retirar as bobinas uma delas com termémetro i
reutilizaveis do freezer. de cabo extensor Secar e colocar as
Armazenadas entre bobinas na caixa
-25°a-15° térmica e em

seguida as vacinas

Fonte: PNI.

O intervalo de tempo para ambientagdo das bobinas estd diretamente relacionado ao material
construtivo da superficie onde serdo dispostas, bem como a temperatura do ambiente. Orienta-se o
seguinte procedimento:

« Retirar as bobinas reutilizaveis do freezer.

« Coloca-las sobre uma mesa, pia ou bancada, até que desapareca a “névoa” que normalmente
cobre a superficie externa da bobina congelada.

« Simultaneamente colocar sob uma das bobinas o sensor de um termémetro de cabo extensor,
para indicagdo da temperatura minima de 0°C.

o Apds o desaparecimento da “névoa” e a confirmagdo da temperatura (aproximadamente +1°C),
por meio do termometro de cabo extensor, colocd-las nas caixas, conforme Figura 28.

Concomitantemente, recomenda-se mensurar a temperatura interna da caixa por meio de termo-
metro de cabo extensor, antes de colocar as vacinas em seu interior.
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4.2.10.2 Caixa térmica

Produzida com material isotérmico do tipo poliuretano ou poliestireno expandido (isopor), sendo
este ultimo mais utilizado no transporte de imunobiolégicos entre os diversos laboratérios produtores
e a Instdncia Nacional da Rede de Frio, em fungdo da quantidade a ser transportada e o custo dela
(Figura 28). Em contrapartida, as caixas de poliuretano sdo amplamente indicadas para o transporte
nas demais instancias, consideradas a durabilidade e maior resisténcia do material construtivo.

Diversas variaveis devem ser consideradas durante o acondicionamento dos imunobioldgicos para
transporte, incluindo temperatura ambiente, distancia e tempo em tréansito, via e condigdes de trans-
porte e o quantitativo total de imunobioldgicos a ser transportado.“

Figura 28 — Caixa Térmica: Modelos

Fonte: PNL.

Neste sentido, orienta-se a todas as instancias de Rede de Frio que sdo transportadores potenciais
destes insumos, a pré-qualificacdo dos processos que serdo adotados para o transporte dos imuno-
bioldgicos, testando e qualificando o método de embalagem para promover a garantia da conser-
vagdo do imunobioldgico na faixa de temperatura adequada, a depender do produto e da instancia
(+2°C a +8°C, ou -25°C a -15°C). Assim, observar os seguintes requisitos para a pré-qualificagdao:**)

« Isolamento da caixa térmica e definigdes acerca do monitoramento continuo ao longo do percurso.

« Identificacdo da quantidade e tipo de bobina reutilizével adequada.

« Garantir que os insumos estejam acondicionados adequadamente de forma que néo fiquem soltos
e que as caixas contenham bobinas suficientes para manterem a temperatura de conservagao.

o Padronizar a organizagdo das caixas térmicas orientado neste Manual com tipos de bobi-
nas adequadas.

« Considerar temperatura ambiente, tempo, volume da caixa e de insumos a transportar.
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O usudrio deverad, criteriosamente, avaliar algumas caracteristicas minimas das caixas térmicas
que deverdo ser garantidas pelo fabricante para o isolamento, tais como manutengéo e resisténcia
adequada para as atividades a que se destinam. Alternativamente, o uso podera ser de caixas tanto
de polietileno como de poliestireno, conforme aplicagio e opgdo adotada pelo usudrio, devendo em
qualquer um dos casos, possuir qualidade e estrutura suficientemente resistente aos impactos. No
caso das caixas de poliestireno, considerar critérios como:

« Densidade minima 25 kg/m®.

« Estanqueidade minima de 98%.

« Indice de soldabilidade minima de 60%.
« Teor de umidade minima de 5%.

Sob nenhuma hipétese utilizar caixas danificadas, ou com paredes de espessura fina, ja que estas
ndo terdo a resisténcia suficiente as atividades e ndo manterdo a temperatura adequada.

Ressaltamos que, o material construtivo e o modelo das caixas devem ser definidos em fungao da
aplicagao, transporte (incluindo areas de dificil acesso) ou atividades de sala de vacina. A capacidade
da caixa térmica em litros (qualquer modelo) precisa ser adequada a quantidade de imunobiolégicos
a serem acondicionados, assim como a quantidade de bobinas a serem utilizadas para conservacio.

Ratifica-se, ainda, a influéncia severa da temperatura ambiente no transporte dos imunobiol6-
gicos, de forma que se faca o uso apropriado de material isolante para embalagem, tipo e temperatura
da bobina utilizada na organizagao das caixas. Apesar de, tanto as regides mais frias quanto as mais
quentes serem submetidas a avaliagio dos mesmos requisitos durante a organizagdo das caixas, nas
regides com temperaturas mais baixas pode-se levar intervalos de tempos mais prolongados para
atingir a temperatura ideal ao transporte. Certificar-se da temperatura evitando potencial conge-
lamento da carga.

Existem dois tipos de cargas principais transportadas, as refrigeradas (+2°C a +8°C) e as conge-
ladas (-25°C a -15°C) e estas terdo suas embalagens elaboradas para tal: temperatura da bobina e
quantidade, tempo, distdncia e condigées do percurso, volume de carga e da caixa térmica.

O PNI recomenda a substitui¢io das caixas térmicas de poliestireno expandido, utilizadas nas
atividades de rotina e extramuros, por caixas de poliuretano, devido a sua resisténcia, durabili-
dade e facilidade de higienizacao.

4.2.10.2.1 Cuidados Basicos

« Verificar com frequéncia as condi¢des da caixa, observando se existem rachaduras e/ou furos.

o Lavar com agua e sabdo neutro e secar cuidadosamente as caixas apos o uso, mantendo-as
abertas até que estejam completamente secas.

o Guarda-las abertas e em local ventilado.

4.2.10.2.2 Organizagao das Caixas Térmicas para Transporte

« Ambientar as bobinas reutilizaveis em quantidade suficiente.

« Dispor as bobinas no fundo e nas paredes internas, formando uma barreira para reduzir a velo-
cidade de troca de calor com o meio externo (Figura 29).

« Posicionar o sensor do termdmetro no centro da caixa térmica, monitorando a temperatura até
atingir o minimo de +1°C para se certificar da adequada climatiza¢ao no interior da caixa.

« Organizar os imunobioldgicos no interior da caixa de maneira segura para que nao fiquem soltos
e, eventualmente, desloquem-se sofrendo impactos mecanicos durante o transporte.
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« Posicionar o registrador de temperatura no centro da carga organizada, garantindo a medi¢do de tem-
peratura precisa dos imunobioldgicos, para monitoramento da temperatura ao longo do transporte.

« Dispor as bobinas reutilizaveis cobrindo os imunobiolégicos.

o Lacrar as caixas com fita adesiva e identifica-las externamente como “Produto Termolabil’,
indicando temperatura adequada de conservacéo.

« Monitorar a temperatura durante o transporte.

Figura 29 - Organizacao da Caixa Térmica

1- Colecar as bobinas

reutilizivels no funde da 3- Colocar os

caixa térmica, Imunoblalégleos no centros
da caixa térmica,

2-Colocar as bobinas reutiliziveis nas
pardes da caixa térmica,

Fonte: PNI.

4.2.10.2.3 Organizacao das Caixas Térmica com Berco para Transporte

A necessidade da utiliza¢do da caixa com ber¢o surgiu na Cenadi, a partir do interesse de agilizar
o0 processo logistico de organizagdo das caixas e manter a estabilidade da temperatura em um maior
intervalo de tempo, ampliando o prazo de percurso. O modelo teve como referéncia as caixas recebi-
das em remessas internacionais, incentivando a Cenadi realizar testes e pesquisas para adequar o tipo
as caracteristicas especificas da demanda de distribui¢do da instancia nacional.

Este modelo de caixa térmica somente podera ser utilizado pelas demais instancias, mediante a
realizagdo do processo de qualificacdo com testes pré-aprovados pelas proprias centrais, relativos a
organizagdo interna da caixa, tipo, quantidade e temperatura de bobinas reutilizaveis, tipo de trans-
porte, tempo e distancia a ser percorrida em fungao das necessidades locais.

AS ORIENTACOES PARA ORGANIZAGCAO DESTE MODELO DE CAIXA SEGUEM
O PROCEDIMENTO VALIDADO COM ESPECIFICIDADES DA CENADI
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« Circundar as paredes internas da caixa com bobina reutilizavel de gel (carboxilmetilcelulose)
congeladas a temperatura de até -15°C.

« Organizar os imunobioldgicos no interior da caixa, posicionando o data logger no centro.

« Colocar os flocos de poliestireno nos espagos vazios, quando a capacidade da caixa térmica nao
for totalmente ocupada, objetivando diminuir a quantidade de ar no seu interior e assegurar que
o ambiente térmico da caixa permaneca por mais tempo na temperatura recomendada, além de
evitar a quebra de frascos.

o Cobrir com lamina de papeldo dupla-face impermeavel a parte superior interna da caixa.

« Dispor a bobina reutilizavel sobre a 1amina de papeldo, cobrindo os imunobiolégicos.

o Lacrar as caixas com fita adesiva e identifica-las externamente como “Produto Termolabil: tem-
peratura adequada de conservagdo”.

 Monitorar a temperatura durante o transporte.

Figura 30 — Organizacao de Caixa Térmica com Berco

[ —— (
I
(]
| B

‘\F,EE:I_J\_

Fonte: PNI.

4.2.10.2.4 Organizacao das Caixas Térmicas de Uso Diario
Na sala de vacinagdo, recomenda-se o uso de caixa térmica de poliuretano com capacidade minima
de 12 litros.

« Colocar as bobinas reutilizdveis ambientadas (0°C) nas laterais internas da caixa.

« Posicionar o sensor do termometro no centro da caixa, monitorando a temperatura até atingir o
minimo de +1°C.

« Acomodar os imunobioldgicos no centro da caixa em recipiente plastico para melhor organi-
zagdo e identificagdo.

« IMPRESCINDIVEL O MONITORAMENTO CONTINUO DA TEMPERATURA.

« Trocar as bobinas reutilizaveis sempre que necessario.

o Manter a caixa térmica fora do alcance da luz solar direta e distante de fontes de calor.

« Retornar as bobinas para congelamento.

o Lavar e secar cuidadosamente as caixas, mantendo-as abertas até que estejam completamente secas.

o Guarda-las abertas e em local ventilado.
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4.2.10.2.5 Orientacdes para Organizacdo das Caixas para Atividades Extramuros

« E indispensével caracterizar a populagio para definir a quantidade de vacinas a serem transpor-
tadas e o nimero de caixas térmicas e de bobinas reutilizaveis.

» Recomenda-se que sejam utilizadas, no minimo trés caixas, uma para o estoque de vacinas, uma
para bobinas e outra para as vacinas em uso.

« Na organizagdo dessas caixas, seguir as mesmas orientagdes descritas no item sobre organizagao
de caixa para transporte.

SITUAGAO EXCEPCIONAL:
O USO DE GELO EM BARRA OU ESCAMA NAO E RECOMENDADO.

Os servigos de Satde deverdo conservar devidamente as bobinas reutilizaveis enviadas pela ins-

tancia central, ou adquiridas com recursos proprios, a fim de que se torne desnecessaria a utilizacao
de gelo comum.
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5 Gerenciamento da Rede de Frio

O capitulo contempla algumas diretrizes aplicaveis ao gerenciamento da Rede de Frio que servirao
de subsidio para planificar e estabelecer orientagdes, visando a qualidade do servigo, da organizagio
e da padronizagdo, previstas no item Sistema da Qualidade que elucida o processo na Rede.

Para facilitar a reorganizagdo da estrutura das Centrais de Rede de Frio (CRFs), sugere-se, com
base no Manual de Acreditagdo Hospitalar, o agrupamento em trés niveis: (Acreditagdo: a busca pela
qualidade nos servigos de Satde, 2004):

Nivel 1 - Seguranca (ESTRUTURA), pressupoe atendimento aos requisitos basicos de qualidade
na assisténcia prestada ao cliente interno e externo, com recursos humanos em quantidade e qualifi-
cacdo compativeis com a complexidade do servico.

Nivel 2 - Organizagao (PROCESSO), verificagdo da organizagdo das atividades, conferéncia da
documentagio, treinamento dos trabalhadores, rotinas, uso de indicadores para a tomada de decisdo
e pratica de auditoria interna.

Nivel 3 - Praticas de Gestdo e Qualidade (RESULTADOS), constatacio da existéncia de politicas
institucionais de melhoria continua em termos de estrutura, novas tecnologias, atualizagdo técnico-
-profissional, agdes e procedimentos sanitarios.

5.1 Boas Praticas de Armazenamento e Conservacao

“Boas Préticas” é uma expressdo derivada do inglés best practice que denomina técnicas identifi-
cadas como as melhores para realizar determinada tarefa.®* Aplica-se a todos os estabelecimentos e
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria, sendo que cada produto possui determinado requerimento
especifico, estabelecido por meio de normas e guias.

Com o objetivo de garantir a seguranca e a eficacia dos imunobiol6gicos manuseados nas diversas
instincias da Rede de Frio, bem como verificar requisitos minimos necessérios a padronizagio e
ao cumprimento de boas praticas de armazenamento desses insumos, em consonancia com 0s
avangos tecnoldgicos disponiveis no mercado, sintetizaram-se conceitos relevantes a promogio
desta cultura.®» 4 2

As Boas Praticas de Armazenamento ¢é parte da Garantia da Qualidade que assegura, por meio de
procedimentos e praticas, os produtos serem consistentemente armazenados e controlados com pa-
droes de qualidade apropriados, garantindo a conservagao da poténcia imunogénica desses insumos,
conferidos pelo laboratdrio produtor. O cumprimento dos padrdes estabelecidos para manutengao
da cadeia de frio, desde o instante do recebimento até a adequada armazenagem, distribui¢do e trans-
porte, orienta a diminui¢do dos riscos inerentes a0 manuseio desses insumos.

Os procedimentos escritos e compreendidos e o estabelecimento de rotinas padronizadas sdo as
principais ferramentas componentes desta pratica. O planejamento é o processo estratégico para
identificagdo e avaliagdo dos cenarios internos e externos as centrais, que poderao de alguma forma
impactar na “atividade-fim”, ou seja, o recebimento, a armazenagem e a expedi¢do dos insumos em
condi¢oes ideais de conservagdo.®3 G 2
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Neste sentido, a agenda de planejamento deve prever o delineamento de potenciais pontos criticos
minimos, tais como:

o Areas separadas e identificadas para recebimento e expedicio, projetadas de forma a garantir os
fluxos, evitando nio conformidades decorrentes de processos equivocados, bem como garantir
a protecdo dos insumos mediante preserva¢io das condi¢des climaticas.

Area reservada, isolada e identificada, com acesso restrito aos autorizados, para quarentena
de insumos manuseados ou expostos as condi¢des que possam configurar risco a garantia da
poténcia imunogénica dos itens.

Area de armazenamento com capacidade suficiente ao estoque ordenado de materiais e insu-
mos, com identifica¢do visual, organizada e mantida dentro de condi¢ées compativeis de tempe-
ratura, umidade e ventilagio.

Responsavel técnico identificado e descrito nos documentos de gestdo, de forma a facilitar o
conhecimento de todos os internos ou externos a organizacgao.

Informagoes claramente descritas e alcangaveis a todos da organizagéo relativa aos laboratérios
produtores dos imunobioldgicos recebidos e aos programas de imunizagdes locais.
Informagdes acessiveis a todos os interessados da organizagio referentes aos contatos das em-
presas responsaveis pela calibragdo e manutencio dos equipamentos.

Identificacdo de todos os equipamentos da CRF com informacdes relativas &8 manutengio e cali-
bracio deles.

Defini¢ao da politica de educacio, capacitagdo e treinamento sobre as atividades desenvolvidas.
Defini¢ao dos protocolos de recebimento, distribui¢do, monitoramento de temperatura, geren-
ciamento de estoque e verificagdo do prazo de validade dos insumos armazenados.
Procedimento padronizado para realizacao de auditorias periddicas com verificagdo, por amos-
tragem, dos produtos manuseados e armazenados.

Validagdo dos processos adotados internamente e/ou para o transporte dos insumos.

Plano de contingéncia e procedimento de emergéncia a serem adotados nas intercorréncias oca-
sionadas aos equipamentos por falhas no fornecimento de energia elétrica, desastres naturais ou
outras emergéncias que possam submeter os produtos a condi¢des de riscos.

Todos os planos e procedimentos escritos da organizaciao deverdo ser revisados periodicamente
e atualizados, no minimo, anualmente, com vistas a garantir a efetividade das informacoes
disponibilizadas, bem como as a¢des a serem adotadas em todas as situagdes.

Nos aspectos que se referem aos requisitos de estoque e suas respectivas movimentagdes para
potencializacdo das Boas Praticas de Armazenamento ora mencionadas, orienta-se a aplicagdo da
metodologia Primeiro que Entra Primeiro que Sai (Peps) citada no decorrer do Manual como opgao
aplicavel ao controle de estoques nas CRFs. Essa metodologia auxiliara os usudrios (clientes internos)
no gerenciamento de seus insumos, neste caso, os primeiros materiais recebidos serdo os primeiros do
estoque expedidos ou aplicados a rotina, priorizando sempre a ordem cronoldgica do fluxo, evitando
que a validade do insumo seja excedida sem uso e os desperdicios decorrentes evitados.
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5.2 Procedimentos Operacionais Padrao (POPs)

Orienta-se a padroniza¢do dos processos visando a promogao da qualidade e seguranca de todos
os recursos logisticos da Rede de Frio.

» Recebimento, verificagdo, triagem e armazenamento de imunobioldgicos.

« Preparo (organizagio e classificagio dosimunobioldgicos — Peps) e distribui¢do de imunobioldgicos.

« Pedido periddico de imunobioldgicos.

« Remanejamento de imunobiologicos.

« Controle de acesso as areas.

« Utilizagdo de equipamentos de protecio individual (EPIs).

« Rotina de registro e controle de temperatura e/ou umidade no almoxarifado, sala de preparo
e camara fria.

« Plano de contingéncia de todos os equipamentos de refrigeracdo da planta, nos casos de falta
de energia elétrica.

« Rotina de capacitacio e treinamento do RH.

« Higienizagdo - sanitizagdo e desinfec¢ao das areas e veiculos para o transporte de carga.

« Treinamento nos sistemas de informacéo.

« Descarte de residuos.

Quanto a estrutura desejavel a elabora¢do do POP, contemplar minimamente as seguintes infor-
magdes, sistematizadas em cabegalho, conteudo geral e observacoes:

CABECALHO:

» Logomarca da instituico.

« Titulo do procedimento.

« Data de emissao do POP.

« Data de revisdo: realizada, no minimo, a cada 12 meses.
« Numero de paginas do POP.

« Edigdo: numero de revisoes ja feitas.

CONTEUDO GERAL:

o Objetivo: descrever a que se destina o POP.

« Ambito de aplicagio: qual setor desenvolve as orientagdes previstas no POP.

« Responsabilidades: atribuicdes dos funcionarios que executardo o POP.

» Documentos de referéncia: materiais utilizados para descricdo do POP.

 Recursos necessarios: materiais, planilhas e etiquetas utilizadas durante o processo.

o Procedimento: descreve detalhadamente de forma numerada todas as etapas e procedimentos
para a execugdo da atividade proposta.

« Manutengio preventiva: relativa aos equipamentos relacionados a execugéo do processo.

« Roteiro para solugdes de problemas: descreve problemas potenciais que podem acontecer du-
rante a realizacio da atividade, qual a causa e a possivel conduta a ser adotada.
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OBSERVACOES:

« Ao final da primeira pagina de cada POP devera conter os nomes dos responsaveis pela elabo-
ragao, revisao e aprovagao.

« Orienta-se a aplicagdo das recomenda¢des minimas na elaboracdo dos POPs das instancias da
Rede de Frio, podendo ser adequados em fungéo das atividades e realidades locais e especificas.

« Redigir o material em linguagem de facil compreenséo e clareza para viabilizar a aplicagio efe-
tiva dos procedimentos.

5.3 Plano de Contingéncia

Os equipamentos de refrigeracio podem deixar de funcionar por vérios motivos. Assim, para
evitar a perda dos imunobioldgicos, é necessario dispor de recursos estratégicos que orientem
medidas de prevencio e controle do risco associado a ocorréncia deste tipo de evento. Neste sentido,
orienta-se a elabora¢do de Planos de Contingéncia:

« Havendo interrupg¢do no fornecimento de energia elétrica, manter o equipamento fechado e
monitorar, rigorosamente, a temperatura interna.

« Se NAO houver o restabelecimento da energia, ou quando a temperatura estiver préxima a +7°C,
proceder imediatamente a transferéncia dos imunobioldgicos para outro equipamento com
temperatura recomendada (refrigerador ou caixa térmica).

» O mesmo procedimento deve ser adotado em situa¢io de falha do equipamento.

« O servico de Saude devera dispor de bobinas reutilizaveis congeladas para serem usadas no
acondicionamento dos imunobioldgicos em caixas térmicas.

« Identificar o quadro de distribui¢ao de energia e na chave especifica do circuito da Rede de Frio
e/ou sala de vacinacio, colocar aviso em destaque “NAO DESLIGAR”.

« Estabelecer parceria com a empresa local de energia elétrica, a fim de ter informagédo prévia
sobre as interrupgdes programadas no fornecimento.

« Nas situagdes de emergéncia, é necessario que a unidade comunique a ocorréncia a instancia
superior imediata para as devidas providéncias.

OBSERVACAO:

» Recomenda-se a capacitagdo/treinamento dos agentes responsaveis pela vigilancia e seguranca
das Centrais de Rede de Frio para a identificagao adequada de problemas que possam compro-
meter a qualidade dos imunobioldgicos, comunicando imediatamente ao técnico responsavel,
principalmente durante os finais de semana e feriados.

« Orienta-se a elaboragdo de Plano de Contingéncia especifico para situagdes de transporte
prevendo condigdes de acidentes, incidentes ou outras intercorréncias com o veiculo, com o
condutor ou com o imunobiolégico transportado durante o percurso.
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5.4 Gestao de Pessoas

As atividades de armazenamento, manuseio, distribui¢do e transporte dos imunobioldgicos sdo de
grande importincia e complexidade, exigindo comprometimento da equipe e a presenga do profis-
sional técnico responsavel, conforme legislacdo pertinente.

Segundo o artigo 11 da Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, as distribuido-
ras de medicamentos devem manter, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito
no Conselho Regional de Farmacia, durante o funcionamento do estabelecimento (Lei n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973).

Estas atividades requerem um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que tem
como objetivo assegurar a qualidade destes insumos, por meio de condi¢des adequadas de recebi-
mento, estocagem, guarda, manuseio, controle eficaz de estoque e transporte, devendo, assim, garan-
tir-se internamente que a descrigdo de todas as atribui¢des e responsabilidades profissionais estejam
formalmente designadas, descritas e compreendidas.

Neste sentido, a Politica Nacional de Desenvolvimento de Pessoal da Administragdo Publica Fe-
deral ratifica a relevincia da melhoria continuada da eficiéncia, eficicia e qualidade dos servigos
publicos prestados, assim como o desenvolvimento permanente do pessoal, a adequagdo das compe-
téncias requeridas, a divulgagdo e o gerenciamento das a¢des de capacita¢do.®® Toda a equipe deve
ser treinada e capacitada em procedimentos da Rede de Frio e em Boas Préticas de Armazenamento,
Distribuigado e Transporte, de maneira a deter o conhecimento geral do contexto no qual esta inserido
e promover a garantia da qualidade das atividades desenvolvidas. O recurso orgamentario anual deve
ser planejado e aprovado em valor suficiente para viabilizar as capacitagdes e, da mesma forma, a
equipe disponivel deve estar em quantidade compativel a0 bom andamento das atividades.®

Outrossim, orienta-se que todas as instancias disponham de instrumentos adequados para viabi-
lizagéo, tais como: o plano anual de capacitagdo, com ac¢des voltadas a habilitagdo de seus servidores
para o exercicio dos cargos, o relatério de execu¢ido do plano anual de capacita¢do e o sistema de
gestdo por competéncia.®®

Figura 31 - Modelo de Sistema de Gestao por Competéncia

l. Sensibilizacao

Avaliacao de 6. ‘ 2; Identificacao

desempenho das competéncias

Gestao por
competéncias

qualificacoes dos cargos

Avaliacao de 5i . E 3. Reavaliacdo

4. Treinamento

Fonte: <http://www.ohlbraga.com.br/ver/gestao_por_competencias>. Acesso em: abr. 2013.
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As categorias profissionais que compdem a Rede de Frio:
« farmacéutico;

enfermeiro;

auxiliar de Enfermagem;

auxiliar de servigos gerais;

auxiliar de expedicio;

apoio administrativo;

motorista;

almoxarife;

armazenista.

Sao de competéncia das diversas instancias do Programa Nacional de Imuniza¢ao a formagéo e o
aperfeicoamento dos profissionais responsaveis pela operacionalizagido das unidades que compdem
o sistema logistico de armazenamento e distribui¢ao de imunobioldgicos. Cabe aos gestores viabili-
zarem a formacio de multiplicadores para replicar o conhecimento.

A contratagdo de profissionais necessarios a operacionalizagdo das atividades fica a cargo das
secretarias estaduais ou municipais de Saude.

5.5 Gerenciamento de Residuos

Em toda a Rede de Frio, diversos tipos de residuos sdao gerados. O manejo, segregagdo, coleta,
tratamento, transporte e a destinacao final desses residuos merecem especial atencéo tanto em face
dos riscos sanitarios envolvidos quanto devido as normas legais vigentes no Pais.

O Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (GRSS) é entendido como o conjunto de
acoes de gestdo planejadas, implantadas e implementadas, com bases técnico-cientificas, normativas
e legais, objetivando minimizar a produgao de residuos gerados e proporcionar um encaminhamento
seguro, de forma eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservagdo da saude publica,
dos recursos naturais e do meio ambiente. Neste caso, sdo os servigos de Satide os responsaveis pelo
correto gerenciamento de todos os residuos de servigos de Satde (RSS) por eles gerados, desde o
momento de sua producio até o destino final.

O Conselho Nacional de Meio Ambiente (Conama)/Ministério do Meio Ambiente e a Anvisa/MS
trabalharam conjuntamente na edi¢do de resolu¢des acerca dos residuos de servigos de Satde (RSS).
A Resolugdo do Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, dispde sobre o tratamento e a disposi¢éo final
dos residuos de servigos de Saude, enquanto a Resolugdo RDC n° 306/Anvisa, de 7 de dezembro de
2004, trata sobre o gerenciamento dos residuos de servigos de Saude.

5.5.1 Conceito - residuos de servicos de Saude

De acordo com a Resolugdo RDC/Anvisa n° 306, definem-se como geradores de residuos de
servigos de Saude todos os relacionados com o atendimento a saide humana ou animal, inclusive os
de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo; laboratdrios analiticos de produtos para a saide;
necrotérios; funerarias e servigos que realizam atividades de embalsamamento; medicina legal;
drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagdo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na érea
da Saude; centros de controle de zoonoses; distribuidores e produtores de materiais e controles para
diagndstico in vitro; unidades méveis de atendimento a satde; servigos de acupuntura e tatuagem;
entre outros similares.
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5.5.2 Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude no ambito
das instancias do PNI

Segundo a RDC n° 306/2004, todo gerador de residuos de servicos de Satide deve elaborar um
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), conforme as caracteristicas e as
peculiaridades desses residuos, estabelecendo diretrizes de manejo dos RSS.

5.5.2.1 Plano de gerenciamento de residuos de servicos de Saude

O PGRSS esta contido em um Sistema de Gestdo Integrada de Residuos, envolvendo diversas areas
afins, entre as quais a de Meio Ambiente, Economia, Seguranca do Trabalho e Saide Ocupacional.
Contudo, devido a complexidade de todos os elementos que compdem esse sistema, os conceitos
inseridos ndo serdo objeto de discussdo no presente manual.

Trata-se de documento, integrante do processo de licenciamento ambiental, elaborado com base
nos principios para reduzir a geragdo de residuos. Deve ser compativel com a legislagao vigente,
adequado a realidade local, dentro de critérios técnicos, potencializando a capacidade dos recursos
disponiveis quanto a0 manejo.

O manejo do RSS é entendido como a agdo de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e extra-
estabelecimento, desde a geragao até a disposi¢ao final, incluindo as fases de (Figura 32):

a) Segregacdo — consiste na separa¢do dos residuos no momento e local de sua geragio, de
acordo com as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e radioativas, o estado fisico e os
riscos envolvidos.

b) Acondicionamento - consiste no ato de embalar os residuos segregados, em sacos ou re-
cipientes, que evitem vazamentos e resistam as acdes de punctura e ruptura. A capacidade
dos recipientes de acondicionamento deve ser compativel com a geragao diaria de cada
tipo de residuo.

¢) Identificagdo — consiste no conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos residuos
contidos nos sacos ou recipientes, fornecendo informacdes ao correto manejo deles. Os sacos
de acondicionamento, os recipientes de coleta, o transporte interno e externo e os locais de
armazenamento devem ser identificados em local de facil visualizagao, de forma indelével,
utilizando-se simbolos, cores e frases, atendendo aos parametros referenciados na norma da
ABNT, além de outras exigéncias relacionadas a identificacdo de contetidos e ao risco espe-
cifico de cada grupo de residuos. Nao ha restricdo quanto ao uso de adesivos, desde que seja
garantida a resisténcia destes aos processos normais de manuseio dos sacos e recipientes.

d) Transporte interno - consiste no translado dos residuos dos pontos de geragdo até o local
destinado ao armazenamento temporario ou ao armazenamento externo com a finalidade
de apresentacdo para a coleta.

e) Armazenamento temporario — consiste na guarda tempordria dos recipientes contendo os
residuos ja acondicionados, em local proximo aos pontos de geragiao. Nao podera ser feito
armazenamento temporario com disposi¢do direta dos sacos sobre o piso. E obrigatdria a
conservacdo dos residuos em recipientes de acondicionamento. Estes podem ser dispensa-
dos se a distancia justificar. Pisos e paredes deverao ser lavéveis e resistentes ao trafego dos
recipientes coletores. Deve ter ponto de iluminac¢io artificial e drea para armazenamento
de no minimo dois recipientes coletores, para o posterior translado até a area de armaze-
namento externo. Se tiver sala exclusiva, esta deve ser identificada como “Sala de Residuos”.
No armazenamento temporario nao é permitida a retirada dos sacos de RSS de dentro dos
recipientes ali posicionados.
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Tratamento - consiste na aplica¢gdo de método, técnica ou processo que modifique as carac-
teristicas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contami-
nacéo, de acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente.

Armazenamento externo — consiste na guarda dos recipientes de residuos até a realizagdo da
etapa de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado aos veiculos coletores,
nio sendo permitida a manutencio dos sacos de RSS fora dos recipientes ali estacionados.
Coleta e transporte externos — consistem na remogao dos RSS do abrigo de residuos até a
unidade de tratamento ou disposi¢do final, utilizando-se técnica que garanta a preservacio
das condig¢des de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populagéo e do
meio ambiente, devendo estar de acordo com as orienta¢des dos érgdos de limpeza urbana,
assim como da Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005. A coleta e o transporte
externo dos residuos de servigos de Satde devem ser realizados de acordo com as normas
NBR n° 12.810/1993 e NBR n° 14.652/2001 da ABNT.

Disposi¢do Final - consiste na disposi¢do de residuos no solo previamente preparado para
recebé-los, obedecendo a critérios técnicos de construgdo e operagio, e com licenciamento
ambiental de acordo com a Resolu¢do do Conama n° 237, de 19 de dezembro de 1997. Trata-
mento dos residuos resultantes de atividades de vacinacio.

Figura 32 - Fluxograma: Fases de Manejo RSS
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Fonte: PNI.



Manual de Rede de Frio

5.5.2.2 Tratamento dos residuos resultantes de atividades de vacinacao

O PGRSS a ser elaborado nas diversas instancias deverd ter como base os residuos gerados em suas
centrais, classificados como Grupos A1l e D, bem como ser compativel com as normas locais relativas
a coleta, ao transporte e a disposigdo final dos residuos gerados nos servigos de Satde, estabelecidas
pelos d6rgaos locais responsaveis por estas etapas.

Os residuos classificados no Grupo Al sdo aqueles resultantes da administragdo de imunobiol6-
gicos que contém na formulag¢io residuos com micro-organismos vivos atenuados, incluindo frascos
de imunobioldgicos com expiragdo do prazo de validade, frascos vazios com restos do produto ou
conteudo inutilizado. Estes devem ser submetidos a tratamento antes da disposi¢ao final. Os residuos
perfurocortantes necessitam ser acondicionados em recipientes resistentes, que atendam aos paré-
metros referenciados na NBR ABNT n° 13.853/1997, que estejam devidamente identificados com a
inscrigdo perfurocortante e devem ser submetidos a tratamento antes da disposicio final.

Os residuos provenientes de campanhas e de vacina¢do extramuros ou intensificacdes, quando
ndo puderem ser submetidos ao tratamento nos locais de geragdo, devem ser recolhidos e devol-
vidos as secretarias de Satide competentes, em recipientes rigidos, resistentes a punctura, ruptura,
vazamento com tampa e, devidamente identificados, de forma a garantir o transporte seguro até a
unidade de tratamento.

Exemplo: coletor de material perfurocortante.

5.5.2.3 Inutilizacao de imunobiolégicos

Ap6s tratamento do residuo do Grupo Al e havendo descaracterizagdo fisica das estruturas,
podem ser acondicionados segundo a classificagao do Grupo D, que sdo os residuos que nao apresen-
tam risco bioldgico, quimico ou radioldgico a satide ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados
aos residuos domiciliares.

Quanto a outros residuos gerados a partir de atividades da Rede de Frio, como as caixas de poliu-
retano e/ou poliestireno expandido (isopor), as bobinas reutilizaveis, os papéis e derivados, sao clas-
sificados segundo o Grupo D e destinados a reciclagem.

Por se tratar de substancia atéxica, o contetido interno das bobinas reutilizaveis preenchidas com
gel, pode ser descartado na rede de esgoto local, antes do acondicionamento para a reciclagem.

Com base na Resolucdo Conama n° 275, de 25 de abril de 2001, o acondicionamento para recicla-
gem deve estar de acordo com as orientacdes dos servicos locais de limpeza urbana. Sio utilizados
sacos impermeaveis, contidos em recipientes, mantidos em abrigos de guarda devidamente iden-
tificados, usando cddigo de cores, suas correspondentes nomeagdes e simbolos do tipo de mate-
rial reciclavel.

Apés o tratamento, os frascos de imunobioldgicos que néo tiveram suas estruturas fisicas desca-
racterizadas, devem ser acondicionados em sacos brancos. Caso sejam descaracterizados, acondi-
cionar como residuos comuns do Grupo D, conforme RDC n° 306 da Anvisa.

Nos dois casos, encaminhar os residuos para aterro licenciado. Quanto aos RSS acondicionados
em sacos brancos, transportar de forma diferenciada para o aterro, sem compactagio.
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5.6 Sistema de Informacao

Todas as atividades logisticas sdo integradas por um sistema de informagdo, sendo este uma
ferramenta que combina software e hardware (sistema e equipamento) para controlar estoques, gerir
fluxos de solicitacio e atendimento. A informagdo em tempo real é elemento de grande importancia
nas operagoes logisticas de empresas publicas e privadas.

5.6.1 Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (Sies)

O Sies é uma ferramenta online e tem como objetivo aprimorar o processo logistico dos insumos
estratégicos de todos os programas da SVS/MS, por meio de gestdo eficiente. Na Rede de Frio permite
o gerenciamento do estoque, como a movimentagdo dos almoxarifados controlando os pedidos, as
entradas e as saidas, além de viabilizar consultas e emissao de relatorios.

Sao usuarios do Sies:

o Areas técnicas da Secretaria de Vigilancia em Saude.

o Técnicos das secretarias estaduais de Saude.

o Técnicos das secretarias municipais de Sadde (estas por intermédio dos almoxarifados de insu-
mos estratégicos).

Os pedidos sdo encaminhados mensalmente a CGPNI/SVS até o dia 5 e autorizados até o dia 10,
conforme as metas estabelecidas e a disponibilidade dos estoques para atendimentos das rotinas e
campanhas. A execugdo da distribui¢do é realizada pela Cenadi entre o dia 11 ao dia 30 de cada més.

5.6.2 Objetivos Especificos do Sies

« Unificar o uso de ferramentas para a gestao de estoques em todas as unidades e instancias de governo.

« Controlar, desde a emissao do pedido pelas unidades federadas, avalia¢do técnica e autoriza¢ao
da CGPNI e execugao logistica pela Cenadi.

o Acompanhar a situa¢ao dos pedidos, em tempo real, pelos estados e municipios.

o Otimizar a logistica e reduzir erros operacionais.

5.6.3 Estrutura do Sies

A Area de Desenvolvimento de Sistemas do Ministério da Satide, Datasus, desenvolveu o Sies para
ambiente web, utilizando a linguagem ASP e o banco de dados Oracle. O Sies indica alguns requisitos
minimos para seu acesso, 0s quais sdo:

« Navegador padrao Internet Explorer da Microsoft, versao 5 ou superior.
o Ter perfil de usuario cadastrado pelo gestor CGPNI para acesso ao mddulo de imunobiolégicos.

Atualmente, ainda se utiliza recursos do Sistema “Estoque e Distribui¢do de Insumos (EDI)”, em
processo de incorporagdo ao Sistema de Informagao de Insumos Estratégicos (Sies).
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Esta Se¢do traz diretrizes técnicas para orientacao dos projetos e construgdes destinadas ao arma-
zenamento dos imunobioldgicos e demais insumos ofertados pelo PNI, considerando o aumento da
oferta deles e as exigéncias estruturais para sua conservagio, bem como a constante necessidade de oti-
mizag¢do dos recursos financeiros para promover a equidade no desenvolvimento das a¢des em satde.

Neste sentido, as orientagdes ora apresentadas, sugerem oportunidade de discussdo prévia de
projetos basicos, focados na seguranga e na promogéao da qualidade dos processos de conservagio dos
imunobioldgicos administrados a populagao, bem como na longevidade dos investimentos e nas boas
praticas de engenharia, reduzindo a possibilidade de perdas potenciais durante a execugio.

As instalagoes frigorificas para armazenamento dos imunobioldgicos apresentam caracteristicas
peculiares. O valor financeiro do investimento na construgéo é inferior ao do contetido armazenado,
geralmente, varia de 5 a 20 vezes no decorrer de 15 anos (previsdo da capacidade de armazenamento
orientada na elaboragio de projetos), dependendo da variagdo do estoque ao longo do ano.

A despeito das consideragoes de ordem financeira, o aspecto mais importante envolvido na matéria
é a garantia da manutencéo da estrutura para conservagio dos imunobioldgicos, fator determinante na
ampliagdo da credibilidade do Programa Governamental de Imunizagdes com a populagio nos tltimos
anos. Assim, fica caracterizada a importancia do desenvolvimento e aprovagdo do projeto basico
orientado pelas diretrizes técnicas descritas nesta Secéo.

O documento visa proporcionar aos gestores das instancias uma ferramenta agil de referéncia para
0 apoio a defini¢do e a execugdo de cada uma das etapas ao elaborar o projeto de constru¢io, reforma
e ampliacdo da estrutura fisica de uma Central de Rede de Frio que deverd estar adequada ao perfil
epidemiolodgico e a demanda da regido.

Todas as orientagdes a seguir estdo embasadas no Regulamento Técnico para planejamento,
programacdo, elaboragio e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude
regulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na Resolu¢do RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002.
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6 Elaboracao de Projetos Fisicos de Centrais de Rede de Frio

Todos os projetos de Centrais de Rede de Frio (CRFs) deverio ser elaborados em conformidade
com as disposi¢des apresentadas nesta Se¢do. Devem ainda prever necessidades relacionadas ao
perfil epidemioldgico e demanda local, além de considerar legislacdes vigentes nos seus respectivos
ambitos de execucio.

Desde os primeiros esbogos, torna-se necessario o perfeito entendimento entre o engenheiro e o
arquiteto responsaveis pela coordenagio e/ou elaboragao do projeto arquitetonico e o gestor técnico.
Todos os detalhes de fluxo, setorizacio, instalagdes e materiais de acabamento devem ser exaustiva-
mente discutidos na busca de solu¢des mais racionais e adequadas a cada caso.

Os projetos para a constru¢do, complementagio, reforma ou ampliagio de uma edificagdo ou
conjunto de edificagdes serdo desenvolvidos, basicamente, em trés etapas: estudo preliminar, projeto
basico e projeto executivo.

O desenvolvimento consecutivo dessas etapas terd, como ponto de partida, o programa de neces-
sidades (fisico-funcional) da CRF com defini¢do das caracteristicas dos ambientes necessarios ao
progresso das atividades previstas na edificagao.

Considerar as caracteristicas fundamentais relativas ao funcionamento para execucéo dos projetos
das éreas fisicas das CRFs:

« Localiza¢ao que permita facil acesso dos veiculos destinados ao transporte de imunobioldgicos
e demais materiais.

o Prever area fisica com ambientes destinados ao armazenamento de imunobioldgicos e demais
insumos, bem como ambientes de apoio relativos as “atividades- meio”

« Possuir drea destinada ao controle de entrada e saida de pessoas e materiais.

« Ambientes arejados e/ou climatizados.

« Os ambientes destinados ao recebimento, preparagao e distribuicdo dos imunobiologicos
devem ser protegidos da incidéncia direta de luz solar e possuir climatizagdo ambiente entre
+18°C e +20°C.

« Os ambientes destinados a localizagdo dos equipamentos de refrigeracio devem permitir a
movimentagdo de pessoas e carga entre os equipamentos.

« Garantir sistema de alimentagdo de emergéncia de energia elétrica exclusivo para os equipa-
mentos da Rede de Frio para o caso de falta ou oscilagdo de corrente elétrica.

6.1 Terminologia

Para aplicagdo restrita a este Manual, sio adotadas as seguintes definigdes, previstas na RDC
n° 50/2002:

6.1.1 Programa de Necessidades

Conjunto de caracteristicas e condigdes necessarias ao desenvolvimento das atividades dos usué-
rios da edificagdo que, adequadamente consideradas, definem e originam a proposi¢do para o em-
preendimento a ser realizado. Deve conter a listagem de todos os ambientes e atividades necessarios
ao desenvolvimento delas.
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6.1.2 Estudo Preliminar

Estudo efetuado para assegurar a viabilidade técnica a partir dos dados levantados no Programa
de Necessidades, bem como de eventuais condicionantes do contratante.

6.1.3 Obra de Reforma

Alteracdo em ambientes sem acréscimo de area, podendo incluir as vedagdes e/ou as insta-
lagdes existentes.

6.1.4 Obra de Ampliacao

Acréscimo de area a uma edificagdo existente, ou mesmo construgao de uma nova para ser agre-
gada funcionalmente (fisicamente ou néo) a algum estabelecimento ja existente.

6.1.5 Obra Inacabada

Obra cujos servigos de engenharia foram suspensos, nao restando qualquer atividade no canteiro
de obras.

6.1.6 Obra de Recuperacao

Substitui¢do ou recuperacio de materiais de acabamento ou instalagdes existentes, sem acréscimo
de area ou remanejamento da disposi¢ao dos ambientes existentes.

6.1.7 Obra Nova

Construgao de uma nova edificagao desvinculada funcionalmente ou fisicamente de algum esta-
belecimento ja existente.

6.1.8 Estudo Preliminar

Visa a andlise e escolha da solugdo que melhor responda ao Programa de Necessidades do PNI
com a CRE, sob os aspectos legais, técnicos, econdmicos e ambientais do empreendimento.

6.1.8.1 Arquitetura
Consiste na defini¢do grafica do partido arquitetonico, por meio de plantas, cortes e fachadas
(opcional) em escala livre e que contenham graficamente:

« A implanta¢do da CRF e seu relacionamento com o local escolhido.

o Acessos, estacionamentos e outros, e expansdes possiveis.

o A explicitagdo do sistema construtivo que sera empregado.

» Os esquemas de zoneamento do conjunto de atividades, as circulagdes e organizagao volumétrica.
« O numero de pavimentos.

« Os esquemas de infraestrutura de servigos.

« O atendimento as normas e indices de ocupagédo do solo.

O estudo devera ser desenvolvido em conformidade com as diretrizes do PNI, caracterizando os
espacos, as atividades e os equipamentos basicos de refrigeracdo (cAmara frigorifica, cAmara e freezer
cientificos, bancada de preparo, bobinas reutilizaveis e climatiza¢io), a infraestrutura, o atendimento
as normas/leis de uso e a ocupagdo do solo. Além dos desenhos especificos que demonstrem
a viabilidade da alternativa proposta, sera parte integrante do estudo preliminar um relatério
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que contenha memorial justificativo do partido adotado e da solugdo escolhida, sua descrigdo e
caracteristicas principais, as demandas que serdo atendidas e o pré-dimensionamento da Central de
Rede de Frio.

CONSIDERAR AS INTERFERENCIAS ENTRE
OS DIVERSOS SISTEMAS DA EDIFICACAO.

Quando solicitado pelo contratante e previamente previsto em contrato, apresentar estimativa de
custos da obra.

6.1.8.2 Instalacoes elétricas e eletronicas

A. Escopo

Desenvolver um programa basico das instalagdes elétricas e especiais da CRE, destinado a compa-
tibilizar o projeto arquitetonico com as diretrizes basicas a serem adotadas no desenvolvimento do
projeto, contendo quando aplicaveis:

« Localiza¢io e caracteristica da rede publica de fornecimento de energia elétrica.

« Tensao local de fornecimento de energia elétrica (primaria e secundaria).

« Descrigdo basica do sistema de fornecimento de energia elétrica: entrada, transformagao, medi-
¢do e distribuicio.

« Descrigdo basica do sistema de prote¢do contra descargas atmosféricas.

« Localizacio e caracteristicas da rede publica de telefonia.

« Descrigéo basica do sistema telefénico: entrada, central privada de comutagio e LPs.

« Descrigédo basica do sistema de alarme visual e sonoro.

o Descrigao basica do sistema de intercomunicagao.

o Descrigdo basica do sistema de computadores.

« Descrigdo basica do sistema de aterramento.

« Descrigdo basica do sistema de geragdo da energia de emergéncia (grupo gerador).

« Descrigdo basica do sistema de alarme contra incéndios.

« Determinagéo basica dos espagos necessarios para as centrais de energia elétrica e centrais de
comutacdo telefénica.

« Determinacéo basica das areas destinadas ao encaminhamento horizontal e vertical do sistema
elétrico (prumadas).

o Efetuar consulta prévia as concessionarias de energia elétrica e telefonia.

o Apresentar memoria de célculo, com justificativa dos sistemas propostos.

B. Produtos

o Descritivo basico, com indicagdo das alternativas e recomendagdes de ordem técnica para ade-
quagdo do projeto basico de arquitetura.

» Documentos graficos para elucidar as proposi¢des técnicas.
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6.1.8.3 Instalacdes hidraulica e fluido mecanica

A. Escopo

Desenvolver um programa basico das instalacdes hidraulicas e especiais do estabelecimento, des-
tinado a compatibilizar o projeto arquitetdnico com as diretrizes basicas a serem adotadas para o seu
desenvolvimento, contendo quando aplicaveis:

o Localizagdo da rede publica de fornecimento de agua ou quando necessaria a indicagdo de
poco artesiano.

« Descrigdo basica do sistema de abastecimento de agua: entrada.

« Previsdes do consumo de agua, reservagio (enterrada e elevada) e casa de bombas.

« Descrigdo basica do sistema de protecdo e combate a incéndio.

o Localizagio da rede publica de esgoto e/ou quando necessaria a indicagdo de sistema de trata-
mento (fossa séptica, cimaras de decantagao para esgoto radioativo e outros).

« Localizagao de galeria para drenagem de aguas pluviais e/ou quando necesséria a indicagao de
despejo livre.

« Previsao do volume de escoamento de aguas pluviais.

o Consultas prévias com as concessionarias publicas de fornecimento de dgua.

 Determinacdo bdsica das dreas destinadas aos encaminhamentos dos sistemas hidraulicos e es-
peciais (prumadas).

o Apresentagdo de memorias de célculo e justificativa dos sistemas propostos.

B. Produtos

o Descritivo basico com indica¢ido das alternativas e recomendacdes de ordem técnica para ade-
quagio ao projeto basico de arquitetura.

« Documentos graficos para elucidar as proposi¢des técnicas.

6.1.8.4 Climatizacao

A. Escopo

Desenvolver um programa basico das instalagdes de ar condicionado da CREF, destinado a com-
patibilizar o projeto arquitetonico com as diretrizes bésicas a serem adotadas para o seu desenvolvi-
mento, contendo quando aplicaveis:

« Proposigdo das areas a serem climatizadas (refrigeracio, calefacdo, umidifica¢éo, pressurizagao,
ventilagdo e cdmaras frigorificas).

« Descrigéo basica do sistema de climatizagdo, mencionando: filtros, 4gua gelada, “self” a ar etc.

o Previsdo do consumo de agua.

« Previsdo de consumo de energia elétrica.

« Elaboragéo do perfil para dimensionamento de carga térmica.

« Elaboragido do estudo comparativo técnico e econdmico das alternativas técnicas para o sistema.

o Localizagdo da central de casa de maquinas em funcdo dos sistemas propostos.

o Pré-localizagdo do sistema de distribui¢do, prumadas dos dutos e redes de 4gua em unifilares da
alternativa proposta.
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B. Produtos

o Descritivo basico com indicagdo das alternativas e recomendagdes de ordem técnica para ade-
quacdo do projeto basico de arquitetura.

« Documentos graficos para elucidar as proposi¢oes técnicas.

6.1.9 Projeto Basico

Devera demonstrar a viabilidade técnica da edificagdo a partir do programa de necessidades e do
estudo preliminar desenvolvidos anteriormente, possibilitar a avalia¢iao do custo dos servigos e obras,
bem como permitir a defini¢do dos métodos construtivos e prazos de execu¢io do empreendimento.
Serdo solucionadas as interferéncias entre os sistemas e os componentes da edificago.

O projeto basico de arquitetura (PBA) serda composto da representagdo grafica e do relatério
técnico conforme descrito a seguir.

Sao Requisitos da Representacao Grafica:

« As plantas baixas, cortes e fachadas, com escalas ndo menores que 1:100, exceto as plantas de
locagdo, de situagio e de cobertura, que podem ter a escala definida pelo autor do projeto ou pela
legislagdo local pertinente.

« Todos os ambientes com nomenclatura, conforme listagem contida no Quadro 5 deste Manual,
Ambientes das Centrais de Rede de Frio, e demais normas aplicéveis.

o Todas as dimensdes (medidas lineares, aberturas e areas internas dos compartimentos e espes-
sura das paredes).

« Locac¢do de lougas sanitdrias e bancadas, locagdo dos equipamentos nédo portateis e de infraes-
trutura, equipamentos de geragdo de agua quente e vapor, equipamentos de geracao de energia
elétrica regular e de emergéncia, equipamentos de fornecimento equipamentos de telefonia e
dados e equipamentos de climatizagao.

« Dimensionamento, quantificagdo e instalagdes prediais dos ambientes do regulamento técnico
aprovado pela RDC/Anvisa n° 50, 2002 e do Quadro 5 - Ambientes das Centrais de Rede de Frio.

« Indicagdes de cortes e detalhes.

« Locagdo da edificagdo ou conjunto de edificagdes e acessos de pedestres e veiculos com indica-
¢do dos niveis de referéncia.

« Planta de cobertura com todas as indica¢des pertinentes.

« Planta de situagdo do terreno em relagdo ao seu entorno urbano.

« Identificagdo e enderegco completo do estabelecimento, identificagao do autor do projeto com
respectivo nimero de registro nacional no Conselho Federal de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia (Confea), escala grafica, data da conclusdo do projeto, nimero sequencial das pran-
chas, area total construida e do pavimento.

TRATANDO-SE DE REFORMA E/OU AMPLIACAO E/OU CONCLUSAO,
AS PLANTAS DEVEM CONTER LEGENDA INDICANDO A AREA A SER
DEMOLIDA, A AREA A SER CONSTRUIDA E A AREA EXISTENTE.
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Sao Requisitos do Relatdrio Técnico:

« Dados cadastrais do estabelecimento de Saude, tais como: razo social, nome fantasia, endereco,
CNPJ, numero do alvara de licenciamento sanitario anterior, caso existente, entre outros que a
vigilancia sanitdria local considere pertinente.

» Memorial do projeto de arquitetura descrevendo as solu¢des adotadas nele, no qual se incluem,
necessariamente, consideragoes sobre os fluxos internos e externos.

» Resumo descritivo das atividades que serdo executadas na edificagéo do estabelecimento.

« Especificacao basica dos materiais de acabamento, que podera ser feita na representacao grafica.

« Especifica¢io basica dos equipamentos de infraestrutura e dos equipamentos necessarios para a
execucdo das atividades-fins do estabelecimento.

« Descrigdo sucinta da solu¢do adotada para o abastecimento de agua potavel, fornecimento de
energia elétrica, climatizacdo das areas, coleta e destinagdo de efluentes e d4guas pluviais e geren-
ciamento, bem como coleta dos residuos dos servicos de Saude (RSS).

6.1.10 Responsabilidades

o Cabe a cada area técnica o desenvolvimento do projeto executivo respectivo. O projeto executivo
completo da edificagio sera constituido por todos os projetos especializados devidamente com-
patibilizados, de maneira a considerar todas as suas interferéncias.

« O autor dos projetos devem assinar todas as pegas graficas dos projetos respectivos, mencionan-
do o nimero do Crea, e providenciar sempre a Anotacao de Responsabilidade Técnica (ART)
correspondente e recolhida na jurisdi¢ao onde for elaborado o projeto.

« O autor do projeto de arquitetura e o responsavel técnico pelo estabelecimento de satide devem
assinar o Relatdrio Técnico descrito mencionando o seu numero de registro no érgao de classe.

A aprovagéo do projeto ndo eximira seus autores das responsabilidades estabelecidas pelas normas,
regulamentos e legislacdo pertinentes as atividades profissionais. O projeto devera ser encaminhado
para aprova¢ao formal nos diversos drgdos de fiscalizagdo e controle, como prefeitura municipal,
Corpo de Bombeiros e entidades de controle do meio ambiente, assim como, serd de responsabilida-
de do autor do projeto a introdugdo das modificagdes necessarias a sua aprovagao.

6.1.11 Apresentacao de Desenhos e Documentos

Os desenhos e documentos a serem elaborados deverao respeitar a NBR n° 6.492/1994 — Repre-
sentacdo de projetos de arquitetura, e também os requisitos estabelecidos pela RDC n° 50/ 2002 com
a finalidade de padronizar e unificar a sua apresentagio.

6.1.12 Avaliacao de Projetos

Para a execugdo de qualquer obra nova, de reforma ou de ampliagao de CRF ¢ procedente o com-
partilhamento e a avalia¢do do projeto fisico em questdo pelo gestor técnico demandante.

A avaliagao de projetos fisicos da CRF exige a documenta¢do denominada Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) - representagao grafica e relatério técnico, além da ART.

A instituicdo deve manter arquivadas, com o projeto aprovado, as ARTs referentes aos projetos
complementares de estruturas e instala¢des, quando couber.
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A. Parecer Técnico

A verificagio do PBA compreende a andlise do projeto por uma equipe multiprofissional com
elaboragdo de parecer assinado por técnicos indicados pelo gestor técnico demandante.

O parecer devera descrever o objeto de analise e conter uma avaliagdo do projeto basico arquite-
tonico quanto:

« A adequagio do projeto arquitetonico as atividades propostas pela CRF - verificagio da per-
tinéncia do projeto fisico apresentado, objetivando o cumprimento da assisténcia proposta.

« A funcionalidade do edificio - verificacio dos fluxos de trabalho/materiais/insumos
propostos no projeto fisico, visando a evitar problemas futuros de funcionamento na CRF
como um todo.

« Ao dimensionamento dos ambientes - verificacdo das dreas e dimensdes lineares dos ambientes
propostos referentes ao dimensionamento minimo exigido por este Manual, observando uma
flexibilidade nos casos de reformas e adequagdes, desde que justificadas as diferencas e a nao
interferéncia no resultado final do procedimento a ser realizado.

« As instalagdes ordindrias e especiais — verificacio da adequagdo das instalagdes projetadas
referentes as orientagdes deste Manual, assim como das instala¢des de suporte ao funcionamento
geral da unidade, por exemplo: sistema de condicionamento de ar, sistema de fornecimento
de energia geral e de emergéncia (transformadores, grupo gerador e nobreak) e equipamentos
de infraestrutura, tais como: elevadores, monta-cargas, visando a evitar futuros problemas
decorrentes da falta dessas instalagoes.

« A especificagdo basica dos materiais - verificagio da adequacio dos materiais de acabamento
propostos com as exigéncias normativas de uso por ambiente e do conjunto da CRE, visando a
adequar os materiais empregados aos procedimentos a serem realizados.

O parecer deve conter a analise do PBA sobre cada um dos itens relacionados anteriormente, de
forma descritiva, solicitando alteracdes ou complementacdes necessarias para a corre¢do, bem como
conter orientacdes sobre a necessidade de aprecia¢do e aprovagio do projeto pelos 6rgaos compe-
tentes do nivel local para executar a obra.

O parecer deve conter ainda a observagdo quanto a exigéncia de concluséo dos projetos de instala-
¢des e estruturas (Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, em seus artigos 6° e 7° e Resolugdo do Confea
n° 61/1991), assim como sua apreciagido e aprovagao pelos 6rgaos competentes do nivel local, quando
couber, para realizar o processo de licitacdo e consequentemente executar a obra.

6.1.13 Procedimentos

Para edificagdes novas, sejam estabelecimentos completos ou partes a serem ampliadas, é obriga-
téria a aplicagdo total deste Manual e da legislagdo em vigor. Para obras de reforma e adequagdes,
quando esgotadas todas as possibilidades sem que existam condi¢des do cumprimento completo
deste Manual, privilegiar os fluxos de trabalho/material (quando houver), adotando-se a seguinte
documentag¢io complementar, que serd analisada com o projeto bésico de arquitetura:
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1. Planta baixa com leiaute dos equipamentos e mobilidrio principal, com as devidas dimensdes
consignadas ou representadas em escala.

2. Declaragdo do projetista e do responsavel pela CRF de que o projeto proposto atende parcial-
mente a0 Manual para o desenvolvimento das atividades previstas, relacionando as ressalvas
que ndo serdo atendidas e o modo como estdo sendo supridas no projeto em analise.

Procedimento igual ao das reformas deve ser seguido quando se tratar da adog¢ao de uma nova
tecnologia ndo abordada pela legislacdo sanitaria, diferente das usuais.

Em todos os casos, os projetos deverdo ser acompanhados de relatdrio técnico. A dire¢ao do CRF
deve manter arquivados os projetos aprovados disponibilizando-os para consulta por ocasido das
inspecoes ou fiscalizagdes.

Os projetos referentes as modificagdes na estrutura fisica que impliquem mudangas de fluxos,
alteracdo substancial de leiaute ou incorporagdo de nova atividade, deveréo ser submetidos ao conhe-
cimento das vigilancias sanitarias estaduais e municipais.

6.1.14 Financiamento das Obras

Para fins de financiamento, os projetos fisicos serdo avaliados conforme as orienta¢des técnicas
contidas neste Manual e em conformidade com as politicas de incentivo do Ministério da Saude,
vigentes no momento da elaboragao/submissdo do Projeto.

Nos projetos de construgio de estruturas novas, ampliagdo e reforma de Centrais de Rede de Frio
deverd constar minimamente a seguinte documentacéo:

« Planta baixa conforme padrdo NBR n° 6.492.

o Cortes conforme padrido NBR n° 6.492.

« Fachadas conforme padrdo NBR n° 6.492.

« Planta de cobertura/locagéo e situagio conforme padrao NBR n° 6.492.

« Conter ainda enderego legivel da obra na locagao e no carimbo da prancha.
o Memorial descritivo.

» Orgamento da obra detalhado com beneficios e despesas indiretas (BDI).
« Cronograma fisico-financeiro da obra.

« Fotos da obra: reforma/ampliagao/conclusdo/recuperagio.

» Copia da escritura com registro cartorial do terreno e/ou edificagio.

« Especificacao basica de materiais de acabamento.

6.2 Composicao da Central de Rede de Frio: Descricao dos Ambientes,
Equipamentos e Mobiliarios

Os projetos para a construgdo, complementacio, reforma ou ampliagio de uma CRF devem
considerar a estrutura minima com os respectivos equipamentos e mobiliarios descritos nos
quadros (Quadro 5, Quadro 6, Quadro 7). O dimensionamento devera conter previsio minima de
armazenamento para 15 anos, considerando o programa de necessidades (fisico-funcional) da CRF,
perfil epidemiolédgico, caracteristica dos imunobioldgicos e insumos armazenados e manuseados,
bem como orientagdes relativas ao Sistema da Qualidade e as boas praticas de armazenamento.
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6.2.1 Programacao Fisico-Funcional das CRFs

A programagao fisico-funcional das CRFs da Vigilancia em Satude, conforme orientagées da RDC
n° 50/2002, baseia-se em um plano que tem por objetivo atender a politica nacional de vacinagido
da populacéo brasileira de responsabilidade do PNI, no qual estdo determinadas as a¢des a serem
desenvolvidas e as metas a serem alcangadas.

Os conjuntos de atribuigdes admitem diversas composi¢oes (tedricas) que sao as tipologias (mo-
delos funcionais) de CRFE. Cada composic¢do de atribui¢des proposta definira a tipologia propria a
ser implantada. Dessa forma se adota, neste Manual técnico, uma abordagem que nio se utilizam
programas e projetos pré-elaborados, os quais frequentemente siao desvinculados das realidades
locorregionais, mas apresentam-se as diversas atribuicoes de uma CRF que, acrescidas das caracte-
risticas e especificidades locais, definirdo o programa fisico-funcional do estabelecimento.

A metodologia utilizada para a composi¢ao dos programas funcionais é a apresentacao da listagem
do conjunto das atribui¢des e atividades, sem compromisso com solugdes padronizadas, adequada
a estrutura das CRFs. O objetivo é apresentar aos projetistas e avaliadores as diversas atividades e os
ambientes respectivos em que elas ocorrem buscando definir uma CRF especifica.

6.3 Organizacao Fisico-Funcional

Seguindo o esquematico apresentado na RDC n° 50/2002, sdo listadas as atribui¢oes desenvolvidas
nas CRFs que se desdobram em atividades e subatividades representadas no diagrama.

A atribuigdo reproduzida no centro da Figura 33 corresponde a atribuicao-fim, isto é, constituem
funcoes diretamente ligadas aos objetivos a que se destinam as CRFs. As atribui¢des que circundam
a figura sdo atribui¢cdes-meio, necessarias ao desenvolvimento da atribuigdo-fim e de si proprias.

Figura 33 - Organizacao Fisico-Funcional da CRF

Apoio Administrativo

Ensinoe | Armazenagem e Distribuicio TR Apoio
Pesquisa T Logistico

Apoio Técnico
e Conforto e Higiene

Fonte: PNI.
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6.3.1 Atribuicao-Fim

E constituida por quatro ambientes que centralizam as atribuigdes principais, objetivo das Cen-
trais de Rede de Frio.

6.3.1.1 Armazenagem e distribuicao

2 Armazenagem e Distribui¢io - armazenamento logistico, conserva¢do, manuseio e distri-
bui¢ao de imunobioldgicos e insumos. O dimensionamento deve prever necessidades e peculia-
ridades locais.

6.3.1.1.1 Sala de Equipamentos de Refrigeracao

o Estd estruturada em antecAmara e cdmaras frigorificas (positiva e/ou negativa), ou sala com
temperatura controlada e cAmaras refrigeradas.

o A sala de equipamentos de refrigeracio podera ser dimensionada para o armazenamento de
imunobioldgicos em cdmaras refrigeradas e freezers cientificos, a depender do quantitativo total
e demanda local.

6.3.1.1.2 Antecamara
Seu objetivo é impedir que o ar mais quente do ambiente externo entre nas cdmaras, a fim de melho-
rar a performance do equipamento e evitar choque térmico que sdo criticos para os imunobioldgicos.

6.3.1.1.3 Camaras Frigorificas Negativas e Positivas

Ambientes onde sdo armazenados imunobioldgicos em temperaturas controladas e em grandes
volumes. Podem ser reguladas para manter diversas temperaturas, tanto positivas quanto negativas.
Em geral, as cdmaras frigorificas devem obedecer aos seguintes pardmetros:

« Ser projetadas levando-se em conta o periodo de no minimo 15 anos prevendo possiveis amplia-
¢Oes, de modo a suprir futuras demandas.

e Podem ser divididas em moédulos a fim de atender demandas pontuais. Neste caso prever
sistemas de condicionamento de ar e de energia independentes para os diferentes ambientes da
camara. Os médulos podem operar simultaneamente e de forma independente, de tal forma que
quando um dos mddulos ndo estiver em uso, a energia e os equipamentos correspondentes nao
permanegam em funcionamento.

« Possuir antecamara com sistema de intertravamento ou similar que permita manter a estabili-
dade da temperatura interna.

o Instalar em ambientes climatizados com iluminac3o.

o Respeitar afastamento minimo de 1,5 m das paredes em suas laterais, e de 3,0 m na parte frontal,
onde se encontra a antecimara (Figura 34).

« O espaco entre a parte superior da cAmara fria até o teto da construgio deve ser no minimo
de 1,5 m.
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Figura 34 — Esquema: Afastamento Minimo na Area Externa da Camara Frigorifica
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Fonte: PNI.

o Deve possuir estantes em ago inoxidavel, com prateleiras de alturas ajustaveis. As estantes deve-
rdo prever afastamentos minimos que viabilizem a circula¢éo de equipamentos entre as fileiras.

« Deve ser dotada de dois conjuntos de equipamentos frigorificos independentes, compreendendo
unidade condensadora, unidade evaporadora (forgador), acessorios, circuito frigorifico, alimen-
tagdo elétrica, sistema de seguranca visual e sonoro, controles e comandos. Ja a antecimara deve
ser dotada de inica unidade condensadora. Cada um dos conjuntos da cdmara e da antecamara
deve ter individualmente capacidade para assumir 100% da carga térmica total, em uma even-
tual falha de um dos equipamentos.

 Os quadros elétricos de comando devem ser instalados proximos as unidades condensadoras da
camara.

A sala onde estd inserida a cAmara deve conter as seguintes especificagdes: piso em mate-
rial de alta resisténcia, paredes e tetos devem ser lisos (sem frestas) e material lavavel de
facil higienizagéo.

» Rodapé contra impacto direto nas paredes das areas de circulagdo da cAmara.

6.3.1.1.4 Almoxarifado de Insumos

Ambiente destinado ao armazenamento, a guarda, a0 manuseio e a conservagio de insumos, e aos
materiais necessarios a sustentagio do processo e do sistema produtivo, seja ele de bens, seja de servigos.

A iluminagao, a ventilagio, a temperatura e a umidade devem ser controladas conforme as neces-
sidades dos insumos para evitar efeitos prejudiciais sobre eles.

O interior da drea de armazenamento deve apresentar superficies lisas, sem rachaduras e sem des-
prendimento de p6 para facilitar a limpeza, evitando contaminacdes, e devem ter protecdes para nio
permitir a entrada de roedores, aves, insetos ou qualquer outro animal.

Os insumos (seringas, agulhas e caixas térmicas) devem ser organizados em estantes ou pallets, os
quais podem ser empilhados. O cuidado no empilhamento dos produtos é fundamental para evitar
acidentes de trabalho e desabamentos. A informagdo sobre o limite maximo de empilhamento
permitido deve ser sempre observada e pode ser obtida no lado externo das embalagens. Essa
informacio é fornecida pelo proprio fabricante, quando se faz necessario.

Os objetivos do almoxarifado, assim como de todo e qualquer sistema de administracdo de mate-
riais, prendem-se aos seguintes topicos: o material certo na quantidade certa, na hora certa, no lugar
certo, na especificagdo certa, e ao melhor custo e preco, com vistas & economia.
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O projeto e a construgdo do almoxarifado (Figura 35) implicardo levantamento preliminar das
necessidades da Central da Rede de Frio:

« Quantidade e dimensdes dos materiais.

« Capacidade e dimensdes dos equipamentos para movimentagdo de carga.

« Peso, dimensdes e quantidades das unidades de estocagem (ex.: estantes, armagdes, engra-
dados etc.).

» Localiza¢do e dimensdes das areas de servico e de armazenagem, prevendo acessos de veiculos e
a circulac¢iao de equipamentos nas rampas, plataformas e corredores externos e internos.

« Localizagdo e dimensoes de locais destinados a cimaras frigorificas, insumos e outros recintos fechados.

« Quantitativo de pessoal lotado na unidade armazenadora.

o Planejamento do sistema de comunicagdo e de preven¢do contra incéndio, de acordo com as
orientagdes dos drgios competentes.

« Projecdo de pé direito de acordo com as unidades de estocagem e com os equipamentos de mo-
vimentagao de cargas existentes ou previstos.

« Piso de concreto, tipo industrial, antiderrapante.

« Sistema de ventilacdo adequada a preservagdo dos materiais estocados.

» Luminosidade em niveis adequados a atividade do local.

A érea total do almoxarifado (ATa) sera igual ao somatorio das dreas destinadas ao armazenamen-
to de insumos (Ai), de equipamentos e materiais de reserva (Ae), de material publicitario (Ap), da
area dos carros de transporte (Act) e da area de circulagao (Ac):

ATa = Ai+ Ae + Ap + Act + Ac

Além das areas de armazenamento, deve-se considerar a area de circulagdo e uma 4rea destinada
a guarda dos carros de transporte de materiais.

Figura 35 - Leiaute Esquematico do Almoxarifado
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Fonte: PNI.
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6.3.1.1.5 Sala de Preparo
Area destinada & preparagdo, recebimento e dispensagio dos imunobiolégicos. Nesta sala sdo
montadas as caixas térmicas de transporte de acordo com a demanda. O ambiente deve contar com:

« Bancada com superficie em aco inoxidavel para preparo e dispensagdo de imunobioldgicos, com
largura aproximadas de 0,80 m, dupla altura e comprimento variavel de acordo com o tamanho
da sala.

« Bancada com pia. Os materiais utilizados devem propiciar condigdes de higiene, resistentes a
agua, anticorrosivos e antiaderentes.

o A circula¢do minima em volta da bancada deve ser de 1,5 m.

» Local para arquivo de controle de entrada, saida e estoques de imunobioldgicos.

o Aparelhos de ar-condicionado para climatizagdo do ambiente na temperatura entre +18°C e
+20°C. O célculo da carga térmica em btu/h baseia-se na area do local, temperatura ambiente,
nimero aproximado de funcionarios atuantes, quantidade de equipamentos e exposi¢ao solar.

» Porta para controle de entrada e saida dos funciondarios, com vao minimo de 1,20 m x 2,10 m
para passagem de carros de transporte de material.

o Freezers destinados a estocagem de imunobioldgicos a -20°C e a manutengéo e conservagdo de
bobinas reutilizaveis. Deve-se ter o cuidado de ndo usar o mesmo equipamento para armazenar
imunobioldgicos e bobinas. A quantidade e o dimensionamento dos equipamentos necessarios
a conservacdo sio definidos a partir do volume de estocagem e da rotatividade dos produtos.

« Estantes para a guarda de diluentes.

A SALA DE PREPARO PODE COMUNICAR-SE COM A DOCA
POR MEIO DE GUICHE DE PASSAGEM COM CONTROLE.

6.3.1.1.6 Area para Recebimento, Inspecao e Distribuicdo de Imunobiolégicos e Insumos
Local destinado ao recebimento, inspegéo e distribui¢do de imunobioldgicos e insumos.

6.3.2 Atribuicoes-Meio

Referem-se as atribuicoes de apoio a execugdo das atividades-fim.

6.3.2.1 Apoio técnico

= Apoio técnico - atendimento & CRF em fungdes de apoio (contato indireto).

6.3.2.1.1 Copa

Ambiente destinado a guarda e ao aquecimento de refei¢oes rapidas. Prever ponto de agua fria
para pia e instalagOes elétricas para utilizacao de refrigerador doméstico e micro-ondas.

6.3.2.2 Conforto e higiene

= Conforto e higiene - atendimento 8 CRF em fung¢des de apoio (contato indireto).

6.3.2.2.1 Area de Recepcéo e Espera
Ambiente destinado ao atendimento publico externo.
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6.3.2.2.2 Sanitario para Publico

Ambiente destinado ao uso publico: masculino e feminino. Prever estrutura adequada para utili-
zagao por portadores de necessidades especiais — sanitario acessivel. Ver Norma de acessibilidade a
edificagoes, mobilidrios, espacos e equipamentos urbanos (ABNT NBR n° 9.050/2004).

6.3.2.2.3 Banheiro para Funcionarios
Para o uso de funciondrios: guarda de pertences, troca de roupa e higiene pessoal.

6.3.2.3 Ensino e pesquisa

= Ensino e Pesquisa - Formac¢io e Desenvolvimento de Recursos Humanos - atendimento
direto ou indireto relacionado as atividades desenvolvidas pelas instincias da Rede de Frio em
fungodes de capacitagdo, ensino e pesquisa.

6.3.2.3.1 Sala de Treinamento
Ambiente destinado a capacita¢io e ao treinamento dos funcionarios.

6.3.2.3.2 Laboratério de Informatica
Ambiente destinado a capacitagdo e ao treinamento dos funcionarios.

6.3.2.3.3 Auditério
Local destinado a realizacdo de palestras e treinamentos com funciondrios da Rede. Devem-se
prever lugares para deficientes fisicos conforme orientacdo da norma ABNT NBR n° 9.050.

6.3.2.3.4 Sala de Reunibes
Ambiente destinado & promogao de reunides técnicas e/ou administrativas.

6.3.2.4 Apoio administrativo

= Apoio Administrativo - Prestacdo de Servicos de Apoio a Gestdo e Execucido - atendimento
a empresa em fungdes técnicas especializadas.

6.3.2.4.1 Sala de Coordenacéo
Nesta sala sdo realizadas as atividades de coordenacéo e direcio da CRE.

6.3.2.4.2 Sala de Apoio Técnico Especializado
Nesta sala serdo realizados os servigos de apoio técnico especializado da CRF nas areas de Enge-
nharia, Manutencio, Farmacéutica, Enfermagem, Informatica, entre outras.

8.3.2.4.3 Sala de Multiuso
Ambiente destinado a promocéo de agdes de educagio para a satide e a realizacio de capacitagio,
palestras, treinamentos e reunides técnico-administrativas.

6.3.2.4.4 Deposito de Equipamentos/Materiais de Escritério
Ambiente destinado & armazenagem dos materiais e equipamentos por categoria e tipo.
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6.3.2.5 Apoio logistico
= Apoio logistico — atendimento ao estabelecimento em fun¢des de suporte operacional.

6.3.2.5.1 Doca para Carga e Descarga

Ambiente destinado as atividades de carga e descarga dos veiculos responsaveis pelo transporte de
imunobioldgicos e insumos.

A doca deve ser dotada de tomada elétrica trifasica para alimenta¢do dos equipamentos de refri-
geracdo do veiculo refrigerado durante o manuseio da carga.

E necessério possuir uma plataforma para descarregamento, com altura de 0,90 m a 1,00 m, provi-
da de cobertura. Caso o estabelecimento néo se encontre ao nivel da plataforma, prever uma rampa
com inclina¢do de 8 graus a 10 graus.

Recomenda-se que a area de doca para carga e descarga seja projetada distante da casa de maqui-
nas, por se tratar de uma édrea de trocas constantes de calor.

6.3.2.5.2 Sala ou Local para Instalagao de Equipamento Gerador de Energia Elétrica
de Emergéncia

Ambiente destinado a localizacdo de equipamentos de geracdo de energia elétrica de emergéncia.
Devera estar situado no exterior da edificagdo com acesso exclusivo aos técnicos especializados.

As dimensdes deste ambiente devem ser calculadas de acordo com o modelo do gerador previsto
para suprir as necessidades da Central de Rede de Frio. O ambiente de instalagdo do grupo gerador
necessita de cobertura e area de ventilagdo compativel com a capacidade do equipamento.

O gerador deve possuir capacidade para manter o funcionamento dos equipamentos e iluminagéo
central, em situacdes emergenciais de interrup¢io no fornecimento da energia elétrica convencional.

Recomenda-se a utilizagdo do gerador a dleo diesel e ser acionado pelo menos uma vez por semana
por 40 minutos (teste com carga), ou seja, com rede elétrica desativada ou por 10 minutos (teste em
vazio) com rede elétrica externa ativada.

6.3.2.5.3 Casa de Maquinas (condensadores da camara frigorifica)

Area destinada a instalagio dos equipamentos condensadores de ar das cAmaras frigorificas.
Recomenda-se que este ambiente esteja situado préximo a camara e de acesso facil a ela, com
cobertura e grades de protegio.

6.3.2.5.4 Depésito de Material de Limpeza com Tanque (DML)
Ambiente destinado a fornecer condi¢cdes de limpeza e higiene do edificio. Deve contar com
tanque para lavagem de materiais e equipamentos.

6.3.2.5.5 Sala para Motorista
Local destinado aos motoristas, enquanto aguardam as demandas de deslocamentos.

6.3.2.5.6 Abrigo Temporario de Residuos

Ambiente destinado a separacéo, estoque e gerenciamento de residuos solidos até seu transporte
ao destino final. Consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo os residuos ja acondicio-
nados, em local préximo aos pontos de geracdo (RDC/Anvisa n° 306, de 07 de dezembro de 2004,
item 1.5).
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6.4 Organizacao Estrutural das Centrais de Rede de Frio
A drea fisica minima destinada as Centrais de Rede de Frio devera contar com os seguintes ambientes:

Quadro 5 - Lista de Ambientes das Centrais de Rede de Frio

CENTRAL DE REDE DE FRIO

AREA/AMBIENTE

QUANTIDADE

DIMENSAO

INSTALAGCOES

Area de Armazenagem e Distribuicdo (imunobiolégicos e insumos)

Sala de Equipamentos
de Refrigeracao

A depender do equi-
pamento instalado e
volume de insumos.

Elétrica (de emergén-
cia e diferenciada).

A depender do s R
. . Elétrica (de emergén-
Almoxarifado de Insumos 1 volume de insumos - - ;i
cia e diferenciada).
armazenado.
A depender do [ . o
P . Agua fria, elétrica de
Sala de Preparo 1 volume de insumos Al
emergéncia.
armazenado.

Area de Recebimento, Inspecdo
e Distribuicdo de Imunobiolégicos
e Insumos

10% da area de
armazenamento.

Apoio Administrativo

Bancada de dupla
altura para realizagcdo
de atividades.

Sala de Coordenacao 1 5,5 m? por pessoa -
Sala de Apoio Administrativo 1 5,5 m? por pessoa —
Sala de Apoio Técnico Especializado 1 5,5 m? por pessoa -
Sala Multiuso 1 2,0 m? por pessoa -
Deposito de Equipamentos/ Aelapsreer dos el

- A 1 pamentos/materiais -
Materiais de Escritério -

utilizados.
Apoio Logistico
A depender do equi-
Doca para Carga e Descarga 1 pamento utilizado. =
Sala para Instalacdo do Gerador 1 Conforme normas da  Elétrica (de emergén-
de Emergéncia concessionaria local.  cia e diferenciada).
Elétrica de emergén-
Casa de Maquinas (Unidades Con- A depender do equi- cia; outras a depender
A 7 1 - .
densadoras da Camara Frigorifica) pamento utilizado. do equipamento
utilizado.
Deposito de Material de Limpeza 1/unidade 2,0 m? com dimen- Aqua fria
com Tanque (DML) requerente. sao minima = 1,0 m. 9
Sala de Motorista Opcional 1,3 m? por pessoa -
1/unidade. A depender do

Abrigo de Residuos (comum)
e Armazenagem Temporaria
de Residuos de Imunobiol6gicos

A depender do Plano
de Gerenciamento
de Residuos.

equipamento uti-
lizado. Suficiente
para guarda de dois
recipientes coletores.

Agua fria; outras a
depender do equipa-
mento utilizado.

continua
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conclusdo

CENTRAL DE REDE DE FRIO

AREA/AMBIENTE QUANTIDADE DIMENSAO INSTALAGCOES

Apoio Técnico

Copa 1 2,6 m? dimensao A depender do equi-
P minima 1,15 m. pamento utilizado.
Conforto e Higiene
Area de recepcao e espera 1 1,2 m? por pessoa. -

Individual: 1,6 m?,
dimensdo minima de
Sanitarios para o publico — 1,2 m2. Individual p/
masculino, feminino e para portador de neces-
portadores de necessidades sidade especial:
especiais 3,2 m?, dimensao
minima 1,7 m? (NBR
n° 9.050/2004).

1 bacia sanitaria,
1 lavatério e 1 Agua fria; 4gua
chuveiro para cada quente; outras

Agua fria; outras a
depender do equipa-
mento utilizado.

1 para cada género.

Banheiro para funcionarios 1 para cada género. 10 e s R | & e 6
24 — Ministério do equipamento.
Trabalho).

Ensino e Pesquisa (Opcional)
A depender do equi-

Sala de Treinamento Opcional 1,3 m? por pessoa SRR e
Laboratério de Informatica Opcional 1,2 m? por pessoa -
Auditério Opcional 1,2 m? por pessoa -
Sala de Reuniao Opcional 2,0 m? por pessoa -
Fonte: PNI.

6.5 Dimensionamento e Distribuicao dos Equipamentos e Mobiliarios
nas Centrais de Rede de Frio

Para o dimensionamento de equipamentos necessarios a armazenagem de produtos, devem-se
considerar: os diferentes tipos a serem armazenados, o volume das embalagens, o material construtivo
do equipamento/mobilidrio a ser adotado, a capacidade em volume necessaria ao armazenamento do
produto e o volume util do equipamento/mobilidrio.

6.5.1 Dimensionamento dos Equipamentos
6.5.1.1 Camaras frigorificas e/ou freezers cientifico
O célculo a seguir refere-se ao dimensionamento dos equipamentos destinados ao armazena-

mento exclusivo de imunobioldgicos.

O 1° e 0 2° passos devem ser repetidos para cada tipo de imunobioldgico a ser armazenado.
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1° Passo - Calcular o Numero de Caixas de Imunobiolégicos/Produtos (NCi)

Dados necessérios:
- Consumo mensal + perdas mensais — total de doses necessarias (TDi)
- Numero de doses por caixa/embalagem (NDCi)

NCi = TDi/NDCi
2° Passo - Calcular o Volume Total das Caixas de Imunobioldgicos/Produtos (VTCi)

Dados necessarios:
- Volume da caixa/embalagem - unitario (VCi)
- Numero de caixas/embalagens (NCi)

VTCi=VCixNCi

Em seguida, deve-se considerar o somatdrio do volume total das caixas/embalagens de imunobio-
légicos/produtos (X VTCi) a ser armazenado.

3° Passo - Numero de Freezers Necessarios para Imunobioldgicos/Produtos (NFi)

Dados necessarios:
- Somatorio do volume total das caixas/embalagens — de cada imunobiolégico/produto

(X VTCi)
- Volume do equipamento (VE)
- Volume 1til do equipamento (VUE)

NFi =2 VTCi/VUE

Quadro 6 — Distribuicao de Equipamentos por Ambiente da Central de Rede de Frio

CENTRAL DE REDE DE FRIO

AMBIENTE/EQUIPAMENTO QUANTIDADE

Sala de Equipamentos de Refrigeracao

Camara frigorifica negativa (Opcional) A depender da demanda local.
Camara frigorifica positiva (Opcional) A depender da demanda local.
Antecamara (Opcional) A depender da demanda local.

A depender do dimensionamento

Evaporador* (Opcional) da cAmara

A depender do dimensionamento

Alarme discador (Opcional) da cAmara

A depender do dimensionamento

Quadro elétrico de comando da camara frigorifica* (Opcional) da ca
a cdmara.

Condicionador de ar A depender do dimensionamento
Camara refrigerada (Opcional) A depender da demanda local.

da camara/sala.
continua ﬁ
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continuagao
AMBIENTE/EQUIPAMENTO QUANTIDADE
Freezer cientifico (Opcional) A depender da demanda local.
Almoxarifado

Carro de transporte de materiais A depender da demanda local.
Empilhadeira A depender da demanda local.
Sala de Preparo

Condicionador de ar 1

Freezer A depender da demanda local.

Area para Recebimento, Inspecéo e Distribuicio de Imunobiolégico

Condicionador de ar 1
Impressora 1
Microcomputador 1/pessoa
Aparelho de fax/telefone 1
Sala de Coordenacao
Condicionador de ar 1
Impressora 1
Microcomputador 1/pessoa
Aparelho de fax/telefone 1
Sala de Apoio Técnico Especializado
Condicionador de ar 1
Impressora 1
Microcomputador 1/pessoa
Aparelho de fax/telefone 1
Sala de Apoio Administrativo
Condicionador de ar 1
Impressora 1
Microcomputador 1/pessoa
Aparelho de fax/telefone 1
Sala de Reunides
Condicionador de ar 1
Projetor multimidia 1
Tela de projecéo 1
Microcomputador !
Deposito de Equipamentos e Materiais de Escritorio
Carro para transporte de material Opcional
Condicionador de ar Opcional
Sala de Treinamento
Condicionador de ar 1
Projetor multimidia 1
Tela de projecéo 1

continua
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concluséo

CENTRAL DE REDE DE FRIO

AMBIENTE/EQUIPAMENTO QUANTIDADE
Microcomputador 1
Auditoério
Condicionador de ar 1
Aparelho de DVD 1
Microcomputador 1
Projetor multimidia 1
Tela de projecéo 1
Televisor 1
Laboratorio de Informatica
Condicionador de ar 1
Projetor multimidia 1
Tela de projecéo 1
Microcomputador 1/pessoa
Sala para Instalacao do Grupo Gerador
Grupo gerador 1
Casa de Maquinas
Condensador (minimo) 2
Depésito de Material de Limpeza com Tanque (DML)
Carro de limpeza 1
Abrigo Externo de Residuos
Carro para transporte de detritos 1
Copa
Filtro de dgua 1
Cafeteira 1
Forno de micro-ondas 1
Refrigerador doméstico 1
Fogao 1
Area de Recepcao e Espera
Bebedouro 1
Sala para Motorista
Condicionador de ar 1
Bebedouro 1
Televisor 1
Sala Multiuso
Projetor multimidia 1
Tela de projecéo 1
Condicionador de ar 1
Computador A depender da demanda.
Equipamento de videoconferéncia (opcional) 1
Fonte: PNI.

*Sempre que adotada a opgao de camara frigorifica, faz-se necessario quadro de comando elétrico para cdmara frigorifica e evaporador.

6.5.2 Dimensionamento do Mobiliario @
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6.5.2.1 Estante
Conjunto estrutural desmontavel ou ndo, dimensionada com base no célculo de produtos que
serdo armazenados.

1° Passo — Calcular o Numero de Caixas de Diluentes/Produto (NCd)

Dados necessarios:
— Total de doses necessarias de diluentes (TDd)
- Namero de doses por caixa (NDCd)

Obs.: O total de doses necessarias de diluentes é igual ao nimero de doses de imunobioldgicos
armazenados na camara.

NCd = TDd/NDCd
2° Passo - Calcular o Volume Total das Caixas de Diluentes /Produtos (VTCd)

Dados necessarios:
— Volume da caixa (valor unitério) (VCd)
— Numero de caixas (NCd)

VTCd=VCdxNCd

Em seguida, deve-se considerar o somatorio do volume total das caixas de diluentes
(X VTCd) a ser armazenado na Sala de Preparo.

3° Passo - Calcular o Numero de Estantes Necessarias para Diluentes/Produtos (NEd)

Dados necessarios:
- Somatorio do volume total das caixas de diluentes (X VTCd)
— Volume da estante (VE)

Obs.: Considerar o volume da estante relativo ao somatdrio da capacidade de armazenamento de
cada prateleira.

NEd =X VTCd/VE

6.5.2.2 Pallets

Estrutura vazada, de facil limpeza sem elementos de fechamento lateral, destinada a estocagem de
material. Seu uso evita o contato direto do material com o piso e facilita a movimentagdo e o apro-
veitamento vertical.

6.5.2.3 Porta — Estrado
Estrutura metalica, plastica. Devera ser disposta perpendicularmente a circula¢do principal.
Quadro 7 - Distribuicao do Mobiliario por Ambiente da CRF
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CENTRAL DE REDE DE FRIO

MOBILIARIO
Sala de Equipamentos de Refrigeracao
Estante em aco inox para camara frigorifica

Armario

Estante
Pallets

Estante ou armario

Bancada de dupla altura

QUANTIDADE

A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
Almoxarifado
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
Sala de Preparo
A depender da demanda local.

A depender da demanda local.

Area para Recebimento, Inspecéo e Distribuicao de Imunobiolégico

Mesa de escritério
Mesa para computador
Mesa para impressora
Cadeira

Arquivo gaveta

Armario

Arquivo gaveta

Cadeira

Estante

Mesa de escritério

Mesa para impressora

Mesa para microcomputador

Quadro de avisos

Arquivo gaveta
Cadeira

Armario

Mesa de escritério
Mesa para impressora

Mesa para microcomputador

Arquivo gaveta

Cadeira

Estante

Mesa de escritério

Mesa para impressora

Mesa para microcomputador

Quadro de avisos

A depender da demanda local.
1/computador
1/impressora
1/mesa
A depender da demanda local.
Sala de Coordenacao

A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
1/mesa
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
1/impressora
1/computador
1

Sala de Apoio Técnico Especializado
A depender da demanda local.
1/mesa
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
1/impressora
1/computador

Sala de Apoio Administrativo

A depender da demanda local.
1/mesa
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
1/impressora
1/computador
1

Sala de Reunides

continua
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continuagdo

CENTRAL DE REDE DE FRIO

MOBILIARIO

Armario

Cadeira

Mesa de reunido
Quadro branco
Quadro de avisos

Mesa de apoio

Armario
Balcao de atendimento
Cadeira
Estante

Quadro de avisos

Armario

Cadeira tipo universitaria

Estante

Mesa

Mesa para microcomputador

Bancada
Quadro branco

Quadro de avisos

Cadeira

Mesa para microcomputador

Mesa
Quadro branco
Quadro de avisos

Suporte data show

Mesa para computador
Cadeira

Mesa para o instrutor

Mesa para reuniao
Cadeira
Mesa para computador

Mesa de apoio

QUANTIDADE
A depender da demanda local.

A depender da demanda local.

1
1
1
1

Deposito de Equipamentos e Materiais de Escritorio

A depender da demanda local.

1

A depender da demanda local.

A depender da demanda local.

1

Sala de Treinamento

A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.

A depender da demanda local.

1/computador

A depender da demanda local.

1
1

Auditério

A depender da demanda local.

1

1
1
1
1

Laboratédrio de Informatica

1/computador

A depender da demanda local.

1

Sala Multiuso

1

A depender da demanda.
1/computador

1

Deposito de Material de Limpeza com Tanque (DML)

continua
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CENTRAL DE REDE DE FRIO

MOBILIARIO

Armario

Estante

Armario
Mesa para refeitorio
Cadeira

Bancada

Cadeira
Mesa de escritério

Longarina

Estante

Cadeira

Quadro de avisos
Suporte para TV
Sofa

Fonte: PNI.

QUANTIDADE
A depender da demanda local.
Abrigo Externo de Residuos
A depender da demanda local.
Copa
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
1
Area de Recepcao e Espera
1
1
A depender da demanda local.
Sala para Motorista
A depender da demanda local.
A depender da demanda local.
1
1
1

6.6 Instalacoes e Fluxos nas Centrais de Rede de Frio

Os acessos da CRF estdo relacionados diretamente com a circula¢do dos clientes internos/externos
e dos produtos armazenados e distribuidos. Deve haver uma preocupagéo de se restringir ao maximo
os numeros desses acessos, com o objetivo de se conseguir maior controle da movimentagao na CRF,
garantindo um fluxo unidirecional e evitando-se o trafego indesejado em dreas restritas, o cruza-
mento desnecessario de pessoas e servicos diferenciados, além dos problemas decorrentes de desvios
de produtos de responsabilidade das CRFs.

As circulagdes externas e internas da CRF devem prever acessos adequados as pessoas com defi-
ciéncia, estacionamentos, circulagdes horizontais e verticais, bem como espagos, mobiliarios e equi-
pamentos urbanos em conformidade com a norma NBR n° 9.050 da ABNT.

6.6.1 Tipos de Clientes e Produtos que Transitam na CRF

« Funciondrios, alunos, fornecedores, prestadores de servigo e outros.
« Imunobiolégicos, insumos, material de expediente e residuos.

6.6.2 Fluxo de Produtos na CRF

A distribuicido dos produtos armazenados nas CRF deve seguir rigoroso procedimento de con-
trole, a fim de assegurar a logistica de distribui¢cido oportuna dentro de critérios rigidos de acondicio-

namento e embalagem, além de garantir condi¢des ideais de preservagao e validade.® ¢

Fica orientado o seguinte fluxo:



Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

Figura 36 — Fluxo de Distribuicao dos Produtos Armazenados nas CRFs
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Os produtos recebidos em qualquer instancia da Rede de Frio devem ser criteriosamente confe-
ridos por algum responsavel do setor designado ao recebimento, que tera de assegurar a adequagio
em qualidade, quantidade e preservacao do produto recebido, garantindo que a confirmacao do rece-
bimento esteja de acordo com o que realmente estava previsto e a alocagdo dos insumos ocorra em
tempo e condigoes adequadas ©¥.

O fluxo deve atender as orientagdes apresentadas a seguir.

Figura 37 - Fluxo de Recebimento de Materiais na CRF

( Carga/Descarga )
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\
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de Refrigeracao

Fonte: PNI.

6.6.3 Tipos e Carateristicas das Areas/Setores e Fluxos da Estrutura da CRF

6.6.3.1 Area coberta e fechada
Espaco dotado de piso, cobertura e paredes frontais e laterais, com espaco til dividido em area de
servico e de armazenagem, dispondo de iluminagéo e ventilagdo adequadas.



Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

6.6.3.2 Area de armazenagem

E parte das instalagdes da unidade armazenadora destinada ao recebimento, estocagem e distri-
bui¢ao do material, que devera ser dotada de exaustores ou sistema de ar-condicionado que propor-
cione ventilagdo adequada a preservagdo do estoque, bem como melhores condi¢oes de trabalho aos
funcionarios lotados no setor. Subdivide-se em:

6.6.3.2.1 Setor de Recebimento, Inspecdo e Distribuicao

Parte da area de armazenagem ¢é destinada ao recebimento, conferéncia, identificagdo e expedicdo
do material. Sua localiza¢do devera ser, preferencialmente, proxima a porta principal da instalagao
da unidade armazenadora e separada fisicamente dos demais setores por meio de painéis/divisorias/
paredes e etc., devendo ser dotado de estrados para acomodagdo do material até a sua remogao para
o setor de estocagem.

A instalagao tipica de um ambiente destinado a armazenagem tem fluxo de circulagdo iniciando
pelo setor de recebimento (Figura 38), passando pela estocagem, darea administrativa e por um setor
de distribuigao.

Figura 38 - Relacdo Funcional da Area de Recebimento, Inspecao e Distribuicio
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de Refrigeracao

Sala de Apoio Area de recebimento,
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Sala de Preparo

-------- Interface indireta

Interface direta

Fonte: PNI.

6.6.3.2.2 Setor de Estocagem

Parte da area de armazenagem (Figura 39) destinada exclusivamente ao estoque, arrumagéo e
localizagdo dos imunobioldgicos, insumos e materiais diversos, compreendendo: circulagdo princi-
pal, corredores de acesso e de seguranca, zonas de estoque e areas livres.
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Figura 39 — Relacao Funcional da Area de Armazenamento
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Fonte: PNI.

Com o objetivo de preservar a seguranc¢a dos imunobioldgicos e a manuten¢do da temperatura de
conservagdo dos produtos termoldbeis, orienta-se 0 manuseio destes produtos em ambientes com
temperatura controlada. (Figura 40)
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Figura 40 — Relacao Funcional dos Produtos Manuseados na Sala de Preparo
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Fonte: PNI.

Os setores previstos na drea de armazenagem devem ser planejados de forma que disponham de:

Circulag¢io Principal

Tem inicio na frente da instala¢do da unidade armazenadora, atravessando em linha reta até a porta,
parede ou cerca oposta. Sua largura é estabelecida em funcdo das necessidades de movimentagao do
material, sendo limitada ao minimo indispensavel, sem prejuizo da circulagdo dos equipamentos.

Corredores de Acesso
Areas de circulacio localizadas entre as unidades de estocagem e/ou areas livres, destinadas a
movimentag¢do do material e ao transito de pessoas.

Corredores de Seguranga
Areas de circulagao localizadas entre as paredes, destinadas basicamente a atender as necessidades
de seguranca.

Areas Livres

Espa¢os de uma zona de estoque destinados a estocagem de material, cujo peso, dimensao, tipo
de embalagem, quantidade ou outro fator impeca a utilizagdo de estantes ou armagdes. Deverdo ser
localizadas ao longo da circulagio principal, ao fundo do setor de estocagem e emcontinuagio as
estantes e armacoes existentes.
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6.6.4 Tipos e Aplicacao das Estruturas Destinadas ao Armazenamento em Geral

Os mddulos ou unidades, estruturas destinadas a estocagem, arrumagao, localizagdo e seguranca
do material em estoque podem ser constituidas de estruturas metélicas, plasticas ou de madeira.
Compreendem os seguintes tipos basicos: estante, armacédo, estrado, porta-estrado, engradado,
porta-engradado e caixa, e aplicam-se para:

« Aproveitar melhor o espago tutil de armazenamento, tanto no sentido horizontal (espacamento
entre colunas e espaco disponivel) quanto e principalmente no vertical (altura livre).

« Obter condi¢des satisfatorias para melhor preservagio e manutengio dos materiais.

« Facilitar as operagdes de inventario, movimentagéo e circulagdo de material.

« Otimizar a organizacgédo e localizagdo de material, de maneira mais facil e rapida.

« Fornecer maior concentragio possivel de material, sem prejuizo da arrumagéo e da eficiéncia de
funcionamento do ambiente.

6.6.5 Medidas de Seguranca Aplicaveis as Areas de Armazenamento

As instalagdes da unidade armazenadora deverio ser dotadas de portas com trancas e cadeados e
de sistema de vigilancia, devendo dispor de condigdes ambientais adequadas, tais como refrigeracido
e ventilagdo. Neste tltimo caso, deveréo ser protegidas com telas metélicas de malha fina para impe-
dir a entrada de roedores, aves e outros animais.

As édreas que dependem de refrigeracido para conservar de maneira adequada os produtos termo-
labeis manuseados nas CRFs deverdo, obrigatoriamente, ser suportados por grupo gerador (Figura
41), de forma que as eventuais oscila¢des, falhas ou outros problemas decorrentes do abastecimento
inadequado de energia elétrica ndo comprometam a temperatura de conservagdo desses produtos.

Figura 41 - Fluxo Funcional para Garantia do Abastecimento de
Energia Elétrica Ininterrupto em Areas Criticas

Sala do Gerador

Sala do Gerador sElmcl qulpam?ntos
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Fonte: PNI.
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Os corredores, escadas, bem como as saidas de emergéncia deverdo possuir sinalizacdo de adver-
téncia de facil visibilidade e leitura, que contemplem informagdes relativas, inclusive, a restrigio de
acesso e as condi¢des e vestimentas necessarias para adentrar na area.

Localizagéo e Sinalizagdo de Extintores

Os extintores deverdo estar localizados de maneira visivel, permitindo facil acesso, e fixados de
forma que nenhuma de suas partes fique acima de 1,80 m do piso. Sera também pintada em vermelho
a area localizada a 1 m” do piso embaixo do extintor, que em hipdtese alguma, poderd ser ocupada.

Orienta-se a utiliza¢do de extintores nacionais em conformidade com o Instituto Nacional de Me-
trologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Inmetro).

Cores de Seguranca
Sao empregadas para a identificagdo de equipamentos e delimitagdo de dreas de adverténcia contra
perigos. As cores utilizadas com maior frequéncia sdo:

« VERMELHO - cor adotada para indicar fogo, perigo, pare e assinalar indicac¢des de equipa-
mento e aparelho de prote¢io e combate ao incéndio, excepcionalmente em luzes e botdes
interruptores.

« AMARELO - cor adotada para indicar cuidado, usada também em combinacido com listras
e quadrados pretos, quando for necessario melhor visibilidade de sinalizagdo, e para marcar
indicagdes em escadas, corrimaos, entradas de elevador, bordas de plataforma, vigas, postes,
colunas, para-choques, equipamentos de transporte e manuseio.

o VERDE - adotada para indicar seguranca e assinalar caixas de equipamentos de urgéncia, caixas
de méscaras contra gases, chuveiros de seguranca, macas, padiolas e quadros de avisos.

« BRANCO - é a cor adotada para indicar limites de passadicos, corredores, areas de equipamen-
to e armazenagem, localizagdo dos bebedouros e coletores de lixo.

« PRETO - ¢ a cor adotada para indicar residuos e que podera ser usada em substituicdo a cor
branca ou combinada a esta, sendo empregada para identificar coletores de residuos.
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7 Termos Definidos

Rede de Frio (RF): sistema amplo que inclui a estrutura técnico-administrativa orientada pelo
PNI, por meio de normatizagio, planejamento, avaliacdo e financiamento, visando & manutengéo
adequada da cadeia de frio.

Cadeia de Frio (CF): é o processo logistico da Rede de Frio para conserva¢do dos imunobiolégicos,
desde o laboratério produtor até o usudrio, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento,
distribui¢do e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando a preservagdo de suas
caracteristicas originais.

Central de Rede de Frio: é a estrutura fisica com recursos (estrutura, equipamento, profissional,
metodologia e processos) apropriados a manutenc¢éo da Cadeia de Frio.

Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou ndo,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou niao, medicamentos.

Material da embalagem: substincia utilizada na produ¢ao de um componente da embalagem
(ex.: vidro, plastico, aluminio etc.).

Embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de medicamentos, que
mantém contato direto com eles.

Embalagem secundaria: acondicionamento que esta em contato com a embalagem primadria e que
constitui um envoltorio ou qualquer outra forma de protecio, removivel ou nio, podendo conter
uma ou mais embalagens primarias.

Emabalagem terciaria: recipiente destinado a conter uma ou varias embalagens secundarias.

Manutengao corretiva: manutencio efetuada apds a ocorréncia de uma pane destinada a recolocar
algum item em condig¢des de executar uma func¢io requerida.

Manutengido preventiva: manutengio efetuada em intervalos predeterminados, ou de acordo com
critérios prescritos, destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a degradagdo do funcionamento
de algum item.

Manutencdo preditiva: baseada na monitoracdo dos “sinais vitais” do item, ou seja, por meio de
um conjunto de atividades sistematicas, a fim de promover o acompanhamento das variaveis ou
parametros que indicam o desempenho dos equipamentos, visando, dessa forma, a definir a
necessidade ou nio de intervengao.

Pensamento sistémico: resgate do entendimento das relagdes de interdependéncia entre os diversos
componentes da organizagao e do meio externo.

Cultura de inovag¢do: promoc¢do de um ambiente favoravel a criatividade, experimentacio e
implementagdo de novas ideias que possam provocar algum diferencial competitivo a organizagao.

Orientacio por processos e informagdes: conjunto de processos que agregam valor as partes, sendo
que a tomada de decisdo e execuc¢do das agdes devem mensurar e analisar o desempenho, além de
incluir os riscos relacionados.
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Sistema de gestao da qualidade: sistema de gestdo para dirigir e controlar a organizagao, no que diz
respeito a qualidade.

Registro: documento por escrito ou automatizado, testemunho ou prova que apresenta resultados
obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas.

Auditoria: processo sistematico, independente e documentado para avaliar a extensdo do atendimento
a requisitos especificados.

Procedimento: forma especificada de executar alguma atividade ou processo.

Calibragdo: operagio que estabelece uma relagao entre os valores de grandezas, indicados por um
instrumento ou sistema de medigéo, e os correspondentes valores, fornecidos por padroes e materiais
de referéncia, todos com as suas incertezas de medicio.

Eficacia: medida baseada em evidéncias cientificas de como um produto cria o efeito clinico esperado
em determinada populacio. Efeito da tecnologia em condigdes ideais de uso.

Efetividade: capacidade de produzir os resultados desejados; a habilidade de um sistema de
desenvolver o trabalho para o qual foi projetado. A medida do grau com que se pode esperar que o
sistema desempenhe seus objetivos e propdsitos.

Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
uso ou aplica¢io esteja ligado a defesa e prote¢ao da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal
ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, aos cosméticos e perfumes, e, ainda, aos produtos
dietéticos, dticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios.

Tecnovigilancia: é o conjunto de agdes que visam a seguranca sanitaria dos produtos para a saude
na pds-comercializagdo: estudos, analises, investigagdoes do somatério de informagdes reunidas a
respeito do desempenho de um produto.

Grandeza: propriedade de um fendmeno, de um corpo ou de uma substincia, que pode ser expressa
quantitativamente sob a forma de um ntiimero e de uma referéncia.

Camara térmica: camara ou espa¢o fechado em que a temperatura interna pode ser controlada
dentro de limites especificados.

Set point ou temperatura de controle: valor configurado no equipamento com a finalidade de obter
a temperatura desejada ou condi¢do especificada.

Espago de trabalho: parte do volume interno da cdmara em que as condi¢des especificas de
temperatura devem ser mantidas.

Estabilizagdo de temperatura: manuten¢do da temperatura de set point alcancada em todos os
pontos do espago de trabalho.

Uniformidade de temperatura (gradiente): maxima diferenca de temperatura entre os valo-
res médios, depois da estabilizacdo, em qualquer instante, entre dois pontos separados no espago
de trabalho.

Equipamento de prote¢io individual (EPI): todo dispositivo ou produto, de uso individual utili-
zado pelo trabalhador, destinado & protecao de riscos suscetiveis de ameagar a seguranca e a saude
no trabalho.
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Nio conformidade: componente, material de fabricacdo ou produto acabado fora das especificagdes,
antes ou apos sua distribui¢ao.

Politica de qualidade: totalidade das intengdes e das diretrizes de uma organizagédo com respeito a
qualidade, conforme expressas formalmente pela geréncia executiva.

Validagido: com relagdo a um processo, significa estabelecer e documentar evidéncia de que este
fornecera, consistentemente, algum resultado que satisfaca as especificagdes predeterminadas e os
atributos de qualidade.

Verificagao: confirmagdo e documentagio, quando valida, da evidéncia objetiva de que os requisitos
especificados foram alcancados. A verificagdo inclui o processo de examinar os resultados de uma
atividade para determinar a conformidade com as especificacdes estabelecidas para aquela atividade
e assegurar que o produto esteja adequado ao uso pretendido.

Quarentena: retengdo temporaria de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermedidrios, a granel ou terminados. Esses devem ser mantidos isolados fisicamente ou por outros
meios eficazes, enquanto aguardam decisdo sobre sua liberagio, rejeicdo ou reprocessamento.

Registro de produto: ato privativo do 6rgao ou da entidade competente do Ministério da Satde, apos
avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricagdo e de
importagdo de produto submetido ao regime da vigildncia sanitaria, com a indicagdo do nome, do
fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que o caracterize.
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8 Legislacoes no ambito da Rede de Frio

Lei n° 8.080, de 19 de setembro 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promocgio, protegio
e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, e da
outras providéncias.

Lei n° 8.142, de 28 de dezembro 1990. Dispde sobre a participagdo da comunidade na gestao do Sis-
tema Unico de Satide (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na
area da Sadde, e da outras providéncias.

Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975. Dispde sobre a organizacido das acdes de Vigilancia Epide-
mioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificagdo
compulsdria de doengas, e da outras providéncias.

Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976. Regulamenta a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de
1975, que dispde sobre a organizagdo das agdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificacdo compulsoria de doencas, e da
outras providéncias.

Decreto n° 79.056, de 30 de dezembro de 1976. Dispde sobre a organiza¢do do Ministério da Saude,
e da outras providéncias.

Portaria n° 1.331, de 5 de novembro de 1990. Transfere as atividades da Secretaria Nacional de
Acgdes Basicas de Satude e da Secretaria Nacional de Programas Especiais de Satude, para a Fundagéo
Nacional de Sadde.

Portaria n° 46, de 21 de janeiro de 1991. Transfere para a Fundagao Nacional de Satde as atividades
do Programa de Autossuficiéncia em Imunobioldgicos que constavam das atribuigdes da Secretaria
Nacional de A¢oes Basicas da Sadde.

Lei n° 8.029, de 12 de abril de 1990. Dispde sobre a extingdo e dissolugdo de entidades da adminis-
tragdo Publica Federal, e d4 outras providéncias.

Decreton° 100, de 16 de abril de 1991. Institui a Funda¢io Nacional de Satde, e d4 outras providéncias.

Decreto n° 4.726, de 9 de junho de 2003. Aprova a Estrutura Regimental e o0 Quadro Demonstrativo
de Cargos em Comissao e das Fung¢oes Gratificadas do Ministério da Satde, e da outras providéncias.

Decreto n°7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Satude (SUS), o planejamento da satide, a assis-
téncia a saude e a articulagdo interfederativa, e d outras providéncias.

Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012. Regulamenta o § 3° do art. 198 da Constituigdo
Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, estados, Dis-
trito Federal e municipios em agoes e servigos publicos de satide; estabelece os critérios de rateio dos
recursos de transferéncias para a saide e as normas de fiscalizagdo, avaliacdo e controle das despesas
com saude nas trés esferas de governo; revoga dispositivos das Leis n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.689, de 27 de julho de 1993, e da outras providéncias.
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Portaria n° 3.252, de 22 de dezembro de 2009. Aprova as diretrizes para execugdo e financia-
mento das a¢oes de Vigilancia em Saude pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios, e da
outras providéncias.

Decreto n° 6.860, de 28 de maio de 2009. Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo
dos Cargos em Comissdo e das Fung¢des Gratificadas do Ministério da Saude, integra o Centro de
Referéncia Professor Hélio Fraga a estrutura da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), altera e acresce
artigo ao Anexo I e altera o Anexo II ao Decreto n° 4.725, de 9 de junho de 2003, que aprova o Esta-
tuto e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fung¢des Gratificadas da Fiocruz, e
dé outras providéncias.

Portaria n° 48, de 28 de julho de 2004. Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de
Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (Crie), define as competéncias da Secretaria de Vigilancia
em Saude, dos estados, Distrito Federal e Crie, e d4 outras providéncias.

Consulta Publica n° 81, de 29 de agosto de 2007. Dispde sobre a criagdo do vocabulario controlado de
embalagens de medicamentos. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, de 2 de agosto de 2007.

Resolugédo da Diretoria Colegiada n°59, de 27 de junho de 2000. Institui e Implementa as Boas Prati-
cas de Fabricagdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos.

NBR 5410, de 2004. Instalacdes elétricas de baixa tenséo.

NBR 6675, de 1993. Instalagdo de condicionadores de ar de uso doméstico (tipo monobloco
ou modular).

NORMA REGULAMENTADORA NR n° 6 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL
(EPI). Ministério do Trabalho e Emprego, de 2010.

Resolugdo n°73, de 21 de outubro de 2008. Dispde sobre o Regulamento Técnico para procedimento
de libera¢do de lotes de vacinas e soros hiperimunes heterélogos para consumo no Brasil e também
para exportagdo. DOU de 22/10/08 - Segdo 1 - pag. 64.

Resolugdo da Diretoria Colegiada n°50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispde sobre o Regulamento Téc-
nico para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde.

ABNT/NBR 6492 / 1994 - Representagdo de Projetos de Arquitetura.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os medica-
mentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Medida Proviséria MP n° 2190-34, de 23 de agosto de 2001. Altera dispositivos das Leis do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

Resolug¢éo do Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, dispde sobre o tratamento e a disposigido final
dos residuos de servicos de saude.

Lei n° 306, de 7 de dezembro de 2004. Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de
residuos de servicos de saude.






Manual de Rede de Frio

Referencias

! BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990.
Dispoe sobre as condigdes para a promogao, protecio e recuperagdo da satide, a organizagio e
o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm>. Acesso em: set. 2013.

2 SILVA JUNIOR, J. B. Editorial - 40 anos do Programa Nacional de Imunizagdes: uma conquista da
Satde Publica brasileira. Epidemiologia e Servicos de Satde, Brasilia, v. 22, n. 1, p. 7-8, 2013.

3 BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Lei n. 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

Disp6e sobre a participagio da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satide (SUS) e sobre
as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da satide e da outras
providéncias. 1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8142.htm>. Acesso
em: set. 2013.

* BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n. 7.508, de 28 de junho de 2011.
Regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacido do Sistema
Unico de Satde - SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a satde e a articula¢do interfederativa,
e da outras providéncias. 2011. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2011/decreto/D7508.htm>. Acesso em: set. 2013.

> BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009. Aprova as diretrizes
para execugio e financiamento das a¢des em Vigilancia em Satude pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios e dé outras providéncias. 2009. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/
portal/arquivos/pdf/portaria3252_da_vigilancia_em_saude_0501_atual.pdf>. Acesso em: set. 2013.

¢ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Vocabulario controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracio e embalagens de medicamentos. Brasilia: Anvisa, 2011.

7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Consulta Piblica n. 81, de 29 de agosto
de 2007. Dispoe sobre a Criagao do Vocabulario Controlado de Embalagens de Medicamentos.
2007. Disponivel em: <http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP[19622-2-0].PDF>. Acesso
em: set. 2013.

8 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Termoestabilidade das vacinas. Genebra:
Organiza¢ao Mundial da Satude, 1998.

® WORD HEALTH ORGANIZATION. Temperatura sensitivity of vaccines. Geneva: Word Health
Organization, 2006.

1" KARTOGLU, Umit et al. Validation of the shake test for detecting freeze damage to adsorbed
vacines. Bulletin of the World Health Organization, New York, v. 88, p. 624-631, 2010. Article
DOI: 10.2471/BLT.09.056879.



Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

" MARTINELLO, B. E. et al. Transporte de medicamentos. Revista do Conselho Regional de
Farmacia do Estado de Santa Catarina, Santa Catarina, v. 3, n. 9, p. 30-32, 2013.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Informe técnico: 12* Campanha Nacional de Vacina¢ao do Idoso —
2010. Brasilia: Ministério da Saude, 2010.

1 TEIXEIRA, A. D.; PALLU, C. M. Sistema de refrigeragao para condensagio de vapor d'agua
na torre de destilagio a vacuo da Repar. Trabalho de Conclusdo de Curso (Graduagdo) — Centro
Federal de Educagido Tecnoldgica do Parand, Curitiba, 2004.

4 BROWN, T. L.; LEMAY, H. E.; BURSTEN, B. E. Quimica: a ciéncia central. 9. ed. Sdo Paulo:
Pearson education, 2005.

15 ESCOLA POLITECNICA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO. PNV-2321: termodindmica
e transferéncia de calor. Disponivel em: <http://sites.poli.usp.br/p/jesse.rebello/termo/transcal_01.
pdf>. Acesso em: abr. 2013.

' MOURA, J. P. Construcao e avaliacdo térmica de um fogio solar tipo caixa. Rio Grande do
Norte, 2007.

7 KREITH, E; BOHN, M. S. Principios de transferéncia de calor. Sio Paulo: Edgard Bliicher, 1977.
'8 OLIVEIRA, L. L. et al. Transmisséo de calor: Convec¢ao for¢ada e natural, Sorocaba - SP, 2006.

 MARTINELLI JR, L. C. Refrigeracio e ar condicionado: parte II: ciclo de compressio, balango
de energia, trocadores de calor, dispositivos de expansdo. Disponivel em: <http://wiki.sj.ifsc.edu.br/
wiki/images/b/bb/RAC_IL.pdf>. Acesso em: abr. 2013.

20 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 5462: confiabilidade e
mantenabilidade: terminologia. Rio de Janeiro, 1994. p. 37.

21 XAVIER, J. N. Manutengao: tipos e tendéncias. 2000. Disponivel em: <http://tecem.com.br/site/
downloads/artigos/tendencia.pdf>. Acesso em: abr. 2013.

22 BRANCO FILHO, G. Dicionario de termos técnicos de manutencio e confiabilidade. Rio de
Janeiro: Ciéncia Moderna, 2000.

2 MONCHY, Frangois. A Fun¢do Manuteng¢ao. Sdo Paulo: Durban, 1989.

2 WIKIPEDIA. Sustentabilidade. Disponivel em: <http://pt.wikipedia.org/wiki/Sustentabilidade>.
Acesso em: mar. 2013.

5 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. RDC n. 59, de 27 de junho de
2000. Institui e Implementa Boas Pratica de Fabricacao para estabelecimentos que fabriquem
ou comercializem produtos médicos. Disponivel em: <http://pnass.datasus.gov.br/documentos/
normas/65.pdf>. Acesso em: set. 2013.



Manual de Rede de Frio

*DAMACENO, R.J. Exceléncia em gestdo na saude. Revista Banas Qualidade, Sao Paulo, n. 207,
p. 38-47, ago. 2009.

27 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; BRASIL. Ministério da Satide. RDC n. 11,
de 16 de fevereiro de 2012. Dispde sobre o funcionamento de laboratérios analiticos que realizam
analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias. Disponivel em: <http://
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/res0011_16_02_2012.html>. Acesso em: set. 2013.

#BRASIL. Ministério da Satde. Portaria GM/MS n. 721, de 9 de agosto de 1989. Aprova normas
técnicas para a coleta, processamento e transfusao de sangue, componentes e derivados, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 11 ago. 1989.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. RDC n. 153/ANVISA, de 14 de junho
de 2004. Determina o Regulamento Técnico para os procedimentos hemoterapicos, incluindo a
coleta, o processamento, a testagem, o armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e

o uso humano de sangue, e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do cordao umbilical,

da placenta e da medula 6ssea. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/
resolucao_153_2004.pdf>. Acesso em: set. 2013.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1.353 , de 13 de junho de 2011.
Aprova o Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos. 2011. Disponivel em: <http://
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt1353_13_06_2011.html>. Acesso em: set. 2013.

3'WORLD HEALTH ORGANIZATION. Manual on the management, maintenance and use of
blood cold chain equipment. Geneva, 2005.

32 BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d4 outras Providéncias.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16360.htm>. Acesso em: set. 2013.

% AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. RDC n. 185, de 22 de outubro de

2001. Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugio, que trata do registro,
alteragdo, revalidacio e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA. 2011. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/
connect/a4f076804745973a9f83df3fbc4c6735/rdc_185.pdfMOD=AJPERES>. Acesso em: set. 2013.

* AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Instrugio normativa n. 7, de 7 de
junho de 2010. Estabelece a relagdo de equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo
se enquadram na situagdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA.
2010. Disponivel em: <http://www.brasilsus.com.br/legislacoes/instrucao-normativa/104336-7.
html>. Acesso em: set. 2013.

3% AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. RDC n. 32, de 29 de maio de 2007.
Dispde sobre a certificagio compulsoéria dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia
Sanitaria e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/ssaude/
vigilancia/vigsan/resolucao_rdc_32_20070529.pdf>. Acesso em: set. 2013.



Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; BRASIL. Ministério da Saade.
Instru¢io normativa n. 3, de 21 de junho de 2011. Estabelece a lista das normas técnicas
cujas prescri¢des devem ser atendidas para certifica¢do de conformidade, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avalia¢ao da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/
int0003_21_06_2011.html>. Acesso em: set. 2013.

¥ INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA. Vocabulario
Internacional de Metrologia: conceitos fundamentais e gerais e termos associados (VIM 2008).
1. ed. brasileira do VIM 2008. Inmetro, 2008.

¥ WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guia para sele¢io e aquisi¢do de equipamentos e
acessorios. Geneva, 2002.

¥ INSTITUTO NACIONAL DE METEREOLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA. Orientagio
para a calibragdo de camaras: térmicas sem carga: documento de carater orientativo:
DOQ-CGCRE-028. Revisao 01. Rio de Janeiro, 2013.

“ COLMAN, J. Confiabilidade metroldgica de equipamentos da cadeia de frio para produtos
hemoterapicos. Rio de Janeiro: Pontificia Universidade Catdlica do Rio de Janeiro, 2011.

1 ANTUNES, E. et al. Gestio da tecnologia biomédica: tecnovigilancia e engenharia Clinica.
Cooperagio Brasil — Franca. Paris: Editions Scientifiques ACODESS, 2002. (ISBN 85-88900-01-7).

2 GLOWACKI, L. A. Avaliagio de efetividade de sistemas concentradores de oxigénio: uma
ferramenta em gestdo de tecnologia médico-hospitalar. Florianépolis: UFSC, 2003.

% ARAGAO, V. Anélise de risco durante a qualificagio de equipamentos. Controle de
Contaminagdo, p. 22 a 25, junho de 2009. Disponivel em: <http://www.pharmaster.com.br/artigos/
docs/20090622_4644_Analise+de+Risco+QE.pdf>. Acesso em: set. 2013.

“ WORLD HEALTH ORGANIZATION. PQS Devices Catalogue: pre-qualified equipment for the
Expanded Programme on Immunization (EPI). Geneva, 2013.

# PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA. National vaccine storage and handling guidelines
for immunization providers. Canada, 2007.

% ANACLETO, A. M. C. Temperatura e sua medicdo. Porto: Universidade do Porto, 2007.

7 ORGANIZACAO PANAMERICANA DE SAUDE. Médulo III Cadena de frio: curso de gerencia
para el manejo efectivo del Programa Ampliado de Immunizacidon. Geneva, 2006.

“ TEBCHIRANI, T. L. Andlise termodinimica experimental de um sistema de ar condicionado
Split utilizando um trocador de calor linha de suc¢do/linha de liquido. Curitiba: Universidade
Federal do Parana, 2011.



Manual de Rede de Frio

4 BRASIL. Ministério do Trabalho. Secretaria de Inspe¢do do Trabalho. Portaria n. 3.214, de

08 de junho de 1978. Aprova as Normas Regulamentadoras - NR - do Capitulo V, Titulo II, da
Consolidagio das Leis do Trabalho, relativas a Seguranca e Medicina do Trabalho. Disponivel em:
<http://www.cefetbambui.edu.br/cipa/arquivos/p_19780608_3214.pdf>. Acesso em: set. 2013.

50 BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Norma regulamentadora n. 6: equipamento de
protecdo individual - EPI. Brasilia: Ministério do Trabalho e Emprego, de 2010.

> CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION NATIONAL CENTER FOR
IMMUNIZATION AND RESPIRATORY DISEASES. Vaccine storage & handling toolkit. CDC, 2012.

2 AUSTRALIAN GOVERNMENT. Department of Health and Ageing. National Vaccine Storage
Guidelines: strive for 5. 2005. (ISBN: 0642827508)

53 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; BRASIL. Ministério da Saide. RDC
n. 17, de 16 de abril de 2010. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0017_16_04_2010.html>. Acesso em: set. 2013.

5* AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. RDC n. 59, de 16 de abril de 2010.
Dispde sobre as “Boas Praticas de Fabrica¢ido de Produtos Médicos”. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA. Disponivel em: <http://pnass.datasus.gov.br/documentos/normas/65.pdf>.
Acesso em: set. 2013.

> BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n. 5.707, de 23 de fevereiro de 2006.
Institui a Politica e as Diretrizes para o Desenvolvimento de Pessoal da administra¢do publica
federal direta, autdrquica e fundacional, e regulamenta dispositivos da Lei no 8.112, de 11 de
dezembro de 1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02004-2006/2006/
Decreto/D5707.htm>. Acesso em: set. 2013.

¢ BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n. 79.094, de 5 de janeiro de 1977.
Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia
sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneamento e outros. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/
Antigos/D79094.htm>. Acesso em: set. 2013.

7 BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n. 3.961, de 10 de outubro de 2001.
Altera o Decreto no 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2001/D3961.
htm>. Acesso em: set. 2013.

* FAVERI, T. Gestdo de estoque: uma comparagédo entre os métodos de avaliagdo na movimentagao
dos estoques em uma agroindustria do sul do Estado de Santa Catarina. Criciima: UNESC, 2010.

5 DICIONARIO ONLINE DE PORTUGUES. Disponivel em: <www.dicio.com.br>. Acesso em:
13 ago. 2013.






Anexos

Manual de Rede de Frio

Anexo A - Formulario de Ocorréncias de Alteracoes Diversas

Ministério Da Saude
Secretaria De Vigilancia Em Salde
Departamento De Vigilancia Epidemiologia
Coordenacdo Geral Do Programa Nacional De Imunizagdes

Formulario de Registro de Ocorréncia de Alteragdes Diversas
(desvio de qualidade) no (s) Imunobioldgico (s)

Solicitante:

UF:

e-mail:

Data da solicitagdo da avaliagdo: / /
Telefone de contato: (___) Fax: (__)

( )Local

A ocorréncia foi em que instancia:

( ) Regional ( )Central

nstrumento de medicdo de temperatura:

——— —
— et e

Identificagdo dos imunobioldgicos:

Nome do
Imunobioldgico

Laboratério Numero Data do Prazo de

Apresantagdo Produtor do lote Recebimento| Validade

Quantidade
de doses

Descrigdo detalhada da ocorréncia:




Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

Ministério Da Saude
Secretaria De Vigilancia Em Salde
Departamento De Vigilancia Epidemiologia
Coordenacdo Geral Do Programa Nacional De ImunizagGes

Formulario de Registro de Ocorréncia de Alteragdes Diversas
(desvio de qualidade) no (s) Imunobioldgico (s)

Houve altera¢do de temperatura?
() Sim ( ) Na&o

Os produtos ja haviam sofrido alterages de temperatura anteriores (fora do recomendado)?
() Sim ( ) Nio

Caso sim, especificar a temperatura e data:

Ultimo dia em que se verificou a temperatura recomendada foi em: / / , as

horas, com minima de 2 C, maxima 2 C, e de momento °C.

O periodo da ocorréncia foi das J horas do dia / / , até as : horas do
dia / / .

Dados do momento em que foi detectada a ocorréncia:

Temperatura Maxima: eC Temperatura Minima: 2 C; Data: / /
T. Momento eC as : hs

Temperatura Maxima: °C Temperatura Minima: 2 C; Data: / /
T. Momento °oC as : hs

Temperatura Maxima: °C Temperatura Minima: 2 C; Data: / /
T. Momento °C as : hs

Providéncias tomadas:

FAVOR MANTER 0S IMUNOBIOLOGICOS ARMAZENADOS
NAS CONDIGOES RECOMENDADAS DA CADEIA DE FRIO.
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Anexo D - Formulario: Comprovante de Recebimento

Manual de Rede de Frio

FINEZA DEVOLVER ESTA VIA PARA
CENADI-RJ, DEVIDAMENTE DATADA,
ASSINADA E CARIMBADA COM
MATRICULA E LETRA LEGIVEL COM A
MAXIMA URGENCIA.

MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA EXECUTIVA - DEPARTAMENTO DE LOGISTICA
CENTRAL DE ARMAZENAGEM e DISTRIBUICAO DE INSUMOS ESTRATEGICOS

URGENTE!

Comprovante de Recebimento de Insumos.

Secretaria Estadual de Saide do Estado de

Informamos que recebemos os insumos constantes nas Notas de Fornecimento de Material e suas
condigdes de chegada, conforme abaixo:

Data de Hora de | N”da Nota F.de |Quant. de| Temperaturas Observagoes
chegada | chegada Material volumes

Responsavel para contato:
Telefone (s):
e-mail :

OBS: Este formulario devera retornar 8 CENADI - RJ Unidade 1° D.Sup.(Batalhdo de
Suprimentos - Rua: Dr. Garnier n® 390, Bairro: Rocha/Triagem Cep: 20975-000 —
Rio de Janeiro - pelo FAX: (021) 2501-3891 / 3278-9371, TEL. (021) 3278-9350, 3278-
9354, 3278-9353, falar com Tais Toscano ou Livia Ramos - Secretirias, Setor
Coordenagiio, no prazo maximo de 48h. E posteriormente o original, assinado e
carimbado, via CORREIO.

Localidade / Data Assinatura ¢ Carimbo / Responsavel

Coordenador Estadual de Imunizagoes







