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RESUMO

O controle de doengas epidemiologias é garantido através de programas de vacinagdo em
massa. Todas as vacinas utilizadas nesses programas requerem, entre outras exigéncias, serem
conservadas em equipamentos que mantenham a temperatura adequada para sua conservagdo.
A presente monografia retine elementos para comprovar que equipamentos destinados a
conservagio de imunobioldgicos devem ter certificagdo compulsorias, pois somente com o
correto funcionamento desse equipamento € que se consegue garantir que as vacinas foram
acondicionadas em temperaturas adequadas. Foram seguidas as normas e recomendagdes
nacionais e internacionajs vigentes, de modo que esta monografia possa ser utilizada por
qualquer entidade no Brasil que deseje adotar um procedimento de ensaio para verificar se seu
equipamento estd operando corretamente, € que garanta a correta manutengdo da temperatura
interna. A preocupacdo do texto estd centrada em fornecer clementos que comprovem a
necessidade da certificacio em equipamentos de refrigeragio de conservagdo de
imunobioldgicos. O texto inclui, também, uma proposta de ensaios a serem realizados nesses

equipamentos.



ABSTRACT

The control of epidemiologist illnesses is guaranteed through mass vaccination programs. All
the vaccines used in these programs need, among other requirements, to be conserved in
equipment that keeps the adequate temperature for its conservation. The present monograph
congregates elements to prove that equipment destined for vaccine conservation must have
obligatory certification, therefore the correct operation of this equipment is the only way to
obtain the guarantee that the vaccines have been conditioned in adequate temperatures. The
national and international norms and effective recommendations have been followed in a way
that this monograph can be used by any entity in Brazil that desires to adopt an assay
procedure to verify if its equipment is operating correctly, and that guarantees the correct
maintenance of the internal temperature, The concern of the text is centered in supplying
elements that prove the necessity of certification in equipment of refrigeration for the
conservation of vaccines. The text includes, also, a proposal of assays to be carried through in

these equipments.
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1 INTRODUCAO

Vivemos hoje uma situagfio onde a preocupago com a qualidade dos medicamentos néo so6
estd baseado em sua eficicia, mas também no seu processo produtivo, armazenamento,
transporte, distribui¢go e utilizag8o.

O conirole de doencas epidemioldgicas ¢ realizado mundialmente através de programas de
imunizagdo em massa. A imunizagio € obtida através da aplicagfio de imunobiolégicos na
populagio. Esses imunobiolégicos sdo produzidos conforme normas e regulamentos
especificos, e depois da sua produggo eles requerem que sejam conservados em temperaturas
especificadas pelos fabricantes.

Por isso os cuidados com a fabricagiio de imunobiolbgicos sdo rigorosos, pois como o
resultado do imunobiolégicos ndo é sentido no momento de sua aplicagdo, todo cuidado €
pouco para garantir que o imunobioldgico esteja ativo e cumpra a sua fungéo.

A grande maioria dos imunobiolégicos devem ser acondicionados em equipamentos que
mantenham uma temperatura entre 2°C e 8°C, inclusive nos postos de vacinagfo. Virios
estudos comprovam que um imunobiolégico quando exposto a uma temperatura acima ou
abaixo da faixa de 2°C a 8°C, por um determinado tempo, acaba perdendo a sua poténcia, em

outras palavras, perde sua eficicia.

Alguns imunobiolégicos nfio podem ser congelados, a0 passo que outras sdo muito
sensiveis a clevaghio térmica. Infelizmente, o aspecto do imunobioclégico ndo se
altera apés um desvio de temperatura significativo. A equipe de safide ndo pode
empregar o produto baseando-se apenas na aparéncia (BRITO, 2002, p.31).

Com isso em mente a FUNASA (Fundagio Nacional de Satde), subordinado ao Ministério
da Satde, elaborou o Manual de Rede de Frio com o objetivo de, segundo Rocha (2001, p.10)
“[...] contribuir com a confiabilidade e qualidade dos imunobioldgicos em todos os recantos
deste pais, independente de sua diversidade geografica e, consequentemente, garantir o direito

de vacinagfio a toda a populagéo [...]”.
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Dentro desse manual h4 instrugbes e recomendagBes para os usudrios dos postos de
vacinagio de como proceder e operar os equipamentos de acondicionamento de
imunobioldgicos.

Um dos capitulos que chama atengfio é o sobre a utilizagdo de geladeiras domésticas. Ele
indica como o usudrio deve proceder para utilizar esse tipo de equipamento para acondicionar
imunobiolégicos e como a temperatura interna deve ser controlada. Ndo hé nenhuma mengfo
sobre a necessidade desse equipamento estar registrado junto 8 ANVISA (Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria), do Ministério da Satde.

No Despacho da Ilma. Sra. Teresinha Sousa de Oliveira Paiva, Coordenadora de
Imunobiolégicos/CGPNI/CENEPI, da FUNASA - Ministério da Saide, referente ao
Memorando 1520/UGP/VIGISUS, sobre a solicitago de substituigio de equipamentos da
SES/SP, de 2003, diz que os equipamentos de refrigeragdo comerciais de 300 litros de
capacidade interna custam R$ 4.460,00 cada um e que com esse valor daria para comprar
aproximadamente 7 geladeiras domésticas com uma capacidade de 310 [itros, a um valor de
R$ 650,00 (SAO PAULO, Secretaria de Estado da Saade, Oficio SUP. N° 035/03-FESIMA,
2003).

No entender daquela coordenadoria, as geladeiras domésticas atendem os requisitos da
OMS (Organiza¢io Mundial da Satide) e que, se forem operadas conforme o Manual de Rede
de Frio, a temperatura de conservagfio dos imunobiologicos estara garantida.

O objetivo deste trabalho € o de comprovar a importdncia da certificagio de produtos,
especificamente os equipamentos de refrigeragdo, comumente chamados de geladeira,
destinados ao acondicionamento de imunobioldgicos, e os riscos da utilizagio desses

equipamentos sem a certificag@o requerida,
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2 IMUNOBIOLOGICOS

Quando uma pessoa contrai uma infecgfio, 0 seu organismo comega a desenvolver anticorpos
contra esse virus ou bactéria. Esse anticorpo destrdi o microorganismo € fica presente no seu
organismo para prevenir a recorréncia dessa infecgdo. Por exemplo, se uma pessoa contrai
sarampo, ficard doente e o seu organismo ird desenvolver anticorpos para combaté-lo. Quando
essa pessoa se curar dessa doenga, ela nunca mais terd sarampo na sua vida, mesmo que entre
em contato com o virus do sarampo novamente, pois 0 seu organismo ji terd os anticorpos
necessarios para combaté-lo.

Durante os primeiros meses de vida, um neonatal estd protegido contra vérias infecgbes
através dos anticorpos que ele recebeu de sua mde antes de nascer. O neonatal ird reter os
anticorpos maternais por varios meses, mas normalmente quando atingir 1 ano de vida, os
anticorpos recebidos da mde ndo serfio mais eficientes. A crianga passa a partir desse
momento a desenvolver anticorpos proprios através do contato com virus ou bactérias, ou
depois da imunizago.

O programa, denominado de Rede de Frio, elaborado pela OMS, visa estabelecer rotinas e
procedimentos para o transporte, acondicionamento ¢ manipulagéio de vacinas, em todo o
mundo, acompanhando o objetivo principal que ¢é a imunizagio de neonatais e criangas
através da aplicacfio injetdvel ou oral de vacinas que criem anticorpos para combater doengas
infecciosas que possam causar morte ou invalidez em criangas.

Algumas das doengas infecciosas mais perigosas sfo: Poliomelite, Sarampo, Difteria,
Tétano, Tuberculose ¢ Hepatite B, e elas tem uma coisa em comum, podem ser prevenidas
através da imunizaglo, que ¢ alcangada através da vacinag@io. Essas vacinas sdo produzidas
através de virus ou bactérias vivas, inativadas ou até mesmo mortas, cuja concentragfo

presente na vacina € suficiente para que quando aplicadas no ser humano nfoc causem a
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doenga, mas fagam com que o organismo comece a produzir anticorpos para combaté-la e a
partir desse momento, passe a estar imune & doenga na sua forma real.

No ano de 2004, foram aplicadas 31.324.728 doses de imunobiol4gicos na populagdo do
Estado de Sdo Paulo, conforme indicado na tabela 1. A grande maioria dessas doses foi

aplicada em campanhas de vacinagio.

Tabela 1 — Imunobiolégicos aplicados no Estado de Séo Paulo em 2004.

Imunobioldgico Quantidade
Qral Contra Poliomielite 9.833.774
Triplice Viral 5.868.474
Contra Hepatite B 3.912.948
Contra Influenza 3.492.753
Dupla Adulto 3.040.395
Tetravalente 1.868.049
Triplice Bacteriana 1.190.124
BCG 692.647
Demais vacinas 1.425.564
Total 31.324.728

Fonte: Datasus (BRASIL. Ministério da Saide. DATASUS, 2005, p.1).

A importincia das campanhas de imunizagfio em massa pode ser observada através dos
resultados obtidos no controle da paralisia infantil, no Brasil ndo ha registros desse caso desde
1989. O imunobiolégico utilizado é conhecido como vacina contra a Poliomielite, que se
destina a todas as criancas menores de cinco anos, pois é quando a doenga aparece € ndo ha
tratamento para ela, ¢ portanto somente a imunizagio garante que a crianca néo tenha essa

doenga.

Apesar de o Brasil ndo ter registro de casos desde 1989, é importante manter
campanhas de vacinagiio anuais, em duas etapas, porque o poliovirus, causador da
enfermidade, pode ser reintroduzido no pais, j& que sua circulagdo ainda ocorre em
cerca de scte nagBes: India, Nigéria, Paquistdo, Egito, Niger, Afeganistéo e Somdlia.
Além dessas é4reas, a Organizagdo Mundial de Satde (OMS) considera a Angola,
Bangladesh, Repiiblica Democratica do Congo, Etiépia, Nepal ¢ Sudio como
regides com alto risco de reintroduglio da poliomielite (BRASIL. Ministério da
Saude. AGENCIA SAUDE, 2005, p.1).

Outra campanha de vacinagio que chama atengfio € a da gripe, ou tecnicamente conhecida
com Influenza. O Brasil iniciou suas campanhas de vacinagio contra a Influenza em 1999,
destinada naquela época para todos os idosos maiores de 65 anos, e a partir do ano seguinte

para os maiores de 60 anos.
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A vacina contra influenza na populagéo idosa possibilita uma redugfo no niimero de
admissdes hospitalares por gripe em torno de 48% a 57%. Nichol & Cols em estudos
sobre epidemias de influenza entre 1998 e 2000, demonstraram a capacidade da
vacina reduzir em até 19% o risco de hospitalizagdes por doenga cardiaca, 16% por
doengas cerebrovasculares, 32% por pneumonias ou influenza e até 48% o risco de
morte por todas as causas durante as temporadas de gripe (LUNA; SILVA, 2005).

A grande maioria dos imunobiolégicos devem ser conservados em equipamentos de
refrigeracio dentro da faixa de temperatura de 2°C a 8°C. Quando eles ficam expostos a
temperaturas abaixo ou acima da faixa de conservagfio, perdem a poténcia de imunizagdo.
Qutro fator importante na conservagdo de imunobiologicos € a estabilidade da temperatura,
pois grandes oscilagdes de temperatura podem prejudicd-los (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, GLOBAL PROGRAMME FOR VACINES AND IMMUNIZATION.
Safe Vaccine Handling, Cold Chain And Immunizations, 1998, p.23-25).

Como a temperatura € um fator critico na conservagdio de imunobiolégicos, ela dever ser
monitorada e registrada constantemente através de indicadores de temperatura adequados. O
indicador de temperatura mais indicado para essa finalidade ¢ o digital com uma casa decimal,
com cabo extensor, onde o sensor de temperatura fica posicionado dentro da geladeira e a
indicagio do lado de fora.

Outros fatores externos também devem ser considerados na conservagdo de
imunobiolégicos, como falta de energia, temperatura da sala onde o equipamento estd
instalado, tempo de porta aberta, etc.

No documento sobre a estabilidade térmica das vacinas publicado pelo OMS, verificamos
que os imunobioldgicos de modo geral apresentam redugdio de sua poténcia apds dias de
exposicio a temperaturas acima de 8°C. O mesmo nfio ocorre quando sdo expostos a
temperaturas abaixo de 2°C, chegando a ocorrer em alguns casos perda de 50% da poténcia da
vacina em apenas 12 horas de exposi¢io. A figura 1 mostra um exemplo da perda de poténcia
da vacina Pertussis em diversas condi¢6es de acondicionamento. A estabilidade térmica a qual

as vacinas s¥o expostas também influencia na manutencio de sua poténcia. Estudos
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demonstram que a poténcia das vacinas é reduzida quando ficam sujeitas 2 alteragdes de
temperaturas fora da faixa de acondicionamento, mesmio por um curto periodo de tempo.

A poténcia da vacina pode ser determinada através de ensaios realizados em laboratorios,
que além de representarem um alto custo, também apresentam o problema de o resultado
dessas analises demorarem vérios meses para serem obtidos, colocando o lote em analise
numa situagio critica, pois todos medicamentos possuem validade e muitas vezes quando o

resultado da andlise indica que a vacina ainda esta com a poténcia adequada, o produto ja esta

vencido.
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Figura 1 — Poténcia Relativa x Condigdes de Acondicionamento.

Portanto se os procedimentos indicados nos documentos técnicos da OMS forem seguidos
em sua completude temos a tinica maneira de garantir que o ser humano estara recebendo a

vacina com sua poténcia adequada para garantir a imunizagao.
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3 CERTIFICACAO DE PRODUTOS

A certificagio de produtos ¢ uma maneira de agregar um sentimento de confianca a um
determinado produto para um usuédrio final, mas também permite que esse produto seja
reconhecido mundialmente como um produto fabricado dentro das exigéncias requeridas e,
portanto certificado.

Atualmente, somente os produtos que envolvam a seguranga nacional, riscos a safide ou
seguranca da populagdo, meio ambiente e de prevengdio a praticas enganosas, possuem
exigéneia de certificagdo compulsoria no Brasil, os demais sdo de carater voluntério.

A certificacdo compulséria de um determinado produto ¢ exigida por um oOrgio
regulamentador, que normalmente é 6rgdo ligado ao Governo Federal e que determina quais
as exigéncias aplicaveis para determinado produto.

Normalmente estio contidas nessas exigéncias referéncias a normas técnicas, que sdo
publicadas por associagBes reconhecidas mundialmente. Essas normas técnicas sdo elaboradas
por representantes de varios fabricantes de um determinado produto, que juntos elaboram uma
norma técnica que garanta a qualidade desse produto, sem torné-lo economicamente invidvel.

A ABNT (Associagéio Brasileira de Normas Técnicas) € a principal fornecedora de normas
brasileiras, e quando ndio hd normas brasileiras para um determinado produto, os organismos
de certificagéio se valem de normas internacionais.

A sistematica adotada para a certificagdo de um produto envolve praticamente trés partes, 0
fabricante, o laboratério de ensaio e uma credenciadora. Essa sistematica garante a
imparcialidade nos resultados do credenciamento, trazendo total confiabilidade para o usuario
final.

No Brasil, o érgo responsével pelo credenciamento de laboratorios de ensaio e os

organismo de credenciamento é o INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia). Uma vez
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credenciados esses laboratorios passam a ser da RBC (Rede Brasileira de Calibragfio) ou da
RBLE (Rede Brasileira de Laboratdrios de Ensaio).

Dentro de suas atribui¢cdes, 0 INMETRO ainda nfio possui uma estrutura adequada para a
certificagio compulséria de equipamentos para acondicionamento de imunobiolégicos.

Como ndo se possui norma técnica brasileira para esses ensaios, existe um documento,
“EP{ Equipment performance specifications and test procedures - E3: Refrigerators and
Freezers”, da OMS, que fornece diretrizes para ensaios em geladeiras e freezers destinados a
conservacio de imunobioldgicos, o qual € utilizado por algumas instituigSes privadas.

Esse procedimento faz com que essas instituigdes tenham pelo menos certeza que o
equipamento que foi adquirido para tal finalidade atende as exigéncias da OMS, porem nfo ¢
a sistematica mais econdmica, pois os ensaios de performance dos equipamentos sdo
realizados em cada equipamento, sendo que se o produto fosse certificado, a instituigdo ndo

teria que aplicar esses ensaios.

Outra solugiio é buscar na OMS a lista de empresas que tiveram seus equipamentos para
conservacdo de imunobiolégicos certificados de acordo com o documento citado acima,
porem nenhuma delas € nacional, obrigando as institui¢Ses locais que desejam ufilizar
equipamentos certificados a importar esses equipamentos, aumentado consideravelmente o
custo operacional dessas empresas. O anexo A ¢ um exemplo de certificado de equipamento

emitido pela OMS.
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4 ATUACAO DA ANVISA

A ANVISA € um orgio Federal que dentro de suas muitas atribuicdes também € responsavel
pela regulamentagdo e normatizagdo de utilizagdo de produtos voltados a satde.

A ANVISA exige que os fabricantes de produtos atendam exigéncias produtivas, e esses
sdo auditados para tal. As exigéncias para a fabricagio de imunobiolégicos sfio muito rigidas,
e vio desde a matéria prima até a armazenagem do produto final. O transporte desses
produtos também € regulamentado pela ANVISA.

A portaria 551/98, ¢ um exemplo de como ¢ normatizada a produgio de um
imunobiolégico, que neste caso sfo as Normas de Produgio e Controle de Qualidade do
Imunobiolégico Triplice € os Procedimentos de Controle, que se encontram no anexo dessa
Portaria, onde no item 4. ESTOCAGEM, ¢ exigido que o lote final do imunobioldgico triplice
seja mantido & temperatura de 4°C a 8°C (BRASIL. Ministério da Saide, Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria. Portaria, 551, 13 de julho de 1998. Normas de Produgio ¢ Controle
de Qualidade da Vacina Triplice (DTP) e os Procedimentos de Controle).

Ja no centro de distribuicdo a ANVISA faz auditorias de procedimento, local de trabalho,
método de utilizaggo (aplicagdo) e acondicionamento.

De acordo com os critérios de registro de produto na ANVISA, os equipamentos
destinados ao acondicionamento de imunobioldgicos devem ser registrados junto a ANVISA.

A Lei N° 6.360/76, diz em seus artigos:

Art. 1° - Ficam sujeitos s normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & correglo
estética e outros adiante definidos. O Art. 2° - Somente poderfio extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para
tal fim autorizadas pelo Ministério da Saide e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo érgio sanitdric das Unidades Federativas em que se localizem
(BRASIL. Lei Ordinaria Federal, 6.360, 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a
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Vigildncia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos ¢ Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos, e d4 outras
Providéncias).

A Lei N° 5.991/93, diz em seus artigos:

Art. 1° - O confrole sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se por esta Lei. Art. 2°
- As disposig&es desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo
pliblico civil e militar da administra¢@o direta e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios € dos Municipios ¢ demais entidades paraestatais,
no que concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade técnica. Art, 3° -
Aplica-se o disposto nesta Lei s unidades de dispensagéio das institui¢des de cardter
filantrépico ou beneficente, sem fins lucrativos. Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo
adotados os seguintes conceitos: I - Droga - substincia ou matéria-prima que tenha a
finalidade medicamentosa ou sanitaria; II - Medicamento - produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnéstico; III - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva
ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos,
quando for o caso, e seus recipientes; IV - Correlato - a substincia, produto,
aparelho ou acessério ndio enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicagdo esteja ligado & defesa e protegdo da satde individual ou coletiva, & higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, ticos, de acistica médica, odontolégicos
e veterindrios (BRASIL. Lei Ordindria Federal, 5.991, 17 de dezembro de 1973.
Dispde sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e d4 outras Providéncias);

Como ndo existe ainda nemhuma norma brasileira que se refira a especificages,
performance, critérios de aceitagdo, caracteristicas construtivas, etc., para equipamentos de
acondicionamento de imunobioldgicos, a regulamentacdio para a utilizagfio desses € baseada
apenas em documentos de registro junto a ANVISA, sem que sejam realizados ensaios que
comprovem a eficiéncia do equipamento.

No banco de dados da ANVISA, somente duas empresas possuem equipamentos de
conserva¢do de imunobioldgicos registrados. A Fanem Ltda, com o equipamento Cimara para
Conservacdo de Vacinas FANEM, sob o registro niimero 10224629006, ¢ a Indrel Indastria
de Refrigeracio Londrinense Ltda, com o equipamento Refrigerador Indrel Refrimed
Especifico para Vacinas, modelo RVV 440, sob o registro niimero 10253020005, que nesta
data se encontra vencido.

O artigo 65, da Lei N° 13.725/2004 diz que:

Os estabelecimentos de assisténeia & saide devem possuir instalages,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispenséveis e
condizentes com suas finalidades e¢ em perfeito estado de conservagdo e
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funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas (SAO PAULO. Lei
Municipal, 13.725, 9 de janeiro de 2004, Institui o cédigo sanitério do municipio de
Sédo Paulo).

Com a auséncia de normas técnicas para a certificacio de equipamentos destinados ao
acondicionamento de imunobioldgicos, a ANVISA tem fornecido registro a equipamentos
para essa finalidade sem ensaios técnicos, e como somente duas empresas possuem €sses
registros ¢ o sistema de saide do Brasil no pode parar, a ANVISA também tem emitido
autorizagdes de funcionamento, através dos seus 6rgdos estaduais e municipais, a institui¢des
que armazenam ¢ a postos de aplicagfo de vacinas.

Quando se trata de institui¢des privadas, a ANVISA, ainda exige que sejam seguidas as
recomendac®es publicadas por ela para que a instituicdo possa funcionar, e quando o item de
verificaco é a performance do equipamento de refrigeracdo, o inspetor da ANVISA aceita
documentos de ensaios realizados no equipamento pela institnicho, ¢ desde que scja
comprovado de alguma maneira que o equipamento opera dentro da faixa de temperatura

especificada, esse é aprovado para utilizagéo,
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5 EQUIPAMENTO DESTINADO AO ACONDICIONAMENTO DE

IMUNOBIOLOGICOS

Os equipamentos de refrigeragdo domésticos, como por exemplo o equipamento da figura 2,
foram projetados para a conservagfio de diversos tipos de alimentos, os quais devem ser
conservados em temperaturas diferentes. Na prateleira superior devem ser conservados
alimentos que precisam ficar em temperaturas muito proximas de 0°C, e nas gavetas inferiores
verduras, legumes e frutas, os quais precisam estar refrigerados, onde a temperatura € de
aproximadamente 10°C. Além disso, a porta foi projetada para acondicionar alimentos de

pequeno tamanho em suas prateleiras superiores € de maior tamanho em suas prateleiras

mferiores.

18 18719

Figura 2 - Equipamento de refrigeragdo de use doméstico.

Os manuais desses equipamentos indicam que o usudrio doméstico deve colocar na
prateleira superior produtos que necessitem estar mais frio (refrigerantes, cervejas, etc) e na

gaveta inferior produtos que n3o possam atingir temperaturas muito baixas (legumes,
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verduras, frutas, etc.), e na porta existe até um suporte para colocar ovos (ELECTROLUX.
Manual de Instrugdes do Refrigerador Electrolux modelo RDE 34).

QOutros fatores também devem ser observados referentes a construgiio de geladeiras
domésticas. O isolamento térmico utilizado é para garantir a performance do equipamento
durante o seu funcionamento, sendo que esse isolamento ndo foi projetado para manter a
temperatura interna durante uma falta de energia elétrica. Os equipamentos atuais possuem
ciclos de degelo, que facilitam a limpeza, porem durante o degelo, o equipamento chega a
temperaturas acima de 15°C, e ainda tiveram que substituir o gas refrigerante para um isento
de CFC, causando uma queda na performance desses equipamentos.

O controle de temperatura dessas geladeiras domésticas é normalmente realizado por
termostatos, que sdo ajustados através de uma escala de 0 a 10, sem indicagfio real de
temperatura.

Portanto a utilizagdo desses equipamentos nfo é indicada para a conservagio de
imunobioldgicos, pois além do exposto acima, ndo trabalham dentro da faixa de 2°C a 8°C ¢
ndo possuem uma boa homogeneidade térmica interna.

Os equipamentos de refrigeragfo industriais, como por exemplo o equipamento da figura 3,
j4 sdo projetados para trabalhar dentro de uma faixa de temperatura pré-estabelecida. O
isolamento térmico utilizado na fabricagio desses equipamentos além de otimizar a
performance durante a operagdo normal, garante a manutencfo da temperatura interna,
durante um determinado tempo, quando ocorre uma falta de energia (DOMETIC. Catalogo
Técnico do Refrigerador Dometic modelo ML 405).

A homogeneidade térmica dentro desses equipamentos € garantida através da circulagéo
forcada interna de ar. O controle de temperatura é realizado através de controladores digitais e
sensor de temperatura, que além de controlar a temperatura, monitora as fases de degelo,

garantindo que a temperatura dos produtos nfo ultrapasse o limite superior de operagdo. A
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temperatura interna é indicada do lado externo do equipamento, € s&o oferecidos registradores

de temperatura como opcionais.

Figura 3 — Equipamento de refrigeragio de uso industrial.

Com isso os equipamentos de refrigeragfio industriais conseguem manter a temperatura
interna dentro da faixa de 2°C a 8°C, em todas as prateleiras, e a porta ndo possui local para
armazenamento, pois sua espessura ¢ igual a das laterais, tornando-a muito maior do que a
porta de uma geladeira doméstica.

Com as caracteristicas técnicas expostas acima, podemos ver que oS refrigeradores
industriais sdo mais caros que os domésticos, e esse fator de custo gera normalmente uma
barreira ilusoria de ecomomia quando uma instituigdo tem que comprar um desses
equipamentos e esbarra na questdio de custo, fazendo com que as decisdes de compra sejam
lastreadas em custo e ndo em especificagdo técnica. Isto ocorre porque na hora da aquisi¢éo
do equipamento néio sio levados em conta os riscos a médio e longo prazo na aquisi¢do de um

equipamento inadequado para a conservagéo de imunobioldgicos.
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O primeiro resultado negativo que se obtém com a aquisigio de um equipamento
inadequado € a perda de poténcia da vacina e por conseqiiéncia, a falsa sensagéio de que o ser
humano estd imunizado ap6s a aplicag@o da vacina.

O segundo resultado negativo ¢ a perda das vacinas quando € verificado que ficaram
acondicionadas fora da faixa de operagfio especificada. Utilizando o valor unitrio de US$
0,451 para cada dose da vacina contra a Poliomelite, publicado no “PRODUCT
INFORMATION SHEETS - Equipment for Expanded Programme on Immunization (EPI)”,
da OMS, e considerando que o equipamento utilizado para sua conservagfo tenha uma
capacidade para 5.000 mil doses, temos um custo total de produto armazenado de US$
2.255,00, que convertido a uma taxa do dolar comercial de R$ 2,30 ¢ igual a R$ 5.186,50.
Portanto a utiliza¢io de um equipamento inadequado simplesmente porque ele é mais barato
nfio é também uma solugio economicamente viavel, pois a reposi¢do de vacinas devido a sua
falha representa até 10 vezes o seu valor, € isso s6 considerando o custo da vacina, sem
contabilizar, frete, logistica ¢ mio de obra (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
DEPARTMENT OF VACINES AND BIOLOGICALS. Product Information Sheets:

Equipment for Expanded Programme on Immunization (EPI). Geneva: 2000, 287p).
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6 VALIDACAO TERMICA

A validagdio térmica de um equipamento de conservagdo de imunobioldgicos serd obtida
através de medi¢des de temperatura a serem realizadas dentro dele, que serfio confrontadas
com os requisitos de utilizagao.

Para que essas medi¢des sejam realizadas de forma objetiva e com confiabilidade, temos
que especificar corretamente o equipamento de aquisicdo de dados a ser utilizado e elaborar
um procedimento para a execucdo dessas medigdes.

F importante que a pessoa tenha conhecimento do funcionamento de um sistema de
refrigeragfio para conduzir esse tipo de validag#o térmica, pois somente assim podera realizar
0s estudos nos limites de operagiio do equipamento.

Todo o trabalho de validacfio térmica deve estar baseado em exigéncias e recomendagdes
de normas técnicas. Deve-se tomar cuidado na escolha das normas, pois existem variagdes nas
exigéncias e principalmente critérios de aceitagfo. O ideal é sempre seguir a norma que se
aplica ao produto ¢ ao local onde ele serd comercializado. De nada adianta validar um
equipamento de acordo com as exigéncias brasileiras, se somente serd comercializado nos
Estados Unidos. Outro ponto a considerar € que se deve sempre buscar a utilizagio de normas

recentes, para evitar a validagdo de acordo com uma norma desatualizada.

6.1 Equipamento de aquisicio de dados

A norma técnica que melhor especifica, de maneira clara e objetiva, os requisitos para
conduzir medigdes de temperatura com um elevado grau de confiabilidade é a Monografia
Técnica No. 1 do PDA (Parental Drug Association) americano (PARENTAL DRUG
ASSOCIATION. Industrial Moist Heat Sterilization in Autoclaves, Technical Monograph

No. 1, Revision 13, Volume 57, Number X, Baltimore: 2002. 231p.).
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6.1.1 Especificacio do equipamento

Segunda a Monografia Técnica No. 1 do PDA, o sistema de aquisi¢io de dados devera ter
uma incerteza total de medi¢fo inferior a 0,3°C, incluindo os sensores de temperatura. Os
sensores de temperatura deverfio ser termopares, tipo T, com cabos em teflon, € a junta de
medigdo devera ser fundida e protegida por uma capa de teflon. Todos os termopares deverdo
ser calibrados antes e depois da aquisi¢dio de dados, sendo que o desvio maximo devera ficar
abaixo de 0,5°C. Os dados deverdo ser obtidos e registrados em tempo real. Todos os dados
eletronicos adquiridos deverdo ser mantidos de forma a impedir alteragdes (PARENTAL
DRUG ASSOCIATION. Industrial Moist Heat Sterilization in Autoclaves, Technical

Monograph No. 1, Revision 13, Volume 57, Number X, Baltimore: 2002, 201-213p.)..

6.1.2 Procedimento de calibracio dos termopares

Conforme os procedimentos da Monografia Técnica No. 1 do PDA , os termopares deverdo
ser calibrados em trés pontos, contra um padro com incerteza de medig¢fio na terceira casa
decimal. Deve-se realizar a calibragio em malha, onde todas as fontes de erro de medigéo
poderfo ser reduzidas. A fonte de temperatura podera ser um forno de bloco seco (mais
rapido) ou de liquido agitado (PARENTAL DRUG ASSOCIATION., Industrial Moist Heat
Sterilization in Autoclaves, Technical Monograph No. 1, Revision 13, Volume 57, Number
X, Baltimore: 2002. 218-219p.).

Os trés pontos de calibragio devem ser cuidadosamente escolhidos a fim de obtermos os
menores erros de medig¢Ho. Por exemplo, para estudos a serem conduzidos em geladeiras de
2°C a 8 °C, os pontos devem ser 2°C, 8°C e 15°C.

Se for utilizado um forno de bloco seco para a calibra¢fio os seguintes cuidados devem ser
tomados na operagéo do forno:

¢ Transferéncia de calibracéo, que ¢ a diferenga entre o padréo e o termopar;
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e Condugdo na haste;

e Transferéncia térmica no uniforme;
e Profundidade de imersdo;

e Estabilidade;

e Tempo necessario para estabilizar;

¢ Espago livre entre o sensor € a parede do forno.
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Figura 4 — Posigdo dos sensores para a calibragdo

6.2 Documentagio necessiria

Todos os equipamentos envolvidos com a aquisi¢do de dados deverdo ter certificados de
calibragfio, emitidos por laboratérios da RBC, dentro de um prazo maximo de um ano da
{ltima calibragdio. Sdo eles: sistema de aquisi¢io de dados, referéncia térmica e forno de
calibracio. Os termopares nfio requerem certificados de calibrago, pois sero calibrados antes
e depois de uma validagéio de térmica.

E importante lembrar que a utilizagdo de termopares como sensores de medi¢do de

temperatura requerem que haja uma compensagdo de junta fria, localizada no local onde o
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termopar € conectado, sendo que essa compensagdo é feita por uma termoresisténcia ou por
um termistor, e esses também precisam ser calibrados anualmente.

Recomenda-se que a empresa ¢ o profissional que conduzam os estudos de validagio
térmica sejam registrados no Conselho Regional de Arquitetura, Agronomia ¢ Engenharia do
estado onde o trabalho serd realizado, e que seja recolhida uma anotagdo de responsabilidade

técnica. Esses estudos podem ser realizados tanto por engenheiros eletricista quanto por

mecanicos.

6.3 Estudos a serem realizados

Apesar de a Monografia Técnica No 1 do PDA ser voltada para ensaios em equipamentos de
esteriliza¢do a vapor, ela possui diretrizes para a realizacdo de uma valida¢8o térmica que
pode ser aplicada para uma geladeira. Seguindo o conceito de desafios contidos nessa norma,
a validagfio térmica de uma geladeira € dividida em quatro etapas distintas, que precisam ser
realizadas na seqiiéncia em que serfio apresentadas abaixo (PARENTAL DRUG
ASSOCIATION. Industrial Moist Heat Sterilization in Autoclaves, Technical Monograph

No. 1, Revision 13, Volume 57, Number X, Baltimore: 2002. 231p.).

6.3.1 Estudo de distribuicao térmica
Esse estudo deve ser realizado em todos os equipamentos novos ou que nunca foram
validados. Nas revalidagdes posteriores esse estudo nfio precisard ser repetido, desde que o
equipamento ndo tenha sofrido nenhuma modificagdio ou que nenhuma pega que seja vital
para o correto funcionamento do equipamento, tenha sido substituida.

O principal objetivo desse estudo € de se verificar se o sensor de controle do equipamento,
que normalmente é um Gnico sensor instalado logo abaixo dos insufladores, ¢ capaz de manter

a temperatura dentro da faixa de operagéo, em toda area da geladeira.
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Esse estudo & realizado sem carga, ¢ preferivelmente com as prateleiras que serfio
utilizadas para armazenar os produtos, ja instaladas. O periodo de medi¢io serd de 24 horas,
pois se deseja verificar como o equipamento se comporta durante o dia e a noite. O intervalo
de registro da temperatura dos sensores devera ser de 60 segundos, e depois se pode gerar um
relatério impresso com um intervalo maior, O motivo desse pequeno intervalo de registro para
um estudo de 24 horas, é que se 0 equipamento tiver ciclos de degelo do evaporador, ou
algum comportamento fora do padrio, podemos verificar com mais seguranga o evento,
determinar se ele € prejudicial ou nfo a operagdo do equipamento.

A condigdo em vazio, sem carga, ¢ a pior condicdo de operagdo para as geladeiras, e,
portanto os resultados dos proximos estudos serdo melhores dos que foram obtidos nesse

estudo.

6.3.2 Estudo de penetracio térmica

Esse estudo € realizado com carga maxima, e os sensores deverfio ser colocados dentro dos
produtos, para que possamos verificar o comportamento da temperatura do produto durante os
ciclos de operacdo da geladeira. Os locais de medi¢fio deverfio ser os mesmos que foram
medidos no estudo anterior. Os Unicos sensores que néo deverfio ser posicionados dentro de
produtos serio os sensores que foram posicionados nos locais onde estd instalado o sensor de
controle do equipamento e demais sensores de monitoramento diario.

A duragéo do estudo e o intervalo de registro deverfio ser os mesmos ao do anterior, pelos
mesmos motivos.

Pode-se opcionalmente iniciar a medigdo de temperatura nos sensores colocados dentro do
produto antes deles irem para dentro da geladeira, com o objetivo de se determinar em quanto
tempo o equipamento ird fazer com que os produtos atinjam a temperatura de

acondicionamento. Esse trabalho néo ¢ realizado freqiientemente, devido as dificuldades para
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executa-lo, como por exemplo: todos os produtos deverdo entrar na geladeira ao mesmo
tempo; se devem procurar placebos para esse estudo, pois ndo devemos fazer com que os
produtos saiam da faixa de armazenamento; outra op¢io € a de utilizar produtos vencidos ou

rejeitados.

6.3.3 Estudo de abertura de porta

Nesse estudo serd determinado o tempo maximo com a porta aberta, ¢ o tempo minimo que a
porta devera ficar fechada entre aberturas de porta. O melhor equipamento de refrigeragéio é
aquele em a porta nunca é aberta. Isso quer dizer que durante as aberturas de porta ¢ quando o
equipamento mais trabalha, pois ocorre uma grande perda de temperatura. A posi¢cfio dos
sensores do estudo anterior devera ser mantida, bem como o intervalo de registro. Esse estudo
devera ser realizado no minimo trés vezes, ou até que se tenham dados suficientes que
justifiquem os tempos que serdo adotados.

As aberturas de porta deverdo ser realizadas quando o equipamento estiver na temperatura
maxima do ciclo de operago, de preferéncia logo em seguida que o evaporador/condensador
entrar em operagio.

Existem trés maneiras de se determinar quando devemos fechar a porta. 1) quando
qualquer ponto de medigdo dentro dos produtos alcangar o limite superior de temperatura; 2)
quando a temperatura do sensor de controle atingir 5°C acima do limite superior de
temperatura; 3) ou quando o tempo que a porta ficou aberta for mais do que suficiente para
que sejam realizadas as atividades operacionais com o equipamento.

J4 o tempo de porta fechada ¢ determinado quando o equipamento voltar a operar nas

condigdes que foram obtidas no estudo de penetragdo térmica.

6.3.4 Estudo de queda de energia

Esse estudo somente devera ser conduzido quando a geladeira nfio possuir nenhum sistema de

protegdo contra a falta de energia elétrica, como por exemplo, unidade geradora de energia.
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Assim como no estudo anterior, deve-se manter as mesmas posi¢Ses dos sensores de
temperatura e utilizar 0 mesmo intervalo de registro.

A geladeira devera ser desligada assim que o equipamento alcangar a temperatura maxima
do ciclo de operacfio, de preferéncia logo antes do evaporador/condensador entrar em
operagio.

Esse monitoramento devera ser conduzido até que a temperatura dos produtos atinja a
temperatura maxima de acondicionamento, determinando o prazo maximo que o equipamento

pode ficar sem energia elétrica.

6.4 Quantidade e posicio dos sensores

E recomendado que sejam utilizados no minimo 12 sensores de temperatura, porém a
quantidade utilizada deve levar em conta os pontos que devem ser monitorados, como por
exemplo, o local onde fica o sensor de controle do equipamento, ¢ qualquer outro sensor fixo
no equipamento utilizado para medi¢des diarias. Depois se deve procurar medir os locais onde
os produtos serfio armazenados, adotando uma distribuicio geométrica para poder medir
posi¢les diferentes, sem aumentar excessivamente a quantidade de sensores. Outro ponto a
considerar, € que as normas estipulam as variagbes méximas entre sensores € N0 mesmo

sensor, fornecendo um modelo estatistico de interpretagio dos dados obtidos.
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7 ENSAIO PRATICO DE UMA VALIDACAO TERMICA

Foram escolhidas uma geladeira doméstica e uma geladeira industrial, com faixa de operagéo

de 2°C a 8°C, localizadas na cidade de Sao Paulo.

7.1 Sistema de aquisicio de dados

O sistema de aquisi¢io de dados utilizado é o Validator 2000, fabricado pela GE Kaye
americana, com 36 entradas para termopares. O forno utilizado foi um LTR 140 de bloco

seco, do mesmo fabricante, e a referéncia de temperatura foi um IRTD 400, também do

mesmo fabricante.
O erro total desse sistema é:

Tabela 2 — Erro total do sistema de medicao.
Sistema de Aquisicdo

Erro de Conformidade 0,04°C
Erro do Conversor A/D 0,01°C
‘Erro da Referéncia de Junta Fria 0,10°C
Total 0,15°C

Equipamento de Calibragéo

‘Erro do Sensor de Temperatura Padréo 0,03°C
Erro de Transferéncia da Referéncia 0,10°C
Total 0,13°C
Erro Total do Sistema de Medigio 0,28°C

7.2 Normas utilizadas

e RDC 210, 4 de agosto de 2003;

e RDC 59, 27 de junho de 2000,

e« WORLD HEALTH ORGANIZATION, DEPARTMENT OF VACINES AND
BIOLOGICAS. Product Information Sheets: Equipment for Expanded Programme on
Immunization (EPI). Geneva: 2000.

e WORLD HEALTH ORGANIZATION. EPI Equipment Performance Specifications

And Test Procedures: E3: Refrigerators and Freezers. Geneva: 1999
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7.3  Critérios de aceitaciio

De acordo com as normas citadas anteriormente, a geladeira podera ser considerada validada
termicamente, se atender os seguintes critérios de aceitag¢do:
e A temperatura dentro da geladeira devera estar dentro da faixa de 2°C a 8°C;

e O sensor de controle do equipamento deverd apresentar um desvio inferior a 1°C.

7.4 Execuc¢ido da medigAo térmica

Verificar antes de iniciar os trabalhos, os relatérios de manutengfio corretiva e preventiva, € a
calibragio do sensor de controle do equipamento. Essa medida é crucial para verificar se o
equipamento esta apto para passar por uma validagdo térmica.

Deve-se observar nos relatérios de manutengfo a existéncia de falhas constantes, se as
intervengOes realizadas foram satisfatérias, € houve substitui¢io de componentes criticos de
funcionamento do equipamento.

J4 o certificado de calibracio devera estar dentro do prazo de um ano da Gltima calibragéo.
Deve-se observar se os valores obtidos na calibracfio satisfazem os limites de controle do
equipamento. Por exemplo, nesse caso em que o equipamento deverd trabalhar em 5°C £3°C,
o erro do sensor de temperatura ndo poderd ser maior do que 0,5°C. Outro ponto a ser
observado, ¢ como foi realizada a calibragfo. Deve-se evitar a calibragdo por comparagéo,
onde ¢ utilizado o préprio equipamento como fonte de temperatura. O ideal € que seja
realizada uma calibragiio em malha, colocando-se ¢ sensor de temperatura do equipamento
dentro de um forno (bloco seco ou liquido agitado) e comparar os valores obtidos com o
padrio de temperatura contra os indicados no controlador do equipamento.

O equipamento escolhido estd ligado a um gerador de energia elétrica totalmente
automatizado, cujo desempenho ja havia sido verificado. Com isso, néio foi realizado o estudo

de queda de energia.



7.4.1 Geladeira Industrial

7.4.1.1 Localizacao dos sensores — (Estudo de Distribuicio)

LU

LU

B

Figura 5 — Posiglio dos sensores de medi¢dio de temperatura (sem carga)

7.4.1.2 Resumo dos resultados obtidos no estudo de distribuicio

Tabela 3 — Resumo dos resultados obtidos no estudo de distribuicdo.

Temperatura ("C) | T01|T02 | T03 | T04| T05| T06 | T07|T08|T09|T10 | T11|T12
Maxima 5] 5.5] 6,6] 5.3 55| 62] 5,1 59 6,7 56/ 60| 63
Mg¢dia 33| 43] 59 42 4,5 5.5 3.8] 52| 6,0 46| 53] 53
Minima 22] 38| 57 35 41 53] 2,8] 48 5.8] 42[ 49 47

36
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7.4.1.3 Localizagfio dos sensores — (Estudo de Penetragfio/Abertura de Porta/Queda de
Energia)

Figura 6 — Posi¢Hio dos sensores de medigdo de temperatura (carga méaxima)

7.4.1.4 Resumo dos resultados obtidos no estudo de penetracio

Tabela 4 — Resumo dos resultados obtidos no estudo de penetrarao
Temperatura (°C) | T01|T02|T03|T04|T05|T06,T07|T08|T09|T10|T11|TI12|
Maxima 54/ 59| 72| 60| 57 72| 6,3 72| 7,8 6.8 7.8 52
Média 4,1 48| 6,0 49 4,7 63| 54| 63 6,9 59 69 43
Minima 3,8 4,6/ 5,7 4,7 4,5 6,0/ 52| 6,0 6,6/ 57 6,6/ 3,5
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7.4.1.5 Resumo dos resultados obtidos no estudo de abertura de porta

Tabela 5 — Resumo dos resultados obtidos no estudo de abertura de porta.

1° Estudo Abertura Fechamento Estabilizacio
Hora 11:34:00 11:36:00 11:56:00
Temperatura 6,7°C 6,8°C 6,9°C
Sensor T-09 T-09 T ~09
T-12 (Sensor Controle) | 4,0°C 15.3°C 4,0°C
2° Estudo Abertura Fechamento Estabiliza¢io
Hora , 12:15:00 12:17:00 12:47:00
Temperatura 6,8°C 6,9°C 7,0°C
| Sensor T-09 T-09 T-09
' T-12 (Sensor Controle) 4,3°C 16,3°C 4,4°C
3° Estudo Abertura Fechamento Estabiliza¢io
| Hora 13:13:00 13:15:00 13:41:00
| Temperatura 6,9°C 7,0°C 7,1°C
| Sensor T-09 T-09 T-09
' T-12 (Sensor Controle) | 4,1°C 14,5°C 4,4°C
Tempo MAXimo de Porta ABEIta ...t 2 minutos
Tempo Minimo de Porta Fechada ... 30 minutos

7.4.1.6 Resumo dos resultados obtidos no estudo de queda de energia

Tabela 6 — Resumo dos resultados obtidos no estudo de queda de energia.

Desligou Religou
Hora 14:18:00 15:20:00
Temperatura 7,0°C 7,9°C
| Sensor T-09 T—-09
Tempo Maximo sem Fornecimento de Energia Elétrica.........cvvovveinncnnes 60 minutos

7.4.1.7 Interpretagio dos dados obtidos

Os valores obtidos no estudo de distribuigio térmica demonstram que apesar de o
equipamento controlar a temperatura entre 3°C e 5°C, foram encontrados valores abaixo e
acima desses, mas dentro da faixa de operagdo requerida. Isto significa que a configurago de
controle do equipamento est4 adequada para a aplicagéo que se deseja.

No estudo de penetragio térmica, foram obtidos valores mais préximos dos limites de
operagio. Isso ocorre porque com carga a circulaglio de ar é prejudicada. Nesse estudo

verificamos que a montagem e distribuigdo da carga ndo influenciaram no desempenho do
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equipamento. Como a montagem utilizada foi aprovada, deve-se manter dessa maneira, € ¢aso
haja a necessidade de modifica-la, dever-se-a realizar um novo estudo de penetragéo térmica.

O tempo de porta aberta foi realizado com 2 minutos, e o tempo maximo entre abertura de

portas devera ser de 30 minutos.

7.4.2 Geladeira Domestica

7.4.2.1 Localizagio dos sensores — (Estudo de Distribuicio)

Figura 7 — Posiglio dos sensores de medigio de temperatura (sem carga)

7.4.2.2 Resumo dos resultados obtidos no estudo de distribuicio

Tabela 7 — Resumo dos resultados obtidos no estudo de distribuicdo.

Temperatura (°C) | TO1|T02 | T03 | T04 | T05|T06|T07 | T08 | T09|T10|T11|T12
Maxima 2.8] 3.5 6,1] 6,1 7.1 76| 73] 7.8 85| 92| 2,6
Média 0,6/ 1,0/ 4,9 5,0 6.1 6,6 63| 68| 51| 7.6 1.7
Minima 1,8/ -1,5] 3,9] 3,9 5,7 6,0 57 62| 42| 6,0/ 08

7.4.2.3 Interpretaciio dos dados obtidos

Os valores obtidos no estudo de distribuigdo térmica demonstram que esse equipamento néo

consegue garantir a faixa de temperatura de 2 a 8°C em todos os pontos.
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Como o equipamento j4 foi reprovado no primeiro estudo de distribui¢fio térmica, ndo

realizamos os demais estudos.
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8 CONCLUSAO

Os equipamentos utilizados para a conservagdo de vacinas se classificam como equipamentos
que colocam em risco a saude da populagdio e devem ter a sua certificagio compulsoéria
implementada. Mesmo com as exigéncias atuais da ANVISA, pode-se observar que néo sdo
suficientes para garantir que os equipamentos comercializados atualmente sfio adequados para
a conservagéo de vacinas.

Mesmo que os equipamentos de refrigeragdo industrial sejam projetados para a
conservagio de imunobioldgicos, e que sua configuragdo operacional é a mais indicada para
essa finalidade, eles ainda precisam ser certificados de forma a garantir a sua qualidade.

Propde-se que o INMETRO inclua esse equipamento na lista de equipamentos com
certificagio compulsoria, ou que a ANVISA passe a exigir que esses equipamentos passem
individualmente por ensaios que comprovem sua eficiéncia antes de fornecer seus respectivos
registros, € que se exija dos usudrios finais a comprovagio técnica de performance desses
equipamentos.

Além dos ensaios apresentados, propde-se que esses estudos também sejam realizados por
fabricantes em suas geladeiras industriais, dentro de salas com temperatura e umidade
controladas para poder simular condi¢es ambientes extremas e verificar se elas influenciam
na performance das geladeiras, observando temperaturas e umidades, maximas e minimas, do
territdrio brasileiro.

Adotando os procedimentos descritos acima é a Unica maneira de, com alto grau de
confiabilidade, determinar se um equipamento destinado a conservagfio de imunobioldgicos ¢

capaz de garantir a manutencio da temperatura adequada.
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ANEXOS

CODE PISE3/24-M
Hof zone qppliance

lceiined refrigerator, compression:
Model TCW 1152/CF {920 4251 07)

COMPANY NAME AND ADDRESS

Electrolux (Lusembeawg) SARL

14, opder Hei

L9802 Hosingen

Luxembowsg

Telgphone: 332920731

Fax: 352920731300

E-miail: Pascol Pompieriamotes. electrobie lu
SPECIFICATIONS REFRIGERATOR FREEZER UNITS
Vaecine storage eapacity (16%) — Titres
Mannfactarers gros: volume (2500 _ litreg
External dimensions, HxWxL E5mbox103 — coL
PERFORMANCE AT 32 43 32 43 degrees C*
Icepack freezing, with vaccine + ++ —_ —_ kghrs.
Icepack freezing, withont vaccine + ++ — 1M kgihrs,
Holdover time daring power cut’ (42 @ - 37 hooms
Power consmmption: eleciricity 0o {16} — 409 KWh24 hus

ENERGY REQUIREMENTS
Energr sonvees: 220 VACSOHz. Min. muawber of hours electricity neaded per 24 hours: & hours at 43°C°.
dpte: Starts and operates on electicity supply from 165 to 235 volts. Can be supplied for 115 volts also.

SPARES NEEDED PER 10 UNITS | PatNo. | Qi | Price

Starting deviee for compressor KM 208706 3 | XOEU 1833 USS  1666)
Capacitor for compressor 291 2146.00 1| 3BEU 375 (USS 3409
Thermastat for vrefrigerator nse 201 3700.00 3 MMEU 985 %% 398
Thermostat for freezer vse X1.4T700 3 | XXEU 1014 S8 92h
Compressor, Danfors FRIOG/S0 210027200 1 | XXEU 24306 (USS 203§

COMMENTS AND ACCESSORIES

Raports: Electrolux reg nr. 11844 /1884), CRL 4312677 (18971; Maets WHO/UNICEF Standard E3/RF 3.
Warning; Temperatures near the base of this icelinad refrigerator are liable to fail below zero so this ares is not
sutable for the storage of DPT, DT, TT and hepatitis B-vaccine.

Noter This appliance can also fusction as sn cepack freezer (freezmg capacity of 1.2 kg/H honrs with continuoas
energy supply), but is ot mitable for freezing vaccines nor for storing frozen vaccines. The gystem can only
function as a refrigerator or a freezer, but not beth sinmlianeonsly.

Accessories: Locking doorfs); externat thermometer, baskets.

2600 PRICES (FOT Luxembourg)

Shipping volume/gross weight 085m3/95.0kg
Quantity Price/mmit
139 EU 13800 (USS 143179
45-59 XEU 151800 (USS 138000

1600+ OEU 144200 (USS 1310%M)
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ANEXO A - EXEMPLO DE CERTIFICADO DE EQUIPAMENTO EMITIDO PELA OMS,



ANEXO B — EXEMPLO DE GRAFICO DE TEMPERATURA DOS SENSORES DO

ESTUDOQ DE DISTRIBUICAO
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ANEXO C — EXEMPLO DE GRAFICO DE TEMPERATURA DOS SENSORES DO

Temperatura dos Sensores

ESTUDO DE PENETRAGAO
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ANEXO D - EXEMPLO DE GRAFICO DE TEMPERATURA DOS SENSORES DO

Temperatura dos Sensores

ESTUDO DE ABERTURA DE PORTA

{n) ameradwa)

05+0:01
05:e0:01
052001
05-10:01
05:00:0L

| 06:65:60
| 058560
| 06:45'60

05:95'60
05§:65.:60
0G¥5:60
05:€5:60
05:26:60
051560
060560
056460
05:9¥-60

- 05LP60
| 05960
| 056¥:60

05460
05°E¥°60
0G:2¥:60
0G:1¥60
05:0¢:60
05'6£:60
0G-88:60

| 052560
F 05:9€°60

05°5€:60

| 0G:PEI60

0G:£E°60
0g:ze60
06:1.£:60
050e°60
06'62:60
05:92°60

064260

§5'92°60

Tempo

.

T-11 —T-12
T

T-10
T-22 —T-23

T-21

T-20

T-19

T-18

—T-04 ~—T-05§ —T-06 -—T-07 —T-08 —T-09

T-18 —T-17

T-03
T-15

T-14

T-01 —T-02

=

47



