PREFEITURA MUNICIPAL DE NOSSA SENHORA DO SOCORRO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

PARECER TECNICO

Nossa Senhora do Socorro (SE),
13 de novembro de 2020.

DA: COORDENADORA DA ATENCAO BASICA E VE

PARA: COORDENACAO DE LICITACAO

ASSUNTO:
Pregdo 014/2020 - 32 Analise

Parecer

Técnico

Cumprimentando-a cordialmente,

Coordenadoras de Atencdo Basica e Vigilancia Epidemiolégica, adiante firmada,

A Secretaria Municipal da Salde e Saneamento - SEMUSA, por intermédio de sua

responsavel pela

elaboracdo do Termo de Referéncia do Pregao Eletronico n°. 014/2020/SEMUSA/NS SOCORRO,

cujo objeto é o REGISTRO DE PRECO,

PARA AQUISIGAO DE MATERIAIS PERMANENTES E

EQUIPAMENTOS A FIM DE SUPRIR AS NECESSIDADES DAS UBS - UNIDADES BASICAS DE SAUDE E
DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE :DE NOSSA SENHORA DO
SOCORRO, ESTADO DE SERGIPE, em atengdo as exigéncias apresentadas no edital do referido
pregdo, vem informar que, apoés andlise do atendimento quanto as marcas apresentadas nas

propostas de pregos,
licitantes

relacdo dos itens classificados e desclassificados, conforme abaixo:

Analise Técnica

registros dos produtos na Anvisa, AFE, no que cabe a andlise técnica das
GDC DA SILVA COSTA ARAPONGAS, BUNKER COMERCIAL LTDA, apresentamos a

AFE/REGISTR Classificadal
Itens Especificagoes UND Quant | Fornecedor |Marca/Modelo o Desclassificada

2 | BALANCA PEDIATRICA DIGITAL; DIVISAO [UNID |06 GDC DA | WELMY/109- | OK CLASSIFICADA -

MINIMA DE 10G; CAPACIDADE 20KG; SILVA E BABY 30
SUPERFICIE DE PESAGEM COM CANTOS
ARREDONDADOS; VISOR LCD GRANDE
DE FACIL LEITURA; FUNGCAO HOLD PARA
PESAR BEBES IRREQUIETOS; FUNGAO
DE TARA;, 1 POSICAO DE MEMORIA;
FUNCAO DE DESLIGAMENTO
AUTOMATICO; COMUTAGCAO  ENTRE
KG/LB/OZ; INCLUI PILHA. GARANTIA
MINIMA DE 01 ANO. (EXCLUSIVO
ME/EPP).

3 | CAMARA PARA CONSERVACAO DE|UNID |08 BUNKER NOVAINSTRU | OK CLASSIFICADA -
IMUNOBIOLOGICOS 340 LITROS MENTS/NI1760 APOS CONSULTA
EQUIPAMENTO VERTICAL, coM 1350 DO REGISTRO DO
GABINETE EXTERNO CONSTRUIDO EM PRODUTO NA
CHAPA DE ACO GALVANIZADO COM ANVISA Ne
REVESTIMENTO EPOXI NA COR BRANCA, 80265180002,
MONTADO SOBRE CHASSI METALICO E VERIFICOU-SE QUE
RODIZIOS  GIRATORIOS  TRAVAVEIS; 0 MODELO
CAFPAGIDADE PARA ARMAZENAMENTO APRESENTADO
DE 340 LITROS, PORTA DE VIDRO TRIPLO PELA EMPRESA
COM SISTEMA ANTI EMBAGANTE, ATENDI AS
VEDAGAO ATRAVES DE  PERFIL ESPECIFICACOES
MAGNETICO COM PUXADOR EXTERNO; 5 SOLICITADAS  NO
GAVETAS EM ACO INOXIDAVEL MUNIDAS EDITAL, SENDO
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PREFEITURA MUNICIPAL DE NOSSA SENHORA DO SOCORRO

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

QUE MONITORA E ACIONA O SISTEMA DE
EMERGENCIA NA FALTA Oou
INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA,
EMISSAO DE DADOS DE PERFORMANCE
DE TEMPERATURA E TENSAO ELETRICA
VIA DATA-LOGGER; 220V, SUPORTE
TECNICO ON LINE E GRATUITO PARA
TODA VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO.
DEVE APRESENTAR ESTABILIZADOR,
INTERNO, DE VOLTAGEM PARA 220V,
COMPATIVEIS COM O MODELO, A
CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO E A
POTENCIA DO EQUIPAMENTO. REGISTRO
NA ANVISA. DIMENSOES APROXIMADAS:
195 ALT X 065 LARG X 0,70
PROFUNDIDADE. GARANTIA DE NO
MINIMO 12 MESES. (AMPLA
PARTICIPACAO)..

CAMARA PARA CONSERVACAO DE
IMUNOBIOLOGICOS 340 LITROS
EQUIPAMENTO VERTICAL, COM
GABINETE EXTERNO CONSTRUIDO EM
CHAPA DE ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO EPOXI NA COR BRANCA,
MONTADO SOBRE CHASSI METALICO E
RODIZIOS GIRATORIOS  TRAVAVEIS;
CAPACIDADE PARA ARMAZENAMENTO
DE 340 LITROS, PORTA DE VIDRO TRIPLO
COM SISTEMA ANTI EMBAGANTE,
VEDACAO  ATRAVES DE  PERFIL
MAGNETICO COM PUXADOR EXTERNO; 5
GAVETAS EM AGCO INOXIDAVEL MUNIDAS
DE CORREDICAS TELESCOPICAS, COM
CONTRA PORTA EM  ACRILICO
TRANSPARENTE; GABINETE INTERNO
CONFECCIONADO AGO INOXIDAVEL 304,
HOMOGENEIZACAO DE TEMPERATURA
ATRAVES DE  CIRCULAGAO AR
FORGADO, COM DESLIGAMENTO
QUANDO DA ABERTURA DA PORTA,
PAINEL DE COMANDOS E CONTROLES
FRONTAL SUPERIOR, DE FACIL ACESSO
E VISUALIZACAO, COM SISTEMA MICRO
PROCESSADO PELO DISPLAY EM LCD OU
LED, TERMOSTATO ELETRONICO
DIGITAL MICRO PROCESSADO,
ILUMINACAO INTERNA ATRAVES DE
LAMPADAS LED COM ACIONAMENTO
AUTOMATICO NA ABERTURA DA PORTA,
ISOLAMENTO TERMICO EM
POLIURETANO INJETADO DE ALTA
DENSIDADE, COM ESPESSURA DE 70
MM, LIVRE DE CFC; REFRIGERACAO POR
COMPRESSO R HERMETICO, SELADO DE
BAIXO CONSUMO DE ENERGIA, COM
CIRCULACAO DE GAS R134A, LIVRE DE
CFC., ECOLOGICAMENTE  CORRETA,
DEGELO SECO AUTOMATICO COM

EVAPORACAO DO CONDENSADO; FAIXA
DE TEMPERATURA ENTRE +2° C E + 8°C,

TERMOSTATO INSTALADO EM PARALELO
AO CONTROLADOR ELETRONICO DA
CAMARA, ASSUMINDO
AUTOMATICAMENTE O CONTROLE DAS

UNID 02 BUNKER

NOVAINSTRU | OK
MENT/NI1760/
350

CLASSIFICADA -
APOS CONSULTA
DO REGISTRO DO
PRODUTO NA
ANVISA Ne
80265180002,
VERIFICOU-SE QUE
0 MODELO
APRESENTADO
PELA EMPRESA
ATENDI AS
ESPECIFICACOES
SOLICITADAS NO
EDITAL, SENDO
QUE OS ITENS
OPCIONAIS SERAO
ENTREGUE COMO
REGISTRADO  NA
PROPOSTA.

Secretaria Municipal da Satde

Praga Vice Presidente José Alencar s/n, Centro
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PREFEITURA MUNICIPAL DE

SSA SENHORA DO SOCORRO

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DE CORREDICAS TELESCOPICAS, COM
CONTRA PORTA EM  ACRILICO
TRANSPARENTE; GABINETE INTERNO
CONFECCIONADO AGCO INOXIDAVEL 304,
HOMOGENEIZACAO DE TEMPERATURA
ATRAVES DE  CIRCULAGAO AR
FORGADO, cOoM DESLIGAMENTO
QUANDO DA ABERTURA DA PORTA,
PAINEL DE COMANDOS E CONTROLES
FRONTAL SUPERIOR, DE FACIL ACESSO
E VISUALIZAGAO, COM SISTEMA MICRO
PROCESSADO PELO DISPLAY EM LCD OU
LED, TERMOSTATO ELETRONICO
DIGITAL _ MICRO PROCESSADO,
ILUMINACAO  INTERNA ATRAVES DE
LAMPADAS LED COM ACIONAMENTO
AUTOMATICO NA ABERTURA DA PORTA,
ISOLAMENTO TERMICO EM
POLIURETANO INJETADO DE ALTA
DENSIDADE, COM ESPESSURA DE 70
MM, LIVRE DE CFC; REFRIGERAGAO POR
COMPRESSO R HERMETICO, SELADO DE
BAIXO CONSUMO DE ENERGIA, COM
CIRCULACAO DE GAS R134A, LIVRE DE
CFC, ECOLOGICAMENTE CORRETA,
DEGELO SECO AUTOMATICO COM
EVAPORAGCAO DO CONDENSADO; FAIXA
DE TEMPERATURA ENTRE +2° C E + 8° C,
TERMOSTATO INSTALADO EM PARALELO
AO CONTROLADOR ELETRONICO DA
CAMARA, ASSUMINDO
AUTOMATICAMENTE O CONTROLE DAS
FUNCOES DE COMANDO DO
COMPRESSOR DE FRIO SEMPRE QUE
HOUVER FALHA NO  COMANDO
ELETRONICO; POSSUI MEMORIA PARA
REGISTRO DAS TEMPERATURAS DE
MOMENTO, MAXIMA E  MINIMA
ATINGIDAS, SISTEMA DE EMERGENCIA
PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA (NO
BREAK) INTEGRADO AO GABINETE NA
PARTE INFERIOR DA CAMARA, COM B
ATERIA SELADA, COM AUTONOMIA DE,
NO MINIMO, 48 HORAS SEM ENERGIA,
MANTENDO EM FUNCIONAMENTO TODAS
AS FUNCOES ELETRICAS, ELETRONICAS,
SISTEMAS DE ALARMES E COMPRESSOR
DE FRIO MANTENDO A TEMPERATURA
ESTAVEL E CONSTANTE DENTRO DO
PROGRAMADO; SISTEMA DE DISCADOR
TELEFONICO DE LINHA FIXA OU
CELULAR, PARA NO MINIMO DOIS
NUMEROS, SEMPRE QUE o
EQUIPAMENTO ALARMAR POR
TEMPERATURA CRITICA; SISTEMA DE
REGISTRO DE DADOS _ COM
GERENCIAMENTO A DISTANCIA,
PERMITINDO EMISSAO DE RELATORIOS

E ACESSO VIA COMPUTADOR, TABLET
OU CELULAR, SISTEMA DE ALARMEC

VISUAL E SONORO DE TEMPERATURA
CRITICA (ABAIXO DE +2° C OU ACIMA DE
+8° C), FALTA DE ENERGIA OU PORTA
ABERTA, CONTROLADOR DE TENSAO

QUE OS ITENS
OPCIONAIS SERAO
ENTREGUE COMO
REGISTRADO  NA
PROPOSTA.

Secretaria Municipal da Saude

Praca Vice Presidente José Alencar s/n, Centro
Tel.: (79) 2106-7400 / 7409 — C.N.P.J. 061 13056000139
CEP: 49160-000 — Nossa Senhora do Socorro/Sergipe
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PREFEITURA MUNICIPAL DE NOSSA SENHORA DO SOCORRO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

FUNCOES DE COMANDO DO
COMPRESSOR DE FRIO SEMPRE QUE
HOUVER  FALHA NO  COMANDO
ELETRONICO; POSSUI MEMORIA PARA
REGISTRO DAS TEMPERATURAS DE
MOMENTO, MAXIMA  E  MINIMA
ATINGIDAS, SISTEMA DE EMERGENCIA
PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA (NO
BREAK) INTEGRADO AO GABINETE NA
PARTE INFERIOR DA CAMARA, COM B
ATERIA SELADA, COM AUTONOMIA DE,
NO MINIMO, 48 HORAS SEM ENERGIA.
MANTENDO EM FUNCIONAMENTO TODAS
AS FUNCOES ELETRICAS, ELETRONICAS,
SISTEMAS DE ALARMES E COMPRESSOR
DE FRIO MANTENDO A TEMPERATURA
ESTAVEL E CONSTANTE DENTRO DO
PROGRAMADO; SISTEMA DE DISCADOR
TELEFONICO DE LINHA FIXA OU
CELULAR, PARA NO MINIMO DOIS
NUMEROS, SEMPRE QUE 0
EQUIPAMENTO ALARMAR POR
TEMPERATURA CRITICA; SISTEMA DE
REGISTRO DE DADOS COoM
GERENCIAMENTO A DISTANCIA,
PERMITINDO EMISSAO DE RELATORIOS
E ACESSO VIA COMPUTADOR, TABLET
OU CELULAR, SISTEMA DE ALARME
VISUAL E SONORO DE TEMPERATURA
CRITICA (ABAIXO DE +2° C OU ACIMA DE
+8° C), FALTA DE ENERGIA OU PORTA
ABERTA, CONTROLADOR DE TENSAO
QUE MONITORA E ACIONA O SISTEMA DE
EMERGENCIA NA FALTA ou
INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA,
EMISSAO DE DADOS DE PERFORMANCE
DE TEMPERATURA E TENSAO ELETRICA
VIA DATA-LOGGER; 220V, SUPORTE
TECNICO ON LINE E GRATUITO PARA
TODA VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO.
DEVE APRESENTAR ESTABILIZADOR,
INTERNO, DE VOLTAGEM PARA 220V,
COMPATIVEIS COM O MODELO, A
CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO E A
POTENCIA DO EQUIPAMENTO. REGISTRO
NA ANVISA. DIMENSOES APROXIMADAS:
195 ALT X 065 LARG X 0,70
PROFUNDIDADE. GARANTIA DE NO
MINIMO 12 MESES. EXCLUSIVO ME/EPP.

Nossa Senhora do Socorro/SE, 13 de NOVEMBRO de 2020.

~

%x;c\vub\ Sanwla, & Ko O
TACIANA SANTOS ALBUQUER%UE DO 'O,

COORDENADORA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
Responsavel pela Elaboragdo do Termo de Referéncia
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Tel.: (79) 2106-7400 / 7409 — C.N.P.J. 06113056000139
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Equipamentos para Laboratérlos

3.3. Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de
identificagdo, devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletronico). O modo eletronico deve ter formato jpg, em
arquivos doc ou pdf. Deve ser encaminhada copia impressa e copia. eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizagéo no sitio eletronico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagdo.
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Equipomentos. pm Laboratarios

TABELA COMPARATIVA — ESPECIFICACOES TECNICAS

TENSAO DE 5 CORRENTE [A] | DIMENSGES INTERNAS | FAIXA DE B
HCRELG YOLUME 1] ALIMENTACAD | POTENCIA[W] 110/220\/[ : (LXPXA) [CM] TRABALHO APLICACAD
NI 1760/30 301 120W 1,0/0,5 40 x 40 x 50 0°A8C
NI 1760/50 501 120W 1,0/0,5 40 x 40 % 60 0°AeC
NI 1760/80 201 120W 1,0/0,5 40x 40 % 70 0°A8C
NI 1760/120 120 L 120w 1,0/0,5 40 x 40 x 80 0"A8C
NI 1760/140 140 L 120W 1,0/0,5 40 % 40 x 90 0°ASC
NI 1760/280 280 L 150W 1,2/0,6 45 %45 x 140 0"A8C
NI 1760/300 300 L 150W 1,2/0,6 50 x 60 x 100 0°A8C
NI 1760/350 3501 150W 1,2/0,6 55 %65 x 100 0°A8C
NI 17607400 200 L 180W 1,6/0,8 55X 55 x 135 0°A8C
NI 1760/450 2501 180W 1,6/0,8 60x 55 x 135 0° A 8°C
[ NI1760/500 500 L 180W 1,6/0,8 65x 60 x 135 0° A 8°C
[ NI 1760/600 600 L 230W 2,0/1,0 65x 75 x 135 0°ABC
NI 1760/700 700 L 230W 2,0/1,0 90 x 60 x 135 0°ASC VACINAS
NI 1760/800 800 L 110-127 ou 230W 2,0/1,0 105 x 60 x 135 0°A 8°C
NI 1760/900 500 L 220-240VAC 230W 2,0/1,0 120x 60 x 135 0°A 8C
NI 176071000 1000 L ou BIVOLT 330W 2,9/1,4 125%65x 135 0°A8C
NI 1760/1200 1200 L (Através de 330W 2,9/1,4 145 x 65 x 135 0°A8°C
NI 1760/1350 1350 L chiave seletora 330W 2,9/1.4 160X 65 x 135 0°A8C
NI 1760/1500 15001 Cofn“u‘t’:;éo 330w 2,9/1,4 185 x 65 x 135 0°A8C
NI 1760/1700 1700 1 einid 750W 6,8/3,4 210 % 65 x 135 0°A8C
NI 1770/30 301 S0060 Hz 120W 1,0/05 20x 40 X 50 0°A8C
NI 1770/50 501 120W 1,0/05 40 % 40 X 60 0° A 8°C
NI 1770/80 20 L 120W 1,0/0,5 40x 40 x 70 0°ARC
NI 1770/120 12001 120W 1,0/05 40 % 40 x 80 0°ABC
NI 17707140 140 L 120W 1,0/05 40 x 40 x 90 0°A8C
NI 1770/280 280 L 150W 1,2/0,6 45 x 45 x 140 0°AGC
NI 17707300 300 L 150W 1,2/06 50 % 60 x 100 0°A8C
NI 1770/350 350 L 150W 1,2/0,6 55 % 65 x 100 0°A8C
NI 1770/400 200 L 180W 1,6/0,8 55 %55 x 135 0°A8C
NI 1770/450 4501 180W 1,6/08 60 %55 x 135 0°ASC
NI 1770/500 500 L 180W 1,6/0,8 65%60 x 135 0°A8C
NI 1770/600 600 L 230W 2,0/1,0 65 x 75 x 135 0" A8C
NI 1770/700 700 L 230W 2,0/1,0 90X 60 x 135 0° A 8C BOLSAS DE SANGUE
NI 1770/800 800 L 230W 2,0/1,0 105 x 60 X 135 0°A8C
NI 1770/900 500 L 230W 2,0/1,0 120X 60 x 135 0° A 8°C
NI 1770/1000 1000 L 330W 2,9/1,4 125x 65 x 135 0°A8°C
NI 177071200 1200 L 330W 2,9/1,4 145 x 65 x 135 0°A8C
NI 1770/1350 1350 L 330W 2,9/1,4 160 x 65 x 135 0°ABC
NI 1770/1500 1500 L 330W 2,9/1,4 185 x 65 x 135 0° A 8°C
NI 1770/1700 1700 L 750W 6,8/3,4 210x 65 x 135 0"A8C
NI 1780/120 120 L 350W 3,2/1,6 20 x 40 X 80 0°A20°C
NI 1780/245 245 | 350W 3,2/1,6 40 x 40 x 140 0°A20°C Hpenen
NI 1780/285 285 L 350W 3,2/1,6 45 x 45 x 140 0°A 20°C -
NI 1780/350 3501 350W 3,2/1,6 55 % 65 x 100 0°A-20°C
NI 17807400 400 L 350w 3,2/16 55 %55 x 135 0° A 20°C
NI 1780/450 450 L 350W 1,6/0,8 60 X 55 x 135 0° A 20°C
NI 1780/500 500 L 350W 3,2/1,6 65 %60 % 135 0°A 20°C
NI 1780/600 600 L 730W 6,7/3,4 65%75x% 135 0° A 20°C
NI 1780/700 700 L 930W 85/43 90 x 60 x 140 0° A 20°C
NI 1780/900 500 L 1000W 3.2/16 120X 60 x 135 0°A 20°C
NI 1780/1000 1000 L 1200W 3,2/1.6 125%65 x 135 0°A-20°C
NI 178071350 1350 L 1200W 10,9/5,5 160 x 65 x 135 0°A-20°C
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L. A
Equipementos para Laboratérios

TABELA COMPARATIVA — Acessorios e Partes

Vacinas e Bolsas de Freezer
Medicamentos Sangue
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) Aco tratado com pintura epoxi ° ° ®
Gabinete . ;
Aco inoxdavel o o o
Interno ; :
Polipropileno ou ABS o o) o)
, Aco tratado com pintura epoxi ° ) ®
Gabinete = ;
Aco inoxdavel o o o)
Externo - .
Polipropileno ou ABS o o o)
Aramadas ago tratado com pintura epoxi ° [} 0
Aramadas aco inoxidavel o) o o
Prateleiras Deslizantes a¢o tratado com pintura epoxi o] o o)
Deslizantes ago inoxidavel o] o) o
Deslizantes aluminio o} o o)
Aco inoxdavel com trilhos o) ° o)
Gavetas : ; : e
Ago inoxdavel com corredicas telescopicas o o) o
Aco tratado com pintura epoxi o o o
Racks Aco inoxdavel o o o
Aluminio o o o)
[solamento Poliuretano expandido de alta densidade. Espessura - o o
Térmico de até 200mm conforme especificagdo
Tampa Frontal Para limpeza do sistema mecdnico (condensador e 5 & -
Basculante filtro)
Metélica cega em ago tratado com pintura epoxi,
com isolacdo em poliuretano expandido de alta o} o ®
densidade e perfil magnético
Metalica cega em ago inoxidadvel, com isolagdo em
poliuretano expandido de alta densidade e perfil o) o o
magnético
Vidro Duplo - Com sistema anti-embasamento o . &
- (sistema no-fog) e perfil magnético
orta - - ; =
Vidro Triplo - Com sistema anti-embasamento o 5 5
(sistema no-fog) e perfil magnético
Sistema de travamento de porta aberta 90° para ” 5 5
recarga
Puxador Anatébmico e ® ®
Abertura horizontal ° ® ®
Abertura vertical o o o
Abertura deslizante o o o
Acrilico transparente o] o o
Contra Porta | Aluminio o 0 o
Aco inoxidavel o) o) o
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Equipamentos para Laboratérios

Chave tipo Yale (convencional) ° ® °
Controle de Leitcir biomét'riFo 2 £ ©
Cartdo magnético RFID 0 ¢ o
Acesso e
Senha eletronica o o] o]
Camera captagdo de imagem o o o]
Interna com acionamento automatico na abertura da
e porta ° ° -
lluminacao = -
Interna temporizada com acionamento externo ou
acionamento automatico na abertura da porta © © ©
Discador Via GSM celular o o o
Telefénico Via linha fixa o o o
Refrigeracio Compressor hermético, com gds ecoldgico liver de R " .
CFC.
Aquecimento Resisténcia tubular blindada em aco inox o)
Degelo Automatico seco com evaporacio do condensado o
Sistema de Através de micro ventiladores axiais que s3o
homogeneizagdo | desligados automaticamente na abertura da porta. ° ° ©
Termostato eletromecéanico para trabalhar em
redundancia caso ocorra uma falha com o sistema o o o
Sistema eletronico
seguranca No-break com autonomia até 120 horas a definir
manutencdo de | pelo cliente o o] o
temperatura | Baterias seladas estacionérias o o o}
Gaveta movel para baterias seladas o o o}
Blocos Criogénicos o] o o
Display LCD o) o) o
Display LED ° ° °
Resolugdo 0,1°C ° ° °
Sistema que restabelece os parametros mesmo com
variacdo brusca de temperatura ¢ ¢ ¢
Indicagdo visual e simultdnea da temperatura de o 5 5
momento, maxima e minima
Reldgio e calenddrio com bateria interna o 0 ¢)
Historico de temperatura com data e hora podendo & o é
ser extraido por pen-drive
Memoria para registro de temperatura e eventos & o &
Ajuste do tempo (alarme, registro e iluminagao) o o (e}
Software de gerenciamento local o o o
Controlador Software de gerenciamento on-line remoto (pc, - 5 o
eletrénico smartphones, tablets, etc...)
Sistema WI-FI o) 0 ¢
Data logger para monitoramento de tensdo elétrica,
tensdo da bateria, compressor ligado, porta abertae o & 5
outro indicadores importantes para um perfeito
funcionamento.
Blogueio de configuracdo por senha para evitar . 3 R
alteragdes inadivertidas.
Fungdo auto teste do sistema eletroeletrénico o ___o© o |
FIltro contra ruidos eletromagneticos o] o o]
Tecla para inibir alarme ° ° L4
Tela touch para apresentacdo de todos os dados e & o &
grafico térmico
Registrador gréfico com carta de 6" o o o
Impressora térmica com bobina de papel o o o

Bunker Comercial Ltda * Rua Santa Albertina, 487 - CEP 13414-316 — Piracicaba / SP
Fone: 0xx19 2105-3100 * Fax: 2105-3110 * email: bunker@bunker.ind.br * site: www.bunker.ind.br *LE.: 535.235.268-117
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Bun

Equipamantos pom Loboratodes

Leitor de codigo de barras para material armazenado

Estabilizador de voltagem

%

indicacdes
visuais

Ligado

Auto teste

(eR N REoERs]

Ports aberta

Alarme max./min.

Falta de energia

Bateria baixa

[CRECEE REcREoRE JEoRRe]

Refrigerando

Alarme Inibido

Alarmes audio
visuais

Temperatura altz e baixa

Porta aberta

eEE BisER BECHEORE Niel

i

Faltz de energia

O

Nivel de carga da bateria

O

Alarme remoto sem fio

<

Sistem de auto teste

[eRNoREoRNoR RN RECHE ]

Sensor de
temperatura

Um sensor de tempertura (NTC 10K ou PT100)

eiojlolojojloiejlojeiolois|oiolelo]o

¢

® 0

Dois sensores de temperatura (NTC 10K ou PT100}.
Um imerso em solucao de glicerol e outro no ar.

O

O

Quatro sensores de temperatura (NTC 10K ou
PT100). Um imerso em solugao e trés no ar.

Multisensores de temperatura (NTC 10K ou PT100) a
especificar pelo cliente

O

Estabilizacdo
mecanica e
transporte

Sepatas niveladoras

Rodizios giratérios com freio

S S 1

Qutros

Calibracdo do controlador de temperatura com selo
RBC ou rastredvel

Qualificacdo de instalagdo, operacdo e performance -
Ql, Q0 e QP

O

Legenda:

e item de série (Acompanha o modelo)

o item opcional {(N3o acompanha o modelo, exceto se incluso na proposta)

Paulo Roberto Secamillio Busato

Responsave Legal: ,

CPF: 033.350.228-07

Responsavel Técnico:

Antonio Cesar Blumer
CREASP: 0601508940

Assinatura: / Assinatura:
// m} 1};‘
] (ww*"'"T/ 7
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' FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE

@
ANVISA | : ;
ULAREQ OF PETICAD PARA (A0S
L] Em caso de ddvida no preenchimento dos <ampos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.
® Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario & copia eletrdnica gravada em CO (limite de 14
Mb), em formato doc ou pdf.
e Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informag&o que néo esteja contemplada nesta ficha técnica, a
informac&o deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta ficha técnica.
° O arquivo encaminhado em formato eletrénico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da populacio.
° O campo cuja informacéo nao seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao “Nao se aplica”.
. Nao deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverso seguir o disposto nas
Resolucdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 4072015 e astar em conformidade com o formutario de cadastro
aprovado.
I
1. Identificacdo do Processo
1.1 Identificacdo do Processo n® 1.2 Ndmero do Cadastro do Produto
25351.156256/2016-06 80265180002
1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descricao do Assunto da Petigao ;
8088 Equipamento: Alteracio de !
e < . |
Informagoes de Cadastro. |

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Raz8o Social:

BUNKER COMERCIAL LTDA.

2.2 Nome Fantasia:

BUNKER COMERCIAL LTDA |
2.3 Endereco: '
RUA SANTA ALBERTINA 487 SANTA ROSA IPES CEP: 13414316 |
2.4 Cidade: 1 2.5 UF: 2.6 CEP: ;
PIRACICABA | SP 13043-016 ]
2.7 DDD: 2.8 Talefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX: ;
19 21053100 19 21053110 f

2.11 E-Mail:
bunker@bunker.ind.br
: 2.13 CNP1:
(zjil’}g;;?}z{;ﬁzﬁ guncionamento na ANVISA (AFE) S e
2.14 Sitio Eiletrénico (URL):
www.lojabunker.com.br
2.18 Responsavel Técnico: gi;:s:? do Conselho de
ANTONIO CESAR BLUMER 0601508940 7

2.17 RE@Sponsavel Legai: |

PAULO ROBERTO SECAMILLIO BUSATO
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3. Dados do Produto

3.1, Identificacdo do Produto e Peticio

3.1.1 Nome Técnico:

REFRIGERADOR OU FREEZER
LABORATORIAL/HOSPITALAR.

3.1.2 Cédigo de Identificagdo do Nome
Técnico:

1571145

3.1.3 Regra de classificagéo:

3.1.4 Classe de Risco:

D Classe 1
Classe 11

3.1.5 Tipo de peti¢do:

Cadastro de equipamento (inico
4 cadastro de familia de equipamentos

Cadastro de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E TERMOLABEIS
/ CONSERVADORA / GELADEIRA / FREEZER PARA PRODUTOS BIOMEDICOS

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

NI 1760/30
NI 1760/50
NI 1760/80
NI 1760/120
NI 1760/140
NI 1760/280
NI 1760/300
NI 1760/350
NI 1760/400
NI 1760/450
NI 1760/500
NI 1760/600
NI 1760/700
NI 1760/800
NI 1760/900
NI 1760/1000
NI 1760/1200
NI 1760/1350
NI 1760/1500
NI 1760/1700
NI 1770/30
NI 1770/50
NI 1770/80
NI 1770/120
NI 1770/140

NI 1770/280
N1 1770/300

NI 1770/350
NI 1770/400
NI 1770/450
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NI 1770/500
NI 1770/600
NI 1770/700
NI 1770/800
NI 1770/900
NI 1770/1000
NI 1770/1200
NI 1770/1350
NI 1770/1500
NI 1770/1700
NI 1780/120
NI 1780/245
NI 1780/285
NI 1780/350
NI 1780/400
NI 1780/450
NI 1780/500
NI 1780/600
NI 1780/700
NI 1780/900
NI 1780/1000
NI 1780/1350

3.1.8‘Acessérios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n® de registro/cadastro das partes e
acessorios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

[ - PRATELEIRAS, GRADES OU GAVETAS ADICIONAIS EM ACO INOXIDAVEL. ALUMINIO OU |
EM ACO GALVANIZADO COM REVESTIMENTO EPOXI(DESLIZANTES COM TRILHOS !
TELESCOPICOS, AJUSTAVEIS E REMOVIVEIS). |
I - RACKS EM ACO INOXIDAVEL, ALUMINIO OU EM ACO GALVANIZADO COM *
REVESTIMENTO EPOXICOM POSSIBILIDADE DE ABERTURA NA FORMA DE GAVETA. J
11 - DISCADOR TELEFONICO CELULAR: SISTEMA QUE SE COMUNICA COM ATE 24 NUMEROS
TELEFONICOS (MAIORES QUANTIDADES DE NUMEROS SOB CONSULTA) SEMPRE QUE A
CAMARA ATINGIR UM NIVEL CRITICO DE TEMPERATURA QU FALTA DE ENERGIA.

IV - DISCADOR TELEFONICO DE LINHA FIXA: SISTEMA AUTOMATICO QUE REALIZA
LIGACOES TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA OU LINHA FIXA DIRETA, PARA ATE 24
NUMEROS (MAIORES QUANTIDADES DE NUMEROS SOB CONSULTA) SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ALARMAR POR TEMPERATURA CRITICA OU POR BAIXA VOLTAGEM DA
BATERIA OU FALTA DE ENERGIA. )

V - TAMPA FRONTAL BASCULANTE PARA FACILITAR A LIMPEZA DO SISTEMA MECANICO E
DOS FILTROS.

VI - SISTEMA DE DIFUSOR DE AR COM POSSIBILIDADE DE SER DIRECIONADO PARA CADA
DIVISAO DE PRATELEIRA OU GAVETA. ,

VII - SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COM AUTONOMIA DE
ATE 120 HORAS, PODENDO SER AUMENTADA COM BATERJAS ADICIONAIS, MANTENDO O
EQUIPAMENTO EM PERFEITO FUNCIONAMENTO. ,
VIII - BATERIAS ESTACIONARIAS, BATERIAS SELADAS DE CHUMBO ACIDAS REGULADAS |
POR VALVULA (VRLA) QUE PODEM UTILIZAR ACIDO GEL, NAO APRESENTANDO RISCO DE
VAZAMENTO, OU BATERIAS DE LiTIO ADICIONAIS PARA INCREMENTO DO SISTEMA DE
EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA CONVENCIONAL COM CARREGADOR
AUTOMATICO ALOCADAS EM GAVETA FIXA OU MOVEL.

IX - BLOCOS CRIOGENICOS PARA MANUTENGAO INERCIAL DA TEMPERATURANA FALTA
DE ENERGIA ELETRICA. . .

X - SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: DATA-LOGGER QUE EMITE RELATORIOSE GRAFICOS
DE PERFORMANCE, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDO O GERENCIAMENTO VIA
INTERNET COM ENVIOS DE E-MAIL, SISTEMA WIFI, DADOS INVIOLAVEIS, POSSIBILIDADE
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DE ACESSO ATRAVES DE SMARTPHONES SEM COBRANCA DE MENSALIDADE, SISTEMA
PARA AQUISICAO DE DADOS.

X1 - CONTROLADOR DE TENSAO DA ENERGIA ELETRICA (PHASELOG) DIGITAL E
AJUSTAVEL PELO OPERADOR PARA MONITORAMENTO E ACIONAMENTO DO SISTEMA DE
EMERGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA, COM EMISSAO DE
RELATORIOS E GRAFICOS DE PERFORMANCE, DESEMPENHO E EVENTOS, TAIS COMO:
PORTA ABERTA, FALTA DE ENERGIA, FALHA DO SENSOR. ALTA E BAIXA TEMPERATURA,
COM GARANTIA DA RASTREABILIDADE DO RELATORIO, INCLUSIVE RETROATIVOS COM
GERENCIAMENTO VIA INTERNET.

XII - SISTEMA DE ALARME AUDIO VISUAL PARA ALTA E BAIXA TEMPERATURA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA, NIVEL DA CARGA DA BATERIA, COM INIBICAO DO SINAL
SONORO ATRAVES DE TECLA DISPOSTA NO PAINEL FRONTAL POR TEMPO DEFINIDO PELO
CLIENTE.

XIII - TELA TOUCH SCREEN DE 2,4" A 12” PARA CONTROLE E APRESENTACAO SIMULTANEA
DE TODOS OS DADOS DO SOFTWARE DE GERENCIAMENTO E GRAFICO TERMICO COM
POSSIBILIDADE DE SENHA DIRETAMENTE NO DISPLAY, COM AJUSTE DE SET POINT EM
DOIS PASSOS.

XIV - SISTEMA DE CONTROLE DE ACESSO E SEGURANCA ATRAVES DE LEITOR
BIOMETRICO, CARTAO MAGNETICO, SENHA ELETRONICA E CAMERA PARA CAPTACAO DE |
IMAGEM. |
XV - SISTEMA DE MULTI-SENSORES DE TEMPERATURA ALOCADOS EM DIFERENTES '
PONTOS DA CAMARA, IMERSOS (OU NAO) EM SOLUCAO DIATERMICA, COM CONTROLE
E/OU REGISTROS INDIVIDUAIS DE TEMPERATURAS OCORRIDAS.

XVI1-SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

XVII - SISTEMA DE AUTO TESTE DE ALARMES.

XVIII - REGISTRADOR GRAFICO COM CARTA DE 6"

XIX - IMPRESSORA TERMICA COM BOBINA DE PAPEL.

XX - LEITOR DE CODIGO DE BARRAS PARA MATERIAS ARMAZENADOS.

XXI - ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM.

XXII - FILTROS CONTRA RUIDOS MAGNETICOS. ;
XXIII - RODIZIOS GIRATORIOS COM FREIOS E/OU SAPATAS NIVELADORAS.

XXIV - CALIBRACAO DO CONTROLADOR DE TEMPERATURA RASTREAVEL A RBC OU COM
SELORBC.

XXV - QUALIFICACAO TERMICA DO EQUIPAMENTO POR LABORATORIOPROPRIO OU POR
LABORATORIO CREDEN

3.1.9 Formas de apresentagio comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acorpanham o equipamento)

E FORNECIDO EM EMBALAGEM APROPRIADA PARA O TRANSPORTE, CONTENDO UM
EQUIPAMENTO DO MODELO SELECIONADO, ACOMPANHADO DOS ACESSORIOS
CORRESPONDENTES DESCRITOS NO ITEM 3.1.8 DESTE FORMULARIO E ESPECIFICADOS EM |
PEDIDO. TODOS OS EQUIPAMENTOS ACOMPANHAM MANUAL DO USUARIO, CONTENDO |
TODAS AS INSTRUGCOES PARA USO. OS MODELOS ESTAO DISPONIVEIS NAS CAPACIDADES:
DE 30 A 1700 LITROS. )
NA PARTE EXTERNA DA EMBALAGEM E AFIXADA UMA ETIQUETA CONTENDO: CONTEUDO
DA EMBALAGEM, NOME DO PRODUTO, NOME E ENDERECO DO FABRICANTE, NOME E
REGISTRO DO RESPONSAVEL TECNICO, CADASTRO NA ANVISA, LOTE, DATA DA
FABRICACAO, PRAZO DE VALIDADE E MARCA NOVAINSTRUMENTS. )
INFORMAGOES SOBRE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, ADVERTENCIA E PRECAUCOES
E INDICADO QUE SEJA VERIFICADO NAS INSTRUCOES DE USO DO EQUIPAMENTO.
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N

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar ¢ nome para cada modelo apresentado e o pais)
Nao Aplicavel

0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominagdo do pais de origem.

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

Nao Aplicavel

3.2. Informacgdes sobre o Produto

3.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade:

INDICADO PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAS IMUNOBIOLOGICOS,
HEMODERIVADOS, MEDICAMENTOS, TERMOLABEIS, ASSEMELHADOS, UTILIZADO PARA
PRODUTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES QUE NECESSITAM DE TEMPERATURA
CONTROLADA.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acdo:

AS CAMARAS DE CONSERVACAQ TRABALHAM COM UM SISTEMA DE REFRIGERACAO
ATRAVES DE COMPRESSOR HERMETICO, COM GAS ECOLOGICO, LIVRE DE CFC,
MONTADO SOBRE BASE REFORCADA PARA EVITAR A TRANSMISSAO DE VIBRACOES,
TORNANDO O EQUIPAMENTO SILENCIOSO. A HOMOGENEIZAC AO DE TEMPERATURA SE
DA ATRAVES DE RESFRIAMENTO, AQUECIMENTO E CIRCULACAO DE AR FORCADO POR
MICRO VENTILADORES QUE SAQ DESLIGADOS AUTOMATICAMENTO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA PARA EVITAR A PERDA DO FRIO NO INTERIOR DA CAMARA E
SISTEMA DE DEGELO AUTOMATICO COM EVAPORACAO DO CONDENSA

3.2.3 Especifica¢des técnicas: (descrever 0s requisitos técnicos do produto)

I - GABINETE INTERNO EM ACO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADO COM REVESTIMENTO
EPOXI, POLIPROPILENO OU ABS. _ o
Il - GABINETE EXTERNO EM AGO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADOREVESTIMENTO EPOXI |
OU ABS. 1
111 - ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO EXPANDIDO DE ALTA DENSIDADE COM
EXPESSURA ATE 200 MM DE ACORDO COM A ESPECIFICACAO DO CLIENTE (OUTRAS
MEDIDAS SOB CONSULTA).

IV - PORTAS COM ABERTURA VERTICAL, HORIZONTAL OU DESLIZANTE.

V - SISTEMA DE ABERTURA DE PORTA INTERNA INDIVIDUAL EM ACRILICO, VIDRO,
ALUMINIO OU ACO INOXIDAVEL PARA UMA OU MAIS GAVETAS OUPRATELEIRAS.
VI - PORTA ANTI-EMBAGANTE (NO FOG) COM VIDRO DUPLO, TRIPLO OU PORTA METALICA |
CEGA, PODENDO POSSUIR SISTEMA DE TRAVAMENTO DE PORTA ABERTA EM 90° PARA
RECARGA OU MANUSEIO DE MATERIAL COM VEDAGCAQO EM PERFIL DE MAGNETICO E
PUXADOR ANATOMICO. ) )

VII - SISTEMA DE FECHADURA POR CHAVE MANUAL, MECANICA, ELETRICA OU
ELETRONICA.

VIII - ILUMINACAO INTERNA TEMPORIZADA COM ACIONAMENTO EXTERNOMESMO COM A
PORTA FECHADA (PODENDO AJUSTAR O TEMPO DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO
OPERADOR) OU COM ACIONAMENTO AUTOMATICO NA ABERTURA DA FORTA. )

IX - SISTEMA DE REFRIGERACAO ATRAVES DE COMPRESSOR HERMETICO, COM GAS 5
ECOLOGICO, LIVRE DE CFC, MONTADO SOBRE BASE REFORCADA PARA EVITAR A
TRANSMISSAO DE VIBRACOES, TORNANDO O EQUIPAMENTO SILENCIOSO. |
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X - SISTEMA DE HOMOGENHZACAO DE TEMPERATURA ATRAVES DE RESFRIAMENTO,
AQUECIMENTO E CIRCULAGAO DE AR FORCADO POR MICRO VENTILADORES QUE SAO
DESLIGADOS AUTOMATICAMENTE QUANDO OCORRE A ABERTURA DA PORTA PARA
EVITAR A PERDA DE TEMPERATURA NO INTERIOR DA CAMARA E SISTEMA DE DEGELO
AUTOMATICO COM EVAPORAGCAO DO CONDENSADO.
X1 - TERMOSTATO DE SEGURANCA ANALOGICO DIGITAL, HIDRAULICO, MECANICO,
AUTOMATICO, ELETRICO OU ELI:TRONI( O PARA TRABALHAR EM REDUNDANCIA EM CASO |
DE UMA FALHA DO SISTEMA ELETRONICO.
XII - SISTEMA DE AQUECIMENTO EM DIAS FRIOS E DE RESFRIAMENTO EM DIAS QUENTES.
XIII - MEMORIA DAS TEMPERATURAS MAX/MIN. DIRETA NO PAINEL, QUE CONTINUAM |
REGISTRANDO A TEMPERATURA MESMO QUE A CAMARA ESTEJA SEM ALIMENT ACAO
ELETRICA CONVENCIONAL.
X1V - CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM DISPLAY LCD (TERMOSTATO DIGITAL), COM
PROTECAO CONTRA INVERSAO DE POLARIDADE, MANTEM HISTORICO DA TEMPERATURA
' COM DATAE HORA EM INTERVALO DE TEMPO PROGRAMAVEL COM SISTEMA DE
' RELATORIO EXPORTAVEL POR PEN DRIVE ATRAVES DE CONEXAO USB FRONTAL
| L. DADOS CRIPTOGRAFADOS E INVIOLAVEIS COM REGISTRO DE
EVENTOS E DESEMPENHO DAS TEMPERATURAS INTERNAS DA CAMARA, POSSUI RELOGIC
E CALENDARIO COM BATERIA INTERNA, E AJUSTE DE SET POINT EM DOIS OU MAIS
PASSOS. POSSUI SISTEMA PARA AQL 'lSICAO DE DADOS.
XV - PAINEL DE COMANDO FRONTAL, COM SENSOR DE TEMPERATURA IMERSO (OU NAO)
EM SOLUCAO DIATERMICA (POSSIBILIDADE DE NSTALA(,,AO DE MAIS SENSORES DE
ACORDO COM A NECESSIDADE DO CLIENTE) COM INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E
INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO, AQUECIMENTO. DESVIOS DE TEMPERATURA,
PORTA ABERTA, FALTA DE ENERGIA ELETRICA CONVENCIONAL, SISTEMA DE
EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE, INDICACAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS,
TERMOMETRO MAX/MIN. SISTEMA DE BLOQUEIO DA CONFIGURACAO POR SENHA PARA
EVITAR ALTERAGCOES INADIVERTIDAS. '
XVI~-ALIMENTAGCAO ELETRICA PODENDO SER ADQUIRIDA ATRAVES DE SISTEMA DE
ENERGIA SOLAR.
XVII - DEGELO AUTOMATICO AVANCADO, ASSEGURANDO NESSE MOMENTO A
ESTABILIDADE DE TEMPERATURA ENTRE +3°C E +7°C.

3.2.4 Pablico destinado a operar o equipamento:

Leigo X Leigo com prescricdoe de profissional de sadde
Profissional de salde Profissional de satde com treinamento do fabricante/fornecedor
Outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento: ;

Doméstico BJ Hospital/Clinica |
X Laboratério Clinico X servico de Hemoterapia
B Consultério/ Ambulatério Ambulancia

Qutros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como cutros Produtos Médicos ou Produtos para Dia,gnégféco dgv'ﬂ;i; in vitro: (estes |
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

X Nao se aplica.
3.2.7 Tipo de usuério (paciente):

Aduito [ pediétrico "] Neonatal

| 3.2.8 Informacdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

N#o se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.
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[3.2.9

CLIENTE.

SIMULACAO QUE ELEVA E
FORCAR A ATUACAO DOS
PROGRAMADAS.

Informacées sobre alarmes:

I- SISTEMA DE ALARME AUDIO VISUAL PARA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA, NIVEL DA CARGA DA BATERIA, COM INIBICAO DO SINAL
SONORO ATRAVES DE TECLA DISPOSTA NO PAINEL FRONTAL POR TEMPO DEFINIDO PELO

\a ALARME~ VISUAL NO INTERIOR DA CAMARA E/OU
DE DISTINCAO DE CORES SINALIZAEV‘DO O STATUS (OPERACAO, TEMPERATURA 1 DEAL,
BAIXA OU ALTA OU OUTRAS FUNCOES) DO EQUIPAMENTO.

ALTA E BAIXA TEMPERATURA, PORTA

IT - SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

III - SISTEMA DE AUTO TESTE DE ALARMES.

IV - SISTEMA DE SEGURANCA QUE PERMITE TESTAR TODOS OS SENSORES COM
ABAIXA A TEMPERATURA DO EQUIPAMENTO DE FORMA A
ALARMES DE TEMPERATURAS MAXIMAS E MINIMAS

PAINEL DE COMANDO POR SISTEMA

3.2.10 Esterilidade do Produta:
a) Produto fornecido estéril?

Sim N&o

3.2.11 Método de esterilizacao:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
métodos de esterilizacdo utilizados/indicados:

Nio Aplicavel

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

Néo

Sim

3.2.12 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

INDETERMINADO

20 0% itens 3.2.13 3 3.2.17 dizem respele

aas requisitos sstabelecidos na RO no SBEF 2000,

3.2.13 Equipamento de
reprocessamento proibido?

Sim
X Nao

3.2.14 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
pelo fabricante:

vezes
O fabricante recomenda uso Gnico

X tlimitados

tenha sido processado materiais
equipamento.

sempre luvas protetoras.

3.2.15 Em quais situacdes o reprocessamento é recomendado?

Limpeza / Descontaminacéo / Desinfecgio:
Durante uma operagéo normal, periodicamente e particularmente antes de medidas de manutengio,
0 usuério ¢ obrigado a efetuar uma descontaminagdo eficaz e apropriada do equipamento, Caso

perigosos e especialmente se houve derramamento de produtos no

Em caso de contaminagio bioldgica. deverdo ser utilizados agentes de desinfec¢do apropriados de
acordo com as praticas usuais de laboratorios e recomendagdes nacionais em vigor. utilizando

3.2.16 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

Responsavel pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.17 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza / Descontaminagéo / Desinfecgio

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

Limpeza / Descontaminagio / Desinfecgio, nesses sas0s SegUir as oricntagGes descritas no Manual
do Usuario no item Manutencdo Preventiva, Corretiva e Conservagéo.

com
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3.2.20 Requisitos de manutencao (informar periodicidade da manutencdo e o responsavel peia execucao) "]

O Responsavel pela limpeza de refr; geradores devera seguir as orientagBes descritas no Manual do
Usuério no item Manutengiio Preventiva, Corretiva e Conservacio.

3.2.21 Condicbes para Armazenamento:

Armazenar em ambiente seco, fresco, ao abrigo da luz solar e de substancias volateis.

3.2.22 Condigdes para Transporte:

O equipamento deve ser transportado na posigdo vertical, mantendo as condigdes de embalagem,
conforme simbolos harmonizad , definidos na embalagem.

3.2.23 Condigdes para Operacio:

As Camaras de Conservagio devem ser operadas apenas por profissionais treinados e devidamente
capacitados e que sigam devidamente as orientagdes do manual de instrugdes.

:-;.;.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condicdes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

Instalagdo do Equipamento

AS CAMARAS SAEM DE FABRICA PRONTAS PARA USO, ENTRETANTO DEVE-SE
SEGUIR AS INFORMACOES NECESSARIAS PARA SUA MONTAGEM.

ATENCAO: PARA PROTECAO DO EQUIPAMENTO EVITE BATIDAS NO TRANSPORTE E
NAO ASSENTE DE FORMA BRUSCA A CAMARA EM SEU LOCAL DE OPERACAO.
DESEMBALANDO A CAMARA:

NO ATO DA ENTREGA, EXAMINE O EXTERIOR NA PRESENCA DO REPRESENTANTE
DA TRANSPORTADORA. SE O EXTERIOR ESTIVER DANIFICADO, RETIRE A
EMBALAGEM CUIDADOSAMENTE E INSPECIONE O EQUIPAMENTO E TODOS 0S8
ACESSORIOS.

NAO HAVENDO NENHUM DANO EXTERNO, RETIRE A EMBALAGEM E A BASE DE
POLIURETANO E INSPECIONE O EQUIPAMENTO, VERIFICANDO SE TODAS AS PARTES
E PECAS DO EQUIPAMENTO ESTAO EM ORDEM E EM PERFEITAS CONDICOES. SE
ENCONTRAR ALGUM DANO, JUNTE OS MATERIAIS DA EMBALAGEM E COMUNIQUE
O DANO IMEDIATAMENTE A TRANSPORTADORA. NAO DEVOLVA MERCADORIA A
BUNKER, SEM AUTORIZACAO POR ESCRITO.

LOCAL DE INSTALAGAO o ,

PRATICAMENTE TODA A ENERGIA FORNECIDA A CAMARA E TRANSFORMADA EM ,
CALOR E ENTAO EMITIDA PARA O AMBIENTE, SENDO ESTE O MOTIVO PELO QUAL E
NECESSARIA UMA BOA VENTILACAO. OS DUTOS DE VENTILACAO DA CAMARA
DEVEM SER TOTALMENTE EFICIENTES. ISSO FACILITA A DISSIPACAO DO CALOR.
NAO INSTALE A CAMARA PROXIMO A FONTES DE CALOR NEM EXPONHA A LUZ
SOLAR DIRETA. , )

O LOCAL PARA A CAMARA DEVE SER ESTAVEL, DE SUPERFICIE PLANA E
NIVELADA. AO REDOR DA CAMARA DEVE SER ESTABELECIDA UMA ZONA DE
SEGURANCA COM UM RAIO MINIMO DE 30 CM E 20CM NA PARTE DE CIMA DA
CAMARA A FIM DE SE PERMITIR UMA CIRCULACAO ADEQUADA DE AR,

A PORTA DA CAMARA DEVE ABRIR LIVREMENTE, SEM BATER EM MOVEIS OuU
PAREDES. e o

A NAO OBSERVANCIA DESSAS INFORMAQOES PODE ACARRETAR FALHAS DE
FUNCIONAMENTO. MONTAGEM DO APARELHO i

APOS COLOCAR A CAMARA NO LOCAL DA INSTALACAO, PROCEDA O
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NIVELAMENTO DA MESMA ATRAVES DOS PES NIVELADORES. }
NIVELE SUA CAMARA COM A PORTA FECHADA.

INCLINE CUIDADOSAMENTE SUA CAMARA E GIRE OS PES NIVELADORES.
VERIFIQUE COM UM NIVEL DE BOLHA SE A CAMARA ESTA NIVELADA E COM OS
QUATRO PES FIRMEMENTE APOIADOS NO CHAO.

PARA FACILITAR O FECHAMENTO DA PORTA DA SUA CAMARA DEIXE-A
LEVEMENTE INCLINADA PARA TRAS. DEPOIS DE NIVELAR SUA CAMARA, GIRE O PE
ESTABILIZADOR ATE TOCAR NO CHAO. O PE ESTABILIZADOR TEM A FUNCAO DE
ESTABILIZAR O PRODUTO QUANDO A PORTA ESTIVER ABERTA.

IMPORTANTE : O NIVELAMENTO EVITA MOVIMENTO DE BALANCO, VIBRACAO E
PROBLEMAS A SUA CAMARA. NAO UTILIZE PES DIFERENTES DOS ORIGINAIS.
SEMPRE QUE MOVIMENTAR SUA CAMARA SERA NECESSARIO REPETIR O PROCESSO
DE NIVELAMENTO.

AGUARDE PELO MENOS 2 HORAS ANTES DE LIGAR SUA CAMARA, PARA EVITAR
MAU FUNCIONAMENTO DA MESMA. CONEXAQ ELETRICA

A VOLTAGEM INDICADA NA PLACA DA CAMARA DEVERA SER A MESMA DA
CORRENTE ELETRICA LOCAL. A TOMADA DEVERA SER DE 3 PINOS.

LIGAR A CAMARA EM CIRCUITO EXCLUSIVO. FUSIVEIS

A CAMARA TEM PROTECAO DE UM FUSIVEL PADRAO COLOCADO NO SOQUETE E
UMA CHAVE GERAL LOCALIZADA CONFORME O MODELO DA CAMARA.

FIO TERRA

NAO UTILIZE SUA CAMARA SEM CONECTAR O FIO TERRA.

O FIO TERRA (FIO VERDE E AMARELO) LOCALIZADO NA PARTE TRASEIRA DA
CAMARA, DEVE SER LIGADO A UM TERRA EFICIENTE E NAO PODE SER LIGADO
DIRETAMENTE A REDE ELETRICA OU A TUBULACOES DE AGUA, GAS,
ELETRICIDADE, TELEFONE, PARA-RAIOS, ETC.

PARA SUA SEGURANCA, SOLICITE UM ELETRICISTA DE SUA CONFIANCA OU
CONSULTE SUA COMPANHIA DE ENERGIA

ELETRICA.

PARA UMA PERFEITA ESTABILIZACAO TERMICA, COLOQUE O EQUIPAMENTO EM
FUNCIONAMENTO ALGUNS MINUTOS ANTES DE COLOCAR MATERIAL EM SEU ;
INTERIOR. |

‘\".( ;‘1‘,‘:».
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3.2.25 Adverténcias/Precaucbes:

SAO 0S CUIDADOS, OBSERVACOES E AVISOS QUE APARECEM DURANTE OS
PROCEDIMENTOS NO MANUAL DO OPERADOR. NAQ HA NENHUMA ADVERTENCIA
OU PRECAUCAO ESPECIFICA. MAIORES INFORMACOES, VER O MANUAL QUE
FORNECE INFORMACOES NECESSARIAS PARA QUE VOCE CONHEGCA MELHOR A
CARACTERISTICA DO PRODUTO, ALEM DE FORNECER INFORMACOES PARA
INSTALACAO, OPERACAO E MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO.

CERTIFICAR DE QUE TODOS 0OS COMPONENTES DO EQUIPAMENTO DESCRITOS NO
MANUAL ACOMPANHAM O PRODUTO.

ADOTAR AS PRECAUCOES PADRAO DE SUA INSTITUICAO PARA MATERIAIS
ELETROMEDICOS. VIDE INQTRUCOES DE USO PARA OBTER AS INFORMACOES
ADEQUADAS PARA A INSTALACAO E OPERACAO DO EQUIPAMENTO.

O PRODUTO DEVE SER TRANSPORTADO EM SUA CAIXA ORIGINAL, DE PAPEL
RESISTENTE, E ARESTAS PROTEGIDAS CONTRA CHOQUES E PERFURACOES. O
PRODUTO DEVE SER ARMAZENADO EM LOCAL LIMPO, SECO, FRESCO, AO ABRIGO
DA LUZ SOLAR.

NAO EMPILHAR AS CAIXAS.

A EMPRESA GARANTE SEUS PRODUTOS CONTRA DEFEITOS DE FARICACAO
DURANTE O PRAZO ESTIPULADO EM COTRATO.

A ASSISTENCIA TECNICA DECORRENTE DA GARANTIA SERA PRESTADA,
EXCLUSIVAMENTE PELA BUNKER COMERCIAL LTDA., OU POR SERVICOS
DEVIDAMENTE AUTORIZADOS PELA MESMA.

3.2.26 Contra Indicagbes:

£ N&o se aplica, ndo ha contra indicacdes para utilizagio do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

N&o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produte: (indicar as normas técnicas mesimo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO}

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC 2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

ABNT NBR [EC 60601-1-6:2011
3.2.29 Dimensdes do equipamento:

Comprimento (mm): VIDE TABELA DE MODELOS
Largura (mm): VIDE TABELA DE MODELOS
Altura (mm): VIDE TABELA DE MODELOS

3.2.30 Caracteristicas eiétricas:
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N&do se aplica |

Tenséo de alimentacdo (v): 12V DC, 12/24V DC. 85 A 240V, 110V, 220V OU BIYOLT l
(ATRAVES DE CHAVE SELETORA OU POR COMUTACAO AUTOMATICA) PARA TODOS |
OS MODELOS.

Corrente (A): VIDE TABELA DE MODELOS
Poténcia (W): VIDE TABELA DE MODELOS

Requisitos de rede elétrica para instalacdo: A VOLTAGEM INDICADA NA PLACA DA CAMARA
DEVERA SER A MESMA DA CORRENTE ELETRICA LOCAL.

Outros requisitos eiétricos: A TOMADA DEVERA SER

DE 3 PINOS. LIGAR A CAMARA EM CIRCUITO

EXCLUSIVO.

A CAMARA TEM PROTECAO DE UM FUSIVEL PADRAO COLOCADO NO SOQUETE
E UMA CHAVE GERAL LOCALIZADA CONFORME O MODELO DA CAMARA. NAO
UTILIZE SUA CAMARA SEM CONECTAR O FIO TERRA.
O FIO TERRA (FIO VERDE E AMARELO) LOCALIZADO NA PARTE TRASEIRA DA
CAMARA, DEVE SER LIGADO A UM TERRA EFICIENTE E NAO PODE SER LIGADO
DIRETAMENTE A REDE ELETRICA OU A TUBULACOES DE AGUA, GAS,
ELETRICIDADE, TELEFONE, PARA-RAIOS, ETC.

PARA SUA SEGURANGA, SOLICITE UM ELETRICISTA DE SUA CONFIANCA OU
CONSULTE SUA COMPANHIA DE ENERGIA ELETRICA. PARA UMA PERFEITA
ESTABILIZACAO TERMICA, COLOQUE O EQUIPAMENTO EM FUNCIONAMENTO
ALGUNS MINUTOS ANTES DE COLOCAR MATERIAL EM SEU INTERIOR.

X sim Nio

Responder os itens sbaixo apenas em caso de possulr fonte de albmertacho interns

Tipo: BATERIAS ESTACIONARIAS, BATERIAS SELADAS DE CHUMBO ACIDAS REGULADAS i
POR VALVULA (VRLA) QUE PODEM UTILIZAR ACIDO GEL ., NAO APRESENTANDO RISCO DE |
VAZAMENTO, OU BATERIAS DE LITIO. =

Autonomia: DE ATE 120 HORAS (MAIORES CAPACIDADES SOB CON SULTA). ,
Prazo em que deve ser trocada: DE 5 A 8§ ANOS. !

Tempo necessario para carga maxima: DE 10 A 30 HORAS.

1

ks Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas alétricas, dimensionsis ¢ e fonte ge alimentacio inbarng
difgrentes, apresentar os ieas 3.2, 38, 3.2.30 € 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formuatario,

3.2.32 Versbes associadas ao equipamento:

Manual: CAMARAS DE CONSERVACAQ
Projeto: 001

Software: CONTEMP CONNECT, SITRAD, FIBO IOT, NOVA FIELD CHART. LOG CHART, ’
COEL CAPTURE (OUTROS SOB CONSULTA) !

O equipamento ndo possui software embarcado ou associado,|
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| 3.2.33 Informacdes sobre assisténcia técnica:

E RECOMENDADO QUE ESTE EQUIPAMENTO SEJA REGULARMENTE MANTIDO

EDR PESSOAL CAPACITADO, SOB UM “CONTRATO DE MANUTENCAO
PREVENTIVA”, DIRETAMENTE DA BUNKER COMERCIAL

LTDA. , OU DE SERVICOS DE ASSISTENCIA TECNICA. DEVIDAMENTE AUTORIZADOS
PELA BUNKER.

A UTILIZACAO DESTE SISTEMA ASSEGURARA QUE A CAMARA FORNECA O
MAXIMO DE RENDIMENTO COM UM MINIMO DE DIFICULDADES.

NO CASO DO CONTRATO DE MANUTENCAO PREVENTIVA SER IMPRATICAVEL, OS
SERVICOS DA BUNKER E DE SUAS AUTORIZADAS ESTARAO DISPONIVEIS SEMPRE
QUE NECESSARIO.

3.2.34 Composicio dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

VIDRO, ACO INOX, POLIURETANO EXPANDIDO, POLICARBONATO. ACO
CARBONO, EPOXI TEXTURIZADO ELETROSTACICO.

3.2.35 Qutras informacdes pertinentes:

Ndo se aplica, ndo ha informacées adicionais que precisem sem informadas gue ndo constem em
outros campos deste formulério.

“Mes Caso este campo ndo sejs suficiente para apresentar todas 3% i
forma de tabela, arguive POF, 3 gusl deve ser anexads, olotioni

rmaclies solre o posdute, sutes devem sor apresentadas sob
@ e rosio impresse, a este formuidrio,

3.3. Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos cddigos de identificacao, ‘
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletronico). © modo eletrdnico deve ter formato jog. em arquives doc ou pdf.

Deve ser encaminhada copia impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb). gravada em cd, para disponibilizacdo no sitic eletrénico da i
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacéo. |

3.4. Origem do Produto

X Brasil
] Externa

2 £ A
W& - Se houver mals de um fabricante iegatl, deverd ser apresentada documertasho comprotatdeia,
- Em casos que o fabricante logal é também o fobricante real, repetiv o iters 3.4.1 eny 2.4.7.

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

BUNKER COMERCIAL LTA.
RUA SANTA ALBERTINA 487 SANTA ROSA IPES CEP: 13414316 PIRACICABA/SP

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razao social e enderego completo)

3.4.3 Distribuidor(es): (informar razdo social e endereco cqmpfeto)

3.5. Certificado INMETRO
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Possui Certificacio INMETRO?
Sim
X Ndo

3.5.1 N° do certificado: (incluir 2 validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto {OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificacdo:

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na cartificacdo:

3.5.5 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificacdo:

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

O

Possui Relatdrio Consolidado? (art. 4° da RO o 272011
Sim

X Nio

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissao de cada relatdrio)

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

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Vers&o do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessdrios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento!

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Cofr

Nome do Responsavel Legal:

PAULO ROBERTO SECAMILLIO BUSATO
Cargo:

DIRETOR

Nome do Responsavel Técnico:
ANTONIO CESAR BLUMER

Conseilho de Classe Profissional:

CREA

Ur: SP Namero de Inscricio: 0601508940

SR ST RO, |
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5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informagbes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro
ainda que:

a.  O(s) produto(s) seré(do) comercializado(s) com todas as
informacdes previstas na legislacio sanitaria vigente;

b. Asinstrucdes de uso, rotulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo TILB e art. 4° da Resolucdo
Anvisa RDC n® 185/2001;

c. A empresa, detentora do cadastro, mantem em posse o
dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos
e informagdes indicados no Anexo II da RDC 40/2015,
para fins de fiscalizagio por parte do Sistema Nacional de
Vigiladncia Sanitaria; e

d. O(s} produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposictes da Resolucio Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugdo Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o n3o atendimente as determinactes
previstas na legislaco sanitaria caracteriza infracdo a legislagdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no dmbito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragdes e san¢des previstas no art. 273 do Decreto Lei n.o
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. III: Dos Crimes
Contra a Salde Piblica),

fi
Piracicaba, 19 de Dezembro de 20 f9.
Local e data

s ,4,
Nome do ReSponsdvel técnico, Cargo e assinatura.

rd
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