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Objetivos de
aprendizado

Os objetivos deste treinamento sio:

Conhecer as caracteristicas da vacina Pfizer-BioNTech
COVID-19 COMIRNATY® (Tozinameran)*.

Conhecer os diferentes requisitos de armazenamento e
transporte da vacina e como gerenciar a vida util restante.

Conhecer os procedimentos para uma gestao efetiva da vacina
durante o armazenamento, transporte e uso.

Tomar decisdes informadas ao estabelecer um sistema de
cadeia de ultrafrio.

Conhecer os devidos procedimentos de diluicdo antes do uso
da vacina.

*Neste treinamento, a vacina sera chamada de vacina Pfizer-BioNTech COVID-19.
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Modulo 1:
Apresentacao da

vacina, requisito de
armazenamento e vida util




Apresentacao da vacina e consideragdes sobre o0 armazenamento

* Avacina de mRNA Pfizer-BioNTech COMIRNATY® (Tozinameran) é um frasco multidose que requer diluigao.

Cada frasco contém 6 doses de 0,3 ml apds diluicio.

O diluente é uma solugéo injetavel de cloreto de sddio a 0,9% sem conservantes; sdo necessarios 1,8 ml de
diluente por frasco de vacina de 6 doses.

O suprimento da vacina é fornecido com diluente para os paises participantes do COVAX AMC.

Data da EUL da OMS: 31 de dezembro de 2020 (https://extranet.who.int/pgweb/vaccines/who-recommendation-
covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty).

Condicao da vacina Temperatura de armazenamento e transporte Duragao recomendada de armazenamento

Frasco congelado fechado -80°C 6 meses apos a data de fabricacdo ou até a data de
validade
-20°C 2 semanas por um unico periodo
Frasco descongelado +2°Ca8°C 31 dias/1 més
fechado
Vacina diluida +2°C a 8°C 6 horas apds a diluicao
Diluente Armazenar em temperatura ambiente ndo superior a Até a data de validade
25°C.

Durante a sessao, armazene entre +2°C e + 8°C.


https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty

Apresentacao da vacina e consideragdes sobre o0 armazenamento

A vacina pode ser armazenada e transportada a -80 °C, -20°C e +2°C a 8°C e a vida util sera reduzida
quando a vacina é transferida de uma temperatura de armazenamento para outra.

Sensibilidade ao congelamento:

— Nao congele novamente a vacina descongelada.
— N&o congele os diluentes.

- N&o congele a vacina diluida.

Gerenciamento da vida util:

- A data de validade original deve ser respeitada se for anterior a vida util a -20°C e +2°C a 8°C.

- O armazenamento e o transporte entre -25°C e -15°C devem ser cogitados por um unico periodo de
até 2 semanas. Dentro da vida util da vacina. Antes do final do periodo de 2 semanas, a vacina deve ser
descongelada para uso.

- Pratique a rotulagem dindmica conforme a vacina € transferida de -80°C para -20°C ou +2°C para 8°C.
O transporte da vacina entre +2°C e 8°C ndo deve exceder 12 horas para evitar estresse no transporte.

Apos remogao de +2°C a 8°C, os frascos devem ser diluidos e imediatamente colocados de volta a +2°C a
8°C (caixa térmica de vacina com bolsa de refrigerante apropriada).



Dosagem e administracao

Recomendada 12 anos ou mais, sem limite maximo de idade.
para idade

Doselvial/local de 0.3 ml (apds diluicido), injecao intramuscular no musculo deltoide.

administragao Seringa da vacina: seringa de 0,3 ml auto-disable (AD) de 0,3 ml

(ndo use seringa AD de 0,5 ml).
Seringa de mistura: seringa com prevencéao de reutilizacdo (RUP) de 3 ml ou 5 ml.

Esquema 2 doses necessarias para protegao.

recomendado « Dose 1 — na data de inicio.
* Dose 2 — intervalo recomendado de 21 a 28 dias apos a primeira dose.

* Se a 22 dose for administrada acidentalmente antes de 21 dias, a dose nao
precisa ser repetida. Se a 22 dose for inadvertidamente atrasada, a dose deve
ser administrada o mais rapido possivel.

Deve haver intervalo minimo de 14 dias entre esta vacina e qualquer outra vacina.

Atualmente, ndo ha evidéncias sobre a necessidade de uma dose de refor¢co apds
a conclusao da série atual de duas doses da vacina.



Rotulagem e embalagem

Atualmente:

e Sem monitor de frasco de vacina (VVM).

* O numero do lote e a data de validade estédo disponiveis.
Embalagem secundaria

- Vacina: bandejas contendo 195 frascos (1.170 doses); volume por dose = 1,8 cm?®.

- Diluente: embalagem contendo 25 frascos de diluente (frasco de 10 ml). Também disponivel em frasco de 2 ml.

Embalagem terciaria

- Vacina: caixa isolada contendo 5 embalagens secundarias com um total de 975 frascos (5.850 doses)

- Diluente: caixa contendo 16 embalagens secundarias com um total de 400 frascos.

Volume embalado

- Vacina: 10,75 cm?/frasco ou 1,8 cm?3/dose.

— Diluente: 34,55 cm?®/frasco de 10 ml; 12,63 cm?3/frasco de 2 ml.



Precaucoes especiais de armazenamento e manuseio

* Armazenar no freezer a -80°C.
* Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

* Durante o armazenamento, minimize a exposi¢ao a luz ambiente e evite a
exposicao a luz solar direta e a luz ultravioleta.

* Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢gdes de luz
ambiente.

Monitorar e registrar de perto a vida util restante da vacina.

Ao passar de uma temperatura de armazenamento para outra (por
exemplo, de um armazenamento a -80°C para -20°C e/ou para +2°C

a +8°C), atualize a data de validade usando rotulagem dinamica.




Rotulagem dinamica da vacina quando movida para diferentes temperaturas de armazenamento

* Rotulagem dindmica é o processo de atualizar manualmente a data de validade da vacina a medida que a vacina

passa da temperatura de armazenamento de -80°C a -20 °C ou +2°C a +8°C.
* Quando e como realizar a rotulagem dinamica.

Ao passar a vacina de uma temperatura de armazenamento para outra (por exemplo, de -80° para-20°C ou para +2°C a

8°C), a data de validade atualizada deve ser anotada na embalagem exterior ou na caixa de bandejas usando um marcador

permanente ou adesivo rotulado.

A vacina deve ser descartada com base na nova data de validade.

Situagoes possiveis:

Se a data de validade original a -80°C for 31 de agosto de 2021 (por exemplo, 6 meses de

vida util a partir da data de fabricagao):

1. Quando a vacina for passada diretamente de -80°C para +2 a +8°C em 15 de julho de 2021, a
nova data de validade sera 14 de agosto de 2021 (final de 31 dias). Nao usar depois de 14
de agosto.

2. Quando a vacina for passada de -80°C para -20°C em 15 de julho de 2021, a nova data de
validade sera 26 de agosto de 2021 (isso € equivalente a 15 dias a -20°C + 31 diasa +2 a
+8°C restantes). Nao usar depois de 26 de agosto.

3. Quando a vacina for passada de -80°C para -20°C em 15 de julho de 2021, a nova data
de validade sera 26 de agosto de 2021 (isso é equivalente a 15 dias a -20°C + 31 dias a
+2 a +8°C restantes). MAS se no 50 dia a -20°C (< 15 dias) a vacina for descongelada e
armazenada a +2 a +8°C, a data de validade tera que ser atualizada novamente para 20
de agosto de 2021 (equivalente a 5 dias a -20°C + 31 dias a +2 a +8°C). Nao usar depois
de 20 de agosto.

A data de validade original deve ser riscada (para que as datas de validade originais/atualizadas permanegam visiveis).
Todo transporte e uso necessarios da vacina devem ocorrer até a data de validade atualizada.

Usar antes de: 3tde-agosto-de262+%

14 de agosto de 2021

Usar antes de: 31-de-agosto-de202¢

26 de agosto de 2021

Usar antes de: 31tde-agosto-de-20624

26-de-agosto-de-262%+
26 de agosto de 2021
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Rotulagem de frascos de vacina em pontos de servigo — rastreamento de temperatura

Armazenado a -80°C

I

Armazenamento a +2°C
+ 8°C: deve ser usado

dentro de 31 dias

Opcao 1: escreva a data no frasco

Problemas: espaco limitado;
etiqueta umida; escrita
apagavel.

Opcao 2: marcacao com adesivo no

frasco

(Entrega n°1: 21/06
| 30 frascos

N\

[ Entrega n° 2: 28/06
\20 frascos

J

3 Frascos restantes da 1°.
Marque os 4 frascos ainda nao
usados da entrega anterior “para
serem usados primeiro”.

[Entrega n° 3:12/07

15 frascos

4 Frascos restantes da 22 entrega.

Marque os 4 frascos ainda néo
usados “para serem usados
primeiro”.

Recolher os 3 frascos marcados
com 12 entrega.

Problemas: ainda

€ preciso verificar e
lembrar a data em que
a vacina foi retirada do
freezer. E possivel que
o segundo suprimento
de vacina tenha sido
descongelado antes.

1
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Remessa internacional
Vacina embalada com gelo seco.

Registrador de temperatura, modelo Pfizer o
Caixa de 5 x 195 frascos (6 doses) Bocode

gelo seco
—

Bandejas de
frascos

Caixa que
contém as bandejas Tampa de
dos frascos espuma
__dosfrascos
—

Contéiner
Térmico de

\ Transporte
Diluente: (enviado separadamente da vacina) Seringas: (diluicgo 2 -3 mle 0,3 mlADs)
Registrador de monitoramento de temperatura Enviadas separadamente da vacina, frete maritimo
Caixa de 16 x 25 frascos de 10 ml (frete aéreo em caso de emergéncia e em pequena

quantidade)
Se via Covax: seringas empacotadas com a vacina
Se néao for Covax: pedido a ser planejado/or¢cado
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Chegada da vacina

O envio internacional da vacina ULT é de responsabilidade do fabricante:

* Embalado em caixas térmicas com gelo seco.

* Registrador de dados de temperatura para garantir que n&o haja violagées na cadeia de frio durante o transporte.
* Gelo seco extra fornecido por acordo com o fabricante.

Na chegada, a equipe do pais precisa:

» Garantir processo rapido de liberagédo da alfandega.

* Transportar a vacina para o depdsito central.

Fornecedor de vacinas/MS Gerente de logistica Gerente da cadeia de frio

e Comunica o dossié a NRA ou * Designa uma equipe responsavel para * Valida o conteudo de cada caixa
equivalente gerenciar o recebimento, a liberagao e térmica
" {ll_’j * Obtém liberagao alfandegaria o transporte * Remove as vacinas embaladas e as
. ~ - . i
< <Zt « Garante a isencéo de responsabilidade Confirma tod~os 0S processos € a coIo_ca em freezerfs ULT dentrp Sle ‘
E b documentagao para liberagao pelo 3 minutos para evitar a exposi¢ao a
<O menos 7 dias antes da primeira temperatura ambiente
= . remessa

* Armazena gelo seco no freezer ULT
para reutilizacao durante a distribuicdo
no pais

14



Procedimentos para recebimento de remessa internacional no depésito central

* Leve todos os recipientes de transporte para uma area bem ventilada.

* A equipe que recebe a remessa internacional de vacina deve primeiro lavar bem as maos e usar EPIs (luvas com
isolamento térmico e protecdo para os olhos) antes de manusear as caixas de vacina e os frascos de vacina e durante
toda a operacdo de manuseio.

* Na entrega:

- Inspecione o contéiner térmico de transporte para confirmar que o numero de caixas de frascos solicitadas foi
recebido.

o Verifique o numero do lote, a data de validade e as quantidades na embalagem térmica.
o Nao empilhe nem coloque nada em cima do contéiner térmico de transporte.

- Abra as caixas de transporte uma de cada vez.
o O recipiente térmico de transporte ndo deve ser aberto por mais de 3 minutos de cada vez.

o Nao abra as embalagens dos frascos, exceto quando houver necessidade de remover os frascos para
transferéncia, descongelamento ou uso.

o Abra apenas o segundo contéiner depois que todos os procedimentos de transferéncia da vacina para o freezer
ULT tiverem sido concluidos para o contéiner anterior.

- Assim que a caixa for aberta, localize o registrador de dados de temperatura e pare o dispositivo.
o Certifique-se de verificar o indicador de que o dispositivo esta desativado.

o Pode ser complicado parar o dispositivo, pois ele também pode estar congelado devido a ULT.

15



Procedimentos para recebimento de remessa internacional no depésito central

* Se um freezer ULT estiver disponivel, transfira imediatamente as vacinas para o freezer.
- Faca isso sequencialmente, uma bandeja por vez, e certifique-se de que a vacina ndo seja exposta a temperatura
ambiente por mais de 3 minutos.

- Os tempos de armazenamento e de transferéncia entre os locais de armazenamento sdo iguais para embalagens de
25 e 195 (consulte a Tabela 1).

- Se as embalagens dos frascos tiverem que ser removidas do freezer para transferir a vacina para um recipiente
secundario, devolva-as ao freezer em menos de 1 minuto.

- Assim que um frasco individual for retirado da embalagem a temperatura ambiente para descongelamento, ele n&o
deve ser devolvido ao local de armazenamento congelado e deve ser utilizado primeiro.

- N&o congele novamente os frascos descongelados.
* Repita o processo para os contéineres térmicos subsequentes.

* Preencha o formulario de relatério de chegada da vacina (VAR) para a vacina Pfizer BioNTech COVID-19.

* Assim que todas as vacinas forem colocadas no freezer ULT, verifique o historico de temperatura registrado durante o
transporte internacional, fazendo o download dos dados do registrador de dados de temperatura para um computador.

* Compartilhe o VAR e o relatério em PDF da temperatura registrada para as partes interessadas (identificadas de
acordo com as diretrizes nacionais).

» Execute outros procedimentos padréo conforme indicado nos procedimentos operacionais padrao nacionais (POP).

16



Tempos de armazenamento e transferéncia recomendados entre ambientes de armazenamento

Tempo maximo em temperatura Tempo necessario de N d
Ambiente de ambiente (ate 25°C) durante o permanéncia no ambiente erLrllrl;l:lrao eﬁsvgzessf?ausizz
temperatura armazenamento ou transferéncia congelado apés exposigio 9 )
de origem a temperatura ambiente podem ser transferidas
Embalagﬂens para Embalagens para ien para o freezer ULT
frascos nio abertas frascos abertas durante a transferéncia
Pelo menos 2 horas antes
Do freezer ULT , . i . .
o o Até 5 minutos Até 3 minutos que possam ser removidos N/D
(-80°C a -60°C)
novamente
Do contéiner térmico Pelo menos 2 horas antes
de transporte Até 5 minutos Até 3 minutos que possam ser removidos N/D
(-90°C a -60°C) novamente
Limite de um retorno ao freezer
Do freezer Removido do freezer e ULT. O tempo total cumulativo
o o Até 3 minutos Até 1 minuto movido para +2 a +8°C em 2 em que os frascos sao
(-25°C a -15°C) o o
semanas. armazenados de -25°C a -15°C
ndo deve exceder 2 semanas.

Fonte: Pfizer
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Orientacao para o Pfizer Softhox

(contéiner térmico de transporte)

Softbox
Bloco de
. .~ gelo seco
Para garantir que as condigbes de temperatura S
ultrabaixa sejam mantidas em locais internacionais e SIESEHED
no pais, esta vacina chega em contéineres térmicos
Caixa que
de tranSpOrte. contém as bandejas Tampa de
ns , . ~ dos fi
 Os contéineres térmicos de transporte sdo —ERTEER S
contéineres de transporte reutilizaveis com
isolamento térmico e gelo seco e registrador de
temperatura embutido, usados para o transporte Contéiner
. . . . . Térmico de
internacional da vacina Pfizer-BioNTech \_Transporte
COVID-19. do deposito do fabricante aos paises
destinatarios.

e Caixa térmica rotulada para mercadorias

perigosas/uso de gelo seco, tem uma marcacao Recursos

“UN1845" (gelo seco). * Folha de informagdes de transporte e manuseio

(inglés-EUA, Pfizer)



Orientacao para a caixa térmica Softbox da Pfizer

Informagodes importantes sobre a Softbox:

Capacidade de vacina: cada Softbox contém até cinco bandejas de vacina, para um total de 5.850 doses.
Cada bandeja contém 195 frascos, para um total de 1.170 doses por bandeja.

Peso: o0 peso total € de ~ 36,5 kg (81 libras).

Conservagao: quando totalmente carregado com gelo seco (20 kg) e aberto menos de 2 vezes por dia por
no maximo 5 minutos por abertura, o contéiner pode manter condigdes de temperatura ultrabaixa (ULT) por
até 8 dias. O gelo deve ser reposto na chegada e a cada 5 dias se nao houver freezer ULT, e sera usado

posteriormente para transportar a vacina até ao proximo nivel de armazenamento ou aos pontos de servico.

Estima-se que sejam necessarios 15 kg de gelo seco para reabastecer cada contéiner de transporte térmico
em cada reposigao do gelo.

A Softbox individual fornecida pela Pfizer deve ser devolvida dentro de 20 a 30 dias ap6s o recebimento.
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Recebimento da caixa térmica Softbox da Pfizer

Ao receber a Softbox, existem varias consideracoes especiais

Visao geral A caixa térmica da SoftBox tem protocolos de recebimento especificos do produto a fim de (i) confirmar a poténcia da vacina e
(ii) garantir a seguranca da vacina e dos manipuladores durante o manuseio.

Recursos * O video de visao geral pode ser encontrado aqui, no “Capitulo 1: Armazenamento e Manuseio” (inglés-EUA, Pfizer).
* Um protocolo abrangente (incluindo manuseio de gelo seco) pode ser encontrado neste link (inglés-EUA, Pfizer).
* Aficha de seguranc¢a do gelo seco pode ser encontrada aqui (inglés-EUA, Pfizer).
* Avaliagao da viabilidade do gelo seco para armazenamento de vacinas em temperatura ultrabaixa (inglés, TechNet,
Project Last Mile)

Consideragoes * O tempo de conservacao do contéiner de transporte térmica é de pelo menos 24 horas a partir da hora de chegada. Se a
caixa térmica nao for esvaziada dentro de 24 horas apds a chegada, é recomendavel repor o gelo.

* Certifique-se de que as caixas térmicas sejam armazenadas em locais com temperatura temperada (15°C a 25°C) e bem
ventilados. Isso € critico, porque o gelo seco sublima em gas CO, com o tempo e pode gerar risco de asfixia em areas
confinadas.

* Se estiver transferindo a vacina do armazenamento ULT para um freezer a -20°C ou +2 a +8°C, certifique-se de aplicar
rotulagem dinadmica.

Procedimentos * Abra uma Softbox de cada vez. Somente abra o segundo contéiner quando toda a inspecgéao, o registro e a transferéncia da

vacina e do gelo seco para o freezer ULT tenham sido concluidos (conforme aplicavel).

» Certifique-se de que a transferéncia das bandejas de vacina com tampa fechada para o freezer ULT seja concluida em 5
minutos apods a abertura da Softbox. Nao abra as bandejas nem toque diretamente nos frascos.

* A Softbox possui um dispositivo de monitoramento de temperatura embutido. Ele deve ser desativado na chegada, apos
isso os dados de transporte seréo disponibilizados por e-mail e poderéo ser lidos no dispositivo.

* Preencha o Relatério de Chegada da Vacina (VAR), faga o download do relatério em PDF da temperatura registrada e
compartilhe ambos com as partes interessadas (identificados de acordo com as diretrizes nacionais).
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Reposicao do gelo na caixa térmica Pfizer Softbox

A reposicao do gelo é o processo de adicionar mais gelo seco a caixa térmica da SoftBox

Visao geral O gelo da unidade SoftBox pode ser reposto para estender sua vida util. Isso permite que a caixa térmica sirva como
armazenamento temporario por até 30 dias. Recomenda-se que o contéiner térmico de transporte nao seja aberto mais de 2
vezes ao dia e ndo deve ser aberto por mais de 3 minutos por vez.

Recursos * O video de visao geral pode ser encontrado aqui, no “Capitulo 1: Armazenamento e Manuseio” (inglés-EUA, Pfizer).
* O protocolo para impressao pode ser encontrado neste link (inglés-EUA, Pfizer).
* Aficha de seguranc¢a do gelo seco pode ser encontrada aqui (inglés-EUA, Pfizer).

Consideragoes * Areposicao do gelo ocorre em qualquer uma das seguintes condigdes:
- Se a Softbox for usada para armazenar vacina > 24h apds o recebimento do fabricante
- Se 5 dias (120h) tiverem decorrido desde a ultima reposi¢gdo completa do gelo.

* Para funcionar adequadamente, o gelo seco usado para a reposi¢ao deve estar no formato de pellets de 10 mm — 16 mm.
Outros formatos comuns (por exemplo, discos) ndo fornecem o mesmo isolamento e ndo devem ser usados.

* A Softbox é qualificada com um minimo de 20 kg de pellets de gelo seco. A quantidade de gelo seco necessaria para a
reposicdo depende do numero de aberturas e do uso.

* Observe todas as praticas de manuseio de gelo seco (consulte o link de outros recursos no final deste médulo), incluindo
equipamentos de protecao e operacdo em uma area bem ventilada.

» Durante o processo de congelamento a seco, os pellets serao despejados ao redor da carga util e em um saco que fica em
cima da carga util. Ambos os preenchimentos sdo necessarios para garantir que as condi¢cdes de temperatura ultrabaixa
sejam mantidas.

* Assim que a Softbox for aberta, o processo de reposi¢ao deve ser concluido em < 5 minutos para evitar o descongelamento
da vacina.

» Certifique-se de que todos os materiais estejam prontos antes de iniciar o processo.
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Manuseio do gelo seco

RISCOS

Perigo de Aviso de baixa

c asfixia temperatura

MEDIDAS DE SEGURANCA

* Guarde o gelo seco com segurancga, longe do alcance das criangas.

* Manuseie e use 0 gelo seco em espaco aberto ou area bem ventilada. Em

caso de duvida, use ventilagdo mecanica e detectores de gas.

* Somente entre em pequenas areas com as medidas de protecdo adequadas
e a porta mantida aberta.
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Manuseio do gelo seco

* Sempre use luvas com isolamento térmico ao manusear gelo seco.

1"]
b 4 » Para usos especiais, como jateamento ou limpeza com gelo seco, use
‘ equipamentos de protecéo ocular e facial.

* Use apenas recipientes de armazenamento adequados com o logotipo de
gelo seco (UN1845).

* Os recipientes com gelo seco devem ser capazes de “respirar’ (sem
vedagdo hermética).

MEDIDAS DE SEGURANCA

* Sempre transporte gelo seco em um compartimento separado do motorista.

* Nunca deixe gelo seco no carro ou sala fechada por um longo periodo
devido ao risco de asfixia.
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Devolucao da caixa térmica SoftBox

As caixas térmicas individuais da SoftBox devem ser devolvidas aproximadamente 20-30 dias apds o
recebimento, exigindo protocolos dedicados.

Visao geral Ao contrario da maioria das caixas térmicas de vacinas, que sdo desmontadas na chegada, a
Softbox é reutilizavel e deve ser devolvida ao fabricante por meio de seu agente de entrega.

Recursos * O video de visao geral pode ser encontrado aqui, no “Capitulo 3: Devolugao do
contéiner térmico de transporte” (inglés-EUA, Pfizer): https://www.cvdvaccine-us.com/
product-storage-and-dry-ice.
* O protocolo para impressao pode ser encontrado neste link (Inglés-EUA, Pfizer): https://www.
cvdvaccine-us.com/images/pdf/HH1114697 XXX _C20_PGS_Materials_Returninstructions.pdf.

Destaques * Assim que a Softbox ndo for mais necessaria, descarte o gelo seco restante. A melhor maneira
de fazer isso € deixar a caixa térmica aberta em um local bem ventilado. Ao descartar, nao: (i)
deixe o gelo seco sublimar (ou seja, transformar em gas) em uma area fechada, pois isso gera
risco de asfixia; (ii) descarte em um ralo, vaso sanitario, lixeira ou outro sistema fechado.

* Adevolucgao fisica da Softbox sera gerenciada pelo agente de entrega do fabricante. O usuario é
responsavel apenas pelo seguinte:
1. certificar-se de que todo o gelo seco foi removido da embalagem;
2. garantir que todos os materiais (por exemplo, bolsa de gelo seco, contéiner de carga util) este-
jam dentro do contéiner SoftBox e que ele esteja vedado com fita adesiva;
3. aplicar o rotulo de entrega pré-impressa ao exterior da caixa; e
4. entrar em contato com o provedor de entrega do fabricante para combinar a coleta.
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Visao geral do processo de devolugao da caixa térmica e do registrador

Remessa -------

recebida

Confirme o
recebimento
do rotulo de
devolucao

Cada remessa
incluira um rétulo
em branco dentro
da caixa térmica.
As remessas
realizadas por uma
transportadora
expressa* incluirdo
um rétulo de
devolucao (fatura
aérea).

térmica para devolugao

Remova todo Prenda o Vede a caixa

o gelo secoda registrador de com fita

caixa controle na transparente
caixa

<o)

Siga as diretrizes
fornecidas para

Certifique-se de
que o registrador

Certifique-se de
que a fita NAO

manusear o de controle esteja cobrindo o
gelo seco com (por exemplo, rétulo da ONU.
seguranga. registrador interno)

seja colocado

de volta no lugar
dentro da caixa na
qual foi posicionado
na entrega.

Use um roétulo
em branco para
cobrir os rétulos
de perigo de
gelo seco

Cubra as marcas
de gelo seco
UN1845 e as de
classe 9 em forma
de diamante, pois
a caixa nao contém
mais gelo seco.

Aplique
os roétulos
pré-impressos

Certifique-se de
que o rétulo de
devolugéo e a
fatura pro-forma
sejam aplicados
nos locais corretos
da caixa.

------- » Preparar a CaiXa -----memmm oo e eemmmmeee s

Organize a(s)
coleta(s)

P

@

Clique no link

do e-mail do
controlador para
solicitar uma
coleta. Esse e-mail
inclui o relatério

de qualidade
necessario para
rastrear cada caixa.

Leia atentamente as instrugdes "COVID-19 Vaccine Softbox and Logger Return” [Devolugéo da Softbox para a vacina COVID-19 e do registrador]

» Caixa térmica

coletada

Caixa(s)
coletada(s)

As caixas devem
estar prontamente
acessiveis para o
transportador no
momento pré-
arranjado para a
coleta.
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Modulo 3:

Estrategias indicativas de entrega
de vacina




Os slides a seguir apresentam estratégias de entrega da vacina

Estrateg ias Pfizer-BioNTech COVID-19.

Os paises podem priorizar quem deve ser vacinado de acordo
de entrega com as recomendagoes do SAGE e suas necessidades.

Essas estratégias séo projetadas para observar os seguintes

principios:

* Minimizar os requisitos de infraestrutura de cadeia de
ultrafrio (UCC), a fim de permitir um acesso mais amplo
e adocgao da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 sem
investimento significativo em UCC.

* Reduzir o risco de desperdicio devido a novidade dos
produtos UCC em muitos contextos e aos rigidos requisitos de
manejo da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19.

Esta secao cobre trés areas principais:

* Um modelo basico de um unico local com administragcéo no
local.

* Consideragdes ao expandir para varios hubs de UCC.
» Consideragdes ao prover administracdo externa.



As opcoes de cadeia de ultrafrio - rapido versus lento

Implantagao em cascata de vacinas de um hub central para
diferentes pontos de armazenamento subnacionais com CCE para
armazenamento de vacinas.

Aplicavel a paises:

* Nos lugares em que os distritos estao distantes do local de
armazenamento central

* Arquipélago ou paises grandes

* Duas situagdes possiveis

Depésito central

& =

>

& Armazenamento
-90°C a -60°C

Deposito

subnacional

1
-
l

Armazenamento -20°C
Armazenamento +2°C a +8°C

Deposito distrital

Ponto de servigo mim
9 == Armazenamento -20°C
Armazenamento +2°C a +8°C

Armazenamento +2°C a +8°C

Implantacao rapida da vacina de um hub central diretamente para

os pontos de provisdo de servico usando transporte, com e sem
armazenamento temporario.

Aplicavel a paises:

* Em que os distritos estao proximos ao local de armazenamento

central.

» Paises pequenos em que os distritos sao facilmente acessiveis.

Depésito central

Armazenamento /I

-90°C / -60°C

Armazenamento Armazenamento
-20°C +2°C /
+8°C

Contéineres de
vacinas
(poucas horas de
autonomia sem
reposigao de bolsas de
refrigerante)

Caixas frias

Refrigeradores (poucos dias sem

(até 1 més com TMD), reposicéo de bolsas
de refrigerante)

Para fins de dimensionamento, lembre-se de que, ao usar freezers ULT, apenas cerca de 50% da capacidade de armazenamento é
usada. Portanto, para um freezer ULT de 700 L, apenas cerca de 350 L seriam usados.
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Implantacao de vacina em cascata

Situagao 1- hub de UCC unico

Lembrete: Depésito central
Projeto do sistema de cadeia de frio: Armazenamento a -2(1"(? =2 os(e:manas_no maximo o
1 hub de armazenamento UCC no depésito central. fnraf')‘(?nfg”ame“m a+2°Ca+8°C =31 dias no Q mn
@

* Hubs de armazenamento subnacionais para -20°C e/ou +2°C a +8°C; "
possivelmente com a omiss&o de alguns niveis (usar o freezer PQ da
OMS e geladeiras para armazenamento).

Armazenamento
-90°C a -60°C

s . . . . Depésito
* Uso de contéineres de isolamento térmico passivo PQ da OMS para subnacional
armazenamento de +2°C a +8°C em instalagdes de servico. o = A
* Nessa situagao, a imunizacao é realizada tanto no hub central quanto em e o - ="EEW B \rmazenamento 20
. ;. Armazenamento +2°C a +8°C
locais secundarios.
* Nos lugares em que a vacina for armazenada a +2°C a +8°C, & Depoésito distrital
necessario um monitoramento cuidadoso para evitar desperdicio 2N
: . Ponto de servigo mm
IndeVIdO. 4 == Armazenamento -20°C

Armazenamento +2°C a +8°C

Modo de operagao

* (1) Avacina sera distribuida descongelada a +2°C a +8°C em regibes Armazenamento +2°C a +8°C
subnacionais estrategicamente localizadas, onde a vacina sera
armazenada por um periodo limitado.

* (2) Avacina sera distribuida a -20°C para subnacionais/distritos em recipientes com isolamento térmico passivo com bolsas de agua congelada
suficientes.

* Os depdsitos subnacionais e distritais vao reembalar as vacinas em quantidades menores e distribuir diretamente para os niveis mais baixos.

* Adata em que a vacina foi removida do freezer ULT ou dos contéineres de transporte ULT e a data final de vida util restante a +2°C a +8°C
devem ser claramente marcadas na bandeja da vacina, registradas nos documentos de transporte e comunicadas ao local de armazenamento
subnacional destinatario.

* As vacinas serao transportadas para niveis mais baixos de armazenamento usando a caixa de transporte PQ da OMS com bolsas de gelo
condicionadas (para entrega da vacina descongelada) ou bolsa de agua congelada (para entrega da vacina congelada a -20°C).

* Uma caixa térmica de vacina freeze-free, com bolsas de agua congelada ou uma caixa térmica de vacina com bolsas de agua condicionada,
podem ser usadas para administrar a vacina a +2°C a +8°C nos pontos de servico.
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Implantacao de vacina em cascata

Situagao 2- Multiplos hubs de UCC

Projeto do sistema de cadeia de frio:

* 1 hub de armazenamento UCC no depdsito central.

* Poucos hubs de armazenamento UCC estrategicamente localizados em
nivel subnacional.

* hubs de armazenamento subnacionais para -20°C e/ou +2°C a +8°C (usar
o freezer PQ da OMS e geladeiras para armazenamento).

* Uso de contéineres de isolamento térmico passivo PQ da OMS para
armazenamento de +2-8°C em instalacbes de servico. &s

Modo de operagao

* Algumas vacinas serdo transferidas de contéineres térmicos para o freezer e /1S
ULT no depdsito central para serem armazenadas por um periodo limitado. Armazenamento +2°C a +8°C
Essa vacina pode ser usada para reabastecer os hubs subnacionais de
UCC e/ou abastecer distritos acessiveis e/ou pontos de servico com a
vacina descongelada.

Depésito central

Armazenamento
-90°C a -60°C
&:
(S
Depésito
subnacional
/N
mm
== Armazenamento
-90°C a -60°C
Depésito distrital Deposito distrital
A &
!EIEEIEW'H’ mm i
== I Ponto de servigo
cecc

Armazenamento -20°C
Armazenamento +2°C a +8°C

Armazenamento +2°C a +8°C

* Algumas vacinas ficardo em contéineres térmicos com reposi¢cao do gelo no recebimento e a cada 5 dias. Elas serao distribuidas diretamente
para os hubs de UCC subnacionais estrategicamente localizados para serem armazenadas no freezer ULT por um periodo limitado. Isso sera

usado para abastecer locais de armazenamento distritais e/ou pontos de servicgo.

* Lembre-se de que a caixa térmica da Pfizer deve ser devolvida 30 dias apds o recebimento da remessa internacional no depdsito central. A vacina
sera distribuida descongelada a +2°C a +8°C nos locais de armazenamento e pontos de servigo do distrito.

¢ Adata em que a vacina foi removida do freezer ULT ou dos contéineres de transporte ULT e a data final de vida util restante a +2°C a +8°C
devem ser claramente marcadas na bandeja da vacina, registradas nos documentos de transporte e comunicadas ao local de armazenamento
subnacional receptor. As vacinas serao transportadas em caixa de transporte normal com bolsas de gelo ou a4gua (dependendo da temperatura

ambiente e do tempo de conservagao do equipamento).
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Implantacao de vacina em cascata

Vantagens:

» Custo efetividade, uma vez que o investimento em UCC se limita ao depdsito central e as areas
estrategicamente localizadas.

* Maximizacao da capacidade de armazenamento de temperatura dupla existente (-20°C e +2°C a +8°C)
em niveis de armazenamento mais baixos.

* Se o0 tempo de viagem para os pontos de servico levar > 12 horas, um hub de armazenamento
intermediario ajudara a reduzir o estresse do transporte da vacina descongelada.

Desvantagens:
* Mecanismo lento de distribuicao da vacina.

* Risco de reduzir ainda mais a vida util se a vacina permanecer mais tempo nos locais de armazenamento
subnacionais antes de chegar aos pontos de atendimento.

* Requer um rastreamento cuidadoso do movimento da vacina e da vida util restante.
* Pode resultar em custo de transporte mais alto devido a varias etapas de entrega.
* Pode resultar em desperdicio de vacina devido a exposi¢ao ao calor durante o0 armazenamento/transporte.
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Implantagao rapida da vacina

Armazenamento -90°C a -60°C
Um unico hub de UCC que fornece vacina a +2°C a +8°C Gmmnamemwooc S —
Projeto do sistema de cadeia de frio: frmazenamento +2°Ca;°° = o
* 1 hub de armazenamento UCC no depdsito central. &/“ .‘;
* Uso da capacidade de armazenamento existente de +2°C a +8°C /g
nas instalacdes de servico. k S
* Geladeiras. =

Modo de operacgao

Caixas frias como armazenamento temporario.

Ponto de servico
CCC

A vacina sera transferida de contéineres térmicos para o freezer

Armazenamento +2°C a +8°C

ULT no depdsito central. araaento

. . ~ . . +2°C a +8°C oes d t e .
Assim que as instalagbes estiverem prontas para implementar Retrioordons Conteineres de vacina
a atividade de vacinagéo, o depdsito central descongela a (@i més com ThD) (poucos dias sem e aorany

reposicéo de bolsas refrigerante)

quantidade necessaria da vacina para ser entregue a +2°C a +8°C de refrigerante)

diretamente nos pontos de servigo.

Outra opgao é entregar a vacina congelada a -20°C e o descongelamento comegar no momento do recebimento da vacina nos postos
de atendimento.

Se a unidade receptora tiver refrigerador para vacinas, a vacina pode ser armazenada até o final da vida util restante a +2°C a +8°C,
conforme indicado nos documentos de marcacao e transporte. Isso permitira que os profissionais de saude realizem varias sessoes
de vacinacgao.

Se o local de recebimento nao tiver refrigerador, a vacina pode ser mantida na caixa fria por alguns dias (verifique as especificagoes
do produto).

Se o ponto de atendimento estiver a uma curta distancia do depdsito central, a vacina pode ser entregue em uma caixa térmica de
vacina com bolsas de refrigerante apropriados para uso imediato em uma sessao de vacinagao.
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Implantagao rapida da vacina

Vantagens:

* Economia de custos, pois o investimento em UCC ¢ limitado ao depdsito central.
* Menor carga de armazenamento nos niveis subnacional e distrital.

* Mecanismo de distribuicdo rapida da vacina.

* Consumo de vacina potencialmente alto e baixo desperdicio, pois a vacina sera entregue conforme a
demanda. Isso significa que as sessdes foram planejadas em torno do periodo esperado de entrega da
vacina.

* Avida util € maximizada porque a vacina é armazenada no freezer ULT.
* Pode haver economia no custo de transporte devido a omissao de varios niveis de armazenamento.

* Promove uma forte coordenacgao entre as instalacdes nacionais e de servico a fim de coordenar o
planejamento da sessdo com as entregas.

* Pode ser vantajoso para melhor monitoramento da distribuigcdo, adog¢ao e desperdicio de vacinas.
Desvantagens:

* Se o tempo de viagem para os pontos de servigo levar > 12 horas, isso pode causar estresse no
transporte da vacina descongelada.

* Risco de reduzir ainda mais a vida util se a vacina permanecer mais tempo nos locais de armazenamento
subnacionais antes de chegar aos pontos de atendimento.

* Requer rastreamento cuidadoso do movimento da vacina, vida util restante na temperatura dos pontos de
servigo.

* Requer sistema robusto para monitoramento, registro, fornecimento e movimentagao das vacinas.
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Sumario consideracoes gerais

Condigoes gerais:

» Sera aplicada a rotulagem dindmica da data de validade da vacina com base no prazo de validade restante em diferentes
temperaturas de armazenamento.
* Adistribuicdo e utilizacdo da vacina devem ser concluidas dentro da vida util restante da vacina.
* Requer monitoramento diligente da temperatura. Seguir a estratégia recomendada para manejo da vacina contra
COVID-19 sem VVM nos pontos de servico de vacinacgao.
* Requer gerenciamento robusto de estoque e controle de temperatura.
* Requer uma gestao forte das equipes centrais nacionais e subnacionais:
- Gestao de armazenamento central de vacinas e despacho.
- Gerenciamento da preparacao da bolsa de refrigerante (gelo seco, PCM ULT ou bolsas de agua) e despacho.
* Requisito de recursos humanos nos hubs:
- Técnico de cadeia de frio.
- 2 assistentes (1 para manuseio da vacina, 1 para manuseio de PCM ULT ou gelo seco).
» Equipamento de cadeia de frio necessario:
- Freezers ULT correspondentes ao numero de hubs UCC e com capacidade suficiente para armazenar a quantidade de
vacina necessaria.
- Freezer de vacinas (-20°C) e/ou refrigerador (+2 a +8°C).
- Dispositivo Arktek ou contéiner de transporte térmico com gelo seco.
- Equipamento adicional com base na bolsa de refrigerante usado:
Freezer ULT para preparacao e armazenamento do PCM ULT do Artek usado para armazenamento e transporte, ou
Maquina de gelo seco, caso seja usado gelo seco para o transporte.
- Caixas térmicas de vacina padrao ou caixas térmicas de vacina freeze-free e bolsas de agua.
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Sumario consideracoes gerais

Condigoes gerais:

* Assegure uma capacidade de armazenamento de vacina suficiente de +2°C a +8°C no local para
descongelamento e armazenamento dos frascos antes da administragao.

e Limite a abertura dos freezers/caixas térmicas ULT.

* Se a vacina for armazenada congelada, descongele-a entre +2°C e +8°C no inicio do dia da sesséo de
imunizacéo.

* Se a vacina ja for mantida entre +2°C e +8°C, siga a estratégia recomendada para o Manejo da vacina
contra COVID-19 sem VVM nos pontos de servico de vacinagao.

* As vacinas nao diluidas podem ser mantidas entre +2°C e +8°C por 31 dias.
* As vacinas diluidas devem ser administradas dentro de 6 horas.

* Certifique-se de que o local esteja organizado para minimizar a exposi¢ao da vacina a luz solar e a luz
ultravioleta.

* Planeje quando os vacinados devem chegar e em que dia (por exemplo, por instalagdo ou departamento).
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Modulo 4;

Selecao de equipamento UCC e
dispositivo de monitoramento de
temperatura (TMD) para hub de UCC



Os requisitos de armazenamento se baseiam nos diferentes tipos de vacina

Duracéo do
Nacional Regional Distrito Servico armazena-
mento
+8°C
Liquido
Pfizer
A Ebola 31 dias
+2°C Aceltavel Ace|tavel /i?VID 19
-15°C =
Ebola Ebola Bf
COVID-19 1zer
, < 2 semanas
-25°C
-60°C
Ebola Ebola Ebola Ebola I':’fizer
COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 até a data
valida
-80°C

Observacao: os diluentes nunca devem ser congelados. Se os diluentes forem embalados com a vacina, a embalagem deve ser armazenada entre +2°C e +8°C.




Vacina ULT: opgoes de armazenamento central e regional

armazenamento

Pfizer Softbox * Congelamento passivo: recipiente ULT com ¢ Pode exigir varias unidades para

isolamento térmico.
Mantém a temperatura da vacina em -80°C
a -60°C por até 8 dias quando totalmente

carregado com 20 kg de gelo seco e aberto

< 2 x por dia por < 5 minutos por abertura
Baixa capacidade de armazenamento da
vacina: 5.850 doses (195 frascos)
Nenhum consumo de energia envolvido
Facil transporte e manuseio

Pode ser usado como armazenamento
alternativo por mais tempo, desde que o

seja garantida a reposigao constante do gelo

SeCo.

armazenamento de maior numero de
doses

Sempre verifique o nivel de gelo seco
(~ 20 kg por caixa térmica) e garanta o
suprimento seguro de gelo seco para
permitir a reposi¢cao periodica do gelo.
Identifique um fornecedor reserva de
gelo seco, caso haja interrupgao no
fornecimento do fornecedor principal.
Area de trabalho aberta com boa
ventilagao

Protecao ocular/6culos de protecao

e luvas com isolamento térmico para
manuseio de gelo seco.

Treinamento de profissionais de saude
No manuseio € manejo apropriado do
Softbox.

O manuseio e o manejo da caixa térmica da Softbox Pfizer s&o descritos no Modulo 2.
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Consideracoes ao usar contéiner térmico de transporte

* Reveja as praticas de armazenamento e transporte descritas em Treinamento de vacinagao contra
COVID-19 para profissionais de saude: Armazenamento, manuseio, entrega e gerenciamento de
residuos para vacinas contra COVID-19.

* Garanta o desempenho estavel da caixa térmica, certifique-se de que haja protocolos estejam em
vigor para minimizar o numero de vezes em que as caixas térmicas sao abertas para remocao do
produto a cada dia para menos de duas (2) vezes por dia.

 Certifique-se de que haja suprimento de gelo seco suficiente para prover uma reposi¢ao regular
a cada cinco dias. A estimativa é de 20kg de gelo seco, por contéiner, a cada 5 dias. Sempre
que possivel, identifique um fornecedor reserva de gelo seco, caso haja uma interrupgao no
fornecimento do fornecedor principal.

* Na maioria dos contextos, o gelo seco precisara ser transportado do provedor para o hub de
armazenamento. O gelo seco em transito sublima ~10% por dia. Leve isso em conta para garantir
o calculo correto do volume.
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Vacina ULT: opgoes de armazenamento central e regional

armazenamento

Freezers de temperatura
ultrabaixa

© OMS/Magnus Manske

Congelamento ativo: equipamento ULT
Alta capacidade de armazenamento de
vacinas: 25-800 L

Usado para armazenar vacinas e bolsas
de PCM/gelo seco

Exibicdo de temperatura (real e ponto
de ajuste)

Alarmes de alta/baixa temperatura com
monitoramento remoto

Alarmes de porta aberta e falha de
energia

Pode ser usado para armazenar
vacinas e bolsas de PCM/gelo seco, de
preferéncia em unidades separadas de
armazenamento da vacina

Requer fornecimento de eletricidade
estavel e continuo

Requer sala de AC para operacao eficiente
(temperatura ambiente de trabalho < 30°C)
Requer grande espaco fisico para
instalagdo e manuseio

Estrategicamente localizado em ou proximo
a uma area aberta/bem ventilada para
permitir facilidade de carregamento de
vacinas em contéineres de transporte para
transporte e distribuicdo, especialmente ao
se usar gelo seco

Luvas com isolamento térmico para
trabalhar com seguranga em temperaturas
ultrabaixas

Treinamento em instalacédo, gerenciamento
e manutengao

* Material de mudanca de fase
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Consideragoes ao usar freezers ULT

» Certifique-se de que haja capacidade de UCC secundaria suficiente para permitir o
descongelamento periddico do equipamento. Na maioria das situagdes, um unico freezer
adicional (ou uso temporario da caixa térmica) sera suficiente para permitir a rotatividade
sequencial e o degelo.

» Certifique-se de que o local atenda a todos os requisitos de prontidao descritos no
Treinamento de vacinacao contra COVID-19 para profissionais de saude: Organizar as
sessoOes de vacinacao contra COVID-19 e em todos os materiais fornecidos pelo fabricante
do freezer ULT. Uma unica flutuacao de energia pode danificar permanentemente o freezer
UCC e colocar todas as doses em risco.

* Sempre que possivel, prepare um plano de contingéncia para o armazenamento dessa
vacina. Na maioria das situagoes, isso implicaria no acesso a uma entrega emergencial
de gelo seco. Isso permitira a transferéncia da vacina de um freezer ULT para a caixa
térmica.
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Descricao do equipamento ULT e das op¢coes TMD*

Os freezers ULT diferem de muitas maneiras dos freezers padrao do programa ampliado de imunizagao (PAl). As
mais importantes sao:

Eles operam em temperaturas extremamente baixas e, portanto, o trabalho nesse freezer requer EPI com luvas de
isolamento térmico especial (luvas criogénicas).

Eles sao muito sensiveis a temperatura ambiente ao seu redor para manter suas temperaturas ultrabaixas e, portanto,
precisam ser alojados em uma area com ar-condicionado que possa manter a temperatura ambiente abaixo de 30°C.

Eles geram grande quantidade de calor ao seu redor, 0 que aumenta a temperatura ambiente e, portanto, a carga de
trabalho ou a eficiéncia da unidade térmica do ar-condicionado.

Como sua temperatura operacional esta muito abaixo da temperatura ambiente normal, eles tém um “tempo de
conservacao” muito curto até atingirem -60°C, que € o limite para a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19.

Devido ao seu curto tempo de conservacgao, eles exigem uma fonte de alimentacéo de reserva robusta e confiavel.
Consulte a lista LTA. A partir desses tempos de “conservagao”, pode-se ver que pelo menos 30 minutos estao
disponiveis para o gerador de reserva iniciar. Observe que a unidade portatil também é suprida com uma conex&o de
12 V DC e, portanto, pode ter uma bateria de reserva de 12 V.

Como precisam manter essas temperaturas ultrabaixas, seus sistemas de refrigeragcado sao poderosos e consomem
muito mais energia do que os freezers padrao do PAIl. Em alguns casos, um freezer ULT de 700 L consome tanto
quanto uma camara fria de 20 m* (WICR).

Tradicionalmente séo fabricados para amostras de laboratério e, portanto, sdo equipados com bandejas de amostras
(ndo prateleiras vazias) e isso resulta em menos espaco disponivel para frascos de vacina. Observe que as vacinas
Pfizer-BioNTech COVID-19 sio fornecidas em embalagens secundarias que cabem nessas bandejas.

* Dispositivo de monitoramento de temperatura
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Descricao do equipamento ULT e das opgoes TMD

» Todos os freezers ULT s&o fornecidos com monitores de temperatura embutidos € um painel de controle externo com
leitura de temperatura e alarmes. Alguns modelos também possuem sistemas RTM integrados, ao passo que em
outros essa funcionalidade € uma opg¢ao adicional. A maioria, entretanto, tem a capacidade de fornecer registros de
temperatura via porta USB.

Também estao disponiveis dispositivos de monitoramento de temperatura de 30 dias para freezers ULT (embora ainda
nao tenham a certificagcdo PQS), como o Fridge-tag Ultra Low da Berlinger (tem porta USB para download de dados
em PDF) e o TREL-8 da LogTag (requer bergo para download de dados e software gratuito para analise de dados).
Um fabricante usa uma nova tecnologia de motor de pistao Sterling que ndo requer manutengao e gasta menos

energia dO que 0s SiStemaS de Compressor em Comparacao de consumo de energia entre freezers
Céscata Esse mol:'or de pIStao Sterllng tambem ==@=Thermo TSX - modo de alto desempenho  ==@= Thermo TSX - modo econémico === Eppendorf 570h === Stirling
nao tem a operacéo de partida/parada de ciclo que 10

ha no sistema de compressor e, portanto, ndo tem
consumo de energia flutuante (picos).

Alguns modelos também podem ser operados a
-20°C, o que significa que poderdao armazenar
outras vacinas apoés o encerramento do uso da
vacina Pfizer-BioNTech COVID-19. Os modelos
de grande volume consomem menos energia por
litro de armazenamento a -20°C do que os freezers
PQS disponiveis atualmente. Isso permitira seu 5

uso continuo na rotina do PAI apds a pandemia da 60 0 00

Temperatura em °C
COVI D'1 9 . Figura 9: Comparagédo do consumo de energia entre freezers

6,39

5,58
5,34

Consumo de energia em kWh/dia
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Opcoes de freezer ULT: Freezers UCC HAIER

Link: https://www.360medical.ca/collections/80-celsius-ultra-low-temp-freezers

=D =D L

HAIER DW-86L828J Haier DW-86L578J Haier DW-86L578J
Resfriamento direto Fonte de alimentacao (V/Hz): Tamanho do contador

Fonte de alimentacao 110 V/60 Hz Poténcia (W): 900. Fonte de alimentagéo (V/Hz):
necessaria: 220-240/50 Corrente elétrica (A) 9. 220V/50HZ ou 120V/60
Poténcia (W) 1.000. Poténcia (W) 680.

Corrente elétrica (A): 10. Corrente elétrica (A): 3 ou 6,5
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Opcoes de freezer ULT: B Medical

Link: https://www.bmedicalsystems.com/en/solutions/medical-refrigeration/ultra-low-medical-freezers/

Freezer de temperatura
ultra-baixa U701

Adequado para zonas quentes até 43°C
Poténcia: 230 V/50 Hz ou 220 V/60 Hz

Freezer de temperatura
ultra-baixa U201

Adequado para zonas quentes até 43°C
Poténcia: 230 V/50 Hz ou 220 V/60 Hz
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Opcoes de freezer ULT: Stirling

Link: https://www.stirlingultracold.com/ult-freezers/

| idt——l
=
Stirling SU105 Stirling ULT25NEU Stirling SU780XLE
Tamanho do contador Tamanho portatil (peso 21 kg) Tamanho do contador
Freezer duplo -86°C a -20°C Freezer duplo -86°C a -20°C Freezer duplo -86°C a -20°C

Poténcia: 110 V-240 V Poténcia: 110 V-240V e 12V DC Poténcia: 110 V-240 V
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Consideracoes gerais ao estabelecer o sistema UCCE

Preparacao da area de armazenamento

* E essencial que uma area de armazenamento adequada com uma porta de entrada grande o suficiente para o(s)
freezer(s) ULT seja preparada antes da instalacdo de qualquer freezer ULT.

* Os freezers ULT requerem pelo menos 0,5 metro de espaco livre ao redor deles para permitir que o ar quente escape.
* Eles ndo devem ser instalados onde a luz solar possa alcanca-los.

* Deve(m) ser instalado(s) aparelho(s) de ar-condicionado adequado(s) na sala.

Fornecimento de eletricidade

» Tanto o(s) freezer(s) ULT quanto o ar-condicionado devem ser conectados a rede elétrica e ao gerador de reserva com
uma funcionalidade de inicializagcdo automatica e uma fonte de alimentacio ininterrupta de reserva conectada para o
tempo de retardo do gerador antes de iniciar.

* APQS da OMS publicou uma especificacado para esse sistema de energia robusto (PQS_E003 POW_01.0), a qual
todos os paises que recebem freezer(s) ULT devem aderir.

* Esse sistema de energia indica um sistema diferente para paises com:

- fornecimento confiavel de eletricidade;

- fornecimento de eletricidade nao confiavel,
- fornecimento de eletricidade limitado;

- sem fornecimento de eletricidade.
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Consideracoes gerais ao estabelecer o sistema UCCE

* Recomenda-se que todo pais que receba freezers ULT como suprimentos de emergéncia para armazenamento do
suprimento de emergéncia da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 prepare imediatamente a area de armazenamento,
conforme descrito anteriormente, com pelo menos um gerador de reserva com inicializagdo automatica (menos de 15
minutos) (sem fonte de alimentagao ininterrupta em modo de espera); e que a instalacdo completa, juntamente com
uma fonte de alimentacéo ininterrupta condizente com a especificacdo PQS_E003 POW _01.0, seja implementada o
mais rapido possivel.

Classificacao da zona de temperatura

* Devido a sensibilidade a temperatura desses freezers ULT, é recomendado que as duas classificacbes de temperatura
mais altas sejam usadas.

* Isso quer dizer os freezers ULT que foram testados em temperaturas acima de 30°C.
* Isso também deve reduzir o nivel de poténcia necessario para o(s) aparelho(s) de ar-condicionado.
Monitoramento de temperatura

» Todos os modelos classificados para zonas quentes ou temperadas, exceto os modelos Sterling, sdo fornecidos com
portas USB para download de dados.

* Nos modelos Sterling, esse € um item extra opcional.
* Alguns modelos também sao fornecidos com dispositivos de monitoramento remoto de temperatura (RTMD).
* Recomenda-se que um RTMD com alarme seja instalado em cada freezer ULT o mais rapido possivel.
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Escolha da capacidade certa

* Ha 17 modelos diferentes de freezers de temperatura ultrabaixa no UNICEF-SD LTA, com diferentes
capacidades de armazenamento. Eles sdo categorizados como pequeno (80-300 L), médio (300-600 L) ou
grande (600-900 L). Sao projetados/classificados para diferentes temperaturas de operacgao, ou seja, zona
moderada, temperada ou quente.

» Para escolher o freezer de temperatura ultrabaixa com a capacidade de armazenamento adequada, as
seguintes informacgdes de embalagem da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 podem ser levadas em conta:

— Avacina Pfizer-BioNTech COVID-19 ¢ fornecida em caixa de isolamento térmico contendo 5 caixas/
bandejas secundarias

— Cada embalagem/bandeja secundaria contém 195 frascos

— Cada frasco contém 6 doses

— As dimensdes externas da embalagem/bandeja secundaria sdo 232x232x40 mm

A vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 deve ser armazenada em freezer de temperatura ultra-baixa com sua
embalagem/bandeja secundaria, que deve ser levada em conta no calculo da capacidade de armazenamento
necessaria.

* Acordo de longo prazo
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Escolha da capacidade certa

* O UNICEF tem disponivel uma lista de UCC que contém as seguintes especificagdes técnicas principais com
base nas quais os paises podem escolher o equipamento mais apropriado.

1.

2.
3.
4

o o

Marca, modelo, capacidade e faixa de temperatura de armazenamento
Temperatura ambiente operacional
Capacidade de armazenamento da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19

Disponibilidade de freezers de temperatura ultrabaixa para varios sistemas de fornecimento de
energia elétrica

Estabilizadores de tensao
Tipo de controlador e sistema de monitoramento de temperatura
Informagdes de preco e prazo de entrega

No final deste mdédulo esta a lista de freezers de temperatura ultrabaixa no acordo de longo prazo do UNICEF-SD
(LTA), incluindo um sumario de informacdes técnicas e de precos.
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Defini¢cao de fonte de alimentacao

Fornecimento confiavel de eletricidade

» Condicao existente no local em que um fornecimento sustentado de eletricidade de corrente alternada adequado para
um sistema de congelamento ULT seja continuo, em que as interrupgdes de energia sejam raras, com maximo de uma
interrupgcao por més com menos de uma hora de duragao.

Fornecimento de eletricidade nao confiavel

» Condicao existente no local em que o fornecimento sustentado de eletricidade de corrente alternada adequada para
um sistema de congelamento ULT seja inferior a 23 horas/dia, podendo também sofrer interrupcdes de energia mais de
uma vez por més com duracdo de uma hora ou mais.

Fornecimento de eletricidade limitado

» Sistema de energia elétrica existente com capacidade inadequada para sustentar um fornecimento continuo de
eletricidade de corrente alternada adequada para um sistema de congelamento ULT.

Sem eletricidade

» Condicao existente no local em que ndo haja sistema de alimentagao elétrica de corrente alternada.
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Critérios de selecao do freezer ULT

A partir da descricdo dos freezers ULT anterior e da Lista UNICEF SD LTA anexa, as principais consideracdes
para a selecao sao:

Espaco de armazenamento (capacidade) necessario

* Afdérmula para esse calculo para a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 é: Numero de doses a serem
armazenadas X 3 + 1.000 = litros de espaco de armazenamento necessarios no freezer ULT.

» Esse resultado indicara qual categoria de volume do freezer ULT é necessaria.

* Lembre-se de que as doses alocadas podem nao representar o volume maximo necessario para

armazenamento e também podem aumentar de acordo com as necessidades de seu pais e a
disponibilidade de doses.

* Recomenda-se que seja provido espago de armazenamento em excesso para acomodar possiveis
necessidades futuras de aumento de volume de armazenamento.

Zona climatica
* As temperaturas ambientes em que os freezers ULT foram testados devem estar pelo menos dentro da
zona climatica de seu pais, e sua selegao deve ter como objetivo um ambiente de zona climatica mais

elevada para aumentar a resiliéncia do freezer ULT no caso de queda de energia ou falha do
ar-condicionado.
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Critérios de selecao para freezer ULT

Consumo de energia

» Selecione um modelo com o menor consumo de energia (kWh/dia) para reduzir o tamanho do gerador de
reserva necessario.

* Os modelos que usam a tecnologia de bomba de pistdo Sterling funcionam continuamente sem a parada/
partida de um sistema de compressor, o que reduz a demanda imposta ao fornecimento de energia.

* O aumento da demanda de energia durante a inicializagéo ocorre apenas uma vez na inicializagao.
Fonte de energia
A maioria dos modelos exige uma especificagao de voltagem ao se fazer o pedido.

* Se 0 seu pais precisa de 110/115 V e 220/230 V, selecione um modelo com capacidade de fonte de
alimentacdo multitensao.

Funcionalidade de temperatura dupla

» Se desejar continuar usando o freezer ULT apds a COVID-19 para vacinas de imunizag¢ao de rotina ou
outras vacinas de mRNA a -20°C, vocé deve considerar um modelo que possa operar a -80°C e -20°C.

* |sso evitara redundancia depois que o uso da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 for encerrado e a
necessidade de transferi-lo para um laboratério ou banco de sangue, onde podera continuar a ser usado
como freezer ULT.

* Observe que o mesmo sistema de ar-condicionado e de energia de reserva sera necessario nas novas

instalacoes.
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Critérios de selecao do freezer ULT

Manutengao necessaria

* Todos 0os modelos requerem a remogao manual do gelo e do acumulo de gelo, especialmente ao redor da
porta e das vedacoes.

* Geralmente é recomendado fazer um descongelamento adequado pelo menos uma vez por ano.
* Os modelos de compressor requerem manutengao regular de oOleo, filtros e respiros.
* Os modelos de pistao Sterling ndo requerem manutencéo.

Area necessaria para o freezer ULT
* Deixe espaco livre ao redor de cada freezer ULT para permitir que o ar quente escape.

* Alguns modelos podem permitir sua colocagao contra uma parede e alguns modelos podem ter escape de ar
quente pela parte superior do freezer ULT.

* Quando varios freezers ULT precisarem ser colocados na mesma area, isso tera um impacto significativo no
espaco necessario.

» Portanto, selecione a menor area por litro de espaco de armazenamento necessario.
* Os freezers de caixa geralmente ocupam mais espac¢o do que um freezer vertical.
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Requisitos de instalacao do freezer ULT

» Selecione a sala apropriada para a colocacao do(s) freezer(s) ULT.

» Certifique-se de que a classificacdo da fonte de alimentacio do freezer ULT corresponda a fonte
de alimentacao da sala selecionada.

 Instale um aparelho de ar-condicionado apropriado para garantir que a temperatura ambiente da
sala permaneca abaixo de 30°C. Nao se esqueca de incluir o calor extra que sera gerado pelo(s)
freezer(s) ULT e a classificacdo de ambiente do(s) freezer(s) ULT.

* Instale e conecte um gerador de reserva apropriado que possa fornecer energia adequada para
o(s) freezer(s) ULT e o ar-condicionado, incluindo uma funcionalidade de inicializagao automatica
(maximo de 15 minutos).

» Assim que possivel, instale uma fonte de alimentacao ininterrupta no sistema para garantir uma
fonte de alimentacdo adequada se a fungao de inicializacdo automatica do gerador de reserva
falhar.
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Lista de equipamentos UNICEF-SD LTA ULT

Freezers de temperatura ultrabaixa - vacinas contra COVID

CONTROLADOR
. . Temperatu-
Namero Volume Tio de Desem- Faixa de ra ambiente Tino de i Com porta
Fabricante/fornecedor de Tipo de equipamento Modelo interno | P penho de | temperatura ) Tempo de conservagéo P Conteiido do refrigerante Controlado | Com registro| - .\ USB para
) gabinete | *- 0 | L nominal de refrigerante pormicro- | de dados ' AISPIAY | 0 om alarmes
material bruto refrigeragdo| interna N o digital download de
operagao processador | temporarios d
ados
Categoria de pequeno volume
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd S0003106 | Freezer de temperatura ultrabaixa |DW-86L100J 100L | Vertical -86°C |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |120 min a 25°C ambiente (De -80°C a-50°C) 105 min a + 32°C | HCL inflamavel | R600A: 759, R1150: 15g e R50: 3g SIM SIM SIM SIM SIM
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd $0003109 | Freezer de temperatura ultrabaixa | DW-86W100J 100L | Arca -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |120 mina 25°C ambient (De -80°C a-50°C) 115 mina +32°C | HCL inflamavel | R290 (120g) e R170 (35g) SIM SIM SIM SIM SIM
Global Cooling Inc,/Stirling Ultracold S0003118 |Freezer de temperatura ultrabaixa | SU105UE 105L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |2hde-80°C a-60°C; 5.2h a 40°C; 10h a 20°C @25°C HCL inflamével | 30-33g de R170 SIM SIM SIM SIM SIM
B Medical Sytems Sarl S0003103 | Freezer de temperatura ultrabaixa U201 214L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+43°C |78 min de -80°C a -60°C (a +20°C) HCL inflamavel |R290 (150g) e R170 (85g) SIM SIM SIM SIM SIM
Vestfrost Solutions S0003114 | Freezer de temperatura ultrabaixa |VTS258 256L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+27°C |7hde-82°Ca-60°Ca20°C HCL inflamével [R50 + R600 + R1150. Quantidade total (85g) SIM SIM SIM SIM SIM
Vestfrost Solutions S0003112 | Freezer de temperatura ultrabaixa |VT308 296L Arca -86°C |-40°Ca-86°C| ,+27°C |21hde-82°C a-60°C a20°C HCL inflamével [R50+ R600+R1150. Quantidade total (143g) Digital NAO SIM SIM SIM
Categoria de volume médio 2300 <600L
Vestfrost Solutions S0003113 | Freezer de temperatura ultrabaixa |VT408 383L Arca -86°C |-40°Ca-86°C| ,+27°C  |14hde-82°C a-60°C a 20°C HCL inflamével [R50+ R600+R1150. Quantidade total (161g) Digital NAO SIM SIM SIM
PHC Corporation $0003110 |Freezer de temperatura ultrabaixa | MDF-DU502VH-PE | 528L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+40°C  |41hde-82°C a-20°C a 20°C, 41ha 30°C HCL inflamével SIM SIM SIM SIM SIM
Qingdao Aucma gzlobalk Medical Co., LTD | S0003101 |Freezer de temperatura ultrabaixa | DW-86L567T 567L | Vertical -86°C |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |2.5hs (-86°C a-60°C) a +25°C HCL inflamével | R290: 150g e R170: 130g SIM SIM SIM SIM SIM
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd S0003107 |Freezer de temperatura ultrabaixa |DW-86L578J 578L | Vertical -86°C |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |48hde -80°C a-20°C a 20°C, 4tha 30°C HCL inflamavel |R290: 150g e R170: 859 SIM SIM SIM SIM SIM
B Medical Sytems Sarl S0003104 |Freezer de temperatura ultrabaixa | U501 598L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+43°C |78 min de -80°C a-60°C (a +20°C HCL inflamével | R290: 150g R170: 859 SIM SIM SIM SIM SIM
Categoria de grande volume
Qingdao Aucma gzlobalk Medical Co., LTD | S0003102 | Freezer de temperatura ultrabaixa |DW-86L707T 707L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |2.5hs (-86°C a-60°C)a +25°C HCL inflamével | R290: 150g e R170: 130g SIM SIM SIM SIM SIM
PHC Corporation S0003111 | Freezer de temperatura ultrabaixa |MDF-DU702VH-PE| 729L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+40°C  |48h de -80°C a-20°C a 20°C, 41h a 30°C HCL inflamavel SIM SIM SIM SIM SIM
B Medical Sytems Sarl $0003115 | Freezer de temperatura ultrabaixa U701 T47L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+43°C |78 min de -80°C a-60°C (a +20°C HCL inflamével |R290: 150g e R170: 90g SIM SIM SIM SIM SIM
Global Cooling Inc,/Stirling Ultracold S0003119 |Freezer de temperatura ultrabaixa | SU780XLE 780L | Vertical -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |2.5hs (-86°C a-60°C); 6.5h a -40°C; 12h a -20°C @ 25°C HCL inflamével | 90g de R170 SIM SIM SIM SIM SIM
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd S0003108 | Freezer de temperatura ultrabaixa |DW-86L828J 828L | Vertical -86°C |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |300min a 25°C ambiente (De -80°C a-50°C) 250 min a-32°C | HCL inflamével | R290: 145g e R170: 110g SIM SIM SIM SIM SIM
Portatil
Freezer de temperatura ultrabaixa Abertura
Global Cooling Inc,/Stirling Ultracold $1185086 | (portatil para armazenamentoe | ULT25NEU 251 superior -86°C  |-40°Ca-86°C| ,+32°C  |30m de -80°C a-60°C); 70m de -80°C a -40°C a @25°C HCL inflamével | 10-12g de R170 SIM SIM SIM SIM SIM
transporte)
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Lista de equipamentos UNICEF-SD LTA ULT

Ultra Low Freezers — COVID vaccines

Capacidade de armazenamento da vacina Pfizer Requisito de fornecimento elétrico Regulagdo de tensdo Pregos Lead time e ponto FCA
Nimero d? f;aixas (.embalagem Namero total de Nimero tot.al de Freezer dispo- | Freezerdis- | Freezerdispo- | Fornecido c das/ Fornecl.d o . Prazo de entrega Periodo d
Fabricantelfornecedor sec undiria daEflzer) com fras? os da !’ﬁzler doses da Pflzerla nivel para fase | ponivel para | nivel parafase | com esta- Fornecido on:jvro_ a8 :omdcolnjun Prego da do fabricante erlo (:- ¢
de (195 serem <o o - rodizios 0s de luvas unidade Moeda Ponto de entrega FCA garantia
232x232x40 mm a serem lagem secundaria) a (6 doses por monofésica 110‘”‘%0’.*2 monofésica b"'ud‘fr de com UPS criogénicas | (equipamento) {para o ponto de
armazenadas serem armazenados frasco) 220-24V/50Hz | monofasico 220V/60Hz tensédo entrega FCA)
Categoria de pequeno volume
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd 28 5.460 32.760 SIM NAO NAO SIM NAO SIM SIM 3.008,32 usb Porto maritimo FCA Qingdao, China 45 dias 24
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd 40 7.800 46.800 SIM NAO NAO SIM NAO SIM SIM 2.96,32 usb Porto maritimo FCA Qingdao, China 45 dias 24
Global Cooling Inc,/Stirling Ultracold 30 5.850 35.100 SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM 10.765 USD | FCANova York, EUA 30 dias 24
B Medical Sytems Sarl 48 9.360 56.100 SIM NAO SIM SIM NAO SIM SIM 8.729 EUR | Porto maritimo da FCA Anttuérpia, Bélgica 8 semanas 24
Vestfrost Solutions 83 16.185 97.110 SIM SIM NAO SIM NAO SIM SIM 3.920 EUR | FCAAarhus, Dinamarca 30 dias 24
Vestfrost Solutions 100 19.500 117.000 SIM SIM NAO SIM NAO SIM SIM 2120 EUR FCA Aarhus, Dinamarca 30 dias 24
Categoria de volume médio 2300 <600L
Vestfrost Solutions 144 28.080 168.480 SIM SIM NAO SIM NAO SIM SIM 2.340 EUR | FCAAarhus, Dinamarca 30 dias 24
PHC Corporation 120 23.400 140.400 SIM NAO NAO SIM NAO SIM SIM 79116 EUR | FCARotterdam, Holanda 30 dias 2%
Qingdao Aucma gzlobalk Medical Co., LTD 96 18.720 112.320 SIM SIM NAO SIM NAO SIM SIM 3.580 usb Porto maritimo FCA Qingdao, China 40 dias 24
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd 204 39.780 238.680 SIM NAO NAO SIM NAO SIM SIM 5.265,12 usb Porto maritimo FCA Qingdao, China 45 dias 24
B Medical Sytems Sarl 192 37.440 224.640 SIM NAO SIM SIM NAO SIM SIM 6.504 EUR | Porto maritimo da FCA Anttuérpia, Bélgica 8 semanas 24
Categoria de grande volume
Qingdao Aucma gzlobalk Medical Co., LTD 144 28.080 168.480 SIM SIM NAO SIM NAO SIM SIM 3.750 usb Porto maritimo FCA Qingdao, China 40 dias 24
PHC Corporation 180 35.100 210.600 SIM NAO NAO SIM NAO SIM SIM 8.871,6 EUR 30 dias 24
B Medical Sytems Sarl 288 56.160 336.960 SIM NAO SIM SIM NAO SIM SIM 6.941 EUR | Porto maritimo da FCA Anttuérpia, Bélgica 8 semanas 24
Global Cooling Inc,/Stirling Ultracold 307 59.865 359.190 SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM 14.250 usD FCA Nova York, EUA 30 dias 24
Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd 288 56.160 336.960 SIM NAO NAO SIM NAO SIM SIM 6.213,76 USD | Porto maritimo FCA Qingdao, China 45 dias 24
Portatil
Global Cooling Inc,/Stirling Ultracold 7 1.365 8.190 SIM SIM SIM NAO SIM NA SIM 7215 ‘ usb 45 dias 24
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Recapitulacao do Médulo 4 - Selecao do Equipamento UCC e TMD para hub de UCC

Pontos importantes ao estabelecer um hub de UCC:

» Adquira freezers ULT com grande capacidade de
armazenamento para:
— armazenar a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19;
— manter estoque de gelo seco para reembalar a

vacina para transporte para os distritos;

— congelar bolsas PCM para carregar no Arktek.

* Instale freezers ULT em uma sala com ar-condicionado
(< 30°C).

* Garanta uma fonte de alimentac&o continua e confiavel
de reserva.

* Use luvas com isolamento térmica, protecao ocular/
oculos de seguranca e, ao trabalhar com PCM, use
mascara respiratoria.

e Trabalhe em uma area aberta e bem ventilada ao
manusear gelo seco.
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Planejamento da UCC em varios niveis

Avalie a situacao da cadeia de frio existente

« E essencial obter informagées claras sobre a capacidade e as condicbes da cadeia de frio existente (capacidade
de refrigeracdo/congelamento, manutengao e requisitos de reparo).

» A cadeia de abastecimento da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 deve ser projetada da maneira mais eficiente
para que a vacina possa ser entregue ao ponto de servigo por meio dos caminhos mais curtos em condigdes
seguras. Isso tera um impacto significativo na minimizacao dos requisitos de infraestrutura de UCC (com
investimentos reduzidos em UCC) e na maximizacédo do acesso a Pfizer.

» A principal tarefa do grupo de trabalho nacional de CC sera redesenhar a cadeia de abastecimento da vacina
contra COVID.

- E essencial responder a algumas perguntas como:
o Como a vacina sera armazenada e entregue até o ponto mais distante?

o Quais sao os pontos de armazenamento ideais nos niveis central, intermediario e de entrega de servico e a
rota de entrega para os pontos de armazenamento e locais de vacinagéo?

* Durante o planejamento, a temperatura de armazenamento desejada e o tipo de CCE apropriados para cada local
devem ser determinados: temperatura ultrabaixa (-80°C), congelamento (-20°C) ou refrigeracao (+2 C a +8°C) e a
capacidade (volume de armazenamento) adequada para o armazenamento da vacina em cada nivel.

- No caso da cadeia de ultrafrio, a disponibilidade de uma fonte de alimentag¢ao continua e de temperatura
ambiente adequada para freezers de temperatura ultrabaixa sao requisitos muito criticos.
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Visao geral do processo de

prontidao A verificag&o da prontiddo tem dois componentes
principais, sendo que ambos sdo necessarios
Os paises AMC que estéo recebendo Escopo da 1. Uma lista de verificagédo para confirmar se os princi-
da vacina Pfizer-BioNTech verificacao de pais requjs!tos estdo em vigo_r.
COVID-19 pela primeira vez devem prontidao 2. Um sumario de gest§9 de riscos para <_jestac_ar
- - como os riscos especificos da vacina Pfizer-BioNTe-

preeP(cj:fjer Iuma VeI;fIC?.gao de ch COVID-19 estdo sendo abordados.
prontidao. ISSO Se destina a:
1. Apoiar a discusséo e agcdo com A verificagédo de prontiddo € uma pré-condigdo necessaria para

0s paises sobre a elementos acordos entre o pais e a Pfizer.

prontiddo-chave A seguir, uma visdo geral do processo de prontiddo, no que se
2. Identificar lacunas para melhorar a refere ao processo geral de diligéncia da Pfizer.

capacidade de gestédo de vacinas
do pais

. R i3 d R
3. Explicar e aborda_r_o§ eIgmento_s fofgg_'f;ef: R R Conclusso O Gavi informa
do processo de diligéncia da Pfizer C19 do pais [l @bordagem de B da lista de coo I Pﬂﬁer para
iti i i lacunas nos verificacdo final nvio ao rForta agenaar uma
— mitigando o risco de atrasos P e critérios de 6 sumario de Parceiro chamada
durante os processos legais (por verificagio e prontiddo [ gestéio de risco ladl © documento deve [id égﬁzrstitlitzf;ias
5 % inad |
exemplo, aSS|natura de CartaS) 0 sumario de (por exemplo, Ocorre quando I\sﬂglg:zltr(])?d%%?’-\(l)) 2 EliEe

mitigagao de treinamento, todos os elementos
implantacdo de de prontiddo estao processos
UCC, planejamento em vigor/iminentes legais

risco, planejar

Observagao: o acordo com a Pfizer acoes

exige que as verificagdes de prontidao
sejam concluidas antes que a carta
lateral possa ser assinada.

 wsrowatamots | ws | Gaw
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Ferramentas de prontidao

Conforme mencionado no slide :

: . Lista de
anterior, ha duas ferramentas
principais que devem ser concluidas
como parte da verificagao de
prontidao.

verificacdo de
prontidao

1. Uma lista de verificagao para
confirmar se os principais requisitos

estao em vigor.
Sumario da

2.Um sumario de gestao de riscos mitigacéo de
para destacar como os riscos risco
especificos da Pfizer estdo sendo
abordados

Formato: documento Excel

Estrutura: duas guias principais

i. Verificagcbes de prontiddo: 14 critérios, cobrindo areas
prioritarias relacionadas a regulamentacéo, logistica,
vacinagao e planejamento.

ii. Elementos especificos da Pfizer. resume 0s principais
requisitos da carta lateral da Pfizer. Fornecido apenas
como informativo.

Formato: documento do Word
Estrutura: tabela com espacos para respostas por escrito.

- Perguntas curtas e motivadoras em 4 categorias (logistica,

coordenacgéo, vacinagao, confianga na vacina).

- Espaco adicional fornecido para acréscimo de outros
riscos, conforme necessario.
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Apoio da cadeia de ultrafrio

Para permitir o rapido aumento da
capacidade do pais de receber da
vacina Pfizer-BioNTech COVID-19,
o COVAX e o UNICEF estéao
implantando um pacote abrangente
de apoio a UCC.

Esse apoio foi desenvolvido para
ajudar a garantir que os paises
possam acessar e receber cada uma
das seguintes areas de apoio nas
proximas semanas:

1. Infraestrutura de UCC (freezers)

2. Servigos de instalagao e prontidao
do local

3. Apoio de TA de especialistas da
Pfizer/UCC

Todo o apoio é coberto pelo
financiamento COVAX dedicado ao
financiamento do UNICEF, ndo é
necessario para usar CDS (apoio de
decisédo clinica) ou outra fonte.

Equipamento

Descrigao Acgodes-chave para acesso

Equipamentos encomendados sob risco no inicio de julho para garantir o
abastecimento. Atualmente, 150 unidades de grande porte prontas para
embarque da China.

Os paises alocaram equipamentos com base em (i) doses COVAX PZ e
(ii) capacidade UCC conhecida.

O apoio de UCC visa atender as necessidades imediatas de capacidade

Os paises elegiveis serdo
informados pelo UNICEF
e solicitados a enviarem
confirmagéo.

Os paises devem garantir
toda a documentagéao para

ucc de armazenamento ULT com foco principal no armazenamento de nivel desembarago aduaneiro e
central. recebimento em tempo habil.
* Aintengéo é providenciar a entrega ao pais em meados de agosto para
permitir que os processos de prontiddo sejam concluidos a tempo de
receber as doses em setembro.
* Espera-se que os paises providenciem a distribuicdo, entrega e instalacdo | * Os paises devem
de equipamentos ULT no nivel superior de armazenamento. avaliar urgentemente as
* Aprontidao do local é critica para o equipamento ULT (A/C, alimentagédo necessidades e iniciar a
Instalagao e estavel e trifasica, gerador de reserva). aquisigao local de suprimentos
prontidao do * Orgcamento para aquisigao local de equipamentos auxiliares e auxiliares.
local implantagao, fornecido aos paises. ¢ Os paises devem ter um
¢ O treinamento do usuario final € fundamental e os servigos de TA estdo plano de distribuicdo pronto
disponiveis. para facilitar a instalagdo e o
treinamento do usuario final.
¢ O produto da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 é complexo e o * Fortemente recomendado
processo de diligéncia pode ser uma fonte significativa de atraso. por meio do mecanismo de
¢ UNICEF SD langou DO LTAs para servigos 3PL TA (primeiros 3PL coordenagédo da COVID-19
contratados e implantaveis, o segundo a ser contratado em 2 semanas). no pais para aproveitar o
Os 3PLs tém ampla experiéncia com PZ e ULT. apoio 3PL TA, conforme as
Assisténcia * Os paises podem envolver diretamente esses fornecedores 3PL para os necessidades do pais de
técnica seguintes TA: modo a apoiar a prontiddo do

- Prontidao do pais (diligéncia da Pfizer etc.).

- Prontidao do local & planejamento logistico para gestéo de
armazenamento de vacina.

- Planejamento/dimensionamento de requisitos de gelo seco para distr.

- Desenho de iSCM adequado para garantir a qualidade/eficacia.

pais e uma implementagao
répida/adequada da vacina
Pfizer-BioNTech COVID-19.
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Elementos-chave para o transporte da vacina

Refrigerantes

Bolsas de gelo

PCM ULT

|3

Gelo seco

© OMS Filipinas © OMS/Mark Nieuwenhof

© OMS HQ/WHE

Levar em consideragao: temperatura de armazenamento e duragéao do armazenamento

Q Selecione as bolsas de refrigerante
com base em:

» Temperatura de mudanca de fase
(para coincidir com a temperatura de
armazenamento da vacina)

» Calor latente (quanto mais alto, melhor!)

Contéineres com isolamento térmico

© OMS HQ/WH

»
»

© OMS/Daria E

Lourenco

© OMS HQ/WHE

Selecione o recipiente com
isolamento térmico com base em:

* Vida fria (bom material de isolamento
fornece vida fria desejada)

* Capacidade de armazenamento
(determina o volume transportado)
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O que é material de mudanca de fase (PCM)?

Material de mudancga de fase (PCM) € uma substancia que libera/absorve energia suficiente na
transicdo de fase para gerar aquecimento/resfriamento util.

O ponto de fusao dos diversos tipos de PCM varia.

As bolsas de refrigerante s&o consideradas PCMs.

Cada PCM mantém temperatura constante durante a transicao.

A medida que o PCM derrete, ele absorve calor sem aumentar a temperatura até se tornar
totalmente liquido. Isso ajuda a manter as vacinas dentro da faixa ideal de temperatura durante
toda a transicao do PCM.

» A quantidade de energia necessaria para derreter um PCM (calor latente) combinada com a
efetividade do contéiner com isolamento térmico (vazamento de calor a uma data temperatura
ambiente) determina a vida fria.
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Exemplos de PCM: cadeia de frio tradicional

Bolsas de agual/gelo

— Temperatura de mudanca de fase: 0°C
— Calor latente de mudanca de fase: 335 kJ/kg
— Método: encher as bolsas com agua e congelar a -1°C

— Usos: embalar as vacinas para a sessao de vacinacao,
mantendo as vacinas geladas durante o transporte ou
sessao

- Recipientes adequados:
o caixa de transporte/caixa térmica de vacina

o caixa térmica
o Arktek (com bolsas de agua de plastico)
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Exemplos de PCM: cadeia de frio ULT

CO, liquido/gelo seco

Temperatura de mudancga de fase: -78,5°C
Calor latente de mudancga de fase: 571 kJ/kg

Método: produzir (com maquina de gelo seco) ou adquirir (de fontes
locais)

Armazenamento: a -80°C usando freezer ULT ou recipiente com
isolamento térmico especial

Uso: embalagem de vacinas para transporte e armazenamento
temporario

Recipientes adequados:

- caixa térmica para gelo seco

- recipientes isolados disponiveis localmente (vida fria mais curta,
menos duravel, reposicao frequente do gelo)
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Exemplos de PCM: cadeia de frio ULT

PCM especial para ULT

* Temperatura de mudanca de fase: -70°C +/-10°C

Calor latente de mudanca de fase: 115 kJ/kg (para pulso
E-75)

Densidade: 880 kg/m

Método: congele 16 bolsas (2 conjuntos de 8 bolsas) a
-80°C por no minimo 24 horas

Uso: embalagem de vacinas para transporte e
armazenamento temporario

Recipientes adequados:
— Arktek com bolsas de PCM de metal/aluminio
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Vacina ULT: armazenamento remoto e op¢oes de transporte...1

* Atualmente, ndo ha caixas de transporte pré-qualificadas pela OMS e caixas térmicas para vacinas armazenadas em

condicdes de temperatura ultrabaixa.

* As opcles apresentadas neste mdédulo sdo baseadas na experiéncia no manuseio da vacina ebola, que também
requer temperatura de -80°C para armazenamento e transporte.

recipiente

Ultra resfriador
passivo Arktek
(YBC-5E) de longa
duracao

PCM ULT especial

I

© OMS HQ/WHE

Material duravel, com sistema de suporte de
frasco

O Arktek é projetado para uso com bolsas de
PCM

Grande faixa de capacidade: 7,9 litros

Peso totalmente carregado: 39,5 kg

Peso vazio: 22 kg

Numero de acumuladores de PCM
necessarios: 8

Diédmetro: 52,8 cm x 74,7 cm

Com registrador de dados de temperatura
SMS integrado

Vida fria: -80° a -60°C quando usado com
PCM ULT (congelado a -80°C) dura 5 dias sem
substituicdo de PCM com multiplas aberturas
O PCM restante pode ser reutilizado

Alto custo de investimento inicial

(~US$ 5.000 cada)

Relativamente volumoso e néo

ergondmico para transport

Quando usado com PCM:

- Cada Arktek requer um total de 16
bolsas de PCM de metal para se

preparar para o armazenamento ULT

- Requer 8 PCM condicionados a
-80°C
- Freezer ULT separado para

congelamento e armazenamento de

PCM
- PCM para ULT é corrosivo para

material plastico. Somente bolsas de

PCM de metal/aluminio podem ser
usadas para ULT

- Treinamento sobre manuseio e
gestdo adequados
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Preparacao do Arktek com PCM ULT para transporte/armazenamento > 24h

1. Preparacao do PCM (por exemplo, Plusice E-65 ou outro
PCM compativel com -60°C)

Use luvas de protecdo com mangas compridas ou camisa de mangas
compridas. A borda de abertura do Arktek & extremamente fria e pode
causar queimaduras por frio em contato direto com a pele.

O PCM ULT é toxico e exige mascara respiratéria ao se trabalhar com
ele.

Agite primeiro o PCM liquido.

Remova a tampa roscada das bolsas metalicas de PCM com o uso de
uma ferramenta fornecida com o equipamento.

Com o uso de um funil de metal, encha as bolsas de PCM. Cada uma
contém 1 litro de PCM liquido.

Fortifique o parafuso com fita branca antes de coloca-lo de volta para
cobrir as bolsas de PCM. Isso vai prevenir qualquer vazamento durante o
uso.

Assim que todas as 16 bolsas de PCM estiverem cheias, prossiga com o
processo de congelamento do PCM.

1. Pilhas de
recipientes de
vacina

2. Espaco de vacuo
isolante térmico

3. Tampa removivel

4. Envoltério
externo protetor

5. Envoltdrio interno

© Global Good/Intellectual Ventures

Vista transversal do ultrarresfriador
passivo de longa duragao Arktek (LDPU)



Preparacao do Arktek com PCM ULT para transporte/armazenamento > 24h

Execute esta sequéncia de etapas:

1. Pré-resfrie o freezer PCM a -86°C.

2. Em seguida, transfira o PCM para um freezer ULT pré-resfriado para condicionamento a -86°C (pelo menos 48
horas).

3. Coloque os blocos de PCM nas prateleiras do freezer com a superficie do plugue voltada para cima. Essa
orientacdo vai mitigar qualquer preocupagao sobre um possivel vazamento enquanto o PCM ainda estiver em
estado liquido.

4. |dealmente, deixe um espaco de 5-10 cm entre os blocos para um congelamento mais rapido.

5. Deixe os blocos no freezer por pelo menos 48 horas para garantir que estejam totalmente congelados.

Observagoes e orientagao geral:

* Nao condicione o PCM no freezer ULT onde a vacina é armazenada. Use um freezer ULT menor para preparar €
armazenar o PCM.

» Tenha cuidado para n&o sobrecarregar a capacidade do freezer. As demandas deste estudo podem prejudicar o
compressor do freezer.

* Em geral, é aconselhavel que ndo mais do que 16 blocos de PCM sejam carregados no freezer de cada vez. Nao
devem ser introduzidos blocos quentes adicionais até que a temperatura do freezer tenha voltado para abaixo de
-80°C.

* Se 0 equipamento for recomendado para congelamento de apenas 8 bolsas de PCM, somente inicie o processo de
congelamento das 8 bolsas de PCM seguintes quando as primeiras 8 bolsas de PCM estiverem condicionadas e
totalmente congeladas.
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Preparacao do Arktek com PCM ULT para transporte/armazenamento > 24h

2. Carregamento do Arktek
» Transfira o PCM congelado para o Arktek conforme necessario.
» Certifique-se de que o Arktek esteja limpo e rotulado.
e Condicionamento do Arktek a -80°C:

- O condicionamento pode demorar um pouco e requer a verificagdo do
monitor de temperatura.

- Abra o Arktek e, com uso de luvas isolantes térmicas com mangas
compridas, coloque cuidadosamente as 8 bolsas de PCM congelados
e pré-resfrie o Arktek por 4 horas ou mais.

- Se a temperatura de -75°C a -65°C for atingida, substitua a bolsa
PCM por outro conjunto recém-congelado. Devolva o primeiro
conjunto de PCM ao freezer ULT para reutilizagao.

* Retire a vacina do freezer ULT e coloque-a nas prateleiras dos frascos.

Qjaqq gqqn 7 e

Therroxsapic

o e

Certifique-se de que o suporte de frascos mais alto seja sempre - |
colocado no meio.

* Minimize a exposi¢cado da vacina a temperatura ambiente para menos de
3 minutos. PEEP

* Feche a tampa do Arktek. BN

* Insira as baterias no dispositivo de monitoramento de temperatura. Elas a8
nao devem ser ativadas até que o Akrtek seja usado.

* Quando estiver pronto para usar, ligue o monitor de controle de S'Sﬁ;"ri :'2 l’gggl'gg;“:gftgg teefggfgzg”a
temperatura.

* Avacina permanece em ULT sem substituicdo de PCM por até 5 dias.

© Global Good/Intellectual Ventures



Vacina ULT: armazenamento remoto e op¢oes de transporte...2

Escolha do Escolha do .~ . .
. . . Descricao Requisitos
recipiente refrigerante

Outras caixas Gelo seco apenas * Use apenas caixas térmicas comerciais * Garantir que uma quantidade suficiente
térmicas comerciais rotuladas para mercadorias perigosas/uso esteja disponivel para armazenamento
de gelo seco, por exemplo, com marcagao e transporte da vacina.
“UN1845” (gelo seco). * Pode ser reutilizado com os devidos
* Alguns produtos podem vir com registrador cuidados.
de dados de temperatura integrado e * Use-0 apenas para armazenamento ULT
sistema de suporte de frascos. Se nao e com gelo seco; ndo deve ser usado
© OMS/unifeed180529i houver nenhum, o suporte para frascos e o para outras formas de armazenamento.
registrador de dados devem ser adquiridos ¢ De acordo com as diretrizes da IATA,
separadamente e fornecidos em caixa 200 kg é a carga maxima de gelo seco
térmica durante o transporte. permitida para carga de UN1845 (gelo
* Grande faixa de capacidade: especifica do Seco).
produto * Fornecimento continuo de gelo seco por
* Embora a vida util no frio de -80° a -60°C meio da aquisicdo de maquina de gelo
seja especifica do produto, ela pode ser seco ou terceirizagao de um fornecedor
estendida com a reposi¢éo do gelo. local.

* Area de trabalho aberta com boa
ventilagcao e EPI.

* Treinamento sobre manuseio e gestao
adequados.
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Preparacao de uma caixa térmica comercial com gelo seco para periodos de

transporte superiores a 24 horas

* Inspecione cada caixa térmica. Certifique-se de que esteja limpa e sem
danos ou sinais de desgaste.

» Estime o numero de caixas térmicas e bandejas de vacina necessarias
para entregar a quantidade desejada de vacina.

- A caixa térmica pode vir em tamanhos diferentes, com capacidade de
armazenamento diferente para vacina e gelo seco.

* Leve toda caixa térmica para uma area bem ventilada.

* O pessoal responsavel pela preparag¢ao da vacina para o transporte deve
primeiro lavar bem as maos e usar EPIs (luvas com isolamento térmico e
protetor ocular) durante toda a operagao de manuseio.

* Prepare a caixa térmica uma por uma. Carregue a segunda caixa apenas
quando a primeira estiver completamente carregada, lacrada e etiquetada
para entrega.

* Usando uma pequena pa de metal ou plastico rigido, preencha 1/3 do
fundo da caixa com gelo seco.

* Coloque uma bandeja, caixa ou plastico transparente que mantera a
vacina no meio da caixa.



Preparacao de uma caixa térmica comercial com gelo seco para periodos de

transporte superiores a 24 horas

» Coloque gelo seco nas laterais n&o ultrapassando a borda da bandeja/caixa.

» Coloque as vacinas na bandeja/caixa de vacinas, observando o conteudo, a quantidade, o numero de
lote e a data de validade/fabricagdo da vacina (se disponivel).

» Coloque gelo seco em cima da bandeja/caixa da vacina usando a embalagem de aluminio, o plastico
resistente ou a bandeja para facilitar a remoc¢ao do gelo seco ao inspecionar ou retirar os frascos da
vacina.

» Coloque um registrador de dados de temperatura na caixa, colocando-o em cima da bolsa de gelo seco.
* Vede e etiquete a caixa térmica antes de preparar outra caixa.

» Certifique-se de que os documentos de entrega estejam devidamente preenchidos e compartilhados por
protocolo.

» Verifique se o estabelecimento de recebimento garantiu uma fonte de gelo seco para reposicédo do gelo,
caso a caixa térmica seja usada como local de armazenamento.

* Prepare o veiculo de transporte adequado garantindo que a embalagem seja protegida e a integridade
seja mantida.

* Nao mantenha a caixa térmica com gelo seco em um compartimento fechado.
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Transporte e armazenamento da vacina ULT no local da sessao para uso posterior (sessao

agendada para > 24 horas até > 5 dias a partir do recebimento da vacina)

» Certifique-se de que cada entrega/recebimento da vacina seja documentado
de acordo com o POP, incluindo frascos/bandejas de rotulagem com a data e
hora em que foram retirados do armazenamento ULT

* Para transporte, use:

a) Arktek com PCM para ULT com dispositivo de temperatura integrado.
b) Caixa térmica com gelo seco: a presenca de gelo seco indica que o ULT é
mantido (-80°C).
— Verifique o nivel de gelo seco diariamente. Se o gelo seco estiver
se esgotando rapidamente, isso significa que sera necessaria nova
reposicao frequente. Certifique-se de que haja um fornecedor local
seguro de gelo seco.
- Durante o transporte, € preferivel um registrador de dados de
temperatura reutilizavel para gravacédo de ULT que tenha sensor interno e monitor digital externo. Também pode
ser usado um registrador de dados descartavel e sem sensor para ULT.

* Apoés o recebimento, verifique a entrega quanto ao conteudo, a quantidade, a qualidade e a temperatura. Faga isso de
forma que a vacina nao seja exposta a temperatura ambiente por mais de 3 minutos.

© WHO/Lindsay Mackenzie

* Se estiver usando gelo seco, verifique regularmente o nivel de pellets da caixa térmica e reponha o gelo conforme
necessario.

* Quando a data de vacinagao for confirmada, siga os procedimentos para descongelamento de vacinas e manutengao

da cadeia de frio para vacina descongelada néao diluida.
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Modulo 6.2:
Transporte e armazenamento da vacina

a -20°C e +2°C a 8°C temperaturas



Opcoes de armazenamento e transporte

Usar o equipamento de rede de frio do PAI disponivel e seguir as boas praticas para gestao efetiva
da vacina.

ATIVO:
Refrigerador/ Freezer

PASSIVO:

Caixa fria, caixa
térmica de vacina
padrao e com
prevencgao de
congelamento
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Situagao Tipo CB/VC Bolsas de refrigerante ISRl 2
monitoramento de escolha

Caixa fria

modelo padréao
pré-qualificado pela
OMS periodo limitado <
12 Hrs

Frasco fechado
congelado a -20°C

Bolsas de agua
congelada

Caixa térmica
modelo padrao
pré-qualificado pela
OMS

Frasco fechado
descongelado a + 2°C a + 8°C

Bolsas de agua
condicionada

prevencao de
congelamento
caixa térmica
pré-qualificado pela
OMS

Frasco fechado
descongeladoa + 2°C a + 8°C

Bolsas de agua
congelada

Contéiner de vacina
modelo padrao
pré-qualificado pela
OMS

i
I

Frasco fechado
descongelado a + 2°C a + 8°C

Bolsas de agua
condicionada

foxi
i

prevencao de
congelamento
transportador de vacina
pré-qualificado pela
OMS

Frasco fechado
descongelado a + 2°C a + 8°C

4 \'“‘; 3

Bolsas de agua
congelada
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Transporte da vacina descongelada nao utilizada a +2 a +8°C para uso em sessao de extensao de

servigos de vacinagao comunitaria (distancia curta e sessao realizada no mesmo dia/<24 horas)

* Prepare o seguinte: * Duas opgoes para monitoramento de temperatura durante

- Caixa térmica de vacina de alta densidade com bolsas de agua todo o transporte:
condicionada e dispositivo de monitoramento de temperatura * Dispositivo de monitoramento de temperatura com sensor interno
— principal meio de armazenamento da vacina durante o conectado ao monitor externo — prenda o monitor externo na
transporte caixa térmica da vacina e mantenha o sensor dentro dela

~ Caixa térmica de vacina comum com bolsas de agua « Dispositivo digital de monitoramento de temperatura — mantido
condicionada — para armazenar o frasco diluido durante a dentro da caixa térmica durante todo o periodo de transporte. Nao
Sessao abra a caixa térmica enquanto em transito. Verifique apenas a

- Caixa térmica de vacina comum ou caixa térmica menor temperatura na chegada

munida de bolsas de agua congelada sobressalentes — para
reabastecimento das bolsas de agua condicionada no meio da
sesséo

» Estime a quantidade necessaria com base na populagao-alvo

* Coloque a vacina na caixa térmica de vacina de alta densidade

- Certifique-se de que a vacina esteja rotulada com a data em
que foi retirada do armazenamento ULT

- Coloque a vacina em um recipiente/saco plastico — isso
mantém o rotulo da vacina seco e intacto

- Coloque um dispositivo de monitoramento de temperatura

* Documente a hora de carregamento e a hora de chegada,
incluindo a temperatura a chegada

* Se a temperatura ultrapassar 30°C e a vacina
permanecer em transito por mais de 2 horas,
notifique o supervisor, documente a leitura
da temperatura e marque a vacina “NAO USE:
Temperatura >30°C - para descarte”
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Gerenciamento da cadeia de frio da vacina: sessao de sensibili

zagao da comunidade
‘ f LA

Consideragdes importantes:

* Cogite expandir a composicao da equipe de vacinagao para garantir
que uma pessoa se dedique a manter a cadeia de frio da vacina ao
longo do dia.

» Garanta que o transporte da equipe de vacinagao e logistica esteja
integrada no microplano.

» Conduza a sessao de divulgagdo em uma area sombreada/coberta
para manter as caixas térmicas da vacina protegidas da exposic¢ao a
luz solar direta/calor.

* Sempre verifique o rétulo do frasco para saber a data em que a vacina
foi retirada do armazenamento ULT. Se o rétulo estiver descolado ou
ilegivel, ndo a use. Documente e marque para descarte.

* Verifique regularmente as condi¢des da bolsa de gelo nas caixas
térmicas com vacina; substitua as bolsas de agua condicionada
conforme necessario.

* Certifiqgue-se de que as bolsas de agua congelada sejam
acondicionadas antes de reabastecer as caixas térmicas de vacina
para evitar o risco de recongelamento da vacina. O recongelamento
da vacina completamente descongelada afeta a estabilidade/poténcia
da vacina.

* Documente e relate dados de logistica, incluindo uso e desperdicio.



Gerenciamento da cadeia de frio da vacina: sessao de sensibilizacao da comunidade

Vacina nao diluida armazenada em caixa térmica de vacina de alta
densidade

e Mantenha os frascos de vacina nao diluidos na caixa térmica de alta
densidade da vacina com dispositivo de monitoramento de temperatura.

» Abra apenas para retirar um frasco a ser diluido. Ao mesmo tempo,
verifique a temperatura e a condi¢do das bolsas de agua.

* Se a temperatura subir, substitua as bolsas de agua condicionada.

* Se a temperatura da caixa térmica da vacina ultrapassar 30° C por >
2 horas, notifique o supervisor, documente a temperatura e marque a
vacina “NAO USAR: Temperatura > 30°C — para descarte.”

Vacina diluida armazenada em caixa térmica de vacina comum
* Dilua um frasco de cada vez e anote o horario da diluicdo no rétulo.

* Avacina diluida pode ser manuseada em condi¢des de luz ambiente
e temperaturas n&o superiores a 30°C. EVITE a exposicao direta a luz © OMS/Lindsay Mackenzie
solar/ultravioleta. A caixa térmica de vacina de alta densidade tem vida fria
« Coloque a vacina diluida na almofada de espuma de uma caixa térmica mais longa do que a caixa térmica de vacina comum.
de vacina separada com bolsas de agua condicionada para facilitar o

acesso. Mantenha resfriada a +2°C a +8°C durante o uso.

* Descarte todo frasco de vacina diluida n&o utilizado apds 6 horas de
diluicdo ou no final da sessao de imunizacao, o que ocorrer primeiro.



Gerenciamento da cadeia de frio da vacina: sessao em estabelecimento

Consideragoes importantes:

Nao abra as bandejas dos frascos nem remova os frascos do
armazenamento ULT até que estejam prontos para descongelamento e
uso.

Planeje com antecedéncia analisando em primeiro lugar o numero da
populacao-alvo para a sessao de vacinacao.

Descongele apenas o numero de frascos necessarios para vacinar seu
alvo.

Certifique-se de que a vacina esteja marcada com a data em que a
vacina foi retirada do armazenamento ULT.

Use primeiro os frascos de vacina descongelados anteriormente.

Mantenha o rétulo da vacina seco. Se o rétulo estiver descolado ou
ilegivel, ndo a use. Documente e marque para descarte.

As vacinas descongeladas nado diluidas podem ser mantidas entre +2°C e
+8°C por até 31 dias - DESCARTAR a vacina se ndo for usada dentro do
periodo e condi¢cdes de temperatura especificados.

O manejo da vacina diluida em uma prestagéo de servico realizada em
unidades de saude é o mesmo que nos locais de extensao de servigos.

A vacinacéo realizada em unidades de saude tem a vantagem de ter facil
acesso ao abastecimento de bolsas de agua condicionadas.

Lembrete:

Os frascos de diluente sao de

uso unico. Apds o primeiro uso,
descarte. Nunca guarde o frasco do
diluente usado para a preparacao
do proximo frasco da vacina.
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Diluicao da vacina: etapas principais

Descongele a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 antes da diluigao:

* Descongele a vacina por até 3 horas a +2 a +8 C num refrigerador antes da diluicao.

* Imediatamente apds a diluicdo, coloque a vacina de volta a +2 a+8 °C (por exemplo,
contéiners de vacina com bolsas de refrigerante) e use por até 6 horas.

Dilua a vacina antes de usar:

O Antes da diluicdo, inverta a posicao do frasco da vacina suavemente por 10 vezes, nao
agite.

® Retire 1,8 mL de diluente do frasco de diluente.

© Adicione 1,8 ml de diluente ao frasco da vacina; nivele/equalize a pressao do frasco antes
de remover a agulha, aspirando 1,8 ml de ar para dentro da seringa de mistura vazia.

O Descarte a seringa de mistura na caixa de seguranca (nao reutilize a seringa e mistura) e
descarte o frasco com o diluente restante.

O Inverta suavemente a posig¢ao do frasco com a vacina diluida por 10 vezes para misturar;
nao agite.

@ Inspecione para ter certeza de que a vacina seja uma suspensao uniforme
esbranquicada; ndo use se estiver descolorida ou contiver particulas.

@ Registre a data e hora da diluicdo no rétulo do frasco da vacina.

O Retire a dose da vacina no momento da administragao, nao é recomendado o pré-
carregamento da vacina nas seringas. Use todas as vacinas dentro de 6 horas apos a
diluic&o.

Para obter mais informagdes, consulte o Treinamento de vacinagédo COVID-19 para profissionais de saude - Modulo 3: Organizagao das
sessodes de vacinagao contra COVID-19.

E importante
observar: os frascos
de diluente sao de uso
unico. Apos o primeiro
uso, descarte. Nunca
guarde o frasco do
diluente usado para a
preparagao do proximo
frasco da vacina.

Lembre-se da
norma para frascos
multidoses!

Descarte toda vacina
nao utilizada 6 horas
apods a diluicao ou

no final da sessao de
imunizacao, o que
ocorrer primeiro.




Diluicao da vacina: etapas principais

Preparacao da vacina contra COVID-19
Pfizer-BioNTech COVID-19 (cont.)

Dilua a vacina

o Limpe a tampa do frasco do diluente usando
uma gaze estéril embebida em alcool.

e Se apli certifiq de queaagulhaea
seringa luer-lock estejam travadas.

e Aspire 1,8 mL do diluente de cloreto de
sédio a 0,9%, livre de conservantes, para
dentro da seringa.

Descarte o frasco depois da retirada do
diluente.

1,8 mLde
cloreto de
sédio injetavel
a0,9%, USP

Para prevenir excesso de espuma ou
bolhas, injete lentamente 1,8 mL do
diluente de cloreto de sédio a 0,9%,
livre de conservantes, para dentro do
frasco da vacina.

1,8 mLde
cloreto de
sodio injetavel
a0,9%, USP

e Antes de remover a agulha
do frasco da vacina,
mova a ponta da agulha
para o espago com ar do
frasco e aspire 2,1mL*de ar
para otimizar a pressio do
frasco.

21mL
dear

“A pressao do frasco precisa
ser no minimo equalizada
aspirando 1,8 mL de ar para
dentro da seringa vazia do
diluente pela EUA. A retirada
de 2,1 mL de ar otimiza a
pressao do frasco para uma
retirada mais consistente da
sexta dose.

Inverta delicadamente a posi¢ao
do frasco diluido por 10 vezes
para misturar. Nio agite.

Delica- o
damente
x10

Anote a data e hora da dilui¢do no frasco
da vacina e guarde a vacina diluida por
até 6 horas a 2°C a 25°C (35°F a 77°F).

Data/hora da diluigao:

Continua na pagina seguinte

HQS162F_2021-01

Padrao de confianca

Preparacéo da vacina contra COVID-19
Pfizer-BioNTech COVID-19 (cont.)

Retire cada dose da vacina
o Limpe a tampa do frasco do

diluente usando uma gaze
estéril embebida em élcool.

Embora bolhas mintisculas possam ser

ignoradas, as bolhas grandes podem resultar
ser elimi

Minimize a agdo de percutir de leve a seringa

devid isco teérico de a

degradacéo da qualidade da vacina.

when i di;
after wi ing and before isteri

9 Se aplicavel, certifique-se de que a
agulha e a seringa luer-lock estejam
travadas.

e Injete 0,2 mL de ar no
frasco da vacina reconsti-
tuida para otimizar a

pressao do frasco.

o Aspire 0,3 mL de vacina para dentro
da seringa de administracéo.

o Mude o ponto de inser¢do da

agulha usando locais
diferentes do septo do frasco
para cadaretirada a fim de
reduzir o vazamento da vacina.

Estas informagdes serao atualizadas 8 medida que
outras vacinas forem autorizadas e mais informagées
se tornarem disponiveis.

Acesse www.usp.org/covid-vaccine-handling para
obter as mais recentes e cadastrar-se para receber
atualizagdes.

HQS162F_2021-01

Padrao de confianca
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Maximizacao do numero de doses disponiveis por frasco

* ApOs a diluigado, o frasco contém 2,25 ml, dos quais podem ser extraidas 6 doses
de 0,3 ml.

Retire 0,3 ml da vacina.

Devem ser usadas seringas e/ou agulhas de baixo volume morto para extrair

6 doses de um unico frasco. A combinagao de seringa de baixo volume morto

e agulha deve ter um volume morto nao superior a 35 microlitros.

Se forem usadas seringas e agulhas padrao, pode ndo haver volume
suficiente para extrair a sexta dose de um unico frasco.

Cada dose deve conter 0,3 ml de vacina.

Se a quantidade de vacina remanescente no frasco n&o puder fornecer uma
dose completa de 0,3 ml, descarte o frasco e todo excesso de volume.

N&o combine vacina residual de varios frascos.
Descarte toda vacina ndo utilizada apds 6 horas apos a diluicéo



Outros recursos

Colocacgao das vacinas em uso com um sistema de cadeia de ultrafrio (UCC). Instruc&o para os pontos focais do
pais e do programa, janeiro de 2021 (OMS, TechNet)

Armazenamento e transporte de vacinas em temperatura ultrabaixa (ULT): Uma visao geral das opgdes e
problemas. Janeiro de 2021 (OMS, TechNet)

Treinamento em vacinacao COVID-19 para profissionais de saude Médulo 2 - Armazenamento, manuseio,
entrega e gerenciamento de residuos para vacinas COVID-19

Vacinagao COVID-19: fornecimento e orientagao logistica
Gerenciamento da vacina COVID-19 sem VVM

Avaliacao de Viabilidade de Gelo Seco para Armazenamento de Vacinas UCC (inglés, TechNet, Project Last
Mile)

O video de visao geral pode ser encontrado aqui, no “Capitulo 1: Armazenamento e Manuseio” (inglés-EUA,
Pfizer).

Um protocolo abrangente (incluindo manuseio de gelo seco) pode ser encontrado neste link (inglés-EUA,
Pfizer)

A folha de seguranga do gelo seco pode ser encontrada aqui (inglés-EUA, Pfizer).

. Avaliagao de Viabilidade de Gelo Seco para Armazenamento de Vacinas UCC (inglés, TechNet, Project Last

Mile)

91



Referéncias

1.

8.

9.

Armazenamento e transporte em temperatura ultrabaixa (ULT) para vacinas, uma visdo geral
das opg¢des e problemas, OMS, fevereiro de 2021 (https://www.who.int/publications/m/item/
ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines)

Armazenamento e transporte em temperatura ultrabaixa (ULT) para vacinas, uma visdo geral
das opg¢des e problemas, OMS, fevereiro de 2021 (https://www.who.int/publications/m/item/
ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines)

labelingpfizercomShowLabelingaspxid=14471 17July2021, hitp://labeling.pfizer.com/ShowlLabeling.aspx?id=14471

Armazenamento e transporte em temperatura ultrabaixa (ULT) para vacinas, uma visao geral

das opcdes e problemas, OMS, fevereiro de 2021 (https://www.who.int/publications/m/item/
ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines)

UNICEF SD LTA List

University of Colorado Boulder, Ultra Low Freezer Performance and Energy Test, ucr_ult_tests report - 2016 _
final_df1, https://www.colorado.edu/search?cse=ult+freezer+power+consumption&op=Search

University of Colorado Boulder, Ultra Low Freezer Performance and Energy Test, ucr_ult_tests report - 2016 _
final_df1, https://www.colorado.edu/search?cse=ult+freezer+power+consumption&op=Search
PQS_EO003_POW _01.0, https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine quality/pqgs_catalogue/
catdocumentation.aspx?id_cat=17

Arkte YBC-5E deep-freeze user guide for ultra low temperature (-60°C to -80 °C).

© Organiza¢ao Pan-Americana da Saude 2021.
Alguns direitos reservados. Esta obra esta disponivel sob a licenga CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Numero de referéncia: OPAS-W/BRA/PHE/COVID-19/21-0061 92


https://www.who.int/publications/m/item/ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines
http://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=14471
https://www.who.int/publications/m/item/ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/ultra-low-temperature-(ult)-storage-and-transport-for-vaccines
https://www.colorado.edu/search?cse=ult+freezer+power+consumption&op=Search
https://www.colorado.edu/search?cse=ult+freezer+power+consumption&op=Search
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=17
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=17
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/igo

