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1. OBJETIVO

O propésito deste documento é de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento e instalagdo da Balanca de Piso 1000 Kg para o Instituto Butantan, localizado em S&o
Paulo - SP.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O
nao cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicard em multas ou até mesmo
ndo pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor. O fornecedor devera cotar um
preco fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o planejamento, fornecimento dos
materiais, equipamentos e servicos necessarios para implantacao na planta e logistica das atividades.

N&o serdo aceitas alteracdes no preco negociado, tampouco modificagcbes e/ou exclusbes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancas aprovados pelo Instituto Butantan.

As balancas de piso sao utilizadas em industrias por suportarem pesos elevados, com a finalidade
de garantir a confiabilidade e precisdo em pesagens de materiais e/ou solu¢des que serdo utilizadas
posteriormente para a producéo dos plasmas hiperimunes.

Esses equipamentos sao resistentes e praticos, trazendo seguranca para 0s operadores em sua

utilizacdo e garantindo a qualidade nas pesagens que serdo realizadas.

2. RESPONSABILIDADES

2.1 Instituto Butantan

e Elaborar, revisar e aprovar o Requerimento do Usuéario e seus anexos.

2.2 Fornecedor

e |dentificar de forma clara e inequivoca o objeto que esta sendo ofertado e avaliado frente aos
requisitos aqui presentes. Uma vez concluida a compra em favor do fornecedor em questéo, este
deve fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requerimento do Usuério.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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e A identificagdo do objeto devera ser feita através de ‘cdédigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificacbes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um
modelo ou part number (niUmero de catdlogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; cédigos
e versbes de projetos conceituais e executivos; codigos de especificacdes de desenhos e
funcional, etc.

e Avaliar o atual documento e informar quais sdo os requerimentos ndo atendidos pelo objeto
(proposta) ofertado.

e Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relacdo aos
requisitos, de forma a poder obter uma conclusdo clara e objetiva sobre o atendimento aos
requisitos.

e Garantir a integridade do objeto desde o transporte até 0 momento de sua entrega no Instituto
Butantan.

e Quando o escopo do fornecimento incluir execucdo de servigos, por exemplo, instalacdo,
treinamento, manutengao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e Fornecer previsdo de duracéo da atividade;
e Fornecer opgdes de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuario;
¢ Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverao ser fornecidos pelo usuario;

e Registrar em formularios préprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informacfes
relevantes sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencéo,
registros de treinamento, etc.

APROVACAO DO FORNECEDOR

Empresa
CNPJ

Responsavel /
Data

3. REFERENCIAS

e RDC 301/2019 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
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e IN N° 47/2019 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificacdo e
validacéo.

e ASME BPE - Bioprocessing Equipment (Reviséo vigente).

e NBR 14136 — Padréo Brasileiro de Tomadas Elétricas.

e NBR 5410 - Instalagfes Elétricas de Baixa Tenséo.

e NBR ISO/IEC 17025 - Acreditagdo de Laboratorios.

e NR-10 - Seguranga em Instalagdes e Servigcos em Eletricidade.

e NR 11 - Transporte, movimentagao, armazenagem e manuseio de materiais

¢ NR-12 — Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos.

¢ NR-15 — Atividades e Operacdes Insalubres.

¢ NR-17 — Ergonomia.

e NR-26 - Sinalizacdo de Seguranca.

e DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducéo e
Racionaliza¢do do Uso de Energia e da providéncias correlatas

4. CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificagdo estd baseado na obrigatoriedade de atendimento aos
requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros e no risco
potencial inerente a cada requisito em relacdo a qualidade do produto, seguranca do produto e a

seguranca do trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (l): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagéo e construgio
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricacdo, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalacio e construcio de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir
alternativas aos conceitos ou especificacbes adotadas. Esta classificacdo néo impacta ao

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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cumprimento das Boas Praticas, porém seu atendimento melhora a qualidade no controle de

processo, minimiza riscos de acidentes a produtos, pessoas e meio ambiente.

INFORMATIVO - (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informacao

descritiva, que sera dada aos fornecedores para auxilid-los na elaboragéo de suas propostas e que

nao afeta a qualidade, a seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1 Usuario / Projetos

Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/N&o)
A superficie externa do equipamento deve ser
passivel a limpeza utilizando:
e Agua para injetaveis (API);
e Solucdo de alcool isopropilico 70%;
5.1.1. |e® Solucdo de detergente neutro para uso Requerlmento |
laboratorial. Interno
Os materiais de construgéo e 0 equipamento
devem ser resistentes aos agentes de limpeza
e desinfec¢do citados neste item.
O conceito do projeto de construcdo do
equipamento devera evitar a formagédo de
quip o _ ¢ ASME BPE
512 locais com acesso dificultado; de modo a ~
. .. . verséo
eliminar ou minimizar ao maximo possivel o .
: . vigente
risco de contaminacdo cruzada, bem como o
acumulo de sujidades.
Todas as partes que entram em contato com o RDC
513 produto devem ser construidas em material 301/2019
apropriado, ndo sendo reativo, aditivo ou
. ANVISA
mesmo absortivo.
Os equipamentos devem ser instalados e | ASME BPE
5.1.4. | construidos de forma que n&o criem espacos versao I
de dificil acesso a limpeza. vigente

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
O conjunto de documentacdo deve ser
5.1.5. fornecido no idioma portugles, sendo uma | Requerimento
cbpia em papel e um formato eletrénico (CD / Interno
pen drive).
A sala onde o equipamento sera instalado
terdo as condigbes ambientais aproximadas,
conforme abaixo: _
5.1.6. | e Temperatura: 15 °C a 25 °C; Reqluerlmento
e Umidade Relativa: * 65%; nterno
e Grau de Classificacdo de Limpeza (Area
Limpa): Grau C.
Os proponentes devem entregar com a oferta
técnica:
5.1.7. e Dimensbées (mm): comprimento X Requerimento |
Interno
largura x altura
e Peso (kg) aproximado do
equipamento.
Devera ser fornecida garantia  de _
5.1.8. | funcionamento de no minimo 1 (um) ano a Reqlu;arlmento I
contar a partir da data de instalacao. ntermno
Deverdo ser fixadas no equipamento as
seguintes informacbes: nome do fabricante, ,
5.1.9. | numero de série, capacidade, voltagem, Requerimento
. L Interno
frequéncia, modelo, ano de fabricacao,
dimensdes (mm) e peso (kg).
A elaboracdo do projeto de instalacdo da
balanca de piso e a execucao do projeto serédo _
5.1.10.| de responsabilidade do fornecedor. O projeto Reqluerlmento I
devera passar pela validagdo da equipe nterno
técnica interna.
O equipamento devera ser totalmente
5111 embutido em um fosso higiénico, de modo que Requerimento
a plataforma de pesagem fique alinhada ao Interno
nivel do piso.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
O fornecedor devera ser responsavel pelos
Servigos:
o Corte da laje para implantacdo do ,
5.1.12. fosso  higiénico, bem como o Reqluenmento
acabamento do piso apos instalacao; nterno
¢ Instalacdo da plataforma de pesagem;
« Instalacdo e configuracdo do sistema
de pesagem.
Todos os instrumentos da balanca de piso
devem vir acompanhados do certificado de _
5.1.13.| calibrago de fabrica. Requerimento
- Interno
Devem apresentar no minimo 03 pontos de
calibragéo.
Juntas, mangueiras e outros materiais devem
5.1.14. | S€r fabricados em materiais de grau | Requerimento |
farmacéutico que resista as condigbes de Interno
operacao.
A empresa devera ser responsavel pelo:
5115, montagem, calibragdo de instrumentos, “start | Requerimento
up” e treinamento de operador e Interno
administrador.
5116 | A balanca de piso deve ter a capacidade | Requerimento |
méaxima de pesagem para até 1.500 Kg. Interno
5117 | © equipamento deve ter uma sensibilidade de | Requerimento |
contagem de no minimo 200 g. Interno
5118 | A plataforma da balanca devera ser de aco | Requerimento |
inoxidavel de AISI- 304 ou superior. Interno
5119 | A célula de carga da balanca devera ser de | Requerimento |
aco inoxidavel de AISI- 304. Interno
51.20. | A dimenséo da plataforma da balan¢a devera | Requerimento |
ser de 1500mm x 1500mm (C x L). Interno
5.1.21. A altura da plataforma da balanca devera ser | Requerimento |
no minimo de 110 mm. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)

O terminal da balanca (painel de controle)
devera ter impressora acoplada, com no
minimo memoaria para 1000 itens e com saida
5.1.22.| para USB. O método de registro dos arquivos
devera garantir sua seguranga e
rastreabilidade, respeitando 0s itens
solicitados a softwares.

5123 A balanca de piso devera ser homologada | Requerimento

Requerimento
Interno

pelo Inmetro. Interno
5.1.24. Todo acesso de sistemas devera ser efetuado | Requerimento |
por através de Login e senhas. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)

5.1.25.

As protecbes devem ser projetadas e
construidas de modo a atender aos seguintes
requisitos de seguranca:

a) cumprir suas funcdes apropriadamente
durante a vida Gtil da maquina ou possibilitar a
reposicdo de partes deterioradas ou
danificadas;

b) ser constituidas de materiais resistentes e
adequados a contencdo de projecdo de
pecas, materiais e particulas;

c) fixagdo firme e garantia de estabilidade e
resisténcia mecanica compativeis com o0s
esforcos requeridos;

d) ndo criar pontos de esmagamento ou
agarramento com partes da maquina ou com

outras protecgoes; Requerimento

~ . . Interno
e) ndo possuir extremidades e arestas

cortantes ou outras saliéncias perigosas;

f) resistir as condicdes ambientais do local
onde estdo instaladas;

g) impedir que possam ser burladas;

h) proporcionar condicbes de higiene e
limpeza;

i) impedir 0 acesso a zona de perigo;

j) ter seus dispositivos de intertravamento
protegidos adequadamente contra sujidade,
poeiras e corrosao, se necessario;

k) ter acdo positiva, ou seja, atuacdo de modo
positivo;

[) ndo acarretar riscos adicionais.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
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DATA DE
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
O equipamento devera conter terminal de _
5.1.26.| pesagem com display para indicacdo do peso | Réquerimento
em kg. Interno
5.2 Diviséo de Infraestrutura
5.2.1 Elétrica
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/N&o)
O proponente devera informar os seguintes
itens:
E211 e Poténcia; Requenmento N
e Tensao; interno
e Corrente,
e Numero de fases;
5219 O equipamento devera operar com tensdo de | Requerimento INF
220V e frequéncia de 60HZ. interno
Pacotes de fornecimento deverdo ser .
~ Requerimento
5.2.1.3. | entregues com todos o0s cabos e conexdes ntermno I
elétricas necessarias para a instalagao.
Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a
5.2.1.4. | polaridade, configuracdes de relés de protegcdo | NBR 05410 N
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
O projeto de constru¢do devera assegurar que Requerimento
5.2.1.5. | os componentes eletroeletrdnicos devam . INF
o ~ interno
atender indice de protecéo IP 54.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os .
. . .. Requerimento
5.2.1.6. | motores devera possuir um disjuntor local para ntermno I
utilizacdo em caso de manutencgao.
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo
5.2.1.7. | estar protegidos por painéis, eletrodutos, eletro | NBR 05410 N
calhas, entre outros.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
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TITULO: BALANCA DE PISO 1000 KG

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0278-00

DATA DE
APROVACAO: 21/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
Quando exposto a ambientes agressivos,
5.2.1.8. |todos os cabos do sistema deverdo correr | NBR 05410 INF
dentro de eletrodutos metélicos ou plasticos.
Todos os cabos de alimentagdo elétrica e
5210 controle deverdo ser |d§nt|f|cados ng .orlgem e NBR 05410 N
destino conforme os diagramas unifilares do
sistema.
O projeto e a montagem de instalagbes
52110, elétricas deverdo atender aos. requisitos .da Requerimento INF
NBR 5410 — Instalagbes Elétricas em Baixa interno
Tensdo.
O projeto, montagem e operagdo de
52111 mstqlggoes elétricas deverdo atender aos NR10 INE
requisitos da NR 10 - Segurangca em
Instalacdes e Servicos em Eletricidade.
Se aplicavel, um transformador de tenséo para .
. ~ . , Requerimento
5.2.1.12. | a instalagdo do equipamento devera fazer ntermno INF
parte do escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentacéo elétrica do
5.2.1.13. | equipamento devera obedecer a “NBR 14136 | NBR 14136 N
— Padrao Brasileiro de Tomadas Elétricas”.
5.2.2 Automacéo de Processo
Item
Item Descrigao Referéncias |Classificagdo| Atendido
(Sim/N&o)
O sistema devera indicar falha nos sensores de
5221 controle e monitoramento, bem como alarmes | Requerimento |
de leitura acima ou abaixo dos valores Interno
especificados.
O equipamento deve estar apto para
comunicar-se com 0 sistema MES
52292 (Manufacturing Execution System) através de Requerimento N
protocolos de comunicacdo baseados em Interno
ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Profinet,
Modbus TCP, etc.).

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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APROVACAO:
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Item

Descricao

Referéncias

Item
Atendido
(Sim/Nao)

Classificacéo

5.2.2.3.

O sistema devera estar apto para trabalhar
simultaneamente em conjunto com outros
equipamentos (receber e enviar dados)
instalados na fabrica e que necessitem de
integracéo com o sistema a ser fornecido.

Requerimento
Interno

5.2.2.4.

O sistema deverd estar apto para comunicar-se
com outros sistemas computadorizados no site
do Butantan através de protocolos de
comunicacdo baseados em ethernet (OPC UA,
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.2.5.

O equipamento deverd estar apto para
comunicar-se com outros sistemas
computadorizados no site do Butantan através
do protocolo Profibus.

Requerimento
Interno

5.2.2.6.

O sistema devera ser fornecido com placa de
comunicacao para Profibus, caso este protocolo
nao seja nativo do equipamento.

Requerimento
Interno

5.2.2.7.

O sistema devera estar apto para comunicar-se
com outros sistemas computadorizados no site
do Butantan através de rede de comunicacgao
serial RS232 ou RS485 via USB.

Requerimento
Interno

5.2.2.8.

Deve ser fornecida uma lista (Tabela de
Comunicacdo) com dados e parametros
possiveis de serem exportados
(enviados/solicitados) para comunicacdo com
outros sistemas no site do Butantan, bem como
informacdes de rede, protocolo, padréo elétrico,
meio fisico, etc., necessarias para a
comunicacao.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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APROVACAO: 21/03/2022

Item

Descricao

Referéncias

Classificacéo

Item
Atendido
(Sim/Nao)

5.2.2.9.

O fornecedor devera entregar, no minimo, as
seguintes documentac8es de Engenharia, se
aplicaveis ao equipamento:

- Especificagdo Funcional do Sistema;

- Especificagdo de Hardware;

- Especificagdo de Software;

- Manual de Operacéo;

- Diagrama de Rota de Cabos;

- Diagrama de Painéis;

- Lista de Alarmes;

- Lista de Entradas e Saidas;

- Lista de Instrumentos;

- Lista de Materiais e Infraestrutura;

- Lista de Cabos;

- Lista de Cargas de Automacéao;

- Arquitetura de Automacaéo;

- Tabela de Comunicacao;

- Relatorio de Comissionamento.

Requerimento
Interno

5.2.2.10.

Devera ser entregue o data-book completo dos
sistemas ofertados, com laudos de testes de
comissionamento e start-up dos sistemas de
automacao e instrumentagéo.

Requerimento
Interno

5.2.3 Utilidades

ltem Descricao Referéncias | Classificacao Ite(rgigt/ilrgil)do
523.1. Nao aplicavel
5.2.4 HVAC
LT Descrigéo Referéncias | Classificagéo Ite(rgirﬁf\%%')do
524.1. N&o aplicavel

5.2.5 Segurancga do Trabalho e Meio Ambiente

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Item Atendido

Classificagao (Sim/N&o)

5.2.5.1.

O projeto deverd atender as normas técnicas
de seguranga em instalacdes elétricas, quando
aplicaveis.

NR 10

5.2.5.2.

Na aquisicdo de equipamentos elétricos
devem ser considerados o aterramento a ser
utilizado.

NR 10

5.2.5.3.

Os equipamentos elétricos devem ser
protegidos contra sobrecarga.

NR 10

5.2.5.4.

O equipamento, durante o seu funcionamento,
nao devera gerar um nivel de ruido acima de
85 decibéis (dBA).

NR-15
Anexo n°® 01

5.2.5.5.

O conjunto (equipamento / acessorios) nao
devera possuir qualquer componente exposto
gue possa oferecer risco aos seus USUArios.
Havendo risco, 0 conjunto devera ser
protegido mediante uma protecdo adequada,
pratica e operacionalmente eficaz.

NR 12

5.2.5.6.

O equipamento, em sua concepgao construtiva
e operacional, devera ser ergonémico, com
posicoes acessiveis para utilizacao,
manutencdo e calibracdo de modo a evitar
doencas ocupacionais causadas por Lesbes
por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.25.7.

O manual do equipamento devera ser em
lingua portuguesa e contemplar informacdes
de seguranca especificas para instalacéo,
operacdo e manutencdo do mesmo.

NR-12

5.2.5.8.

As partes e componentes do equipamento que
possuam risco de acidente ou necessitem de
procedimentos especiais de seguranca devem
ser sinalizadas atravées de sinalizagédo
adequada.

NR 26

5.2.5.9.

Os suportes devem ser calculados e
construidos de maneira que oferecam as
necessarias garantias de resisténcia e
seguranca e conservados em perfeitas
condicdes de trabalho.

NR 11

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE
APROVACAO: 21/03/2022
Item Descrigao Referéncias | Classificagao Ite(rgir?lt/('a\lrg%l)do
Os equipamentos deverdo ter indicados, em
5.2.5.10. | lugar visivel, a carga méaxima de trabalho NR 11
permitida.
Os equipamentos ou servicos contratados
deverdo empregar tecnologia que possibilite a DECRETO
5.2.5.11. | conservacdo e o0 uso racional de energia. ESTAE)UAL INF
Apresentando o melhor desempenho sob o 45.76?3/2001
ponto de vista de eficiéncia energética.
5.2.6 Manutencéo
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo | Atendido
(Sim/Nao)
5.2.6.1 | O fornecedor devera informar as empresas
autorizadas para a prestacdo de assisténcia
técnica (nome, telefone, e-mail, website, .
Requerimento
contatos, etc.) e compra de pecas de N
o Interno
reposicao.
A empresa fornecedora do equipamento
deverd ter assisténcia técnica no Brasil.
5.2.6.2 | O fornecedor deverd informar a lista de pecas | Requerimento
criticas. Interno
5.2.6.3 | O fornecedor devera fornecer estas pecas .
" . . Requerimento
criticas para realizagdo de manutencdes Interno
corretivas/preventivas.
5.2.6.4| O fornecedor deve informar, previamente,
todos os consumos de utilidades necessarios | Requerimento N
para o equipamento operar na capacidade Interno
maxima.
5.2.6.5| O fornecedor devera citar todas as normas .
- N Requerimento
que foram utilizadas para a concep¢édo do Interno INF
projeto de construgcéo do equipamento.
5.2.6.6 | O manual do equipamento devera contemplar
informacbes de seguranca especificas para | Requerimento INF
instalacdo, operacdo e manutencdo do mesmo Interno
em portugués.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE
APROVACAO: 21/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo | Atendido
(Sim/Nao)
5.2.6.7 | Todos os instrumentos deverdo ser montados
em posicbes acessiveis para utilizagéo, NR-17 N
manutencéo e calibragéo.
5.2.6.8 | Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores deverao ser verificadas quanto
a polaridade, configuracbes de relés de | NBR 05410 N
protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protegéo.
5.2.6.9 | Toda a instrumentacdo devera ser fornecida | Requerimento
INF
em 24VC. Interno
5.2.6.10| O projeto de construgdo devera assegurar que .
o Requerimento
0s componentes eletroeletronicos devam N
P ~ Interno
atender indice de protecao IP 54.
5.2.6.11| Caso aplicavel, a instalacdo de todos os .
. . .. Requerimento
motores devera possuir um disjuntor local para Interno |
utilizacdo em caso de manutencao.
5.2.6.12| Todas as conexdes elétricas e cabos deverédo
estar protegidos por painéis, eletrodutos, eletro | NBR 05410 N
calhas, entre outros.
5.2.6.13| Instalacbes de cabos e tubos de ar
comprimido para instrumentos deverdo ser | Requerimento INE
feitas em locais de facil acesso para Interno
desmontagem e manutengao.
5.2.6.14| Instalacbes de cabos e tubos de ar .
o ~ o e A Requerimento
comprimido deverdo possuir identificagdo em N
o Interno
ambos os terminais.
5.2.6.15| Toda a instrumentacéo do sistema deverd ser
especificada de modo para atender aos .
- . ~  x Requerimento
requisitos do sistema com relacdo a escala, N
. . . . Interno
acuracidade, precisdo, material, ambiente de
trabalho, entre outros.
5.2.6.16| O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
sobressalentes (com cédigos, fabricante | Requerimento N

demais informacdes para compra) previsto
para dois anos de utilizagdo do equipamento.

Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE
APROVACAO: 21/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo | Atendido
(Sim/Nao)
5.2.6.17| O fornecedor devera proceder ao treinamento

dos técnicos de manutengdo, operadores,
encarregados e supervisor da area de modo a

Requerimento

. R ~ . . N
torna-los aptos a operacao do sistema. Devera Interno
emitir um documento que confirme o
treinamento ministrado.
5.2.6.18| O fornecedor deverad fornecer o plano de .
~ . . Requerimento
manutencao preventiva/corretiva dos Interno N
equipamentos/sistemas.
5.2.6.19| Caso o equipamento necessite de ferramentas
especificas para sua operacdo ou | Requerimento
manutencdo, a empresa devera fornecer as Interno
mesmas.
5.2.6.20| Instalacdo e startup do equipamento deverdo | Requerimento
estar contemplados. Interno
5.2.6.21| O projeto de construgcdo deve assegurar que o
seu uso ndo ocasione um desequilibrio das | Requerimento INF
condicbes ambientais da sala onde o Interno
eguipamento sera instalado.
5.2.6.22| As dimens8es do equipamento e suas areas .
. ) . Requerimento
operacionais devem ser compativeis com as
! - Interno
dimensoes da sala.
5.2.6.23| O equipamento devera estar devidamente .
. . ~ Requerimento
identificado com TAGs, conforme padrdo do N
) Interno
Instituto Butantan.
5.2.6.24| Todos os desenhos dimensionais e diagramas
de instrumentacdo deveréo ser preparados em | Requerimento INF

formato DWG e também deverdo
entregues em versdo impressa e eletrénica.

ser

Interno

5.2.6.25

O conceito do projeto de construcdo deve
conferir total equilibrio e seguranca para a
utilizagdo e movimentagdo do equipamento,
esteja ele com carga ou vazio, evitando o risco
de tombamentos e acidentes.

Requerimento
Interno

5.2.6.26

O fornecedor deve disponibilizar os
certificados de materiais, e componentes.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0278-00

DATA DE
APROVACAO: 21/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo | Atendido
(Sim/Nao)
5.2.6.27| O fornecedor deve prever a construcdo do
equipamento por profissionais habilitados e | Requerimento
com os registros de qualificacdo da mao de Interno
obra devidamente documentados.
5.2.6.28| Os instrumentos devem possuir a escala | Requerimento |
compativel com os ranges de processo. Interno
5.2.6.29| Os instrumentos devem ser passiveis de | Requerimento |
calibracdo conforme normas RBC. Interno
5.2.6.30| Todo o projeto do equipamento deve ser .
. ~ Requerimento
aprovado pelo Butantan para a liberacdo da Interno
construcao.
5.2.6.31| O fornecedor devera realizar visita prévia no
local, para avaliar todas as interferéncias que | Requerimento
possam impactar na instalacdo do Interno
equipamento.
5.2.6.32| Deverdo ser apresentados todos o0s
documentos de acreditacdo e registro de Requerimento
produto na ANVISA. Caso a empresa nao Interno I
apresente estes documentos o Butantan n&o
aceitara o equipamento, caso aplicavel.
5.2.6.33 O forne~cedor devera realizar cahbrac;go_ apos ISO/IEC 17025
instalagdo no local e fornecer os certificados RDC 301
acreditados a RBC.
5.3 Garantia da Qualidade — Qualificacdo
5.3.1 Qualificacéo - Equipamento
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Né&o)
5.3.1.1. Nao aplicavel
5.3.2 Validagéo — Sistema
Iltem Descricao Referéncias | Classificacdo Itegirﬁt/ilré%l)do

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0278-00

DATA DE

APROVACAO: 21/03/2022
. . A .~ |ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagéo (Sim/N&o)
5.3.2.1. N3o aplicavel

5.3.3 Utilidades — Agua e Vapor

. a .~ |ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificacéo (Sim/NAo)
5.3.3.1. Néo aplicavel
5.3.4 Utilidades — Ar Comprimido e Gases Especiais
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Né&o)
5.3.4.1. N3o aplicavel
5.3.5 Utilidades — HVAC
Item Descrigao Referéncias | Classificacéo Item_AtenNdido
(Sim/Nao)
5.3.5.1. No aplicavel
5.4 Tecnologia da Informagéo
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo | Atendido
(Sim/N&o)
O sistema dever4 permitir integracdo com
Active Diretory desde a versdo disponivel no Reguerimento
5.4.1. | Windows Server 2012 R2 até a versdo mais q N
) interno
atual do Windows Server no momento de
entrega dos produtos prontos para uso.
. . RD 1,
Software deve ser fornecido preferencialmente 2((:) 13 S;)
5:4.2. ngssikf)(ijlirgzjts \(/jveevt:eré naoser ha\;eondo mo?jsji IN43/2019 N
ne . CRF 21 Part.
cliente/servidor 11

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE _
APROVACAO:

21/03/2022

5.4.3.

Todas as informacBes e relatorios gerados
pelo computador devem ser enviados
automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows
com protocolo SMB v3. Inclusive as
informagdes que tém finalidade de backup e
recuperacdo das configuracdes e dados
gerados pelo equipamento. Os mesmos dados
gue sdo enviados para pasta compartilhada na
rede, devem suportar 0 envio para pendrive
através de portas usb disponiveis no proprio
equipamento  (computador acoplado ao
equipamento que sera operado e gerenciado)

RDC 301,
2019
IN43/2019
CRF 21 Part.
11

54.4.

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados
e gue atuem em alta disponibilidade: Microsoft
SQL Server 2008
R2/2012/2014/2016/2017/2019 e superior. Nos
casos de Oracle, PostgreSQL e MySQL
Enterprise é necessario que seja entregue pelo
fornecedor as devidas licengcas de uso
empresarial e para qualquer banco de dados, a
instalacdo, configuracdo e o suporte para fins
de correcdo, melhorias, e manutengcdo por no
minimo 2 anos.

No caso em que for garantido que o software
funcione adequadamente na verséo Oracle XE,
informar planejamento de capacidade em
razdo das limitagcdes de recursos desta verséo
ja que nesta ndo sera necessaria a entrega de
licencas.

No caso de banco de dados SQL até a verséo
2008 R2 Enterprise, ndo € necessario 0
fornecimento de licenca.

Requerimento
interno

54.5.

Software com nivel de controle de acesso pelo
menos de administrador, Operador e
Visualizador.

RDC 301,
2019
IN43/2019
CRF 21 Part.
11

5.4.6.

Trilhas de auditoria.

RDC 301,

N

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TITULO: BALANCA DE PISO 1000 KG
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0278-00
DATA DE
APROVACAO: 21/03/2022
2019
IN43/2019
CRF 21 Part.
11

Havendo necessidade de computador para
operacado do software, 0 mesmo deve ser igual
ou superior, processador core 17, 8Gb de
memoria RAM, HD 1TB deve ser compativel
5.4.7. | com o sistema operacional Microsoft Windows
10 Pro, em plataforma de 64 bits e devera
estar pronto para uso inclusive com as licencas
e acessOrios necessarios para 0 correto
funcionamento.

Havendo necessidade de conexdo a rede de
dados através de comunicacdo sem fio, devera
ser realizado site survey apresentando
recomendacbes sobre quantidade de pontos
5.4.8. | de acesso necesséarios e melhor posicdo de
instalagéo das antenas e fornecidos os pontos
de acesso homologados para uso na
instituicdo (atualmente fabricante  Ubiquiti
modelo Unifi AP AC M PRO com PoE)
Havendo necessidade de pontos de rede de
dados e voz, e ndo havendo disponibilidade no
54.0. |O(_3-a| necessario, deverdo ser construidos | ABNT NBR N
utilizando cabeamento estruturado e | 16415:2015
atendimento aos requisitos e recomendactes
da norma ABNT NBR 16415:2015

Elaboracdo dos documentos relacionados a
Procedimento Operacional Padrdo orientado a RDC 301/
backup, recuperacéo e testes de recuperacéo. 2019

Requerimento
interno

Requerimento
interno

5.4.10. Execucdo do processo de backup e | IN43/2019 N
recuperacdo documentado para validar o éxito | GAMP 5NA
do procedimento.
Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores e o Requerimento
5.4.11. | servidor de banco de dados assim como N

. ~ - . interno
informag0des técnicas detalhadas sobre usuario

utilizado para conexdo ao banco de dados,

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE

APROVACAO: 21/03/2022

nome de banco de dados, enderecamento de
rede ip, protocolos de comunicacédo utilizados,
etc...

Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre  0s computadores,
servidores, estacfes de engenharia, servigcos
de rede, servigos de internet, tais como e-mail, | Requerimento
atualizagbes do S.O, etc. Assim como interno
informacBes  técnicas detalhadas como
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacgao utilizados, etc...

Em caso de algum impedimento de instalacéo
de ferramentas de seguranca como Antivirus,
fornecer documentacao para a conexao segura
do equipamento na rede Industrial ou | Requerimento
corporativa. Fornecer garantia para reparo e interno
recuperacdo caso haja algum incidente em
virtude da falta de antivirus ou impedimento de
atualizagéo do Sistema Operacional.

Em caso de fornecimento de equipamento
servidor para uso de softwares eventualmente
fornecidos por este processo, 0 mesmo deve
ser compativel com o sistema operacional
5.4.14. | Microsoft Windows 2012 R2, 2016 e 2019,
devera estar pronto para uso, inclusive com as
licencas e acessoérios necessarios para o
correto funcionamento e devera suportar
instalacao fisica em racks padrao de 19”.
Qualquer acessorio, licenca, instalacdo e
configuracdo inerentes a tecnologia da
informagcdo e que sejam necessarios para o | Requerimento
correto funcionamento dos produtos interno
adquiridos, deverdo ser fornecidos, instalados,
configurados e ser entregues prontos para uso.
Havendo necessidade de fornecimento de
switch, especialmente os industriais que teréo
5.4.16. | ligacdo com CLPs, os mesmos devem atender,
conforme o fabricante do dispositivo switch,
além do requisitado pela disciplina de

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
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5.4.12.

5.4.13.

Requerimento
interno

5.4.15.

Requerimento
interno
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: BALANCA DE PISO 1000 KG
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0278-00

DATA DE

APROVACAO: 21/03/2022

Engenharia de Automagdo, no minimo os
seguintes requisitos e protocolos equivalentes:
Suporte a gerenciamento através de web,
console, telnet e/ou ssh, suporte a 4096 Vlans,
modo de porta access, trunk e hybrid, suporte
a fibra monomodo 1G, suporte a EtherChannel,
roteamento estatico e intervlan, DLR, MRP,
REP (protocolo Ethernet Stéatico), STP/RSTP,
Havendo periféricos tais como impressoras,
leitores, e outros a instalagdo e configuragdo | Requerimento
dos mesmos devera ser feita pela empresa interno
contratada.

5.4.17.

6. HISTORICO DE REVISOES

Reviséo Descrigao

00 Emissao inicial.
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