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Relagdo de Duvidas e Esclarecimentos — Cotagao Simplificada 092-2025

Gostariamos de entender o que deve ser considerado para o item:

1.8. Fornecimento de materiais de teste. O fornecedor sera responsdavel pela aquisicdo e fornecimento de
todos os materiais de embalagem necessarios para as etapas de construcao e testes dos equipamentos. A
lista com as especificacdes de todos os materiais sera fornecida pela equipe técnica do Butantan e o
fornecedor devera respeitar tais requisitos. Os quantitativos, informagdes e fornecedores dos materiais
deverdo ser apresentados e aprovados pelo Butantan, considerando 01 (uma) hora de testes para cada um
dos formatos indicados nos ERUs: IB/ERU/CBI-0784-00, IB/ERU/CBI-0756-01 e IB/ERU/CBI-0362-02.

Recebemos varias especificagdes por exemplo para as seringas de 1ml de diversos fornecedores.

Para o teste de maquina devemos considerer 1 hora de cada fornecedor de material de embalagem?

Para a linha de frascos, exceto o frasco de 3ml que possuimos a indicagdo do fornecedor, os demais tamanhos
2R, 8R, 20R devera ser do mesmo fornecedor ou Podemos orgcar com qualquer outro, visto que nao foi
informado o fornecedor destes modelos?

RESPOSTA: Para o teste de maquina no FAT considerar 1 hora de cada material de embalagem independente
do fornecedor.
Para todos os materiais de embalagem considerar os fornecedores qualificados pelo Butantan:

Frasco e seringa: OMPI e Schott
Tampa: Datwyler e West
Flip-off: West

Flip-cap: West

Stopper: Datwyler e West

No item 1 do Objeto do edital segue abaixo o sub item, informa que o fornecedor é responsavel pela compra
de todos os materiais de embalagem (frascos, batoques, selos, seringas )para construcao e testes

Isso inclui pré FAT, FAT e SAT?

RESPOSTA: O fornecedor é responsavel pela compra de todos os materiais que serdo utilizados no seu site,
portanto, etapas como fabricacdo, mock-up (se necessario), pré-FAT, FAT. Demais testes que serdo realizados
no IB serao de responsabilidade de aquisicao do IB.
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Como a velocidade é alta e o didmetro do frasco é pequeno, ha uma grande possibilidade deste frasco ser
instavel dependendo da sua altura.

Poderia informar também a altura total do frasco de 3 ml?

RESPOSTA: A altura do frasco é a que esta referenciada na especifica¢do (37,70 +/- 0,50mm), vide
documento.

5.1.355 - Os paineis IHM dos sistemas de carga e descarga dos liofilizadores devem ser integrados a um I[HM
na area técnica de cada liofilizador. Por meio dele, a porta deslizante e o movimento da prateleira podem ser
controlados manualmente para fins de manutengao.

Cada liofilizador deve ter painéis independentes.

Desvio:
A visualizacdo de carregamento/descarregamento do liofilizador é exibida na IHM do liofilizador e vice-versa.

Devido a questdes de seguranga, algumas operagdes ndo podem ser realizadas em uma IHM que nado esteja
no lado do operador. Por exemplo, a fase de carregamento ou descarregamento do liofilizador ndao pode ser
iniciada na IHM do liofilizador na drea técnica do mesmo. O ajuste da porta de carga e da prateleira do
liofilizador pode ser feita a partir da IHM do sistema de carregamento/descarregamento do liofilizador.

Sugerimos, pela nossa experiencia, que esta IHM do Sistema de carregamento/descarregamento seja
utilizada. Vocés podem verificar esta questdo, por favor?

RESPOSTA: E obrigatério que cada liofilizador possua uma IHM na &rea produtiva e outro na area técnica. A
IHM da area técnica deverd possuir controle manual de prateleiras e portas, com funcionalidades limitadas
estritamente a ajustes de manutencao e diagndsticos, garantindo a seguranca através de intertravamentos
qgue blogueiam operagdes automaticas de carga e descarga nesta interface.

5.1.369 - A recuperac¢do semiautomatica dos frascos deve ser fornecida para preparar a continuagdo
automatica do processo em caso de necessidade (ex: bloqueando o inicio do ciclo devido bandejas
incompletas).

Por favor esclarecer este item. Nao ficou claro para nés o que se refere, o que esta sendo solcitado.

RESPOSTA: Em caso de carregamento em que houverem prateleiras incompletas no liofilizador, o sistema
deve permitir a continuidade do processo de forma automatica. Para isso, o fornecedor deve prever uma
solucdo de recuperacao, seja permitindo a remocao dos frascos excedentes ou completando a prateleira com
frascos vazios.
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5.1.370 - A recuperagdo manual dos frascos deve ser fornecida para permitir o fechamento dos liofilizadores
em caso de falhas de hardware.

Partimos do pressuposto de que os frascos ainda estdo sendo recebidos da maquina de envase. Caso
contrario, por favor, esclareca essa necessidade

RESPOSTA: O item se refere a uma contingéncia em caso de falha de hardware. O sistema deve permitir a
recuperacao manual de frascos e o fechamento manual da porta do liofilizador. No caso de intervencao
manual, gostariamos de preferencialmente ter a possibilidade de resetar a falha e continuar o processo de
onde ele parou sem perder as etapas ja concluidas.

O edital diz no item 5.1.21 que serdo enviados no minimo 8 pessoas para o FAT. As duvidas sao:
- Serdo no minimo 8 pessoas para todos os equipamentos ou serdo equipes diferentes, ou seja, 24 pessoas?

- Os custos de passagem aérea devem ser previstos em nossa oferta para a quantidade de pessoas definida
acima? Se sim, devemos considerar classe executiva ou econ0mica

- Os custos de hospedagem também devem ser previstos na oferta?

RESPOSTA: Estamos considerando que os FATs ndo devem ocorrer de forma paralela, sendo assim seria uma
Unica equipe de 8 pessoas para todos os equipamentos de cada linha.

E de responsabilidade do Butantan os custos com passagem aérea e hospedagem para os integrantes do FAT,
porém se houver reprovagao do FAT, a segunda viagem para esse novo FAT deve ser custeada pelo
fornecedor.

No item 1.8 é mencionado que o fornecedor serd responsavel por disponibilizar todos os materias
necessarios para a fase de construcdo e testes dos equipamento e que o Butantan fornecera esta lista.Nossa
duvida:

- E possivel fornecer esta lista nesta etapa de cota¢do para calcularmos os valores a serem adicionados na
oferta?

RESPOSTA: Todos os formatos dos materiais de embalagens que devem ser previstos em cada linha estdo
descritos nas respectivas ERUs. A quantidade de material utilizada para casa fase (fabricacdo, pré-FAT, FAT,
entre outras)

deve ser especificada pelo fornecedor considerando que o teste de maquina no FAT deve ter duracdo de 1
hora para cada material de embalagem independente do fornecedor do material. O material de embalagem a
ser adquirido deve

ser de fornecedores qualificados pelo IB.

Fornecedores qualificados:

Frasco e seringa: OMPI e Schott
Tampa: Datwyler e West
Flip-off: West
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Flip-cap: West
Stopper: Datwyler e West

Sao Paulo 22 de abril de 2026.

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES
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