Respostas ao pedido de esclarecimento

EDITAL ATO CONVOCATORIO 001.2024

A Comissao de Julgamento faz saber que foram recebidos os seguintes pedidos de

esclarecimentos, quais foram analisados e respondidos conforme segue:

DUVIDA 1. N6s temos uma duvida quanto aos pontos de amostragem (no sistema de
agua e no sistema de vapor puro), poderia conversar com a area técnica e solicitar esta
confirmagao?

A quantidade de pontos € essencial para elaboracdo da proposta, pois as amostragens
solicitadas sao diarias e os testes em laboratorios sao proporcionais as quantidades desses
pontos.

Como a licitagao é nesta sexta-feira, seria de extrema importancia que nos enviassem
essas informacodes até amanha de manha.
Consegue, por favor?
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41.27. Qualificagdo de Desempenho (QD)
« Qualificagéio de Desempenho (Qualidade da Agua/Vapor)

E o processo documentado que atesta o correto funcionamento do sistema no ambiente de produgdio,
comprovando que suas fungdes integradas ao processo se comportam conforme esperado, bem como
gerar subsidios técnicos para a correta implementaglo dos procedimentos operacionais. Deve ser
executada apés a aprovagdo do relatério de qualficacdo de operacdo, por um pericdo definido no
protocolo, com a finalidade de que as diversas situagdes do dia a dia sejam avaliadas. Uma abordagem
de trés fases (FASE 1, 2 e 3) deve ser usada para satisfazer o objetivo de comprovar a confiabilidade e
robustez do sistema em operag¢do. A Iberacio da dguaivapor para fabricagio acontece durante a Fase 2,
desde que a Fase 1 seja concluida e aprovada satisfatoriamente e dados da Fase 2 demostrem
qualidade da dgua apropriada e esta pritica seja aprovada pela Garantia de Qualidade - Qualificagdo. O
escopo da PROPONENTE abrange até a Fase 2 de Qualificagio do Desempenho.

Consideracdes.

1) Devera ser utilizado os limites de alerta e agdo conforme os procedimentos operacionais vigentes
@ propostos pela Fundagao Butantan desde a Fase 1.

2) Em caso de atingir os limites de alerta, agdo e especificacio para andlise de contagem
microbiclégica a empresa devera realzar a identfficacdo microbiolégica conforme os
procedimentos operacionais vigentes ¢ propostos pela Fundagio Butantan.

3) Em casos de atingir o limite de a¢ao e especificagdo a empresa devera investigar e propor agdes
para as possiveis causas (como por exemplo no limite de aglo reamostragem de 3 dias
consecutivos da analise no ponto) conforme os procedimentos operacionais vigentes e propostos

pela Fundagdo Butantan.
4) Para a analise de Agua para Injetaveis devera ser incluida a andlise qualitativa (auséncia ou
presenca) de pesquisa de Burkholderia cepacia em 200 mL. NS}
Paguaan;
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5)

6)

7)

RESPOSTA: Considerar 40 pontos com uma margem de seguranca.

Devera ser analisado nos pontos de distribuicio de agua para injetdveis a saida de amostragem
(seta verde nas figuras 1 e 2 representadas abaixo) e a saida do ponto de uso (seta preta nas
figuras 1 e 2 representadas abaixo) da véivula (que fica conectada geraimente a equipamentos ou
mangueiras) a frequéncia de amostragem na qualficaclo de desempenho fase 1 (15 dias didrios
@ consecutivos de todos 0s pontos e saidas) e fase 2 (15 dias didrios e consecutivos de todos os
pontos e saidas) para os pontos de uso deverd seguir da mesma maneira dos pontos de

tragem conf 08 procedimentos operacionais vigentes ¢ propostos pela Fundagdo
Butantan (no caso de valvulas com essa bifurcacio).

Figun 1
Além das saidas de uso e de amostragem, deverdo ser realizadas amostragens representando ¢

uso do ponto na rotina, ou sejam pontos conectades a mangueiras, deverdo ser amostrados pés
mangueira, pontos conectados apds componentes, deverdo ser amostrados pds componentes, se
for possivel, desde as fases 1 e 2 (15 dias cada fase, didrio e consecutivo de todos 0s pontos)
conforme anexo 1 da EUDRALEX

Para os pontos de vapor puro deverlio ser contemplados os pontos de geragdo, todos pontos de
uso (intermediarios) (as exce¢des deverdo ser justificadas conforme guias e normas) e pontos
finais da linha. A qualificagido de desempenho do vapor puro deverd contemplar 3 fases de
desempenho, sendo que as fases 1 (3 dias de todos os pontos didrios ¢ consecutives) e 2 (7 dias
de lodos os pontos didrios e consecutivos) deverlio ser contemplados todos os pontos do sistema
de gerag3o e distribuigdo (pontos intermedidrios e finais da linha) didrios e consecutivos conforme
08 procedimentos Operacionais vigentes e propostos pela Fundagio Butantan

Obs.: considerar também a analise da qualidade do vapor para os pontos de vapor puro.
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