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1. OBJETIVO

O propésito deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento e instalagéo
de Tanque em acgo inoxidavel com capacidade de 450L, que sera instalada no Centro Bioindustrial do Instituto
Butantan, localizado em Sao Paulo - SP, este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas, assim

como normas especificas fornecendo seguranga e qualidade em sua utilizagao.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O nédo
cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicara em multas ou até mesmo ndo pagamento

do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor.

O fornecedor devera cotar um prego fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o planejamento,
fornecimento dos materiais, equipamentos e servigos necessarios para implantagdo na planta e logistica das

atividades.

N&ao serdo aceitas alteragdes no prego negociado, tampouco modificagbes e/ou exclusdes de fornecimento, salvo

mediante Controles de Mudangas aprovados pelo Instituto Butantan.

O fornecedor devera descrever, item a item, todo o alcance de sua proposta para que o escopo de fornecimento

seja claro e ndo leve a interpretagdes dubias.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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2. RESPONSABILIDADES
2.1. Fundag¢ao Butantan

e  Preparacao da RU.

e Revisédo da RU.

e Aprovacdo da RU.

e Aprovacao de toda a documentacao de especificagao.

2.2. Fornecedor

e Identificar 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 questao, este deve fornecer exatamente o
objeto identificado e avaliado frente ao Requerimento do Usuario.

e A identificacdo do objeto devera ser feita através de ‘cddigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificagdes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o codigo pode ser: um modelo ou part
number (nimero de catdlogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; codigos e versdes de projetos
conceituais e executivos; codigos de especificagcbes de desenhos e funcional, etc.

e Avaliar o atual documento e informar quais s&o os requerimentos nao atendidos pelo objeto (proposta)
ofertado.

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

e  Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o0 momento de sua entrega no Instituto Butantan.

e Quando o escopo do fornecimento incluir execugao de servigos, por exemplo, instalagédo, treinamento,
manutengdo corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e  Fornecer previsao de duragdo da atividade;

o  Fornecer opgbes de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuario;

e Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverao ser fornecidos pelo usuario;

e O fornecedor deve encaminhar junto com proposta técnica e proposta comercial, detalhadas, o Requerimento
do Usuario devidamente preenchido e listas de desvios para realizagdo da equalizagao técnica.

e Aequalizagao técnica do equipamento comprado pela instituicdo devera ser realizada por todas as disciplinas
mencionadas e assinadas na lista de aprovadores do Requerimento do Usuario e a proposta so tera validade
apos a execugao desta equalizagao técnica.

e E de responsabilidade do fornecedor, manter suas propostas técnicas e comerciais contemplando na integra

suas respostas aos itens do Requerimento do Usuario, caso exista qualquer divergéncia entre tais documentos

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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prevalecera o documento no Requerimento do Usuario.

Registrar em formularios préprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informacgdes relevantes sobre

o0 servigo executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutencéo, registros de treinamento, etc.

APROVAGAO DO FORNECEDOR

Empresa

CNPJ

Responsavel / Data

3. REFERENCIAS

As especificagdes requeridas neste documento sdo baseadas em dados técnicos, itens regulatorios e normas de

seguranga. Cada departamento deve relacionar os itens requisitados a sua respectiva referéncia normativa.

RDC 658/2022 - Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos.

IN N° 138/2022 — Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificagao

e validacgéo.

IN N° 134/2022 - Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas

computadorizados utilizados na fabricagdo de medicamentos.

ASME BPE - Bioprocessing Equipment (Revisao vigente).

Farmacopeia Brasileira - 6a edi¢ao.

NBR 14136 — Padréao Brasileiro de Tomadas Elétrica.

NBR 5410 — Instalagbes Elétricas de Baixa Tensao.

NBR ISO/IEC 17025 - Acreditagao de Laboratdrios.

NR 10 — Seguranca em instalagdes e servicos em eletricidade.

NR 12 — Segurancga no trabalho em maquinas e equipamentos.

NR 13 — Caldeiras, vasos de presséo e tubulagdes e tanques metalicos de armazenamento.
NR 15 — Atividades e Operagdes Insalubres.

NR 17 — Ergonomia.

NR 26 — Sinalizagédo de Seguranga.

NR-33 — Trabalho em espacos confinados.

NBR 16577 — Espaco Confinado — Prevengao, Procedimentos e medidas de Protegéo
ABNT NBR IEC 60034-5 — Maquinas Elétricas Girantes.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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e ABNT NBR IEC 60529 - Graus de protegéo para invélucros de equipamentos elétricos (cédigo IP).
e ABNT NBRISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo.
e DIRETRIZES PARA REQUERIMENTO DO USUARIO E MEMORIAL DESCRITIVO

DIRETRIZES GERAIS PARA QUALIFICACAO
e ISPE - International Society for Pharmaceutical Engineering.

e GAMP V = Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) of the International Society for Pharmaceutical
Engineering (ISPE).

o FDA 21 CFR part. 11 — Electronic Records; Electronic Signatures.

e DECRETO N°45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Redugéo e Racionalizagao
do Uso de Energia e da providéncias correlatas.

e DECRETO N. 8.468, DE 8 DE SETEMBRO DE 1976 Aprova o Regulamento da Lei n. 997, de 31 de maio de
1976, que dispde sobre a Prevencgdo e o Controle da Poluicdo do Meio Ambiente.

e DECRETO ESTADUAL n° 45.805/2001 Programa Estadual de Uso Racional de Agua Potavel

4. CLASSIFICAGAO

O critério estabelecido para a classificagao esta 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, seguranga do produto e a seguranca do trabalhador em sua interagcdo com

os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construgdo de um
determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificagdo atende as recomendagdes de Boas
Praticas de Fabricagéo, 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 instalagdo e construgdo de um
determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas aos
conceitos ou especificacdes adotadas. Esta classificagdo ndo impacta ao 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 informagao descritiva, que sera
dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragéo de suas propostas e que ndo afeta a qualidade, a seguranga

dos produtos, pessoas e meio ambiente.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1 Usuario/Projetos

Item

Descrigao Referéncias

Classificacao

atividades:

* Pré-FAT,;

* FAT;

* Instalacao;

* Montagem;

51.1. » Comissionamento;
» Start up;

* SAT;

A empresa devera ser responsavel pelas seguintes

» Fornecimento do reator conforme especificagéo técnica
descrita neste documento;

* Fornecimento de laudo NR-12;

* Fornecimento de laudo NR-13;

* Calibragao de instrumentos;

* Elaboragéo da documentacao de Qualificagao;
* Qualificagdo de Instalacéo;

* Qualificagao de Operagao;

* Qualificagdo de Desempenho;

* Treinamento de operador;

» Treinamento de equipe de manutengéo.

Requerimento
Interno

O conceito do projeto de construgdo do equipamento
devera evitar a formagao de locais com acesso dificultado

51.2. de modo a eliminar ou minimizar ao maximo possivel o RDC 658/2022

sujidades.

risco de contaminagao cruzada, bem como o acumulo de

Todos os materiais utilizados na fabricagdo do RDC 658/2022
equipamento deverdo ser fabricados em materiais de

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

grau farmacéutico que resista as condi¢gdes de operacao.

Condigdes onde o equipamento devera ser instalado:

Temperatura da sala: 19°C + 2 °C;

Condicdes de umidade da sala: < 80%;
Condigdes de classificagao da sala: Classe D;
Condicao de Nivel de biosseguranca da sala: NB2;
Resisténcia do piso: 1000 kg/m?;

Pé direito da area de instalagao: 3,48m.

Requerimento
Interno

INF

5.1.5.

O equipamento devera ser resistente as condigdes
ambientes onde serd instalado.

Requerimento
Interno

Os materiais de construgcdo dos componentes do
equipamento deverdo ser resistentes aos produtos
quimicos listados abaixo, que serdo utilizados na rotina de
producgdo/limpeza:

e Agua para injetaveis (API);

e Agua Purificada (AP);

e Solugdo de alcool isopropilico a 70°GL, estéril
(para limpeza externa do equipamento);

e Solucao detergente neutro para uso laboratorial;
e Solugao de hidréxido de sodio 2%;

e Solugao de acido fosforico 1,2 %;

e Vapor de Peréxido de Hidrogénio de 400 a 800
ppm.

Requerimento
Interno

5.1.7.

A cada 2 meses, a area de processo e equipamentos (toda
parte externa deles) passam por exposi¢do de Vapor de
Peréxido de Hidrogénio a aproximadamente 400 a 800
ppm, por conta da descontaminagéo ambiental necessaria
a cada troca de cepa.

Requerimento
Interno

INF

O proponente devera informar os agentes adequados para
limpeza interna e externa do equipamento, caso os
apresentados acima nao sejam compativeis.

Requerimento
Interno

Devera ser fixado no corpo do reator, em local de facil
acesso e bem visivel, placa de informagao indelével
gravada a laser, que devera conter as seguintes
informacdes:

Requerimento
Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

* Nome do fabricante;

* Numero de série/ldentificagao;

» Codigo de Construgéo e Ano de edigéo;

* Pressdo Maxima de Trabalho Admissivel;

* Modelo e ano de fabricagao;

» Capacidade util;

* Pressao de operagao e projeto da dorna;

» Temperatura de operacgao e projeto da dorna;
* Pressao de operacao e projeto da serpentina;
» Temperatura de operagéao e projeto da serpentina;
* Presséo de Teste Hidrostatico;

* Principais dados elétricos: poténcia, tensdo e nimero de
fases;

» Material de Fabricacao;
* Acabamento interno;

* Acabamento externo.

5.1.10.

Todos os bocais do equipamento deverdo possuir sua
fungéo gravada a laser no corpo do tanque.

Requerimento
Interno

5.1.11.

Os materiais de construgéo da superficie do equipamento
que entram em contato direto com o produto/matérias
primas devem atender aos requisitos da Farmacopeia
Brasileira:

» Acabamento Ra < 0,5 uym para superficies que
entram em contato com o produto, através de
eletropolimento;

= Acabamento Ra < 0,8 uym para superficies externas
expostas em areas limpas (ISO 7 ou abaixo) que nao
entram em contato com o produto.

Farmacopéia

Brasileira

5.1.12.

Valvulas que terdo contato com o produto, matérias primas
ou sejam provenientes de utilidades limpas (ACP e CIP)
devem ser construidas em ago inoxidavel AISI 316L, com
vedagdes sanitarias adequadas ao processo e as
condi¢des de operagao para qual foi especificada.

ASME BPE

Farmacopeia
Brasileira

Requerimento

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
Interno
ASME BPE
(0] pr01<’atlo do equipamento (valvulas, tubulagoes,. ) RDC 658/2022
5.1.13. | acessorios, etc.) devem evitar pontos de contaminagao I
“‘dead-legs”.
Requerimento
Interno
) . ] . ASME BPE
O projeto do equipamento (valvulas, tubulacdes,
acessorios, etc.) devem estar devidamente |
5.1.14. | dimensionados para que o mesmo seja submetido a _
processos de CIP. Faé'ma'(lzopela
rasileira
Juntas, mangueiras, acessorios e outros materiais que ASME BPE
terdo contato com o produto, matérias primas ou sejam
51.15 provenientes de utilidades limpas (ACP e CIP) devem ser I
T 7| fabricados em materiais de grau farmacéutico que resista Farmacopeia
a todas as condig¢des de projeto do equipamento. Brasileira
As partes do equipamento que trabalharem com ASME BPE
processos quentes ou frios, deverdo vir acompanhadas
de isolamento adequado protegidos por material I
5.1.16. . . . -
resistente aos procedimentos de limpeza definidos neste Farmacopeia
documento. Brasileira
Todos os instrumentos que fazem parte do equipamento Requerimento
5.1.17. devem obrigatoriamente estar devidamente calibrados qlnterno I
para a execugdo do FAT e SAT.
Todos os instrumentos e valvulas deverdo ser de
5.1.18. fornecedores referéncia no mercado garantindo pleno | Requerimento Interno I
atendimento de funcionamento do sistema.
A oferta técnica deve indicar os fabricantes dos principais Requerimento |
5.1.19. | componentes, assim como suas principais caracteristicas. Interno
Devera ser fornecida garantia de funcionamento de no Requerimento
5.1.20. minimo 1 (um) ano a contar a partir da data de qlnterno I

qualificagéo.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO:

21/11/2024

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.1.21.

O proponente devera especificar o plano de icamento do
reator e descrevé-lo no desenho dimensional do
equipamento.

Requerimento
Interno

5.1.22.

O proponente devera entregar a documentacao eletrénica
do projeto em Pen drive ou cartdo de memoria junto com
a entrega do tanque.

Requerimento
Interno

5.1.23.

O proponente devera realizar pré-FAT do equipamento e
comprovar sua execugao antes do FAT.

Requerimento
Interno

5.1.24.

No FAT deverdo ser analisados no minimo os seguintes
pontos, ndo se limitando a eles:

e Teste de limpeza (riboflavina);

e Teste de drenabilidade;

e Teste de abertura e fechamento dos parafusos de
aperto do tampo superior;

e Teste de agitacdo para volume minimo e maximo;

e Verificagdo do dimensional do reator;

e Teste de rugosidade.

Requerimento
Interno

5.1.25.

O fornecedor devera proceder a execugao dos testes de
FAT em suas instalagdes com a participacdo de até 4
colaboradores do Instituto Butantan. Para a execugao do
FAT, o fabricante deve dispor de todas as utilidades,
materiais, ferramentas, instrumentos, equipamentos
necessarios para a execugdo dos testes devidamente
calibrados. O fornecedor devera enviar o protocolo e um
cronograma detalhado da execugao dos testes de FAT
para aprovagao prévia do Instituto Butantan. O protocolo
deve estar aprovado pelo Instituto Butantan com 30 dias
antes da execucgao do FAT.

Requerimento
Interno

5.1.26.

O FAT podera ser reprovado se apresentar desvios criticos
referentes ao desempenho (performance), processo,
desvios documentais, desvios/pendéncias sobre rotinas e
software ou ndo atenda a RU em sua totalidade. Caso o
FAT seja reprovado, o equipamento ndo devera ser
embarcado (enviado ao cliente) até que um novo FAT seja
realizado e aprovado. Nesse caso, o fornecedor também
devera ser responsavel pelo custo de hospedagem,
transporte e alimentagdo dos técnicos do Instituto
Butantan.

Requerimento
Interno

5.1.27.

Caso nao seja possivel realizar algum teste devido a
auséncia ou limitacdo de utilidades, o mesmo devera ser
realizado no SAT, estando sob responsabilidade do

Requerimento
Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024

Item Descrigao Referéncias Classificagao
fabricante.
O fornecedor devera ser responsavel por acompanhar e
supervisionar as seguintes atividades: abertura das .
. .. Requerimento
1.2 caixas, transporte dentro do IB e posicionamento do I
5.1.28. ) . . I Interno
equipamento e plataforma na area. E de responsabilidade
do fornecedor a instalagdo do equipamento.
O fornecedor deve garantir mao de obra necessaria para .
~ . . ~ Requerimento
5.1.29. | uma completa execucdo até a devida aprovagao dos I
Interno
testes de SAT.
O reator devera respeitar as relagbes de dimensdes NR-13 |
5.1.30. | conforme NR-13.
Os proponentes deverédo entregar com a oferta técnica:
° Des.enho Dimensional e peso (kg) aproximado do Requerimento |
5.1.31. equipamento; _ Interno
e Utilidades requeridas para o pleno funcionamento
do equipamento;
e Dissipacao térmica.
O equipamento devera ser construido com as utilidades
disponiveis:
e Tenséo elétrica: 220 V;,
e Frequéncia: 60 Hz;
e Numero de fases: 3 (agitador);
e Poténcia: 3,5 kW (agitador);
5.1.32. e Ar comprimido de processo: 2 barg; Requerimento Interno I
e Agua gelada alimentagéo e retorno: 2°C — 8°C @4
barg;
e CIP: 2,3 m*h @ 2 barg;
O fornecedor deve projetar o equipamento de acordo com
as utilidades disponiveis.
Devera ser fornecido suporte para o cabo da tomada de
5.1.33. alimentagdo do painel elétrico tipo steck e acabamento | Requerimento Interno I
para os cabos de instrumentacgdo de facil limpeza.
Devera ser previsto um eletroduto em ago inoxidavel 304
fixado ao costado para protecdo dos cabos dos Requerimento Interno |
5.1.34. | instrumentos e conexdo prensa-cabo de forma a ndo g

apresentar acumulo de sujidades.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera executar o Teste de Estanqueidade Requerimento |
5.1.35. | no reator e apresentar o Laudo Técnico. Interno
Todas as partes internas dos reatores que entram em
contato com o produto deverdo ser passiveis de limpeza .
) B : , Requerimento
5.1.36. | interna no local (CIP = Clean-in-Place), realizado de Interno I
forma automatica e compativel com o sistema disponivel.
O sistema de limpeza nao podera sofrer alteragdes.
Caracteristicas Especificas do Reator de Processo
O reator de processo devera possuir volume util de 450 L. Requerimento I
5.1.37. Interno
5.1.38. O fornecedor devera informar a capacidade total do reator. | Requerimento Interno I
O reator deve ser projetado para atender o volume minimo
de operacgao de 45L.
5.1.39 Requerimento Interno I
*"U7" | Obs: O proponente devera garantir o pleno funcionamento
da agitagdo no volume minimo do reator de processo.
O reator devera ser projetado de forma que garanta Regquerimento Interno |
5.1.40. | operagao plena com a agitacdo em rotacdo maxima. g
O fundo do reator devera ser projetado de forma a garantir
51.41. | © total escoamento do produto, sem provocar a formagao | Requerimento Interno I
do “Vortex”.
O reator devera ter as seguintes dimensdes totais
5.1.42. aproximadas: Requerimento Interno I
e Diametro externo: 1050 mm;
e Altura total: 2000 mm.
O reator de processo devera possuir corpo cilindrico | ASME Segéo VIl
vertical, construido em ago inoxidavel AISI 316L, tampo e Div. 1 -
5.1.43. fundo torisféricos (ASME 10°/:>) e isolam.ento térmico Rules for I
(fundol e costado) atr.aves de la de rocha livre de cloro, Construction of
revestido com chapa inox AISI 304. Pressure Vessels
Todas as partes que entram em contato com o produto ASME BPE |
5.1.44. | deverao ser construidas em aco inoxidavel AIS| 316L.
O tampo superior devera ser flangeado ao corpo cilindrico ]
5.1.45. | com abertura total do tipo basculante, fechos para abertura | Requerimento Interno I

rapida com assentos em bronze, material de vedacgao nao

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024

Item Descrigao Referéncias Classificagao
téxico e que nao emita particulas, fixado no reator,
amortecedor e travas nas posi¢des vertical e angular para
evitar acidentes ou impactos ao fechar (anti
esmagamento).
O acabamento externo do reator devera ser feito com .
5.1.46. | polimento sanitario fosco/escovado. Requerimento Interno I
O reator devera ser projetado de forma que suporte as
seguintes condi¢cbes de processo:
1) Dorna:
e Pressao de operacdo: ATM - 2,5 bar g;
e Pressao de projeto: vacuo total - 4,0 barg
e Temperatura de operacgéo: 2°C - 8°C; )
5.1.47. e Temperatura de projeto: 0°C - 100°C Requerimento Interno |
2) Serpentina:
e Pressao de operacdo: ATM - 4 bar g;
e Pressao de projeto: vacuo total - 5 bar g;
e Temperatura de operagao: 2°C - 8°C;
e Temperatura de projeto: 0°C - 50°C.
O reator de processo devera possuir:
e Dorna;
e 4 pernas tubulares com par de rodizios;
e |solamento Térmico no costado e no tampo
inferior;
e Serpentina meia cana no costado e no tampo Requerimento
5.1.48. inferior; Interno |
e Bracgadeiras, o-rings e tampdes cegos para todos
0s bocais;
e Sistema de agitacéo;
e Olhal para icamento;
e Valvulas, instrumentos e acessorios descritos
neste documento.
e Painel Elétrico Mével
O tanque de devera possuir 4 rodizios fixos, sendo 2
5.1.49. rodizios giratérios com trava na parte frontal do tanque e 2 | Requerimento Interno I
rodizios fixos na parte traseira.
Os rodizios devem ser construidos de qualidade
farmacéutica adequada para circulagcdo em areas limpas .
~ o . . Requerimento Interno I
5.1.50. | de forma que nao danifique e nem risque o piso durante o

seu deslocamento.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.1.51.

O tanque devera ter uma alga de transporte em aco
inoxidavel AISI 304 que devera ser instalada na parte
frontal do tanque para facilitar o deslocamento e ser
posicionada de forma que ndo promova ou facilite o
tombamento.

Requerimento Interno

5.1.52.

O teste hidrostatico deve ser realizado a 1,5 vezes a
maxima pressao de trabalho admissivel do reator.

Requerimento Interno

5.1.53.

A vélvula de seguranca e disco de ruptura deverao ser
direcionados para local seguro.

Requerimento Interno

5.1.54.

O proponente devera considerar todas as cargas e
esforgos para os quais os equipamentos estardo sujeitos,
incluindo o préprio peso e carga externas, de tal forma que
todas as condigcbes operacionais (produto,
armazenamento, distribuicdo, limpeza e/ou sanitizagéo)
sejam mantidos os requisitos de drenabilidade (ndo
embolsamento).

Requerimento Interno

5.1.55.

O reator devera ser provido de serpentina no tampo inferior
e costado para permitir resfriamento do produto mediante
agua gelada. A serpentina deve ser meia cana, em ago
inox 304.

Requerimento Interno

5.1.56.

A camisa do reator devera possuir uma conexao para a
instalacdo de valvula de seguranca — PSV na alimentagao
da serpentina, de forma a proteger a camisa submetida a
sobrepressao.

NR-12

5.1.57.

A orientagdo de bocais devera ser projetada conforme
aprovacgao prévia do Instituto Butantan.

Requerimento Interno

5.1.58.

O didmetro de todos os bocais devera ser confirmado pelo
fabricante apds a aprovagao do desenho dimensional.

Requerimento Interno

5.1.59.

O sistema de agitagdo magnético sanitario devera permitir
a variacao da intensidade de agitacdo (rotagao) durante o
processo através de inversor de frequéncia para
realizagéo do controle de velocidade de agitagdo do reator.
O range de agitacédo devera ser de 0 rpm até 350 rpm e
permitir ajuste da faixa de velocidade.

Requerimento
Interno

5.1.60.

Devera ser fornecido gancho ou acessoério compativel para
retirada do agitador para manutengédo sem a necessidade
de o operador entrar no reator. A retirada do ima devera

Requerimento
Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

ser pela parte inferior do reator.

Deve ser previsto um sistema completo de agitagdo com Requerimento |
5.1.61. | as principais spare parts. Interno

O imd do motor devera ser fixado com Requerimento |
5.1.62. | parafusos/flangeados. Interno

O fornecedor deve garantir a total limpeza do agitador .

o ) . Requerimento

5.1.63. magnético através do CIP do tanque, sem necessidade da Interno I

remogéo do mesmo.

A limpeza do reator sera executada pelo sistema CIP

(Clean in Place). Requerimento I
5164 | 5 reator sera submetido ao teste de limpeza com Interno

riboflavina sem a retirada da hélice.

Os tags do reator, assim como das valvulas, instrumentos

€ acessorios, deverao ser alinhados com a equipe técnica Requerimento |
5.1.65. | do Instituto Butantan durante o detalhamento do desenho Interno

do tanque.

As prote¢des devem ser projetadas e construidas de modo

a atender aos seguintes requisitos de seguranga:

a) cumprir suas fungdes apropriadamente durante a vida

utii da maquina ou possibilitar a reposicao de partes

deterioradas ou danificadas;

b) ser constituidas de materiais resistentes e adequadas a

contencgéo de projecao de pecgas, materiais e particulas;
5.1.66. | ©) fixacéo firme e garantia de estabilidade e resisténcia NR-12 I

mecanica compativeis com os esforgos requeridos;

d) n&o criar pontos de esmagamento ou agarramento com

partes da maquina ou com outras protegoes;

€) ndo possuir extremidades e arestas cortantes ou outras

saliéncias perigosas;

f) resistir as condigdes ambientais do local onde estédo

instaladas;

g) impedir que possam ser burladas;

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

h) proporcionar condi¢des de higiene e limpeza;
i) impedir o acesso a zona de perigo;

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

k) ter agcao positiva, ou seja, atuagdo de modo positivo;

I) ndo acarretar riscos adicionais.

PAINEL ELETRICO

5.1.67.

Devera ser fornecido painel elétrico mével + IHM para
medigdo, controle e registro dos seguintes
parédmetros/comando:

e Agitagao;

e Temperatura;

e Sensor de Nivel (a ser instalado futuramente);
* pH;

e Chave de Nivel,;

e Botéo de emergéncia.

Requerimento

Interno

5.1.68.

O painel elétrico também devera ter a entrada programada
para a instalagdo futura das seguintes valvulas
automaticas (de acionamento elétrico), incluindo
alimentacdo elétrica e controle. As valvulas alteradas
serao:

- Vélvula de alimentacéo do sprayball;
- Valvula de alimentagao do produto;
- Valvula do filtro vent;

- Valvula de saida (valvula de fundo);

As valvulas futuras serdo on/off e possuirdo sensor local
de posigao (aberta/fechada), com acionamento através do
painel elétrico. Desta forma, o painel e IHM devem
possibilitar o futuro acionamento destas valvulas. O
mesmo vale para o sensor de nivel citado no item acima.

Requerimento

Interno

5.1.69.

O painel elétrico moével devera ser construido em ago
inoxidavel 304, com 4 rodizios, sendo 2 com trava.

Requerimento

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Descrigao

Referéncias

Classificagao

Interno

5.1.70.

O painel elétrico devera possuir as seguintes dimensdes

aproximadas: 500 x 420 x 1200 mm (L x P x A).

Requerimento

Interno

5.1.71.

O painel devera conter botao de emergéncia. Sinaleiro e
alarme sonoro (alarmes definidos no funcionamento do
sistema). Devera prever alimentagéo dos instrumentos
que constituem o reator.

Deve ser instalado um sistema de ventilagdo forgada
para cada painel, dimensionada para manter uma
temperatura nao superior a 40 °C dentro do painel. O
sistema de ventilagdo devera ser instalado na lateral do
painel.

A montagem do painel devera prever a construgdo em
chapa de aco INOX, placa de montagem em ago INOX
e Grau de protecao IP65, devidamente montados.

O painel devera ser do tipo moével, com suporte em ago
INOX e rodas para movimentagéo interna na area de
producdo, sendo material compativel com area
classificada.

O painel devera conter "tomadas" para conexées com
os reatores. Deverdao possuir no minimo 5 metros de
cabo para conexao, os cabos deverao ser cobertos por
flexivel.

O painel devera conter 'tomadas" para alimentacdo do
painel. Devera possuir no minimo 10 metros de cabo para

alimentagao.

Requerimento

Interno

5.1.72.

Os painéis deverao possuir um inversor de frequéncia para
partida do motor do agitador do reator. A poténcia do
inversor de frequéncia devera ser dimensionada conforme

motor do agitador do reator.

Requerimento

Interno

5.1.73.

Os painéis deverao possuir sinalizador luminoso e sonoro

cor vermelha.

Requerimento

Interno

TAMPO SUPERIOR

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
Alimentagéao do sprayball:
e Bocal(is) NA Connect com extremidade triclamp ISO
2852;
e Sprayball(s) com extremidade @1” triclamp ISO 2852
para conexao com mangote;
e Valvula(s) sanitaria  diafragma manual com
extremidades @1” triclamp 1SO 2852;
Requerimento
. . . I
5.1.74. | Obs.: O fornecedor devera garantir a limpeza total do Interno
equipamento através do(s) sprayball(s).
O fornecedor devera realizar o dimensionamento do bocal
do equipamento de forma que o sprayball possa ser
removido pelo mesmo e devera compatibilizar a conexao
entre o sprayball e o bocal de forma que promova o
encaixe perfeito
Alimentagao de produto:
e 01 bocal NA Connect com extremidade triclamp ISO
2852;
e 01 pescador, tipo J Tube, @1” com extremidade 1"
triclamp ISO 2852. .(+1. Resgrva); Requerimento
5175. | * 01 wvalvula sanitaria diafragma manual com I
T extremidades @1” triclamp ISO 2852; Interno
Obs.: O fornecedor sera responsavel pelo
dimensionamento do bocal do reator, de forma que o J
Tube possa ser manuseado e removido pelo bocal. O
fornecedor devera enviar um J tube reserva.
Filtro vent:
e 01 bocal NA Connect com extremidade triclamp ISO
2852.
e 01 filtro vent com elemento filtrante hidrofébico 0,22 Requerimento
5.1.76. pUm + carcaga. | I
. e . nterno
e 01 valvula sanitaria diafragma manual com
extremidade triclamp 1SO 2852
As especificagbes do filtro vent encontram-se na folha de

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

dados: DT-00059-PE-PR-FD-0025;

Obs.: O fornecedor sera responsavel pelo
dimensionamento do bocal do reator e pelo filtro vent
adquirido, de forma que o filtro vent seja compativel com
as caracteristicas de operagdo. O bocal do reator e a
conexao com a carcacga do filtro vent devem ter o mesmo
didmetro. A valvula sanitaria diafragma manual deve ser
instalada a montante do filtro;

Disco de ruptura:

e 01 bocal NA Connect com extremidade triclamp ISO
2852.
¢ 01 Disco de Ruptura, conforme especificagbes da folha
de dados: DT-00059-PE-PR-FD-0024; Requerimento
5.1.77. . , '
Obs.: O fornecedor sera responsavel pelo Interno
dimensionamento do bocal do reator e pelo disco de
ruptura adquirido, de forma que o disco de ruptura seja
compativel com as caracteristicas de operagdo. O bocal
do reator e a conexao com o disco de ruptura devem ter o
mesmo didmetro.

Mandmetro:

e 01 bocal NA Connect com extremidade @1.1/2" Requerimento I

5.1.78. triclamp 1SO 2852. Interno
e 01 Manbmetro, conforme especificacdes da folha de
dados: DT-00059-PE-PR-FD-0028;

Visor: Requerimento
5.1.79 '
77" | 01 bocal com visor de @100mm. Interno
Luminaria: Requerimento
5.1.80. | 01 bocal para instalacdo de luminaria com acionamento Interno I
local e no painel mével
Bocal reserva 1:
Requerimento
5.1.81 e 01 bocal NA Connect com extremidade @1.1/2” |
B triclamp 1SO 2852. Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024

Item Descrigao Referéncias Classificagao
Obs.: Devera ser fornecido tampéao cego.
Bocal reserva 2:
e 01 bocal NA Connect com extremidade @2” triclamp Requerimento
5.1.82 ISO 2852. I
B Interno
Obs.: Devera ser fornecido tampao cego.
COSTADO - REATOR
Sensor de pH:
e 01 bocal NA Connect com extremidade @1.1/2"
triclamp 1SO 2852 para medicao de pH;
e 01 sensor de pH, conforme especificagbes da folha de Requerimento
5.1.83 dados: DT-00059-PE-PR-FD-0030; I
T Interno
Obs.: O bocal devera ser alocado em ponto baixo do
costado, com capacidade de leitura para o volume minimo
de operagéao (45L).
Valvula de amostragem:
e 01 bocal com conexdo NA Connect com valvula
manual sanitaria para amostragem tipo KEOFITT, com Requerimento
51.84 didametro 28 mm, passivel de limpeza manual; I
T Interno
Obs.: A valvula devera ser do tipo sanitaria tipo zero
dead leg, e devera ser alocada em um ponto baixo do
costado;
Bocal reserva:
e 01 bocal NA Connect com extremidade @1.1/2”
triclamp 1SO 2852. Requerimento
5.1.85 I
T Interno
Obs.: O bocal devera ser alocado em ponto baixo do
costado, com capacidade de leitura para o volume minimo
de operacgéo (45L).
5.1.86. | Chave de Nivel: Requerimento I

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024

Item Descrigao Referéncias Classificagao
e 01 bocal NA Connect com extremidade @1.1/2" Interno
triclamp ISO 2852 para chave de nivel;
e 01 chave de nivel, conforme especificagdes da folha
de dados: DT-00059-PE-PR-FD-0023;
Obs.: O fabricante devera garantir o posicionamento da
chave de nivel alto, considerando o atingimento do volume
util com a velocidade maxima de agitagao.
Visor:
Instalar visor de vidro vertical na lateral do reator, de
material ndo reativo, aditivo ou absortivo, contendo
marcagdes volumétricas graduadas ao longo da sua
extenséo.
O visor de ter as seguintes gradacoes:
e 50L;
e 100L; R ) ¢
e 150L: equerimento I
SA87. 1« 200L; Interno
o 250L;
e 300L;
e 350L;
e 400L;
e 450L;
Obs.: O fabricante devera projetar o visor lateral de forma
a minimizar pontos de acumulos, evitando o risco de
contaminagéo.
TAMPO INFERIOR
Valvula de saida:
o Requerimento
5.1.88. | ® 01 valvula sanitaria diafragma manual zero dead leg Interno |
tipo fundo de tanque soldada com extremidade &1.1/2”
triclamp I1SO 2852;
Transmissor de Temperatura:
¢ 01 bocal com pogo com extremidade @3/4” rosca NPT; Requerimento |
5.1.89. Interno

e 01 Transmissor de temperatura, conforme
especificagdes da folha de dados: DT-00059-PE-PR-
FD-0026;

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO:

21/11/2024

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

Obs: O poco deve ser soldado e atender as normas da
ASME BPE;

5.1.90.

Sistema de agitacdo sanitario tipo magnético para
dispersédo, homogeneizagéo e mistura de produtos, tipo
turbina com rotagéo de 0 a 350 rpm e inversor de
frequéncia, juntas e/ou vedagdes assépticas e
herméticas. O motor do agitador devera conter uma capa
protetora em aco inox polido fosco;

Requerimento
Interno

5.1.91.

Devera ser fornecido a ferramenta e acessorios para
extracdo do impelidor do agitador magnético no caso de
manutengdes.

Requerimento
Interno

SERPENTINA

5.1.92.

Alimentagao agua gelada:

¢ 01 bocal NA Connect com extremidade @1” triclamp
ISO 2852.

e 01 valvula esfera com extremidades @1” triclamp ISO
2852;

Obs: Junto a alimentagao de agua gelada, devera ser
instalada uma valvula de seguranga com set point de 5,0
bar g.

Requerimento
Interno

5.1.93.

Retorno agua gelada:

¢ 01 bocal NA Connect com extremidade @1” triclamp
ISO 2852.

e 01 valvula esfera com extremidades @1” triclamp ISO
2852;

Requerimento
Interno

5.2 Garantia da Qualidade — Qualificagao

Item Descrigao Referéncias Classificagcao
O fornecedor deve disponibilizar a documentagado de
FAT “Protocolo e Relatério”: o

5.21. e Assinada por ambas as partes. RDC N° 658/2022 I

° Com todos os testes executados.

e Atendendo todos os requisitos regulatérios.

IN N° 138/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.2.2. O FAT deve conter testes estaticos e dinamicos Reqltrj]teerirzwoento I

O fornecedor deve disponibilizar a documentagao de
SAT “Protocolo e Relatorio”:

RDC N° 658/2022

5.2.3. e Assinada por ambas as partes IN N° 138/2022 I
e Com todos os testes executados.
e  Atendendo todos os requisitos regulatérios.
524 Deverao ser fornecidos manuais de instalagédo RDC N° 658/2022 N
B preferencialmente em lingua portuguesa. IN N° 138/2022
525 Deverdao ser fornecidos manuais de operagéo RDC N° 658/2022 N
B preferencialmente em lingua portuguesa. IN N° 138/2022
. e . - RDC N° 658/2022
5.2.6. O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. IN N° 138/2022 I
~ : . RDC N° 658/2022
5.2.7. Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. IN N° 138/2022 I
Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento
contendo os certificados dos materiais de construgao;
laudos de rugosidade do fundo, costado e tampo;
5928 Diagrama de tubulagdes e instrumentacées (P&ID); RDC N° 658/2022 |
e especificacbes de projeto para o software e IN N° 138/2022
equipamento; lista de entradas e saidas analdgicas e
digitais; certificados de conformidades das normas
aplicaveis ao projeto (Ex. NR13); lista de alarmes;
529 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais RDC N° 658/2022 |
e e fichas técnicas. IN N° 138/2022
O fornecedor devera fornecer Lista de pecgas o
.- . . RDC N° 658/2022
5.2.10. _sobressa~lentes (com codigos, fabricante e demais IN N° 138/2022 I
informacgdes para compra).
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as
seguintes informagdes no:
5211 o  Fabricante; RDC N° 658/2022 |

. Nudmero de série;
° Modelo;
e Ano de fabricagao.

IN N° 138/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor deve disponibilizar a documentacao de
Qualificagao de Instalagao e Operacao “Protocolo”:

e Assinada por ambas as partes

e Com todos os testes executados.

e Atendendo todos os requisitos regulatérios.

e  Preenchido conforme BPF e BPD.

e Como os seguintes testes ndo se limitando ao
mesmo:

» Verificagdo e registro dos instrumentos e
equipamentos utilizados para auxiliar na etapa de
execugao dos testes.

»  Verificagdo do carater “As-built” dos documentos
de projeto.

» Verificagdo da correta comunicagdo dos
instrumentos analdgicos/digitais com o sistema de
controle.

»  Verificar se os componentes instalados no painel
(eis) elétrico e painel (éis) de controle estdo de
acordo com as especificagdes do fabricante.

5212 | » \Verificagdo da existéncia de calibragdo dos RDC N° 658/2022 |

instrumentos pertencentes aos sistemas. IN N°® 138/2022

»  Verificagdo do fornecimento de utilidades para o
correto funcionamento dos
equipamentos/sistemas.

»  Verificagdo da existéncia dos manuais e demais
documentos pertinentes aos sistemas.

»  Garantia de que todos os aspectos de seguranga
serao avaliados antes dos testes operacionais.

»  Operacao do Sistema

»  Alarmes (se aplicavel).

» Inter travamento (se aplicavel).

» Avaliagdo das Funcionalidades do Modo
Automatico.

»  Acionamento dos Componentes em Modo Manual.

»  Receitas (se aplicavel).

» Impressao de Relatérios (se aplicavel).

»  Verificacdo do comportamento do equipamento e
sistemas durante uma eventual queda de energia.

» Garantia de que o sistema desempenha suas
fungdes corretamente sem apresentar falhas.

Caso o equipamento possua sistema embarcado, o

59213 mesmo deve atender aos requisitos da 21 CFR Part 11. 21 CRF Part 11 |

Caso ndo tenha sistema, os itens 5.2.14 a 5.2.32 devem
ser desconsiderados.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO:

21/11/2024

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

O sistema deve possuir controle de acesso:

e Senha complexa (letras maiusculas, minusculas,
numeros e caracteres especiais € minimo de 10
caracteres).

e Login e senha por usuario e a ID ndo pode ser
repetida.

e  Perfil diferenciado (nivel de acesso).

o Expiracdo de senha e possibilidade de

IN N° 134/2022

5.2.14. parametrizagao do periodo de expiragao da senha. RDC N° 658/2022 I
e Bloqueio de usuario por tentativas invalidas e
possibilidade de parametrizagao das tentativas.
e  Desabilitar um usuario.
e Solicitagado de troca de senha no primeiro acesso.
e  Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de parametrizagdo do
tempo de timeout.
O sistema deve possuir trilha de auditoria dos
processos criticos realizados, tais como (mas nao
restrito a essas funcionalidades) login, logout, tentativas
de login indevido, bloqueio de usuario, inativagdo de o
5.2.15. usuario, inclusdo de dados, alteragdo de dados, RIBICNNJgg/SZ/%gZ I
alteracao de perfil de usuario. A trilha de auditoria deve
ser clara e conter, ao menos, o usuario que realizou a
agao, dado antigo, dado novo, motivo de alteragéo,
data, hora.
IN N° 134/2022
5.2.16. | A base de dados deve ser segura. RDC N° 658/2022 I
59217 Registro eletrébnico em formato seguro que nao seja IN N° 134/2022 |
77T | permitido a edi¢do e exclusao. RDC N° 658/2022
5218 Possibilidade de impresséo e reimpresséo de registros IN N° 134/2022 |
77| eletronicos. RDC N° 658/2022
5.2.19 O sistema devera possibilitar que dados criticos sejam IN N° 134/2022 |
7T | assinados eletronicamente. RDC N° 658/2022
. , IN N° 134/2022
5.2.20. | O sistema deve ser passivel de Backup e Restore. RDC N° 658/2022 I
. : ~ IN N° 134/2022
5.2.21. | O sistema deve possuir manual de Operagéo. RDC N° 658/2022 I
. : e IN N° 134/2022
5.2.22. | O sistema deve possuir Especificagao técnica. RDC N° 658/2022 N
5.2.23. O sistema deve possuir Especificagao Funcional. IN N® 134/2022 N

RDC N° 658/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVA(}AO: 21/11/2024
Item Descrigao Referéncias Classificagao
. . ~ . IN N° 134/2022
5.2.24. | O sistema deve possuir documentag¢ao de arquitetura. RDC N° 658/2022 N
5225 O sistema deve possuir documentagdo de IN N° 134/2022 N
T | configuragao. RDC N° 658/2022
Devera existir um contrato de servico no caso da o
- . . IN N° 134/2022
5.2.26. contrataga~o de _ servigos de desenvolvimento e RDC N° 658/2022 N
manutencdo do sistema.
No caso de ocorrer a entrada manualmente de dados CFR 21 Part 11
5227 considerados criticos no sistema, o sistema devera IN N° 134/2022 |
| permitir que o dado seja conferido por outra pessoa RDC N° 658/2022
designada ou por algum meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte CFR 21 Part 11
5.2.28. | segura para registro dos eventos na trilha de auditoria IN N° 134/2022 I
e/ou nos proprios registros eletrénicos. RDC N° 658/2022
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL
e oo e orecers e | Gt pan 1
5.2.29. guranca p . » ; \sel IN N° 134/2022 N
estes parametros, configuracdes, receitas, métodos, o
. ) o RDC N° 658/2022
registros de resultado do processo, trilha de auditoria,
etc.
. " ~ CFR 21 Part 11
. | e oo pasao do dados de | - 13470 |
9 9 : RDC N° 658/2022
A eventuais interfaces do sistema deverao ser passiveis CFR 21 Part 11
5.2.31. de validl?aI a0 para a troca de informacoes P IN N® 134/2022 N
gaop goes. RDC N° 658/2022
O fornecedor deve disponibilizar Protocolo de
Qualificagao de Instalagao, Operacédo e Desempenho.
. A(fssinada por ag;nbas ss pagrtes P CFR 21 Part 11
5.2.32. ’ IN N° 134/2022 N
e Com todos os testes executados. o
- - RDC N° 658/2022
e Atendendo todos os requisitos regulatérios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
5.3 Garantia da Qualidade — Qualificagdao Térmica, Ar comprimido e Gases Especiais
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.31 Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.

Pagina 27 de 43



FUNDAC‘:KO% i}}
BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

FUNDAGAO BUTANTAN

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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TiTULO:

REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO:

21/11/2024

5.4

Seguranga e Meio Ambiente

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.41

O projeto devera atender as normas técnicas de seguranga em
instalagdes elétricas, quando aplicaveis.

NR 10

5.4.2

Na aquisicdo de equipamentos elétricos devem ser

considerados o aterramento a ser utilizado.

NR 10

5.4.3

Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra
sobrecarga.

NR 10

544

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

NR-15
Anexo n° 01

5.4.5

O conjunto (equipamento / acessoérios) ndo devera possuir
qualquer componente exposto que possa oferecer risco aos
seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser protegido
mediante uma prote¢do adequada, pratica e operacionalmente
eficaz.

NR 12

5.4.6

O equipamento, em sua concepgdo construtiva e operacional,
devera ser ergonémico, com posicbes acessiveis para
utilizagao, manutengéao e calibragao de modo a evitar doengas
ocupacionais causadas por Lesbes por Esforco Repetitivo
(LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.4.7

O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa e
contemplar informagdes de seguranga especificas para
instalagao, operacdo e manutengdo do mesmo.

NR-12

5.4.8

O equipamento dever ter bloqueios de isolamento de energia
que permitam o seu completo isolamento (Energia Zero) em
situacdo de manutencgdo, incluindo dispositivos de partida,
acionamento e parada e sistemas de seguranca.

NR-10 E
NR-12

5.4.9

Todas as superficies aquecidas acessiveis que apresentem
risco de queimaduras causadas pelo contato com a pele devem
ser providas de isolamento térmico nao combustivel.

NR 12

5.4.10

As partes e componentes do equipamento que possuam risco
de acidente ou necessitem de procedimentos especiais de
seguranga devem ser sinalizadas através de sinalizagéo
adequada.

NR 26

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: REATOR DE DISTRIBUICAO (450L)

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0664-01

DATA DE APROVAGAO: | 21/11/2024

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O equipamento devera possuir laudo, emitido por empresa
nacional e certificada no territorio brasileiro, que comprove o
cumprimento da NR12 com as informagdes citadas abaixo
e Dados e descrigdo da maquina;
e Analise e classificacdo de riscos;
e Categoria de seguranga dos sistemas de seguranca da
maquina;
o Referéncias em relagdo ao manual, projeto e demais
documentagdes;
e InstalagGes e dispositivos elétricos;
5.4.11 o Dispositivos de partida, acionamento e parada; NR 12 |
e Sistemas de seguranga;
o Dispositivos de parada de emergéncia;
e Meios de acesso permanentes;
¢ Componentes pressurizados;
e Transportadores de materiais;
e Aspectos ergondmicos e demais riscos;
e Sinalizagao;
e Procedimentos e outros requisitos especificos
aplicaveis;
o ART- anotagao de responsabilidade técnica;
Caso o equipamento se enquadre como vaso de pressao, 0s
requisitos da NR 13 aplicaveis devem ser seguidos, e o
Prontuario e o Livro de Registro de Seguranga do vaso de
5.4.12 | pressdao deverdo acompanhar o equipamento na entrega, NR 13 |
juntamente com o certificado de realizagdo do teste hidrostatico
com ART- anotacédo de responsabilidade técnica, emitido por
empresa nacional e certificada no territério brasileiro.
Os equipamentos ou servigos contratados deverao empregar
tecnologia que possibilite a conservagdo e o uso racional de DECRETO
5.4.13 ESTADUAL n° INF

energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de
vista de eficiéncia energética.

45.765/2001

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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TiTULO:
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CODIGO/VERSAO:
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DATA DE APROVAGAO:

21/11/2024

5.5

Engenharia - Manutengao

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.5.1

O fornecedor devera informar as empresas autorizadas
para a prestagao de assisténcia técnica (nome, telefone,
e-mail, website, contatos, etc.) e compra de pegas de
reposicao.

A empresa fornecedora do equipamento devera

ter assisténcia técnica no Brasil.

Requerimento Interno

N

5.5.2

O fornecedor devera informar a lista de pecas

Criticas. Também devera enviar previamente esta lista,
com informagdes dos dados técnicos dos itens e seus
devidos cddigos para cadastro interno.

Requerimento Interno

5.5.3

O fornecedor devera fornecer estas pecas criticas para
realizagdo de manutencgdes corretivas/preventivas.

Requerimento Interno

5.5.4

O conceito do projeto de construcdo deve conferir
seguranga para evitar a formagao de locais com acesso
dificultado de modo a eliminar ou a minimizar ao maximo
possiveis riscos de contaminagcédo cruzada, bem como
acumulo de sujidades.

Requerimento Interno

5.5.5

O fornecedor deve informar, previamente, todos
os consumos de utilidades necessarios para o
equipamento operar na capacidade maxima.

Requerimento Interno

5.5.6

O fornecedor devera citar todas as normas que
foram utilizadas para a concepg¢ao do projeto de
construgdo do equipamento.

Requerimento Interno

INF

5.5.7

O manual do equipamento devera contemplar
informagdes de seguranga especificas para instalagao,
operagado e manutencdo do mesmo em portugués.

Requerimento Interno

INF

5.5.8

Todos os instrumentos deverdo ser montados em
posicdes acessiveis para utilizagdo, manutencdo e
calibragao.

NR-17

5.5.9

Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores deverao ser Vverificadas quanto a
polaridade, configuracdes de relés de protecao térmica,
aterramento, frequéncia e grau de protecao.

NBR 05410

5.5.10

Toda a instrumentagéo devera ser fornecida em
24\/C.

Requerimento Interno

INF

5.5.11

O projeto de construgdo devera assegurar que 0s
componentes eletroeletrdbnicos devam atender indice de
protecéo IP 54.

Requerimento Interno

5.5.12

Caso aplicavel, a instalagado de todos os motores devera
possuir um disjuntor local para utilizagdo em caso de
manutengao.

Requerimento Interno

5.5.13

Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo estar
protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre
outros.

NBR 05410

5.5.14

Instalagbes de cabos e tubos de ar comprimido para
instrumentos deverao ser feitas em locais de facil acesso

Requerimento Interno

INF

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigédo

Referéncias

Classificagao

para desmontagem e manutencéo.

5.5.15

Instalacbes de cabos e tubos de ar comprimido deverao
possuir identificacdo em ambos os terminais.

Requerimento Interno

5.5.16

Toda a instrumentacdo do sistema devera ser
especificada de modo para atender aos requisitos do
sistema com relagdo a escala, acuracidade, precisao,
material, ambiente de trabalho, entre outros.

Requerimento Interno

5.5.17

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
sobressalentes (com cédigos, fabricante, dados técnicos
e demais informagdes para compra) previsto para dois
anos de utilizacdo do equipamento.

Requerimento Interno

5.5.18

O fornecedor devera proceder ao treinamento dos
técnicos de manutengao, operadores, encarregados e
supervisor da area de modo a torna-los aptos a operagao
do sistema. Devera emitir um documento que confirme o
treinamento ministrado.

Requerimento Interno

5.5.19

O fornecedor devera fornecer o plano de manutencgao
preventiva/corretiva dos equipamentos/sistemas. Nele
deve conter informagbes de trocas periddicas,
lubrificagdo, rotinas de manutencdo e os itens
necessarios para a realizacédo destas atividades.

Requerimento Interno

5.5.20

Caso o0 equipamento necessite de ferramentas
especificas para sua operacdo ou manutengdo, a
empresa devera fornecer as mesmas.

Requerimento Interno

5.5.21

Instalacédo e startup do equipamento deverdo estar
contemplados.

Requerimento Interno

5.5.22

O projeto de construgdo deve assegurar que 0 seu uso
ndo ocasione um desequilibrio das condigbes
ambientais da sala onde o equipamento sera instalado.

Requerimento Interno

INF

5.5.23

As dimensbdes do equipamento e suas areas
operacionais devem ser compativeis com as dimensdes
da sala, e ndo devem gerar qualquer interferéncia para
as atividades de manutencao.

Requerimento Interno

5.5.24

O equipamento devera estar devidamente identificado
com TAGs, conforme padrao do Instituto Butantan.

Requerimento Interno

5.5.25

Todos os desenhos dimensionais e diagramas de
instrumentacdo deverdo ser preparados em formato
DWG e também deverdo ser entregues em versdo
impressa e eletrénica.

Requerimento Interno

INF

5.5.26

O conceito do projeto de construgéo deve conferir total
equilibrio e seguranga para a utilizacdo e movimentagao
do equipamento, esteja ele com carga ou vazio, evitando
0 risco de tombamentos e acidentes.

Requerimento Interno

5.5.27

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

Requerimento Interno

5.5.28

O fornecedor deve prever a construgdo do equipamento
por profissionais habilitados e com os registros de

Requerimento Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
qualificacgo da mao de obra devidamente
documentados.
5.5.29 | Osinstrumentos devem possuir a escala compativel com Requerimento Interno I
0s ranges de processo.
5.56.30 | Os instrumentos devem ser passiveis de calibracao Requerimento Interno I
conforme normas RBC.
5.5.31 | Todo o projeto do equipamento deve ser aprovado pelo Requerimento Interno I
Butantan para a liberagao da construcgéao.
5.6 Metrologia
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera enviar o escopo de instrumentos que
5.6.1 sdo considerados criticos e que devem ser calibrados | Requisito Interno |
e periodicamente a fim de garantir o funcionamento eficaz do e/ou normativo
equipamento.
Os. mstrumen'tos fjeflmdo? como C.I'ItICOS, deverdao ser 1SO 17025: 2017
5.6.2 calibrados apods a instalagdo do equipamento no local de

uso. As calibragbes devem ser acreditadas & RBC. RDC 658/2022

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.7 Elétrica (Projetos & Obras)
Item Descrigao Referéncias Classificacao
O proponente devera informar os seguintes itens:
e Poténcia; :
571 e Tensdo: Requerimento N
Interno
e Corrente;
e Numero de fases;
O equipamento devera operar com tensdo de 220V e Requerimento
5.7.2 . INF
frequéncia de 60Hz. Interno
Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues com todos .
~ - L Requerimento
5.7.3 0s cabos e conexdes elétricas necessarias para a I
) ~ Interno
instalagao.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
57.4 deveraA ser verlflcaqa qgan_to a polaridade, conﬂguﬂrag_oes NBR 05410 N
de relés de protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protecéo.
O projeto de construcdo devera assegurar que 0s Requerimento
5.7.5 componentes eletroeletrénicos devam atender indice de q INF
~ Interno
protecao IP 54.
Caso aplicavel, a instalagdo de todos os motores devera .
. V. e Requerimento
5.7.6 possuir um disjuntor local para utilizagdo em caso de Interno I
manutengao.
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo estar
5.7.7 protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre NBR 05410 N
outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos
5.7.8 do sistema deveréao correr dentro de eletrodutos metalicos NBR 05410 INF
ou plasticos.
Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle deverao
5.7.9 ser identificados na origem e destino conforme os NBR 05410 N
diagramas unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalagbes elétricas deverao Requerimento
5.7.10 | atender aos requisitos da NBR 5410 — Instalacbes Elétricas q INF

em Baixa Tensao.

Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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Item

Descrigao Referéncias

Classificagao

O projeto, montagem e operacgéo de instalagdes elétricas

5.7.11 | deveréo atender aos requisitos da NR 10 — Seguranga em NR10 INF
Instalagcbes e Servigos em Eletricidade.
Se aplicavel, um transformador de tensao para a instalagéo .
: . Requerimento
5.712 | do equipamento devera fazer parte do escopo de Interno INF
fornecimento.
5713 O plugue do cabo de alimentagao elétrica do equipamento NBR 14136 N

devera obedecer a norma brasileira.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.8 Utilidades (Projetos & Obras)

Item Descrigao Referéncias Classificagao
A proponente deve informar a vazao, consumo, pressao,
temperatura e qualidade das utilidades nas condi¢gdes minima, )
59.1 normal e maxima de operagao. Requerimento [
As utilidades disponiveis s&o: Interno
e Ar comprimido de processo: @ 3 barg;
o Agua gelada alimentagao e retorno: 3°C - 9°C @ 6 barg.
A proponente deve disponibilizar desenho dimensional do .
. . . ~ . Requerimento
5.9.2 equipamento indicando as posi¢des das conexdes das utilidades Interno I
e informar a dimenséo e tipo de conexéo.
Em cada ponto de utilidades possuem valvula de bloqueio
manual. Adicionalmente para fluidos compressiveis é disponivel
valvula reguladora de pressdo com mandmetro. .
5.9.3 Nao é escopo de utilidades transmissores de pressdo e Requerimento INF
temperatura, valvulas de controle ou on/off para monitoramento Interno
ou controle das utilidades para o perfeito funcionamento do
equipamento.
E escopo do fornecedor a automacdo e controle das utilidades .
. ; Requerimento
5.9.4 para pleno funcionamento do equipamento de acordo com as Interno I
utilidades disponiveis.
E de escopo do fornecimento os adaptadores de conexdes e .
oo - . R o Requerimento
5.9.5 flexiveis necessarios para a instalagdo e interligagdo com o ponto Interno I
de utilidade disponivel.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.9 HVAC
Item Descrigcao Referéncias Classificagao
5.9.1 Informar dissipagéo térmica do equipamento. Caso o e Requerlmento I
interno
Caso o equipamento necessite de sistema de exaustdo, o mesmo | Requerimento
5.9.2 . . . I
devera ser de fornecimento da contratada. interno
5.10 Tecnologia da Informagao - Infraestrutura de TI
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.10.1. O sistema devera permitir integragdo com Active Diretory Requerimento N
desde a verséo disponivel no Windows Server 2012 R2 até a Interno
versdo mais atual do Windows Server no momento de entrega
dos produtos prontos para uso.
5.10.2. Software deve ser fornecido preferencialmente no formato RDC 658/2022 N
Web nao havendo essa possibilidade devera ser no modelo
cliente/servidor IN134/2022
CRF 21 Part. 11
5.10.3. Todas as informacgdes e relatérios gerados pelo computador RDC 658/2022 N
devem ser enviados automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows com protocolo IN134/2022
SMB v3. Inclusive as informagdes que tém finalidade de CRF 21 Part. 11
backup e recuperagéo das configuragdes e dados gerados
pelo equipamento. Os mesmos dados que sao enviados para
pasta compartilhada na rede, devem suportar o envio para
pendrive através de portas usb disponiveis no préprio
equipamento (computador acoplado ao equipamento que sera
operado e gerenciado)

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.10.4. Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que atuem em Requerimento N
alta disponibilidade: Microsoft SQL Server 2016/2017/2019 e Interno
superior. Nos casos de Oracle, PostgreSQL e MySQL
Enterprise é necessario que seja entregue pelo fornecedor as
devidas licengas de uso empresarial e para qualquer banco de
dados, a instalagao, configuragdo e o suporte para fins de
correcao, melhorias, e manutencéo por no minimo 2 anos.
5.10.5. Criagdo de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagéo de Requerimento N
Aplicagao e Banco de Dados para validagao e alteragdes Interno
necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos em
produgao.
5.10.6. Software com nivel de controle de acesso pelo menos de RDC 658/2022 N
administrador, Operador e Visualizador.
IN134/2022
CRF 21 Part. 11
5.10.7. Trilhas de auditoria. RDC 658/2022 N
IN134/2022
CRF 21 Part. 11
5.10.8. Havendo necessidade de computador para operagao do NA I

software, 0 mesmo deve ser igual ou superior, processador
core 17, 8Gb de memdria RAM, armazenamento SSD de no
minimo 500Gb, deve ser compativel com o sistema
operacional Microsoft Windows 10 Pro ou superior, em
plataforma de 64 bits e devera estar pronto para uso inclusive
com as licengas e acessorios necessarios para o correto
funcionamento.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.10.9. Havendo necessidade de conexao a rede de dados através de NA N
comunicagao sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendacgdes sobre quantidade de pontos de
acesso necessarios e melhor posicao de instalagao das
antenas e fornecidos os pontos de acesso homologados para
uso na instituicao (atualmente fabricante Ubiquiti modelo Unifi
AP AC M PRO com PoE)
5.10.10. | Havendo necessidade de pontos de rede de dados e voz, e ABNT NBR N
nao havendo disponibilidade no local necessario, deverao ser 16415:2015
construidos utilizando cabeamento estruturado e atendimento
aos requisitos e recomendagdes da norma ABNT NBR
16415:2015
5.10.11. | Elaboragao dos documentos relacionados a Procedimento RDC 658/2022 N
Operacional Padrao orientado a backup, recuperagéo e testes
de recuperagao. Execugao do processo de backup e IN134/2022
recuperagado documentado para validar o éxito do GAMP 5
procedimento.
Requerimento
Interno
5.10.12. | Documentacdo apresentando o diagrama de conectividade NA I

entre os computadores e o servidor de banco de dados assim
como informagdes técnicas detalhadas sobre usuario utilizado
para conexao ao banco de dados, nome de banco de dados,
enderegamento de rede ip, protocolos de comunicagao
utilizados, etc.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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5.10.13.

Documentagéo apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores, servidores, estagdes de engenharia,
servigos de rede, servigcos de internet, tais como e-mail,
atualizagdes do S.O, etc. Assim como informacdes técnicas
detalhadas como enderegamento de rede ip, protocolos de
comunicagao utilizados, etc...

NA

5.10.14.

Em caso de algum impedimento de instalagdo de ferramentas
de seguranga como Antivirus, fornecer documentagao para a
conexao segura do equipamento na rede Industrial ou
corporativa. Fornecer garantia para reparo e recuperagao caso
haja algum incidente em virtude da falta de antivirus ou
impedimento de atualizagdo do Sistema Operacional.

NA

5.10.15.

Em caso de fornecimento de equipamento servidor para uso
de softwares eventualmente fornecidos por este processo, o
mesmo deve ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Window 2019, 2022 ou superior, devera estar pronto
para uso, inclusive com as licengas e acessorios necessarios
para o correto funcionamento e devera suportar instalacao
fisica em racks padrao de 19”.

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentagao elétrica
redundantes

Em caso de recursos de virtualizacao de sistemas, havera a
necessidade de avaliar os requisitos minimos (VCPUS,
Armazenamento em disco, Velocidade do disco interno e
memodria) para a implantagao

NA

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.10.16. | Qualquer acessorio, licenga, instalagdo e configuragao NA
inerentes a tecnologia da informagéo e que sejam necessarios
para o correto funcionamento dos produtos adquiridos,
deverao ser fornecidos, instalados, configurados e ser
entregues prontos para uso.

5.10.17. | Havendo necessidade de fornecimento de switch, NA
especialmente os industriais que terdo ligagdo com CLPs, os
mesmos devem atender, conforme o fabricante do dispositivo
switch, além do requisitado pela disciplina de Engenharia de
Automagédo, 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 Estatico), STP/RSTP,

5.10.18. | Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros a NA
instalagcao e configuragdo dos mesmos devera ser feita pela
empresa contratada, obedecendo os requisitos de seguranga
vigentes.

5.10.19. | E necessaria a instalagédo de um computador DEDICADO para NA
utilizagcéo exclusiva do software. Sendo vedada a utilizagdo do
computador para outros fins que ndo sejam a execugéo do
software, analise ou outros processos relacionados ao
software de gerenciamento de dados do equipamento a ser
instalado, quando assim o seja.

5.10.20. | O Usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de NA
fornecimento de computador compativel com a aplicagao,
dentro das especificacées da mesma. A referida area fara a
analise a fim de confirmar se o computador padrédo da
instituicdo atende a demanda de execugéao da aplicagédo ou se
sera necessaria a aquisigdo de computador com configuragao
especifica.

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal da Fundagéo Butantan.
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5.11 Automacgéao — Processos
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O equipamento devera possuir um controlador digital de .
. Requerimento
5.11.1 | processos, como por exemplo: Controlador Légico Interno I
Programavel (CLP), PC Industrial, controlador embarcado etc.
O equipamento devera possuir painel com Interface Humano .
P . - : . Requerimento
5.11.2 | Maquina (IHM) com display digital colorido capaz de monitorar Interno I
e armazenar informagoes.
O equipamento devera possuir telas com as seguintes .
. - . TN . ) ~ Requerimento
5.11.3 | informacgdes disponiveis: inicio, ajustes, configuragdes, Interno N
processo, alarmes e senhas de acesso.
A IHM devera possuir, no minimo, os seguintes niveis de Requerimento
5.11.4 L . N
acesso: Administrador, Manuteng¢ao e Operador. Interno
O sistema devera indicar falhas de seguranga no processo .
. Y . Requerimento
5.11.5 | (intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica, N
\ , - Interno
integridade das vedacdes, etc.).
O sistema devera indicar falha nos equipamentos periféricos Requerimento
5.11.6 . N
(motor, bomba, exaustor, ventilador, compressor, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e .
. . . . Requerimento
5.11.7 | monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou abaixo N
e Interno
dos valores especificados.
511.8 O sistema devera indicar falha no fornecimento de utilidades Requerimento N
- (energia, ar comprimido, agua, vapor, etc.). Interno
O sistema fornecido devera atender as exigéncias do Guia de
Validacao de Software da ANVISA, da norma GAMP 5 e do 21 CFR Part 11
5.11.9 | CFR 21 part 11, que garantem a rastreabilidade e a seguranca I
das informagdes (registros) existentes dentro do sistema GAMP 5
computadorizado.
O sistema devera seguir a norma ANSI/ISA-88.01 para Requerimento
5.11.10 ) N
modelos procedurais de controle de processos em lote. Interno
O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente
em conjunto com outros equipamentos (receber e enviar Requerimento
5.11.11 . o . . ~ N
dados) instalados na fabrica e que necessitem de integragao Interno
com o sistema a ser fornecido.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema devera estar apto para comunicar-se com outros
511.12 sistemas computadorizados no site do Butantan através de Requerimento N
o protocolos de comunicagédo baseados em ethernet (OPC UA, Interno
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).
O sistema devera permitir autenticagdo do usuario via Active Requerimento
5.11.13 . N
Directory do Butantan. Interno
O sistema devera gerar e compartilhar graficos e relatérios
com informagdes necessarias ao usuario, como por exemplo:
dados de produgéo por periodo determinado, graficos de Requerimento
5.11.14 . ;. . N
tendéncia, relatérios de performance do sistema, Interno
configuragdes, Audit trail, relatério de alarmes e falhas, entre
outros.
Os relatérios deverao reportar os processos executados .
. ) o . Requerimento
5.11.15 | (organizados conforme necessidade especifica do usuario), N
. o Interno
bem como a trilha de auditoria.
O sistema deve permitir backups periddicos para evitar que Requerimento
5.11.16 . N
falhas ocasionem a perda de dados. Interno
511.17 Se o sistema possuir banco de dados integrado, deve manté- Requerimento N
o lo sempre disponivel para gravacgodes e leituras. Interno
O fornecedor devera prover toda a infraestrutura (eletrocalhas,
eletrodutos, suporte e demais acessorios) para perfeita Requerimento
5.11.18 | . L . ~ . I
interligacédo dos cabos e instalacao dos instrumentos e Interno
equipamentos que fazem parte do sistema a ser fornecido.
O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentagdo e redes além de todas as mangueiras
511.19 pneumaticas, caso necessario, e outros materiais utilizados no Requerimento |
o sistema de automagéo para a interligagao dos dispositivos, Interno
sensores, instrumentos e equipamentos com os painéis de
automacao.
O fornecedor devera verificar a atenuagéo de ruidos nos sinais | Requerimento
5.11.20 - . . ; I
elétricos e utilizar cabo isolado com shield. Interno

Informacgdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentacbes de Engenharia,

se aplicaveis ao equipamento:

- Especificacao Funcional do Sistema;

- Especificagdo de Hardware;

- Especificacdo de Software;

- Manual de Operacao;

- Diagrama de Rota de Cabos;

- Diagrama de Painéis; Requerimento
- Lista de Alarmes; Interno

- Lista de Entradas e Saidas;

- Lista de Instrumentos;

- Lista de Materiais e Infraestrutura;
- Lista de Cabos;

- Lista de Cargas de Automacao;

- Arquitetura de Automacao;

- Tabela de Comunicagao;

- Relatério de Comissionamento.

5.11.21

Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas
5.11.22 | ofertados, com laudos de testes de comissionamento e start-
up dos sistemas de automacéo e instrumentagao.

Requerimento
Interno

Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM, supervisorio) e os
5.11.23 | drivers de computadores e periféricos deverao ser fornecidos
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso.

Requerimento
Interno

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao Descrigao

01 Emissao inicial.

- Ajuste do item 5.1.32 — removido manta de aquecimanto;

02 - Ajuste do item 5.1.68 — inserido as informagdes para adequacgao do painel elétrico que devera ter a
entrada programada para a instalacao futura das valvulas automaticas;
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