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1. OBJETIVO

O propésito deste documento é de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao
escopo de fornecimento do equipamento para teste de integridade de filtros para o Instituto
Butantan, localizado em Sao Paulo - SP.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus
requisitos. O ndo cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicara
em multas ou até mesmo no 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 implantacdo na planta e logistica das atividades.

N&o serdo aceitas alteracbes no preco negociado, tampouco modificacbes e/ou
exclusdes de fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancgas aprovados pelo Instituto
Butantan.

O fornecedor devera descrever, item a item, todo o alcance de sua proposta para que
0 escopo de fornecimento seja claro e ndo leve a interpretagdes dubias.

2. RESPONSABILIDADES

2.1. Instituto Butantan

e Elaborar, revisar e aprovar o Requerimento do Usuario.

2.2. Fornecedor

¢ 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 questéo, este
deve fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requerimento do Usuério.

¢ A identificagdo do objeto devera ser feita através de ‘cddigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificacbes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um
modelo ou part number (nimero de catalogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; codigos
e versbes de projetos conceituais e executivos; codigos de especificacbes de desenhos e
funcional, etc.

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

e Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer ddvidas em relacdo aos

requisitos, de forma a poder obter uma conclusédo clara e objetiva sobre o atendimento aos
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e Quando o escopo do fornecimento incluir execucdo de servicos, por exemplo, instalacéo,
treinamento, manutencao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e Fornecer previsdo de duracéo da atividade;
e Fornecer opgBes 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 proprios, ou do usudrio quando requisitado, todas as informacgdes
relevantes sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalagcdo, manutencéo,
registros de treinamento, etc.

3. REFERENCIAS

e RDC 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

e IN N° 138/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificagéo e
validacgao.

e IN N° 134/2022 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacdo de medicamentos.

e ABNT NBR ISO 14644-1 - Salas limpas e ambientes controlados associados Parte 1:
Classificagéo da limpeza do ar.

e 21 CFR Part. 11 - Eletronic Records & Eletronic Signatures

e GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practices) - Guia para a Validacdo de Sistemas
Automatizados.

e ASME BPE - Bioprocessing Equipament (Revisdo vigente).

e NBR 14136 - Padrdo Brasileiro de Tomadas Elétrica.

e NBR 5410 - Instalacdes Elétricas de Baixa Tensao.

e NBR ISO/IEC 17025 - Acreditacao de Laboratorios.

o [SO 10648-2 classification according to leak tightness and associated cheking methods: 1994

e NR-10 - Seguranga em Instalagfes e Servigos em Eletricidade.

¢ NR -12 - Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos.
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o NR-15 - Atividades e Operacdes Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

¢ NR-26 — Sinalizacdo de Seguranca.

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

4, CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificacdo estda 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 interacdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL — (I): Considera-se item obrigatdrio a ser considerado na instalagéo e construcio
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificagdo 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 instalagdo e construcéo 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
Préticas, 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 informacéo descritiva,
gue sera dada aos fornecedores para auxilid-los na elaboracdo de suas propostas e que nao afeta a

qualidade, a seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.
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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1 Usuério / Projetos

Item Descricéo Referéncias Classificacéo

Todos o0s materiais utilizados na fabricacdo do

511 equipamento deverdo ser fabricados em materiais de RDC 658/2022
777 jgrau farmacéutico que resista as condi¢bes de Capitulo 111
operacéo.

Os materiais de construcdo dos componentes dos
equipamentos e a superficie externa devem
5.1.2. fesistentes a acdo dos agentes de limpeza] Requerimento Interno
empregados na rotina de fabricagdo, como solugéo
de alcool isopropilico a 70%.
O fornecedor deverd citar todas as normas que
5.1.3. [foram utilizadas para a concepcdo do projeto de| Requerimento Interno
construcdo do equipamento.
O conjunto (equipamento/acessorios) nao devera
possuir qualquer componente exposto que possal
oferecer risco aos seus usuarios. Em havendo risco, .
5.1.4. . . . . Requerimento Interno
0 conjunto devera ser protegido mediante umal
protecdo adequada, pratica e operacionalmente
eficaz.
Todas as partes que entram em contato com 0
produto devem ser construidas em material
apropriado, ndo sendo reativo, aditivo ou mesmo
absortivo.
As salas onde o equipamento sera utilizado terdo as
condicbes ambientais aproximadas, conforme
abaixo: , :
5.1.6. e Temperatura: 18 a 22°C: Requerimento interno INF

e Umidade Relativa: até 60%;

e Classificacdo da area: CNC e C.

As utilidades disponiveis na planta sao:

e Ar comprimido: pressao de até 8 bar.
5.1.7. e Tensdao elétrica: Requerimento interno INF
- 220V, 60Hz;
- 127V, 60Hz.

5.1.5. Requerimento Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

O fornecedor deverd confirmar que o equipamento
estd apto a operar com as condi¢bes ambientais,
utilidades e tensdo elétrica informadas neste . :
5.1.8. . Requerimento interno
documento, assim como em caso de qualquer
divergéncia a mesma deve ser explicitamente
informada para avaliagéo e aprovacao prévia do IB.
O equipamento devera atender a resolucdo RDC
5.1.9. 658/2022 (Boas Préaticas de Fabricagcdo de RDC 658/2022
Medicamentos).
O equipamento devera atender a Instrucéo
Normativa 138/2022 (Boas Préticas de Fabricacdo
complementares as atividades de qualificacdo e IN138/2022
validacao).
Os agentes de limpeza interna e externa do
5.1.11. equipamento deverdo ser indicados pelo fabricantel Requerimento interno
do equipamento na proposta técnica.
O conceito do projeto de construgédo do equipamento RDC 658/2022
deverd evitar a formacdo de locais com acesso

5.1.10.

. - . IN138/2022
5.1.12. [dificultado, de modo a eliminar ou minimizar ao
maximo possivel o risco de contaminacdo cruzada, ASME BPE
bem como o actimulo de sujidades. versao vigente
Todos os instrumentos do sistema de integridade de
filtros devem vir acompanhados do certificado de
5.1.13. [calibracédo de fabrica. Requerimento interno I
Devem apresentar no minimo 3 pontos de
calibracgéo.

A empresa devera ser responsavel por: calibracao de
5.1.14. instrumentos,  treinamento de  operador € Requerimento interno
administrador.

O equipamento devera atender as exigéncias das
normas: CFR 21 part 11, GAMP 5 e IN134/2022,

RDC 658/2022

. - IN134/2022
5.1.15. garantindo a rastreabilidade e a seguranca das CFR21 Part 11 I
informacbes existentes dentro de um sistema GAMP 5

computadorizado.

RDC 658/2022

5.1.16. O software do equipamento devera ser validavel. IN138/2022 IN134/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

5.1.17.

Possibilidade de assinatura eletrbnica dos resultados
de testes.

Requerimento interno

5.1.18.

Possibilidade de exportacdo de configuracao,
programas de teste, dados de usuérios e resultados
de testes para rede de computadores ou flash drive
externo.

Requerimento interno

5.1.19.

O equipamento deverd possuir porta USB e Ethernet
para possibilitar a realizacdo de backup e exportan
dados.

RDC 658/2022
IN134/2022

5.1.20.

O equipamento devera possuir uma memoria nao
volatil (HD ou SSD) para armazenamento dos testes
e resultados. Este armazenamento devera
possibilitar o armazenamento de no minimo 200000
testes. E os dados deverdo ser exportados através
de USB ou em rede

RDC 658/2022
IN134/2022

5.1.21.

Devera ser fornecida garantia de funcionamento de
no minimo 1 (um) ano a contar a partir da data de
instalag@o no local que sera utilizado.

Requerimento interno

5.1.22.

Todos o0s instrumentos deverdo ser fornecidos
calibrados e acompanhados de seus respectivos
certificados de calibragéo.

Requerimento interno

5.1.23.

A empresa devera ser responsavel por: montagem,
instalacdo, startup, Qualificacdo de Instalacao,
Qualificagdo de Operacdo e treinamento de
operador, equipe de manutencdo e administrador.

Requerimento interno

5.1.24.

A oferta técnica deve indicar os fabricantes dos
principais componentes assim como suas principais
caracteristicas.

Requerimento interno

5.1.25.

Os proponentes devem entregar com a oferta
técnica:
e Dimensao (mm);
e Peso (kg);
e Utllidades requeridas para o0 pleno
funcionamento do equipamento.

Requerimento interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

5.1.26.

Juntas, mangueiras e outros materiais devem ser
fabricados em materiais de grau farmacéutico que
resista as condicdes de operacao.

Requerimento interno

Devera ser fixada no equipamento, uma placa em
aco inoxidavel com no minimo as seguintes

O fornecedor devera incluir na proposta 10 rolos de
fita para impressora.

informacgoes:
5.1.27. e Modelo; Requerimento interno N
e Numero de série e ano;
e Pressdo maxima de operacao;
e Informagfes de voltagem.
A tela do equipamento deverd ser colorida, : :
5.1.28. au'p . Requerimento interno
touchscreen e de no minimo 10 polegadas.
O equipamento devera ter impressora interna com
impressao vélida por 10 anos. . :
5.1.29. P P Requerimento interno N

O equipamento devera ser capaz de realizar no
minimo o0s seguintes métodos de teste de
integridade:

¢ Difuséo padrao;

5.1.30. ¢ Ponto de bolha padrao; Requerimento interno
¢ Difuséo e ponto de bolha combinados;
e Intrusdo de agua padrao;
o Teste de vazamento (leak test);
e Queda de pressao.
5131 Display: tela LCD colorida, IR Touch screen. Requerimento interno |

O equipamento deve vir instalado com Windows 10.

na planta, como PVDF, polietersulfona, PTFE em
filtros, capsulas e modulos.

5.1.32. Requerimento interno I
O equipamento deverd possibilitar a realizacdo do
teste de integridade de todos os filtros hidrofilicos,

5.1.33. jhidrofébicos e membranas esterilizantes utilizados | Requerimento interno I
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Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

O equipamento dever4 possuir um sensor de
5.1.34. |pressdo para verificacdo da pressao no filtro a ser | Requerimento interno
testado.

O equipamento devera ser fornecido com o software
mais atualizado disponivel, e sempre que houver
5.1.35. uma atualizacdo, o fornecedor deverd entrar em Requerimento interno
contato com o Instituto Butantan para possivel
upgrade do sistema.

O teste de integridade do filtro devera possuir
5.1.36. |[gerenciamento de configuragdo definida para Requerimento interno
hardware, software e documentacéo.

O hardware devera possuir nimero de série Unico.
O software e documentagédo deverdo possuir versédo
controlada (Manual de usuario, guia de validacao,
etc.).

O sistema operacional e de acesso aos testes de
5.1.38. integridade (gerenciador) deverdo ser na lingua Requerimento interno
portuguesa.

Menu com parametros exibidos na tela.

5.1.37. Requerimento interno

5.1.39. Requerimento interno I

O equipamento devera possuir conexdes de engate
rapido, do tipo Staubli.
O teste de integridade devera suportar uma pressao
5.1.41. de entrada de ar comprimido superior a pressao | Requerimento interno |
maxima dos testes a serem realizados (0 — 8 bar).
O teste de integridade devera suportar uma vazao
de entrada de ar comprimido superior a vazédo
méxima dos testes a serem realizados (0,5-600
mL/min).
O teste de integridade devera possuir:

e Pressédo padrdo do ponto de bolha, com

faixa de presséo aproximada de 5 — 90 psi;
e Acuracidade £ 1 psi.

5.1.40. Requerimento interno I

5.1.42. Requerimento interno

5.1.43. Requerimento interno I

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundagao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
2@;’3\?'5@'&0 20/01/2023

Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

O teste de integridade devera possuir:

e Taxa padrdo de difusdo, com uma faixa de
aproximadamente 0,5 — 600 mL/min;

e Acuracidade de + 5%

o Faixa de presséo aproximada de 5 - 95 psi;

e Faixa de tempo entre 1 — 30 min.

O teste de integridade devera possuir:

e Taxa padrdo de difusdo hidrofobical
(intrusdo de &gua), com uma faixa de
aproximadamente 0,02 — 0,04 mL/min;

Para o teste de queda de pressdo, o teste de
integridade devera possuir:

e Pressdo méaxima de 0,05 psi

e Acuracidade de + 5%.

Faixa de medicdo de fluxo de gas de 0,01 a 1000

ml/min.

Realizacdo de autoteste, teste de impressora, de

rede e flow check.

Compatibilidade com sistema operacional Windows

XP.

O equipamento devera possuir um acessorio de

5.1.50. [leitor de codigos de barras ou QR Code dos . . |
. . ~ . Requerimento interno

filtros/capsulas que serdo realizados os testes.

O equipamento devera possuir um

adaptador/dispositivo/acessério de seguranca que

impeca o retorno de liquidos para o interior do

aparelho.

A impressora do equipamento deverd ser do tipo

5.1.52. térmica e utilizar bobina de papel de tamanho| Requerimento interno

encontrado comercialmente.

5.1.44. Requerimento interno

5.1.45. Requerimento interno

5.1.46. Requerimento interno

5.1.47. Requerimento interno I

5.1.48. Requerimento interno |

5.1.49. Requerimento interno I

5.1.51. Requerimento interno |

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundagao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
2@;’3\35@&0 20/01/2023

Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

As seguintes informacfes (no minimo) devem ser
registradas no formulario impresso de testes:

¢ Numero de série do equipamento;

e Data e horério do inicio e término do teste;

¢ Nome do teste;

¢ Modelo do filtro;

e Tamanho do filtro e poro;

e Fluido utilizado no teste;

e Entradas do operador (ldentificacdo do

operador, do produto/lote e nimero do lote

do filtro);
5153, o Especificacbes de teste (Parametros Requerimento intermo
programados);
e Dados de teste;
e Dados do lote;
e Resultados e conclusao de testes;
e Comentarios;
e Numero de série do teste de integridade de
filtros.
Devera haver uma correspondéncia entre os
parametros de valores de entrada e 0s impressos
apos o teste.
Todas as informagdes do registro impresso do teste
deverdo estar na lingua portuguesa (Brasil).
5154, Deve estar contemplado no equipamento, adaptador, Requerimento intemo |
para TC e hosebarb.
Deve haver um sistema de intertravamento para
5155, acesso as configuracbes do sistema de controle, Requerimento interno

devendo apenas termos acesso aos parametros e
configuracdes para calibracdo e funcionamento.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundacgao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGCAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO
TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVAQAO: 20/01/2023
5.2 Garantia da Qualidade - Qualificacao
Item Descricéo Referéncias Classificacéo
591 Deverdo ser fornecidos manuais de instalacdo RDC 658/2022
"=~ lpreferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022
599 Deverdo ser fornecidos manuais de operacdo RDC 658/2022
=" Ipreferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022
e . . - RDC 658/2022
5.2.3 |0 fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. IN 138/2022 INF
~ , , RDC 658/2022
5.2.4 |Deveréo ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 N
595 Fornecedor devera fornecer Data Book do RDC 658/2022 N
= lequipamento. IN 138/2022
596 O fornecedor deverd fornecer Certificados de RDC 658/2022 |
"7 Imateriais e fichas técnicas. IN 138/2022
O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
5.2.7 [sobressalentes (com cédigos, fabricante e demais RDC 658/2022 N
) ~ IN 138/2022
informacdes para compra).
5928 O fornecedor dever4 fornecer certificado de RDC 658/2022
"= |Calibrag&o do equipamento e seus instrumentos. IN 138/2022
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas
as seguintes informacdes no:
5.2.9 .S ’ Ig:l;ricasnlte' maeess RDC 658/2022
o i C IN 138/2022
e Numero de série;
e Modelo;

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundagao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVACAO: 20/01/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O fornecedor deve disponibilizar a documentagédo de
Qualificacdo de Instalacdo e Operacdo “Protocolo e
Relatoério”™

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
execucdao dos testes.

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

» Verificacho da correta comunicacdo dos
instrumentos analégicos/digitais com o sistema de

controle.
»  Verificar se os componentes instalados no painel
(eis) elétrico e painel (éis) de controle estdo de RDC 658/2022
5.2.10 acordo com as especificacdes do fabricante. IN 138/2022

» Verificagdo da existéncia de calibragdo dos
instrumentos pertencentes aos sistemas.
Verificagdo do fornecimento de utilidades para o
correto funcionamento dos
equipamentos/sistemas.

Verificacdo da existéncia dos manuais e demais
documentos pertinentes aos sistemas.

Garantia de que todos os aspectos de seguranca
serdo avaliados antes dos testes operacionais.
Operacao do Sistema

Alarmes.

Inter travamento.

Avaliacdo das Funcionalidades do Modo
Automético.

Acionamento dos Componentes em Modo Manual.
Receitas.

Impresséo de Relatoérios.

Verificacdo do comportamento do equipamento e
sistemas durante uma eventual queda de energia.
Garantia de que o sistema desempenha suas funcdes
corretamente sem apresentar falhas.

Y

VVVY VVVVY V VY

Em caso de sistema embarcado, contemplar: RDC 658/2022

521115 sistema deve atender aos requisitos de BPF IN 138/2022

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 2B944332-8383-4320-8BDC-9BDCOA5089FC

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO
TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0482-00

DATADE _
APROVAGAO:

20/01/2023

Item

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

5.2.12

O Sistema deve atender aos requisitos da 21 CRF
Part 11

21 CRF Part 11

5.2.13

O sistema deve possuir controle de acesso:

e Senha complexa (letras  maidsculas,
minUdsculas, nUmeros e caracteres especiais e
minimo de 10 caracteres).

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

o Perfil diferenciado (nivel de acesso).

e Expiragdo de senha e possibilidade de
parametrizacdo do periodo de expiracdo da
senha.

e Bloqueio de usuério por tentativas invalidas e
possibilidade de  parametrizagdo  das
tentativas.

e Desabilitar um usuario.

e Solicitagdo de troca de senha no primeiro
acesso.

e Senha Obscurecida.

Time Out e possibilidade de parametrizacdo do

tempo de timeout.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.14

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,
inativacdo de usuario, inclusdo de dados, alteragao
de dados, alteracdo de perfil de usuario. A trilha de
auditoria deve ser clara e conter, a0 menos, 0
usuario que realizou a acdo, dado antigo, dado
novo, motivo de alteragéo, data, hora.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.15

A base de dados deve ser segura.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.16

Registro eletrébnico em formato seguro que néo seja
permitido a edicdo e excluséo.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.17

Possibilidade de impressdo e
registros eletronicos.

reimpressdo de

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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sejam assinados eletronicamente.

IN 138/2022

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVAGAO: 20/01/2023

Item Descricéo Referéncias Classificacéo

. , . . CFR 21 Part 11
5918 O sistema devera possibilitar que dados criticos RDC 658/2022

5.2.19

O sistema deve ser passivel de Backup e Restore.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.20

O sistema deve possuir manual de Operagéo.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.21

O sistema deve possuir Especificacdo técnica.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.22

O sistema deve possuir Especificagdo Funcional.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

CFR 21 Part 11

5993 g)r u;:asttuerrga deve possuir documentacdo de RDC 658/2022

q ' IN 138/2022

O sistema deve ossuir documentacdo de CFR 21 Part 11

5.2.24 , ~ P & RDC 658/2022
configuracao.

IN 138/2022

5.2.25

Deverd existir um contrato de servico no caso da
contratagdo de servicos de desenvolvimento e
manutenc¢do do sistema.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.26

No caso de ocorrer a entrada manualmente de
dados considerados criticos no sistema, 0 sistemal
devera permitir que o dado seja conferido por outra]
pessoa designada ou por algum meio eletrdnico
validado.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.27

O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte
segura para registro dos eventos na trilha de

auditoria e/ou nos préprios registros eletrénicos.

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundagao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVACAO: 20/01/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL
Server, Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC, ou
alguma extensdo propria da aplicagdo) deve CFR 21 Part 11
5.2.28 |oferecer a devida seguranca para manter os dados RDC 658/2022 N
do sistema (sejam estes parametros, configuracoes, IN 138/2022
receitas, métodos, registros de resultado do
processo, trilha de auditoria, etc.).

CFR 21 Part 11
RDC 658/2022
IN 138/2022

A eventuais interfaces do sistema deverdo ser CFR 21 Part 11
5.2.30 P . . . ~ RDC 658/2022
passiveis de validag&o para a troca de informacgdes. IN 138/2022

O sistema deve permitir a exportacdo de dados de

5.2.29 ) . ) )
maneira legivel ao registrado no sistema.

O fornecedor deve disponibilizar o documento de
analise de risco Inicial:

e Assinada por ambas as partes.

e Com todos os testes executados.

¢ Atendendo todos os requisitos regulatérios.
Preenchido conforme BPF e BPD.

CFR 21 Part 11
IN 43/2019 INF
RDC 658/2022

5.2.31

O fornecedor deve disponibilizar o documento de
analise de risco Funcional:

e Assinada por ambas as partes.

e Com todos os testes executados.

¢ Atendendo todos os requisitos regulatérios.
Preenchido conforme BPF e BPD.

CFR 21 Part 11
IN 43/2019 INF
RDC 658/2022

5.2.32

O fornecedor deve disponibilizar Protocolo e
Relatério de Qualificacdo de Instalacdo, Operacdo

e Desempenho. CFR 21 Part 11
5.2.33 e Assinada por ambas as partes. IN 43/2019 N
e Com todos os testes executados. RDC 658/2022

e Atendendo todos os requisitos regulatorios.
Preenchido conforme BPF e BPD.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundacgao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVACAO: 20/01/2023

Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O fornecedor deve disponibilizar Relatério Final de
Validagéo.
e Assinada por ambas as partes.

CFR 21 Part 11

mencionados na AR e executados nas etapas de
qualificagéo.

5.2.34 IN 43/2019 N
e Com todos os testes executados.
C L RDC 658/2022
¢ Atendendo todos os requisitos regulatorios.
Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar Matriz de
5935 Rastreabilidade contemplando 0s riscos INE N

5.3

Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item

Descricao

Referéncias

Classificacéo

53.1.

O projeto devera atender as normas técnicas de
seguranca em instalacbes elétricas, quando
aplicaveis.

NR 10

5.3.2.

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

NR 10

5.3.3.

Os equipamentos elétricos devem ser protegidos
contra sobrecarga.

NR 10

5.3.4.

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

NR-15
Anexo n° 01

5.3.5.

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

NR 12

5.3.6.

O equipamento, em sua concepgao construtiva e
operacional, devera ser ergondmico, com posicoes|
acessiveis para utilizacdo, manutencao e calibracao
de modo a evitar doencas ocupacionais causadas
por LesbBes por Esforco Repetitivo (LER) ou

Lombalgias.

NR 17

INF

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVACAO: 20/01/2023

Item Descricao Referéncias Classificagdo

O manual do equipamento devera ser em lingua
portuguesa e contemplar informac¢des de seguranca

procedimentos especiais de seguranga devem ser
sinalizadas através de sinalizacdo adequada.

5.3.7. o . ~ " ~ NR-12
especificas para instalagéo, operacdo e manutengao
do mesmo.
As partes e componentes do equipamento que

53g [POSSUam risco de acidente ou necessitem de NR 26

5.3.9.

Os equipamentos ou servi¢cos contratados deverao
empregar tecnologia que possibilite a conservacéo e
0 uso racional de energia. Apresentando o melhor,
desempenho sob o ponto de vista de eficiéncial

energética.

DECRETO ESTADUAL n°

45.765/2001

INF

5.4

Tecnologia da Informacéo

Item

Descrigao

Referéncias

Classificacéo

54.1.

O sistema deverd permitir integragcdo com Active
Diretory desde a versdao disponivel no Windows
Server 2012 R2 até a versao mais atual do Windows
Server no momento de entrega dos produtos prontos
para uso.

Requerimento interno

5.4.2.

Software deve ser fornecido preferencialmente no
formato Web ndo havendo essa possibilidade deverd
ser no modelo cliente/servidor

RDC 658/2022
IN N° 134/2022
CRF 21 Part. 11

5.4.3.

Todas as informagBes e relatorios gerados pelo
computador devem ser enviados automaticamente
para pasta de rede compartilhada através de servidor
Windows com protocolo SMB v3. Inclusive as
informagbes que tém finalidade de backup e
recuperacao das configuracdes e dados gerados pelo
equipamento. Os mesmos dados que sdo 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)

RDC 658/2022
IN N° 134/2022
CRF 21 Part. 11

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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fundagao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO

TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
2/3;?)\'/35@5\0: 20/01/2023

Item Descrigéo Referéncias Classificacéao

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que
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 licencas de uso empresarial e para qualquer
banco de dados, a instalagdo, configuragdo e o
suporte para fins de corregcdo, melhorias, e

manutengdo por no minimo 2 anos. , ,
5.4.4. Requerimento interno N

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

No caso de banco de dados SQL até a versdo 2008
R2 Enterprise, ndo é necessario o fornecimento de
licenca.

RDC 658/2022
Software com nivel de controle de acesso pelo menos

A4.5. . . . N
545 de administrador, Operador e Visualizador. IN N° 134/2022 CRF 21
Part. 11
RDC 658/2022
5.4.6. [Trilhas de auditoria. IN N° 134/2022 CRF 21 N
Part. 11
Havendo necessidade de computador para operacao
do software, o0 mesmo deve ser igual ou superior,
processador core 17, 8Gb de memoéria RAM, HD 1TB
547 deve ser compativel com o sistema operacional Requerimento intemo N

Microsoft Windows 10 Pro, em plataforma de 64 bits e
devera estar pronto para uso inclusive com as
licencas e acessoérios necessarios para 0 correto
funcionamento.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagéo

5.4.8.

Havendo necessidade de conexdo a rede de dados
através de comunicacao sem fio, deverd ser realizado
site survey apresentando recomendacdes sobre
guantidade de pontos de acesso necessarios e
melhor posicdo de instalagcdo das antenas e
fornecidos os pontos de acesso homologados paral
uso na instituicdo (atualmente fabricante Ubiquiti
modelo Unifi AP AC M PRO com PoE)

Requerimento interno

5.4.9.

Havendo necessidade de pontos de rede de dados €
voz, e ndo havendo disponibilidade no local
necessario, deverdo ser construidos utilizando
cabeamento estruturado e atendimento aos requisitos
e recomendac¢des da norma ABNT NBR 16415:2015

ABNT NBR 16415:2015

5.4.10.

Elaboracdo dos documentos relacionados 4
Procedimento Operacional Padrdo orientado al
backup, recuperacdo e testes de recuperacéo.
Execucdo do processo de backup e recuperacdo
documentado para validar o éxito do procedimento.

RDC 658/2022 IN N°
134/2022

GAMP 5NA

54.11.

Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores e o servidor de
banco de dados assim como informagfes técnicas
detalhadas sobre usuario utilizado para conexao ao
banco de dados, nome de banco de dados,
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacao utilizados, etc...

Requerimento interno

5.4.12.

Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores, servidores,
estacoes de engenharia, servicos de rede, servicos
de internet, tais como e-mail, atualizacées do S.O,
etc. Assim como informacdes técnicas detalhadas
como enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacao utilizados, etc...

Requerimento interno

5.4.13.

Em caso de algum impedimento de instalacdo de
ferramentas de seguranca como Antivirus, fornecer

documentacdo para a conexdo segura do

Requerimento interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Item Descrigéo Referéncias Classificacéao

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 atualizacdo 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 Microsoft Windows 2012 R2,
2016 e 2019, devera estar pronto para uso, inclusive
com as licencas e acessorios necessarios para o
correto funcionamento e devera suportar instalagéo
fisica em racks padrao de 19”.

Qualquer  acessério, licenga, instalacdo e
configuracdo inerentes a tecnologia da informacgéo e
gue sejam necessarios para o correto funcionamento
dos produtos adquiridos, deverdo ser fornecidos,
instalados, configurados e ser entregues prontos para
uso.

5.4.14. Requerimento interno N

5.4.15. Requerimento interno N

Havendo necessidade de fornecimento de switch,
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 Automagdo, no
minimo 0s seguintes requisitos e protocolos

5.4.16. quivalentes: Requerimento interno N

Suporte a gerenciamento através de web, console,
telnet e/ou ssh, suporte a 4096 Vlans, modo de portal
access, trunk e hybrid, suporte a fibora monomodo
1G, suporte a EtherChannel, roteamento estatico e
intervlan, DLR, MRP, REP (protocolo Ethernet
Statico), STP/RSTP,

5.4.17. Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, Requerimento interno |
e outros a instalacdo e configuracdo dos mesmos

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteldo nao esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina23 de 27



DocuSign Envelope ID: 2B944332-8383-4320-8BDC-9BDCOA5089FC

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO
TITULO: EQUIPAMENTO PARA TESTE DE INTEGRIDADE DE FILTROS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0482-00
DATA DE
APROVAGAO: 20/01/2023
Item Descrigéo Referéncias Classificacéao
devera ser feita pela empresa contratada.

5.5 Automacéo de Processos
Item Descrigao Referéncias | Classificagao
5.5.1 NAO APLICAVEL N/A
5.6 Manutencgéo

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera informar as empresas autorizadas
para a prestacdo de assisténcia técnica (nome, telefone, e-

5.6.1 /mail, website, contatos, etc.) e compra de pecas de| Requerimento N
reposicao. Interno
A empresa fornecedora do equipamento devera ter
assisténcia técnica no Brasil.

5.6.2 |0 fornecedor devera informar a lista de pecas criticas. Reqltrjlserlrr:oento I

5.6.3 O fornecedor devera fornecer estas pecas criticas para] Requerimento |
realizacdo de manutencdes corretivas/preventivas. Interno
O fornecedor deve informar, previamente, todos o0s .

56.4 .. , . . Requerlmento
consumos de utilidades necessarios para 0 equipamento Interno N
operar na capacidade maxima.
O fornecedor deverd citar todas as normas que foram R . ¢

5.6.5 \utilizadas para a concepgdo do projeto de construg&o do eqlu::'nmen ° INF
equipamento. nterno
O manual do equipamento devera contemplar informacdes .

5.6.6 de seguranca especificas para instalagio, operagio e Requerimento INF

~ A Interno

manutencdo do mesmo em portugués.

5.6.7 |Todos os instrumentos deverdo ser montados em posicoes NR-17 N
acessiveis para utilizacdo, manutencéao e calibracao.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores

5.6.8 [deverdo ser verificadas quanto a polaridade, configuracoes NBR 05410 N
de relés de protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protecao.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Interno
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APROVAQAO: 20/01/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo
5.6.9 |Toda a instrumentacéo devera ser fornecida em Requerimento INE
24\V/C. Interno
O projeto de construgdo deverd assegurar que O0S :
5.6.10 com%orjwentes eletroeletrgnicos devam ater?der incc]iice de| Requerimento N
- Interno
protecdo IP 54.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os motores devera .
5.6.11 i iai I Requerimento
possuir um disjuntor local para utilizacdo em caso de Interno
manutencéo.
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo estar
5.6.12|protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre] NBR 05410 N
outros.
Instalagbes de cabos e tubos de ar comprimido para .
5.6.13instrumentos deverdo ser feitas em locais de facil acesso Reqluterlmento INF
para desmontagem e manutencao. nterno
5.6.14 Instalacbes de cabos e tubos de ar comprimido deverdol Requerimento N
possuir identificacdo em ambos os terminais. Interno
Toda a instrumentagéo do sistema devera ser especificada
5.6.15/de modo para atender aos requisitos do sistema com| Requerimento N
relacdo a escala, acuracidade, precisdo, material, ambiente Interno
de trabalho, entre outros.
O fornecedor devera disponibilizar uma lista de pecas de
reposicao, classificada por prioridade de acordo com o nivel
de desgaste de cada componente, para garantir 0
funcionamento da linha em no minimo 12 meses. Essa lista
devera ser revisada entre as engenharias do Butantan e do| R iment
5.6.16fornecedor do equipamento 3 meses antes da data do FAT. eqluterl ento N
Os componentes de uso e fabricacdo comum como por nterno
exemplo, Rolamentos, parafusos, porcas, bem como,
itens especificos (motores, valvulas, sensores, CLPS)
deverdo conter o nome do fabricante e demais informacdes|
técnicas para compra nacional (BR).
O fornecedor devera proceder ao treinamento dos técnicos
de manutencdo, operadores, encarregados e supervisor da .
5.6.17area de modo a torna-los aptos & operacdo do sistema. Reqluenmento N
, " : , nterno
Devera emitir um documento que confirme o treinamento
ministrado.
5.6.18/0 fornecedor devera fornecer o plano de manutengéo| Requerimento N

5.6.19

Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas|
para sua operacdo ou manutencdo, a empresa dever

fornecer as mesmas.

Requerimento
Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagdo

5.6.20

Instalacdo e startup do equipamento deverdo estar
contemplados.

Requerimento
Interno

O projeto de construgdo deve assegurar que 0 Seu uUso hao

senhas de acesso.

5.6.21lpcasione um desequilibrio das condicdes ambientais da| Reqlu?rlmento INF
sala onde 0 equipamento serd instalado. nterno

5.6.22As dimensdes do equipamento e suas areas operacionais| Requerimento |
devem ser compativeis com as dimensdes da sala. Interno

5.6.23|0 equipamento devera estar devidamente identificado com| Requerimento N
TAGS, conforme padréo do Instituto Butantan. Interno
Todos o0s desenhos dimensionais e diagramas de

5.6.24 Instrumentacéo deverao ser preparados em formato DWG e| Requerimento INE
também deverdo ser entregues em versao impressa € Interno
eletronica.
O conceito do projeto de construcdo deve conferir total

5.6.25 equilibrio e seguranca para a utilizagéo e movimentagdo do| Requerimento
equipamento, esteja ele com carga ou vazio, evitando o Interno
risco de tombamentos e acidentes.

5.6.26/0 fornecedor deve disponibilizar os certificados de| Requerimento |
materiais, e componentes. Interno
O fornecedor deve prever a construgdo do equipamento por| ,

5.6.27 |profissionais habilitados e com os registros de qualificagao] cd-ermento I

~ . Interno

da m&o de obra devidamente documentados.

5.6.28[Todo o projeto do equipamento deve ser aprovado pelo| Requerimento |
Butantan para a liberacdo da construcao. Interno
O fornecedor devera realizar visita prévia no local, para .

5.6.29 i i A : Requerimento
avaliar todas as interferéncias que possam impactar na Interno
instalacdo do equipamento.
Deverdo ser apresentados todos os documentos de

5.6.30[acreditacdo e registro de produto na ANVISA. Caso a Requerimento
empresa ndo apresente estes documentos o Butantan n&o Interno
aceitard o equipamento, caso aplicavel.

56310 fornecedor deve fornecer o Backup do software] Requerimento
(aplicativo) do CLP, IHM e SCADA sem nenhuma restricao. Interno
O CLP (controlador Logico Programéavel) deve ser do

5.6.32 fabricante siemens da familia S7 ou superior. Devera se| Requerimento
dado um treinamento pratico de recuperacdo de dados € Interno
reinstalacdo do software.
Todos CDs de todos os softwares CLP, IHM, supervisorio e

5.6.33todos drivers de Computadores e periféericos deverdo ser| Requerimento N
fornecidos integralmente ao Instituto Butantan e sem Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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5.7 Metrologia

6 Item Descrigao Referéncias | Classificagao

O fornecedor devera enviar o escopo de instrumentos que
5.7.1 s50 considerados criticos para garantir o funcionamento
eficaz do equipamento.

Os instrumentos de controle do equipamento deverdo ser|
5.7.2 calibrados apdés a sua instalacdo no local de uso comNBR ISO/IEC 1702
certificado de calibracdo RBC.

Requerimento
Interno

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao Descrigao

00 Emissao inicial.
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