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Fundacao
Butantan

Interessado:

Centro Bioindustrial (CBI)

Assunto:

Aquisicdo de Equipamento — Equipamento para teste de integridade de filtros

Termo ApM n°:

CBI.CPMV.044/2024

TERMO DE REFERENCIA

O presente Termo de Referéncia tem como objetivo listar, quantificar e fornecer especificagdes técnicas
minimas e necessarias para o fornecimento de materiais para aplicagcdo nas unidades do Instituto

Butantan.

| 1. OBJETO

CODIGO

ITEM SAP

UNIDADE

DESCRICAO / ESPECIFICACAO DE MEDIDA

QTDE

1 358

DESCRICAO:

INTEGRITEST 5 (Equipamento para teste de
integridade de filtros)

ESPECIFICACAO:

Especificagbes descritas no Requerimento de usuario
— IB/ERU/CBI-0482-00.

Teste de integridade de todos os filtros e membranas
esterilizantes, como PVDF, Polietersulfona, PTFE em
filtros, capsula e modulos.

Deve possuir um sensor de pressao e gerenciamento
de configuragdo definida para hardware, software e
documentacéo.

O sistema deve resistir a variagbes de temperatura
(ambientais ou de processo) de no minimo: 10 a 40°C.
O teste de integridade devera possulir:

Taxa padréo de difusdo: 0 — 3000 mL/min
Acuracidade de £5% ml/min ou 0,1 ml/min

Faixa de pressé&o entre 100 — 8000 mbarg UN 4
Faixa de tempo: 1 — 99 min

Teste de Ponto de Bolha: 50 mbar (0,7 psi)

O sistema deve, no minimo, suportar 0s seguintes
testes de integridade: Ponto de bolha padréo; Difusdo
padrdo; Difusdo hidrofébica padrdo (intrusdo de
agua); Teste de ponto de bolha aperfeicoado
(combinacéo de teste de difusdo com teste de ponto
de bolha); Teste de vazamento (leak test); Teste de
decaimento de presséo.

As seguintes informac¢des (no minimo) devem ser
registradas no formulario impresso de testes: NiUmero
de série do teste de integridade do filtro; NGmero de
série do equipamento; Numero do teste realizado;
Data e horario do inicio e término do teste; Nome do
teste; Modelo do filtro; Tamanho do filtro e poro; Fluido
utilizado no teste; Entradas do operador (Identificacdo
do operador, identificacdo do lote e nimero do lote);
Especificacbes de teste (Pardmetros programados);
Dados de teste; Dados do lote; Resultados e
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conclusdo de testes; Comentarios. Deve haver uma
correspondéncia entre os parametros de valores de
entrada e os impressos ap0s o teste. Todas as
informacdes no registro impresso do teste deverao
estar na lingua portuguesa.

O equipamento seré instalado em area Grau C, desta
forma, devera ser apto a operar nestas condigées.

O equipamento devera ter impressora interna tipo
térmica e utilizar bobina de papel de tamanho
encontrado comercialmente

O equipamento devera ser fornecido com o software
mais atualizado disponivel

O equipamento deve conter cabo de alimentagéo e
acessorios indispensaveis para realizar o teste de
integridade de filtros. Além disso, deve ter adaptador
para TC e hosebarb.

CABO DE ALIMENTACAO (cabo de alimentagéo

2 162 . - o UN 4
elétrica padrao brasileiro)
DESCRICAO:
Pacote de servico de qualificacdo para o equipamento
para teste de integridade de filtros
3 33000080 | ESPECIFICACAO: SERV 4
Instalacdo, calibracdo, qualificacéo e certificacdo do
equipamento, garantindo que atenda aos padrdes e
regulamentos aplicaveis, bem como aos requisitos
especificos das aplicacfes em que serd utilizado.
| 2. MAQUINA / EQUIPAMENTO DE APLICACAO DO MATERIAL |
ITEM MAQUINA / EQUIPAMENTO MODELO MARCA SERIE
INTEGRITEST 5 (Equipamento para . .
1 teste de integridade de filtros) Integritest 5 Merck Millipore NA
2 CABO DE ALIMENTACAO (cabo de | \~\1 85444200 | Merck Millipore NA
alimentacéo elétrica padréo brasileiro)
3. FABRICANTE / FORNECEDOR PARA MATERIAL SOLICITADO
ITEM FABRICANTE / MARCA FORNECEDOR
1 Merck Millipore NA

| 4. PRAZOS DE VALIDADE E GARANTIA |

4.1 Para os itens passiveis de validade é necessario que o fornecedor entregue itens com validade
minima de 24 (vinte e quatro) meses a partir da data de entrega.

4.2. A garantia dos equipamentos e seus acessorios fornecidos deve seguir as determinacfes da
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legislagédo vigente (Cédigo de Defesa do Consumidor). Os bens deverdo ter prazo de garantia minimo
de 12 (doze) meses, prevalecendo o prazo maior de garantia fixado pelo fabricante ou fornecedor.

4.3. A Fundacdo Butantan se reserva o direito de solicitar troca ou devolugéo de itens entregues que
apresentem defeitos aparentes, embalagens violadas, especificacbes inferiores as exigidas, prazos de
validade inferiores a definida acima, bem como eventuais quantitativos excedentes em relacdo ao
previamente solicitado.

4.4. Fica a cargo do preposto da Fundacéo Butantan efetuar a inspecao dos itens no ato da entrega e
determinar a eventual recusa por falhas e vicios acima citados, ndo cabendo ao fornecedor pleito
guanto a custas de transporte e frete para retorno e nova entrega.

| 5. ENTREGA |
cODIGO ~ PRAZO DE ENTREGA
ITEM ERP DESCRICAO DO ITEM QTDE (Apos confirmago da OC)
INTEGRITEST 5 (Equipamento para .
1 358 teste de integridade de filtros) 4 120 a 150 dias

5.1. Ap6s a confirmacdo da Ordem de Compra a entrega dos equipamentos e seus acessorios ora
listados devera ser realizada pelo fornecedor mediante a solicitagdo formal do preposto da Fundacao
Butantan que ird comunicar os itens que deverdo ser entregues e as quantidades dispostas no quadro
acima, no periodo de 12 meses, sendo que o inicio da entrega contara a partir da confirmacéo da
ordem de compra.

5.2. Para realizacdo de qualquer entrega, o fornecedor deve antes fazer o agendamento da entrega,
através do Link - https://forms.gle/IW6aMMPjJLHHgK447 e
e-mail: recebimento.agendamento@butantan.gov.br ou através do telefone: (11) 2627-3775.

5.3. Aentrega devera ser realizada no Almoxarifado Técnico no horario das 08:00 as 17:00, respeitando
o0 intervalo para almogo, de 1(uma) hora, a partir das 12:00 até 13:00 horas.

LOCAL ENDERECO PARA ENTREGA

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta - Sdo Paulo / SP

INSTITUTO BUTANTAN CEP: 05503900

Sao Paulo, 27 de fevereiro de 2024.
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