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1. OBJETIVO

O propésito deste documento é de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento de Reator de Processo (400 L) que seré instalado no Instituto Butantan, localizado em S&o
Paulo - SP. Este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Préticas, assim como normas
especificas fornecendo seguranca e qualidade em sua utilizagao.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos.
O nao cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicard em multas ou até
mesmo 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 implantagdo na
planta e logistica das atividades.

N&o seréo aceitas alteragbes no preco negociado, tampouco modificagbes e/ou exclusbes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancas aprovados pelo Instituto Butantan.

O reator de processo de 400L tem por objetivo armazenar e homogeneizar substéncias, sendo
composto por sistema de agitagdo, sensores, valvulas e demais acessoOrios que garantem o
funcionamento do mesmo. O equipamento também possui camisa que permite o controle de
temperatura em varios estagios do processo, permitindo que as reagfes sejam controladas e
monitoradas até sua fase final. O reator € préprio para utilizacdo industrial, sendo este especificamente
construido dentro das normas sanitarias para utilizagcdo em ambientes nos quais serdo realizados
processos de fabricacdo de industria farmacéutica.

2. RESPONSABILIDADES

2.1 Instituto Butantan

e Elaborar, revisar e aprovar o Requerimento do Usuario.

2.2 Fornecedor

e Identificar de forma clara e inequivoca o objeto que estd 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 identificacao do objeto devera ser feita através de ‘codigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificagdes, 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
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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 ndo atendidos pelo objeto
(proposta) ofertado.

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

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 duragéo da atividade;
e Fornecer opgOes 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 Registrar em formularios proprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informacdes
relevantes sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutencéo,
registros de treinamento, etc.

3. REFERENCIAS
e RDC 658/2022 — Boas Préticas para Fabricacao de Medicamentos, ANVISA, Marco 2022.

e IN N° 138/2022 — Boas Préticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificagéo e
validacao.

e IN N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricagédo de medicamentos.

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

e ASME BPE - verséo vigente — Bioprocessing Equipment — The American Society of Mechanical
Engineers.
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¢ CFR 21 PART 11.

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

e NBR 14136 - Padréo Brasileiro de Tomadas Elétricas.

e NR-10 - Seguranca em Instalacdes e Servicos em Eletricidade.

e NR-12 — Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos.

e NR-13 - Caldeiras, vasos de pressao e tubulagfes e tanques metélicos de armazenamento.
e NR-15 — Atividades e Operacoes Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

e NR-26 - Sinalizacdo de Seguranca.

e NR-33 — Trabalho em espacos confinados.

e NBR 16577 — Espago Confinado — Prevencgéo, Procedimentos e medidas de Protecao

e DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducéo e
Racionaliza¢do 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 dispbe sobre a Prevencao e o Controle da Poluicdo do Meio Ambiente.

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

4. CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificacdo estd baseado na obrigatoriedade de atendimento aos
requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros € no risco
potencial inerente a cada requisito em relagdo a qualidade do produto, seguranca do produto e a
seguranca do trabalhador em sua interagcdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL — (I): Considera-se item obrigatdrio a ser considerado na instalagio e construgéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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recomendacdes de Boas Préticas 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 instalacdo e construgio de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir
alternativas aos conceitos ou especificagbes 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 informacdo
descritiva, que sera dada aos fornecedores para auxilid-los na elaboracéo de suas propostas e que
ndo afeta a qualidade, a seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

5. REQUISITOS DO USUARIO
5.1 Usuério / Projetos

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

CARACTERISTICAS GERAIS

Condicdes onde o0 equipamento deverd ser

instalado:

5.1.1. |= Temperatura: 20 + 2 °C; Requerimento Interno INF

= Umidade Relativa: < 60%;

= Grau de classificacio (Area Limpa): Grau B.

Os agentes de limpeza que serdo empregados

na rotina serao:

e Agua para injetaveis (API).

e Solucdo de alcool isopropilico a 70°GL,
esterilizada (para limpeza externa do
equipamento).

5.1.2. o Solucéo de Hidroxido de sodio (0,5M). Requerimento Interno INF
o Solucdo detergente neutro para uso
laboratorial.

e Detergente alcalino.

e Detergente 4cido.

e Desinfetante a base de: &cido acético,
peroxido de hidrogénio e acido peracético.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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Todos os materiais utilizados na fabricagdo do
equipamento deverdo ser fabricados em

5.1.3. . A . R RDC 658/2022
materiais de grau farmacéutico que resista as
condi¢cbes de operacdo.
O conceito do projeto de construgdo do
equipamento devera evitar a formacgéo de locais
514 com acesso dificultado; de modo a eliminar ou ASME BPE

minimizar ao maximo possivel o0 risco de
contaminagdo cruzada, bem como o acumulo de
sujidades.

Os materiais de construgdo dos componentes
dos equipamentos deverdo ser resistentes a
5.1.5. |acdo dos agentes de limpeza e desinfec¢do que | Requerimento Interno
serdo empregados na rotina de fabricagéo,
conforme descrito nesse documento.

Todas as partes, incluindo o agitador, que
entram em contato com o produto devem ser
construidas em material apropriado, ndo sendo
reativo, aditivo ou mesmo absortivo.

As partes dos equipamentos que trabalharem
com processos quentes ou frios, deverdo vir
acompanhadas de isolamento adequado ASME BPE
protegidos por material resistente  aos Farmacopeia
procedimentos de limpeza definidos neste
documento.

O equipamento deve atender as exigéncias da
norma 2.1. CFR part 11 e GAMP V, qge garant~e a CER21 Part 11
5.1.8. |rastreabilidade e a seguranca das informacdes I

5.1.6. RDC 658/2022

5.1.7.

existentes dentro de um sistema GAMP V
computadorizado.
Os equipamentos devem atender a resolucao

5.1.9. |RDC 658/2022 (Boas Praticas de Fabricacéo de RDC 658/2022
Medicamentos).

5 1.10. O reator de aco inoxidavel devera respeitar as NR-13 |

relacbes de dimensdes conforme NR-13.
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Todos os instrumentos que fazem parte do
5.1.11. lequipamento devem obrigatoriamente vir | Requerimento Interno
acompanhados de certificado de calibragéo.

Os proponentes devem entregar com a proposta

técnica:
e Desenho Dimensional do reator e do
painel;
e Dimensdo (mm) e peso (kg) do reator,
5.1.12. acessorios e do painel; Requerimento Interno
e Memorial de calculo;
e Utilidades requeridas para 0

funcionamento do reator e do painel,
e ART e CREA do engenheiro do
responsavel.
A oferta técnica deve indicar os fabricantes dos
5.1.13. jprincipais componentes assim como suas | Requerimento Interno I
principais caracteristicas.
Inserir junto a proposta técnica as folhas de
5.1.14. |dados (data  sheet) do  equipamento | Requerimento Interno I
contendo todas as especificacdes técnicas.
Devera ser fornecida garantia de funcionamento
5.1.15. |de no minimo um (01) ano, a contar a partir da | Requerimento Interno
data de instalagcdo no local que seré utilizado.
O fornecedor deve realizar pré-FAT do
5.1.16. |equipamento e comprovar sua execugdo antes | Requerimento Interno
do FAT.
O fornecedor devera proceder a execucao dos
testes de FAT em suas instalacbes com a
participagdo de no minimo 4 colaboradores do
Instituto Butantan. Para a execucdo do FAT, o
5.1.17. [fabricante deve dispor de todas as utilidades, | Requerimento Interno
materiais, ferramentas, instrumentos,
equipamentos necessarios para a execucdo dos
testes devidamente calibrados. O fornecedor
devera enviar o protocolo e um cronograma
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Item Descrigao Referéncias Classificagdo

detalhado da execucédo dos testes de FAT para
aprovacdo prévia do Instituto Butantan. O
protocolo deve estar aprovado pelo Instituto
Butantan com 30 dias antes da execucdo do
FAT.

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
5.1.18. |seja reprovado, o equipamento ndo devera ser | Requerimento Interno
embarcado (enviado ao cliente) até que um novo
FAT seja realizado e aprovado. Nesse caso, 0
fornecedor também devera ser responsavel pelo
custo de hospedagem, transporte e alimentagéo
dos técnicos do Instituto Butantan.

O fornecedor devera ser responsavel por
acompanhar e supervisionar as seguintes
atividades: remocgdo das caixas, transporte
dentro do IB e posicionamento do equipamento
na area. E de responsabilidade do fornecedor a
instalacdo do equipamento.

O fornecedor deve garantir mdo de obra
5.1.20. |necessaria para uma completa execucdo até a | Requerimento Interno
devida aprovacado dos testes de SAT.

O fornecedor deve garantir mdo de obra
5.1.21. necesséria para uma completa execugcdo até a | Requerimento Interno
devida aprovacao dos testes de SAT.

5.1.19. Requerimento Interno

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO REATOR DE PROCESSO (400 L)

O reator devera ter aproximadamente as
seguintes dimensfes: 946 mm x 1955 mm (D x
A), ndo podendo exceder 2000 mm de altura.
Obs.: Considerando o filtro de ar.

5.1.22. Requerimento Interno I
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O reator deverd ser passivel de processo de

esterilizacdo do sistema completo (dorna,

valvulas, filtros) e também de esterilizagcdo do
produto:

e Ciclo de esterilizagdo: esterilizagdo do

sistema completo (dorna vazia, valvulas,

5.1.23. filtros, etc) através da injecdo de vapor | Requerimento Interno
puro (SIP) no seu interior.

o Esterilizacdo do produto: aquecimento da
dorna a partir da utilizagdo de vapor na
serpentina do tanque.

e O reator deverd permanecer entre 0 a
180 min a temperatura de 124°C.

A limpeza do reator serd executada pelo sistema

CIP (Clean in Place). O reator serd submetido ao

o-1.24. teste de limpeza com riboflavina. Sem a retirada Requerimento Interno
da hélice.
Todas as partes internas do reator que entram
em contato com o produto deverao ser passiveis
de CIP, realizado de forma automatica e .
5.1.25. Requerimento Interno

compativel com o sistema disponivel, conforme
item 5.1.2. O sistema de limpeza ndo podera
sofrer alteracoes.

O fornecedor devera informar no Desenho
Dimensional do reator a area total que entra em
contato com o produto para utilizacdo em
5.1.26. |validac&o de limpeza para aprovacao do Instituto | Requerimento Interno
Butantan. Na area superficial total, devem estar
discriminados todos os materiais de construgcéo
com as suas respectivas areas superficiais.

O proponente devera entregar a documentacao
5.1.27. eletrbnica do projeto em CD ou em Pen drive | Requerimento Interno
junto com a entrega do reator.

O manual de operacdo do reator devera ser
redigido na lingua portuguesa (Brasil), contendo

5.1.28. NR-12

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

funda QQO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICA(}AO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVAGAO: 04/05/2023

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

no minimo:

a) procedimentos de partidas e paradas;

b) procedimentos e parametros operacionais de
rotina,;

c) procedimentos para situacdes de emergéncia;
d) procedimentos gerais de seguranca, saude e
de preservagdo do meio ambiente.

Devera ser fixado no corpo do reator, em local
de facil acesso e bem visivel, placa de
informagédo indelével, que deve conter as
seguintes informacdes:

o Nome do fabricante;

¢ Numero de série/ldentificacao;

e Modelo e ano de fabricacao;

e Capacidade dutil;

e Pressédo de operacéo e projeto da dorna;
e Temperatura de operacdo e projeto da

5.1.29. dorna; Requerimento Interno I
o Pressdo de operacdo e projeto da
serpentina;
e Temperatura de operagdo e projeto da
serpentina;

e Pressao de Teste Hidrostatico;
e Principais dados elétricos: poténcia,
tensdo e numero de fases;

e Material de Fabricac&o;

e Acabamento interno;

« Acabamento externo.
O fornecedor devera confirmar que o
5.1.30. |equipamento estd apto a funcionar nas | Requerimento Interno I
condi¢cbes descritas nesse documento.
O fornecedor deverd executar o Teste de
5.1.31. |Estanqueidade no reator e apresentar o Laudo | Requerimento Interno I
Técnico.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

O reator de processo deverd possuir corpo
cilindrico vertical, construido em aco inoxidavel
AISI 316L (espessura minima de 3,0 mm, tampo
basculante com abertura vertical, tampo e fundo
5.1.32. (orisféricos (ASME 10%) e isolamento térmico ASME BPE
(fundo e costado) através de |a de rocha livre de
cloro, revestido com chapa inox AISI 304
(soldada e polida externamente com espessura
minima de 2,0 mm).

Todas as partes que entram em contato com o
5.1.33. |produto deverdo ser construidas em ago ASME BPE
inoxidavel AISI 316L.

Os materiais de constru¢cdo da superficie do
equipamento que entram em contato direto com
0 produto devem atender aos requisitos da
ASTM A270 S2, ASME BPE e Farmacopéia
Brasileira:

e Acabamento Ra < 0,5 pm para ASME BPE Part
superficies que entram em contato com 0 [SF/ASTM A270 SF2.4.1
produto, através de eletropolimento;

e Acabamento Ra < 0,8 um para
superficies externas expostas em areas
limpas que n&o entram em contato com o
produto.

Todas as tubulacdes de transferéncia de produto
e clean utilities devem ser projetadas em
material apropriado, ndo sendo reativo, aditivo
ou mesmo absortivo. Devem ainda ser em ago
inoxidavel AISI 316L e devem atender aos
5.1.35. |seguintes requisitos da ASTM A270 SF2.4.1 e | Requerimento Interno
da ASME BPE:

e Acabamento Ra < 0,38 um para
superficies internas através de
eletropolimento;

e Acabamento Ra < 0,8 puym para

5.1.34.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVAC}AO: 04/05/2023

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

superficies externas desde que expostos
em areas limpas.
O projeto do equipamento (valvulas, tubulacdes,
acessorios, etc.) deve estar devidamente ASME BPE
dimensionado para que 0 mesmo seja Farmacopeia
submetido a processos de CIP e SIP.
5137 O acabamento externo do reator devera ser Requerimento Interno
fosco.
O reator deve possulir:
e Dorna;
e Serpentina meia cana no costado e
tampo inferior;
e Valvulas e instrumentos;
e Bracadeiras, o-rings e tampdes cegos
para todos os bocais;
e Tubulacbes de vent e descargas de
seguranca;
e Sistema de agitacao, conforme
especificado nesse documento.
e Painel Elétrico Movel;
Deve ser previsto um sistema completo de
agitacdo com as principais spare parts.
O reator deve possuir filtro vent com elemento
filtrante hidrofébico 0,22 um.

5.1.36.

5.1.38. Requerimento Interno

5.1.39. Requerimento Interno

O filtro vent deve contemplar 01 carcaga em ago
inoxidavel 316 L e acabamento interno
eletropolido 0,5 ym com filiro hidrofébico com
5.1.40. |conexao 1,5” TC para um filtro de 4”. Requerimento Interno

Obs.. O fornecedor deve consultar a equipe
técnica do Instituto Butantan afim de garantir que
0 encaixe do filtro e carcaca ocorra de forma
satisfatéria. O filtro deve estar qualificado pelo
Instituto Butantan.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

O reator devera ser provido de serpentina no
tampo inferior e costado para permitir a
esterilizacdo e resfriamento do produto mediante
injecdo de vapor e &gua gelada/solucdo de
propilenoglicol na serpentina, respectivamente.
Devera ser garantido que o produto esteja na
temperatura de 2°C a 8°C, quando em
resfriamento e acima de 124°C, na etapa de
esterilizacao.

A serpentina deve ser meia cana, em ago inox
5.1.41. 304, dimensionada de forma a suportar a vazdo | Requerimento Interno
das utilidades previstas:

Agua gelada

Vazao: 3,9 m3/h
Presséo: 6,0 barg
Temperatura: 2 — 8°C

Vapor
\Vazao: 216 kg/h

Presséo: 3,0 barg

O reator devera ser construido para trabalhar
como um vaso de pressao, possuindo entrada
de ar comprimido para pressurizacdo interna e
transferéncia de produto.

Todas as valvulas que de alguma forma entram
em contato com o produto deverdo ser valvulas
sanitarias diafragma tipo zero dead leg usinada
e autoclavaveis, em aco inoxidavel 316L, Ra<0,5
pum, diafragma em PTFE com certificacdo FDA
(marca: Gemd).

Todas as guarnicdes, diafragmas, anéis e outros
componentes de vedacdo devem ser feitos de
materiais resistentes ao contato com vapor
fluente (preferencialmente PTFE).

5.1.42. Requerimento Interno I

5.1.43. ASME BPE I

5.1.44. ASME BPE I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

Juntas, mangueiras e outros materiais que terao
contato com o produto devem resistir as
condicbes de operacdo e serem fabricados em
materiais em grau farmacéutico modelos:
PTFE/FEP (Teflon), FPM (viton), CSM (Hypalon)
ou Sl (Silicone).

As conexdes NA Connect (NA) e abracadeiras
Tri-Clamps (TC) do reator devem ser de
5.1.46. |construcdo asséptica, que facilite a limpeza, ASME BPE
evite a formacao de “dead legs”, construida em
aco inoxidavel AlISI 316L.

5.1.45. RDC 658/2022

5.1.47. |A capacidade Util do reator devera ser de 400L. Requerimento Interno I

O reator deve ser projetado para atender o
volume minimo inicial de operacéo de 40L.

A camisa do reator devera possuir uma conexao
para a instalacéo de valvula de seguranca (PSV)

5.1.48. Requerimento Interno I

°-1.49. de forma a proteger a camisa submetida a sobre NR-12
presséo e/ou vacuo.
O reator deve atender as seguintes pressoes:
e Pressdo de operacdo dorna: ATM — 3,0
barg;
e Pressédo de projeto dorna: vacuo total —
5.1.50. 4,0 barg; Requerimento Interno
e Pressdo de operacdo serpentina: ATM —
6,0 barg;

e Pressdo de projeto serpentina: vacuo
total — 7,0 barg.

O teste hidrostatico deve ser realizado seguindo
as normativas vigentes para vasos de pressao.
A sustentacao do reator devera ser realizada por
um conjunto de no minimo 4 pernas tubulares
5.1.52. |em aco inoxidavel (resisténcia maxima do piso | Requerimento Interno
de 300 kg/m?). Cabe ao fornecedor garantir que
a distribuicio de peso do reator cheio esteja

5.1.51. Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁ\;g\l/j,f@ﬁ\o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

compativel com a resisténcia do piso.

2 rodizios moveis (com trava) na parte frontal e 2
rodizios fixos na parte traseira.

Os rodizios devem ocupar uma area de no
méaximo 80 cm x 80 cm.

O reator devera ter uma alca de transporte em
5.1.55. |aco inoxidavel AISI 304 e devera ser instalada | Requerimento Interno
na parte frontal do reator.

O fornecedor devera especificar o plano de
5.1.56. |icamento do reator e descrevé-lo no desenho | Requerimento Interno
dimensional do equipamento.

O fornecedor devera especificar o modelo do
5.1.57. |disco de ruptura do reator, e descrevé-lo no | Requerimento Interno
desenho dimensional do equipamento.

O fornecedor deverd especificar o modelo de
manipulos do tampo superior e descrevé-lo no
desenho dimensional, que deve conferir
seguranca para evitar a formagéo de locais com
acesso dificultado, bem como o acumulo de
sujidades.

O fornecedor devera incluir na proposta 01
5.1.59. [chave para fechamento dos manipulos em aco | Requerimento Interno I
inoxidavel 304.

O sensor de pH deve ser resistente aos produtos
de limpeza, SIP e CIP com solu¢des &cidas e
5.1.60. Jalcalinas sem perda de calibragcdo e suportar | Requerimento Interno
pressdo e temperatura de operacdo e
esterilizacao.

Deve ser previsto um eletroduto em aco
inoxidavel 304L fixado ao costado para protecao
5.1.61. |dos cabos dos instrumentos e conexdo prensa | Requerimento Interno
cabo de forma a ndo apresentar acumulo de
sujidades.

5.1.53. Requerimento Interno I

5.1.54. Requerimento Interno I

5.1.58. Requerimento Interno I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

Devem ser previstas duas tomadas, tipo Steck

220V, sendo uma para acionamento direto do

5.1.62. |motor do agitador do tanque e outra para o | Requerimento Interno

painel elétrico, contemplando todas as

funcionalidades do reator.

O fornecedor deve fornecer os instrumentos com .

5.1.63. o . ~ Requerimento Interno
certificado de calibragéo.

As protecbes devem ser projetadas e

construidas de modo a atender aos seguintes

requisitos de seguranca:

a) cumprir suas funcdes apropriadamente

durante a vida util da maquina ou possibilitar a

reposicao de partes deterioradas ou danificadas;

b) ser constituidas de materiais resistentes e

adequados a contencao de projecdo de pecas,

materiais e particulas;

c) fixacdo firme e garantia de estabilidade e

resisténcia mecanica compativeis com 0s

esforcos requeridos;

d) ndo criar pontos de esmagamento ou

agarramento com partes da maquina ou com

outras protecdes;

€) ndo possuir extremidades e arestas cortantes

ou outras saliéncias perigosas;

f) resistir as condicdes ambientais do local onde

estdo instaladas;

g) impedir que possam ser burladas;

h) proporcionar condi¢des de higiene e limpeza,;

i) impedir 0 acesso a zona de perigo;

[) ter seus dispositivos de intertravamento

protegidos adequadamente contra sujidade,

poeiras e corrosao, se necessario;

k) ter acdo positiva, ou seja, atuacdo de modo

positivo;

[) ndo acarretar riscos adicionais.

5.1.64. NR-12 |

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
2;—9’\;@\?’5@,&0 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

PAINEL ELETRICO

Devera ser fornecido painel elétrico mével + IHM
para medicdo, controle e registro dos seguintes

parametros/comando:
o Agitacao;
5.1.65. e Temperatura, Requerimento Interno
e Presséo
e Nivel;
e pH;

¢ Botdo de emergéncia.
O painel elétrico mével devera ser construido em
5.1.66. jaco inoxidavel 304, com 4 rodizios, sendo 2 com NR-12
trava.
O painel elétrico devera possuir as seguintes
5.1.67. dimensdes aproximadas: 500 x 420 x 1200 mm | Requerimento Interno I
(L x P x A).
Os painéis deverao conter botdo de emergéncia.
Sinaleiro e alarme sonoro (alarmes definidos no
funcionamento do sistema). Devera prever
alimentagdo dos instrumentos que constituem o
reator.
Deve ser instalado um sistema de ventilagéo
forcada para cada painel, dimensionada para
manter uma temperatura nao superior a 40 °C
dentro do painel. O sistema de ventilacdo devera
ser instalado na lateral do painel.
A montagem dos painéis devera prever a
construcdo em chapa de aco INOX, placa de
montagem em aco INOX e Grau de protecdo
IP65, devidamente montados.
Os painéis deverao ser do tipo mdvel, com
suporte em aco INOX e rodas para
movimentacdo interna na area de producao,
sendo  material compativel com @ é&rea

5.1.68. Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
,Iiﬁ;g\[/)AEng 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo
classificada.

Os painéis deverdo conter "tomadas" para
conexdes com 0s reatores. Deverao possuir no
minimo 5 metros de cabo para conexdo, o0s
cabos deverao ser cobertos por flexivel.

Os painéis deverdo conter 'tomadas" para
alimentacdo dos painéis. Deverdo possuir no
minimo 10 metros de cabo para alimentagéo.

Os painéis deverdo possuir um inversor de
frequéncia para partida do motor do agitador do
5.1.69. |reator. A poténcia do inversor de frequéncia | Requerimento Interno
deverd ser dimensionada conforme motor do
agitador do reator.

Os painéis deverao possuir sinalizador luminoso

5.1.70. Requerimento Interno
e sonoro cor vermelha.
Todas as telas deverdo seguir os padrdes dos
5171 palnels~ ja e>.<|stentes e em~ funcionamento Requerimento Interno
(deverdo seguir 0 mesmo padrao de desenhos,
layout, textos e etc.).
REATOR DE PROCESSO - TAMPO SUPERIOR
5.1.72. |01 bocal 1 %2” NA Connect + manovacudémetro. Requerimento Interno |
1/” + H
5173 01 bo~cal 1 %" NA Connect + transmissor de Requerimento Interno |
pressao.
02 bocais 1 %2 NA Connect para entrada de
produto + 02 valvulas sanitarias diafragma
manual + 02 pescadores méveis acoplados com
5174, inclinacdo de 45° e com saida de produto rente a Requerimento Intemo |

parede do reator. O pescador devera conter um
didmetro interno de %" e estar direcionado ao
costado superior (para que o produto escorra
pelas paredes e ndo haja formacéo de espuma).
01 bocal 1 72" NA Connect + valvula sanitaria

5.1.75. |, . Requerimento Interno I
diafragma manual + carcaca para filtro vent

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
2;—9’\;@\?’5@,&0 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

esterilizante de 4”, eletropolido, Ra<0,5um.

A valvula manual a ser instalada a montante do
filtro.

Bocal(is) NA Connect para acoplamento de
sprayball + sprayball(s).

5.1.76. |Fica a cargo do proponente definir a quantidade | Requerimento Interno
de sprayball(s) para garantir a limpeza total do
reator.

A linha de CIP disponivel para o(s) spray ball(s)
do reator tem uma vaz&o de no maximo 4 m3h e
presséo de 2 barg. Fica a cargo do proponente o
dimensionamento e inclusdo do(s) spray ball(s)
para uma limpeza completa do reator a partir
destas condigdes.

01 bocal 1 2" NA Connect para entrada de
vapor puro + valvula sanitaria diafragma manual.
01 visor + luminaria de LED (GU Bivolt Branca
Fria. 8 W) com diametro de 100mm com
comando no painel, grau de protecédo IP 65 a
prova d’agua.

Tampo basculante em aco inoxidavel 316L com
amortecimento, articulado por fecho para
abertura rapida, material de vedagdo nédo toxico
gue ndo emita particulas.

01 bocal de 1 /2" NA Connect + disco de ruptura
com sensor de rompimento indicado na IHM e
com tubulagdo de saida encaminhada para o
chao.

5.1.77. Requerimento Interno

5.1.78. Requerimento Interno

5.1.79. Requerimento Interno I

5.1.80. Requerimento Interno

5.1.81. Requerimento Interno I

REATOR DE PROCESSO - COSTADO NA PARTE SUPERIOR

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gé\;g\?fcﬁ\o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

01 bocal 1 2" TC para o retorno de éagua
gelada/solucdo de propilenoglicol (serpentina) e
alimentag&o de vapor.

No trecho de saida de agua gelada deverao estar
montados 0 seguinte conjunto: 01 valvula de
seguranca PSV com certificado de calibragdo +
01 mandbmetro + 01 véalvula esfera manual em
aco inox 304.

Este trecho com o conjunto de valvulas e
instrumento devera ser montado apds uma curva
de 90°, rente ao costado do reator. Esse trecho
deve permanecer em paralelo ao piso da sala. A
finalidade desta montagem é facilitar o manuseio
e transporte do reator.

5.1.82. ASME BPE

5.1.83. Requerimento Interno

REATOR DE PROCESSO - COSTADO NA PARTE INFERIOR

01 bocal de 1 72" NA Connect para amostragem
asséptica (01 sistema de amostragem de
conexdo de tipo NA Connect da marca Millipore
que permita realizar 7 amostragens).

O holder e seus acessorios (para agulhas de
5.1.84. 2mm) devem ser fornecidos juntamente do | Requerimento Interno
equipamento.

O bocal devera ser instalado no ponto mais baixo
possivel do costado inferior, a ser aprovado pela
equipe técnica do IB durante a avaliacdo do
desenho construtivo do reator.

01 bocal de 1 2" NA Connect para chave de
nivel baixo + chave de nivel sanitaria, com
capacidade de leitura para o volume minimo de
operacao (40L).

5.1.85. Requerimento Interno I

REATOR DE PROCESSO - TAMPO INFERIOR

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

01 bocal 1 '2” para saida de produto com valvula
de fundo de tanque sanitaria soldada zero dead
leg de 1 %2”, sendo todo conjunto esterilizavel por
5.1.86. |vapor fluente e construido em aco inoxidavel | Requerimento Interno
316L. A saida deve ficar em local estratégico
para garantir 100% de drenabilidade (compativel
a marca Gemu).
01 bocal 1 /2" TC para a alimentagdo de agua
gelada/solucdo de propilenoglicol (serpentina) e
saida de vapor/condensado + valvula esfera
manual em aco inoxidavel 304 + dreno da
serpentina com valvula esfera manual em 304.
Este bocal deverd estar no mesmo eixo do
(paralelo ao) bocal de retorno de agua gelada e
entrada de vapor.
01 bocal 1 74" Ingold para medigdo de pH +
sensor de pH com protocolo de comunicagéo
digital, com capacidade de leitura para o volume
minimo de operagéo (40L).
01 bocal 1 72" TC tipo pogco (140 mm) +
transmissor de temperatura (PT-100) para
5.1.89. [controle de temperatura de produto com um sinal | Requerimento Interno |
de saida de 4 a 20 mA, com capacidade de
leitura para o volume minimo de operacéo (40L).
01 agitador com acoplador magnético, em aco
inoxidavel AISI 316L eletropolido, Ra<0,5um,
rolamento com revestimento em diamante
ultrananocristalino (UNCD® Coated).
Marca: Merck Millipore NovAseptic®. Modelo:
5.1.90. [GMP500, composto pelos seguintes itens: Requerimento Interno I

« GM510/24EPDC

. GM10/120EPDC

. GM5/4B21-6420

. GM5/33
Ferramentas de remocdo do agitador, que

5.1.87. Requerimento Interno

5.1.88. Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

deverdo ser entregues com o Reator.

. GT20/26
. GT20/25
. GT24-1

O fabricante do reator devera entrar em contato
com a Millipore para verificar os procedimentos
de solda do agitador.

O sistema de agitacdo devera permitir a variagao
da intensidade de agitagdo (rotacdo) durante o
processo através de inversor de frequéncia para
realizacdo do controle de velocidade de agitacao
do reator. O range de agitacdo devera ser de 0
rom até 460 rpm e deverd ser padronizado de
acordo com as necessidades da area produtiva.
O sistema de agitac@o devera possuir rotacdo em
sentido horario.

O fabricante deve garantir a total limpeza do
agitador magnético através do CIP, sem
necessidade da remoc¢ao do mesmo.

Capa protetora em ago inoxidavel 304L para o
motor do agitador.

O imd& do motor deverd ser fixado com
parafusos/flangeados.

Gancho ou similar para retirada da hélice para
manutencdo sem a necessidade do operador
entrar dentro do reator. A retirada do ima devera
ser pela parte inferior do reator.

O fabricante do reator deverd informar ao
fabricante do agitador, o modelo e suas principais
caracteristicas na apresentacdo da proposta
técnica.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO: 04/05/2023

5.2 Garantia da Qualidade - Qualificacao

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

O fornecedor deve disponibilizar a documentagéo
de FAT “Protocolo e Relatério™:

5.2.1. |e Assinada por ambas as partes.

e Com todos os testes executados.

e Atendendo todos os requisitos regulatorios.

O fornecedor deve disponibilizar a documentacao
de SAT “Protocolo e Relatério”™

5.2.2. |e Assinada por ambas as partes

RDC 658/2022
IN 138/2022

RDC 658/2022

IN 138/2022

e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatorios.

503 Deverdo ser fornecidos manuais de instalagéo RDC 658/2022 |
preferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022

524 Deverdo ser fornecidos manuais de operagdo RDC 658/2022 |
preferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022

505 O fornecedor devera disponibilizar diagrama RDC 658/2022 |
elétrico. IN 138/2022

526 Deverao ser  fornecidos desenhos do RDC 658/2022 |
equipamento. IN 138/2022

507 Fornecedor devera fornecer Data Book do RDC 658/2022 |
equipamento. IN 138/2022

528 O fornecedor devera fornecer Certificados de RDC 658/2022 |
materiais e fichas técnicas. IN 138/2022

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas

5.2.9. [sobressalentes (com codigos, fabricante e demais RDC 658/2022

) ~ IN 138/2022
informac@es para compra).
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas
as seguintes informacdes no:
5.2.10. | Fabricante; RDC 658/2022
e NuUmero de série; IN 138/2022
e Modelo;
¢ Ano de fabricacao.
5011 O fornecedor deve disponibilizar a documentacgéo RDC 658/2022 N
de Qualificacdo de Instalagdo, Operagdo e IN 138/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.

Péagina 25 de 49



DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

Desempenho “Protocolo e Relatoério”:

e Assinada por ambas as partes

e Com todos os testes executados.

e Atendendo todos os requisitos regulatorios.

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 execucdo 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 especificacbes do
fabricante.

» Verificagdo da existéncia de calibragdo dos
instrumentos pertencentes aos sistemas.

» Verificacdo 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

seguranca serdo avaliados antes dos testes

operacionais.

Operacéao do Sistema

Alarmes.

Inter travamento.

Avaliacdo das Funcionalidades do Modo

Automatico.

YV V VY

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

» Acionamento dos Componentes em Modo
Manual.

» Receitas.

» Impressédo de Relatérios.

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

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

5212 Em caso de sistema embarcado, contemplar: RDC 658/2022 |
777 |0 sistema deve atender aos requisitos de BPF IN 138/2022
5013 O Sistema deve atender aos requisitos da 21 CRF 21 CRF Part 11 |

Part 11

O sistema deve possuir controle de acesso:

e Senha complexa (letras  maidsculas,
minUsculas, nimeros e caracteres especiais
e minimo de 10 caracteres).

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

e Perfil diferenciado (nivel de acesso).

e Expiragdo de senha e possibilidade de
parametrizacdo do periodo de expiragdo da

5.2.14. senha.

e Bloqueio de usuario por tentativas invalidas e
possibilidade de  parametrizacdo das
tentativas.

e Desabilitar um usuario.

e Solicitacdo de troca de senha no primeiro
acesso.

e Senha Obscurecida.

e Time Out e possibilidade de parametrizagéo
do tempo de timeout.

IN 134/2022
RDC 658/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVAQAO: 04/05/2023
Iltem Descrigao Referéncias Classificagdo
O sistema deve possuir trilha de auditoria dos
processos criticos realizados, tais como (mas nédo
restrito a essas funcionalidades) login, logout,
tentativas de login indevido, bloqueio de usuario,
5215 inativagdo de usuério, inclusdo de dados, IN 134/2022
777 jalteracdo de dados, alteracdo de perfil de usuario. RDC 658/2022
A trilha de auditoria deve ser clara e conter, ao
menos, 0 usuario que realizou a agdo, dado
antigo, dado novo, motivo de alteragcdo, data,
hora.
IN 134/2022
5.2.16. |A base de dados deve ser segura. RDC 658/2022 I
5017 Registro eletrdnico em formato seguro que nao IN 134/2022 |
77 Iseja permitido a edicdo e exclusao. RDC 658/2022
5218 Possibilidade de impressdo e reimpressdo de IN 134/2022 |
777 Jregistros eletronicos. RDC 658/2022
5219 O sistema devera possibilitar que dados criticos IN 134/2022 |
"7 |sejam assinados eletronicamente. RDC 658/2022
. . IN 134/2022
5.2.20. |O sistema deve ser passivel de Backup e Restore. RDC 658/2022 I
. . N IN 134/2022
5.2.21. |O sistema deve possuir manual de Operacéo. RDC 658/2022 I
. . . IN 134/2022
5.2.22. |O sistema deve possuir Especificacdo técnica. RDC 658/2022 I
. . A . IN 134/2022
5.2.23. |0 sistema deve possuir Especificacdo Funcional. RDC 658/2022 |
5294 O sistema deve possuir documentacdo de IN 134/2022 |
7 Jarquitetura. RDC 658/2022
5 2 95 O sistema deve possuir documentacdo de IN 134/2022 |
7 configuracao. RDC 658/2022
226, ontatago, de senicos e desemonmento o | N 1342022 .
S ca0 ce servie RDC 658/2022
manutenc¢édo do sistema.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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DocuSign Envelope ID: CB580584-854D-4A8B-9C4F-81CA5039A773

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVAQAO: 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo
No caso dg ocorrer a,'entrada .manualmel.wte de CFR 21 Part 11
dados considerados criticos no sistema, o sistema
5.2.27. deverad permitir que o dado seja conferido por IN 134/2022
. . RDC 658/2022
outra pessoa 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 IN 134/2022
auditoria e/ou nos préprios registros eletrénicos. RDC 658/2022
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle,
SQL Server, Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC,
ou alguma extensdo propria da aplicacdo) deve CFR 21 Part 11
5.2.29. |oferecer a devida seguranca para manter 0s IN 134/2022 N
dados do sistema (sejam estes parametros, RDC 658/2022
configuracdes, receitas, métodos, registros de
resultado do processo, trilha de auditoria, etc.).
. . ~ CFR 21 Part 11
20 e oo % | 124022 |
' RDC 658/2022
A eventuais interfaces do sistema deverdo ser CFR 21 Part 11
5.2.31. |passiveis de validacdo para a troca de IN 134/2022 |
informacodes. RDC 658/2022
O fornecedor deve disponibilizar o documento de
analise de risco Inicial:
e Assinada por ambas as partes. CFR 21 Part 11
5.2.32. e Com todos os testes executados. IN 134/2022 N
e Atendendo todos 0s requisitos RDC 658/2022
regulatorios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar o documento de
analise de risco Funcional:
e Assinada por ambas as partes. CFR 21 Part 11
5.2.33. e Com todos os testes executados. IN 134/2022 N
e Atendendo todos 0Ss requisitos RDC 658/2022
regulatorios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVA(;AO: 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo
O fornecedor deve disponibilizar Protocolo e
Relatério de Qualificacédo de Instalacdo, Operacdo
e Desempenho.
: CFR 21 Part 11
e Assinada por ambas as partes.
°-2.34. e Com todos os testes executados IN 134/2022 N
' - RDC 658/2022
¢ Atendendo todos 0s requisitos
regulatorios.
¢ Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar Relatério Final de
Validagéo.
e Assinada por ambas as partes. CFR 21 Part 11
5.2.35. e Com todos os testes executados. IN 134/2022 N
e Atendendo todos 0s requisitos RDC 658/2022
regulatorios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornegedor deve disponibilizar Matrlz. de CER 21 Part 11
Rastreabilidade contemplando 0s riscos
>-2.36. mencionados na AR e executados nas etapas de IN 134/2022 N
clona P RDC 658/2022
qualificagéo.
QUALIFICACAO TERMICA
Item Descrigao Referéncias | Classificagao

Protocolos de Qualificagdo Térmica devem ser aprovados

previamente pela equipe de Qualificagdo do Instituto
Butantan. IN 138/2022

5.2.37. ~ . e o

Deveréo ser fornecidos protocolos de Qualificacdo Térmica

em portugués. Os protocolos irdo contemplar os testes a Requerimento
seguir: interno

RDC 658/2022

O equipamento devera possuir acesso lateral e/ou superiofl ABNT NBR
para passagem de sensores (ex: termopares). 16328
5.2.38. |[Este acesso ndo deve impactar a distribuicdo e
homogeneidade de temperatura dentro da camara do |Requerimento
equipamento. Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
gﬁgg\[/fg,&o 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias | Classificagao

O reator/tanque devera ter iluminagédo interna.

O projeto do reator/tanque devera prever uma haste onde serg
alocado no acesso “Tri- clamp” servindo de suporte para a
distribuicdo dos sensores termopares e bioindicadores, este
acesso deve ser 0 mais proximo possivel da “boca de visita’ do
equipamento e o0 mais distante das hélices e eixo do|Requerimento
motor/agitador do reator/tanque. Interno

A haste tera uma alga/puxador localizado na “Tri - clamp
para faciltar sua remocdo do tanque, deverad ser
desmontavel em duas partes e possuir 12 pogos por toda
sua extensdo de forma que caiba os bioindicadores que
serdo distribuidos.

5.2.39.

Folha de Assinatura RDC 658/2022
5.2.40. |Registro dos profissionais que participaram da execugéo do

protocolo. IN 138/2022

Resultados da Qualificacéo RDC 658/2022
5.2.41. IResumo dos resultados das atividades executadas durante a

Qualificagéo Térmica. IN 138/2022

Teste de Equipamentos de Medigao. RDC 658/2022

Este teste possui 0 objetivo de verificar se 0s equipamentos
5.2.42.le instrumentos utilizados na execucdo dos testes de | ARNT NBR '
Qualificagdo Térmica estdo calibrados e com certificados de 16328
calibracé@o disponiveis.

Teste de Calibracdo dos Equipamentos. RDC 658/2022
Este teste possui 0 objetivo de verificar se 0 equipamento a

5.2.43. I

ser qualificado e seus instrumentos de medicdo estdo | ABNT NBR

calibrados e com certificado de calibrago disponiveis. 16328

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

REATOR DE PROCESSO 400L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0506-00

DATADE _
APROVACAO:

04/05/2023

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagdo

5.2.44.

Estudo de Distribuicdo de Temperatura (Ciclo em Vazio) -
Teste — SIP

Avaliar as condi¢cdes de temperatura no interior do tanque e
comparar os resultados obtidos com aqueles indicados pela
instrumentacédo do proprio equipamento em estudo.

Utilizar 16 sensores de temperatura previamente calibrados
e que resistam a temperatura de trabalho do equipamento.
Distribuir geometricamente 11 (onze) sensores de
temperatura no interior do tanque, sendo 01 (um) sensor de
temperatura na entrada do produto e 01 (um) sensor de
temperatura no filtro, o sensor 12 vai localizado junto ao
dreno do equipamento.

Posicionar mais 04 (quatro) sensores de temperatura
dispostos no sistema “SIP” junto aos sensores de controle
(mangueira de drenagem do sistema).

Posicionar no 1° Ciclo um indicador biolégico juntamente a
cada um dos 11 (onze) sensores de temperatura dentro do
tanque.

Para o 2° e 3° Ciclo os indicadores biol6égicos devem ser
posicionados junto aos 06 (seis) sensores que apresentaram
0s menores valores de FO no 1° Ciclo.

O transdutor de pressédo deve estar instalado de maneira a
medir a pressdo da camara interna do equipamento.
Executar 03 (trés) estudos de distribuicdo de temperatura
(ciclo em vazio), de modo a garantir a reprodutibilidade dos
resultados.

O acumulado de letalidade deve ser =

letalidade.

30 minutos de

RDC 658/2022

ABNT NBR
16328

5.2.45.

Validador utilizado na execucdo do protocolo de
Qualificacdo Térmica.
Deve apresentar comprovacdo documental para 0 uso

RDC 658/2022

da compensacao de junta fria do equipamento deve ser de
0,1°C.

. . . ABNT NBR
pretendido, ficando vetado o uso de multimetros. 16328
O erro maximo deve ser indicado pela especificacao técnica.
Validador utilizado na execucdo do protocolo de
Quallflcag:.ai) TermlF:a. N ABNT NBR
5.2.46. |Para medicdes realizadas com termopares, 0 erro maximo 16328 I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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5.2.47.

Qualificacdo Térmica.

O equipamento deve permitir medigbes utilizando
termopares e transmissores com entrada de 4 mA a 20 mA
ou de 0 a 10V, simultaneamente.

ABNT NBR
16328

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVACAO: 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias | Classificagao
Validador utilizado na execucdo do protocolo de

5.2.48.

Validador utilizado na execucdo do protocolo de
Qualificacdo Térmica.

O computador e o0 equipamento de protegcdo de dados
utiizados para a aquisicdo, processamento, relato,
armazenamento ou recuperacdo de dados dos ensaios
devem atender ao seguinte:

- O software do sistema deve estar documentado em
detalhes suficientes e apropriadamente validado, como
adequado para uso;

- O equipamento de aquisicdo de dados, incluindo o
hardware como o software, deve ser protegido contra ajustes
que invalidariam os resultados dos ensaios.

RDC 658/2022

ABNT NBR
16328

5.2.49.

Sensores de temperatura utilizados na execucdo do
protocolo de Qualificacdo Térmica.

Os sensores de temperatura, termopares, devem ser
calibrados antes do inicio da execugdo do protocolo de
qualificacdo térmica. Apos a realizacdo de todas as
medicdes termométricas, os termopares devem ter a sua
calibragédo verificada.

A calibracéo e a verificacdo da calibracdo devem apresentar
um erro <0,5°C.

ABNT NBR
16328

5.2.50.

ApOs realizacdo dos testes de Qualificacdo Térmica, devera
ser emitido um Relatério contendo o resumo dos resultados
dos estudos e dos instrumentos utilizados, e este devera ser
aprovado pela equipe de Qualificacdo do Instituto Butantan.

RDC 658/2022
IN 138/2022

Requerimento
interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO: 04/05/2023

5.3 Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item Descrigao Referéncias Classificacéo

O projeto devera atender as normas técnicas de
5.3.1. [seguranca em instalacGes elétricas, quando NR 10
aplicaveis.

Na aquisi¢do de equipamentos elétricos deve ser

53.2. considerado o aterramento a ser utilizado. NR 10 !
Os equipamentos elétricos devem ser protegidos
5.3.3. NR 10 I
contra sobrecarga.
O equipamento, durante o seu funcionamento, NR-15
5.3.4. |ndo devera gerar um nivel de ruido acima de 85 Anexo
decibéis (dBA). n° 01
O conjunto (equipamento / acessoérios) nao
devera possuir qualquer componente exposto
que possa oferecer risco aos Sseus usuarios.
5.3.5. NR 12 I

Havendo risco, o conjunto devera ser protegido
mediante uma protecdo adequada, préatica e
operacionalmente eficaz.
O equipamento, em sua concepgdo construtiva e
operacional, deverd ser ergonémico, com
posi¢cBes acessiveis para utilizacdo, manutencao
5.3.6. . ~ . NR 17 INF
e calibracio de modo a evitar doencas
ocupacionais causadas por Lesdes por Esforco
Repetitivo (LER) ou Lombalgias.
O manual do equipamento devera ser em lingua
portuguesa e contemplar informacdes de

5.3.7. e . N ~ NR-12 I
seguranca especificas para instalagdo, operacao
e manutencdo do mesmo.
O equipamento dever ter bloqueios de
isolamento de energia que permitam o0 seu NR-10

5.3.8. |completo isolamento (Energia Zero) em situacdo e |
de manutencéo, incluindo dispositivos de partida, NR-12

acionamento e parada e sistemas de seguranca.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVAQAO: 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificacéo

Todas as superficies aquecidas acessiveis que

apresentem risco de queimaduras causadas pelo

contato com a pele devem ser providas de

isolamento térmico ndo combustivel

As partes e componentes do equipamento que

possuam risco de acidente ou necessitem de

5.3.10. . " NR 26
procedimentos especiais de seguranca devem

ser sinalizadas através de sinaliza¢cdo adequada.

O equipamento devera possuir laudo que

comprove o cumprimento da NR12 com as

informacg®es citadas abaixo:

Dados e descricdo da maquina;

Analise e classificacdo de riscos;

Categoria de seguranca dos sistemas de

seguranca da maquina,

Referéncias em relacdo ao manual, projeto e

demais documentacdes;

Instalacdes e dispositivos elétricos;

5.3.11. |Dispositivos de partida, acionamento e parada; NR 12

Sistemas de seguranca;

Dispositivos de parada de emergéncia;

Meios de acesso permanentes;

Componentes pressurizados;

Transportadores de materiais;

Aspectos ergondmicos e demais riscos;

Sinalizacéo;

Procedimentos e outros requisitos especificos

aplicaveis;

ART- anotacao de responsabilidade técnica.

Caso o equipamento se enquadre como vaso de

pressdo, os requisitos da NR 13 aplicaveis

5.3.12. |devem ser seguidos, e o Prontuério e o Livro de NR 13

Registro de Seguranca do vaso de presséo

deverdo acompanhar o equipamento na entrega.

5.3.9. NR 12

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVAQAO: 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificacéo

Caso seja aplicavel e para assegurar entradas e
saidas que facilitem o acesso dos trabalhadores
e, principalmente, oferecam condigbes minimas
para realizar o salvamento de forma segura o
equipamento deve:

- possuir estruturas de escadas ou plataformas
de acesso, providas de corrimao, rodapé e
guarda-corpo, com tamanho e capacidade
suficiente para 0 acesso Seguro ao espaco
confinado em condigBes normais e em situacdes
de emergéncia, quando aplicavel;

- assegurar aberturas minimas de 600 mm de
didmetro para acessos aos espagos confinados;

- ser providos de sistema de contengcdo que
garanta o controle no caso de vazamentos. As
areas de contencdo devem possuir sistema de
retirada dos produtos, de forma que nédo haja o
risco de contaminagdo ambiental.

Os equipamentos ou servicos contratados
deverdo empregar tecnologia que possibilite a

5.3.14. [conservacdo e o0 uso racional de energia. DESRETO ESTADUAL INF
Apresentando o melhor desempenho sob o ponto n®45.765/2001
de vista de eficiéncia energética.

O equipamento devera possuir ciclo de

5.3.13. NR 33 N

NBR 16577

descontaminacao para realizacao de
5.3.15. |manutengdo interna do mesmo, bem como DECRETO ESTADUAL INE
. N° 8.468/1976
descarte do efluente descontaminado na rede
coletora.
O emprego de tecnologia que possibilite a |DECRETO ESTADUAL
5-3.16. conservacao e o0 uso racional da agua potavel. n° 45.805/2001 INF
5.4 Engenharia - Manutengao
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.4.1 | O fornecedor devera informar as empresas | Requerimento Interno N

autorizadas para a prestacdo de assisténcia

técnica (nome, telefone, e-mail, website,

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

REATOR DE PROCESSO 400L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO:

04/05/2023

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

contatos,
reposicao.
A empresa fornecedora do equipamento
deverd ter assisténcia técnica no Brasil.

etc.) e compra de pecas de

5.4.2

O fornecedor devera informar a lista de pecas
Criticas  necessarias para  adequado
funcionamento do equipamento.

Requerimento Interno

5.4.3

O fornecedor devera fornecer estas pecas
criticas para realizacdo de manutencdes
corretivas/preventivas.

Requerimento Interno

544

O fornecedor deve informar, previamente,
todos os consumos de utilidades necessarios
para 0 equipamento operar na capacidade
maxima.

Requerimento Interno

545

O fornecedor devera citar todas as normas
que foram utilizadas para a concepc¢do do
projeto de construcéo do equipamento.

Requerimento Interno

INF

5.4.6

O manual do equipamento devera contemplar
informacbes de seguranca especificas para
instalacdo, operacdo e manutencdo do
mesmo em portugués.

Requerimento Interno

INF

5.4.7

Todos os instrumentos deverao ser montados
em posicdes acessiveis para utilizagéo,
manutencéo e calibracéo.

NR-17

54.8

Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores deveréo ser verificadas quanto
a polaridade, configuracbes de relés de
protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protecao.

NBR 05410

5.4.9

Toda a instrumentacdo devera ser fornecida
em 24VC.

Requerimento Interno

INF

5.4.10

O projeto de construcdo devera assegurar
gue os componentes eletroeletrbnicos devam
atender indice de protecéo IP 54.

Requerimento Interno

5411

Caso aplicavel, a instalacdo de todos os
motores devera possuir um disjuntor local
para utilizacdo em caso de manutencao.

Requerimento Interno

5.4.12

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

NBR 05410

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

REATOR DE PROCESSO 400L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO:

04/05/2023

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.4.13

Instalacbes de cabos e tubos de ar
comprimido para instrumentos deverdo ser
feitas em locais de facil acesso para
desmontagem e manutencéo.

Requerimento Interno

INF

5.4.14

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

Requerimento Interno

5.4.15

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

Requerimento Interno

5.4.16

O fornecedor devera disponibilizar uma lista
de pecas de reposicdo, classificada por
prioridade de acordo com o nivel de desgaste
de cada componente, para garantir o
funcionamento da linha em no minimo 12
meses. Essa lista devera ser revisada entre
as engenharias do Butantan e do fornecedor
do equipamento 3 meses antes da data do
FAT. Os componentes de uso e fabricagcédo
comum como por exemplo, Rolamentos,
parafusos, porcas, bem como, itens
especificos (motores, valvulas, sensores,
CLPs) deverao conter o nome do fabricante e
demais informacfes técnicas para compra
nacional (BR).

Requerimento Interno

5.4.17

O fornecedor devera prever treinamento dos
técnicos de manutencdo, operadores,
encarregados e supervisores da area de
modo a tornd-los aptos a operagdo e
manutencdo dos equipamentos, bem como,
devera ser emitido um documento que
confirme o treinamento ministrado

Requerimento Interno

5.4.18

O fornecedor deverd fornecer o plano de
manutencgao preventiva/corretiva dos
eguipamentos/sistemas.

Requerimento Interno

5.4.19

Caso 0 equipamento necessite de
ferramentas especificas para sua operacao
ou manutencdo, a empresa devera fornecer
as mesmas.

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

REATOR DE PROCESSO 400L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO:

04/05/2023

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.4.20

Instalacdo e startup do equipamento deverao
estar contemplados.

Requerimento Interno

54.21

O projeto de construgdo deve assegurar que
0 seu uso nao ocasione um desequilibrio das
condicbes ambientais da sala onde o
eguipamento sera instalado.

Requerimento Interno

INF

5.4.22

As dimensbes do equipamento e suas areas
operacionais devem ser compativeis com as
dimensbes da sala.

Requerimento Interno

5.4.23

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

Requerimento Interno

5.4.24

Todos o0s desenhos dimensionais e
diagramas de instrumentacdo deverdo ser
preparados em formato DWG e também
deverdo ser entregues em versao impressa e
eletrénica.

Requerimento Interno

INF

5.4.25

O conceito do projeto de construcdo deve
conferir total equilibrio e seguranca para a
utilizagdo e movimentacdo do equipamento,
esteja ele com carga ou vazio, evitando o
risco de tombamentos e acidentes.

Requerimento Interno

5.4.26

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

Requerimento Interno

5.4.27

O fornecedor deve prever a construgdo do
equipamento por profissionais habilitados e
com os registros de qualificacdo da méo de
obra devidamente documentados.

Requerimento Interno

5.4.28

Todo o projeto do equipamento deve ser
aprovado pelo Butantan para a liberacdo da
construcao.

Requerimento Interno

5.4.29

O fornecedor deverd realizar visita prévia no
local, para avaliar todas as interferéncias que
possam impactar na instalacdo do
equipamento.

Requerimento Interno

5.4.30

Os ASBUILTS deverdao conter todos
documentos em sua Ultima versao. Data-book
completo dos sistemas ofertados, com o0s
laudos de testes de comissionamento e start-
up dos sistemas de automacdo e
instrumentacdo.

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO: 04/05/2023

55 Metrologia

Item Descrigao Referéncias Classificagéo

O fornecedor devera enviar o escopo de
5.5.1. |instrumentos que sdo considerados criticos para Requisito Interno
garantir o funcionamento eficaz do equipamento.
Os instrumentos de controle do equipamento
5.1.2. |deverdo ser calibrados apds a sua instalacao no ISO 17025
local de uso com certificado de calibragdo RBC.

5.6 Divisao de Infraestrutura

Item Descrigao Referéncias Classificagdo
O proponente devera informar o0s seguintes
itens:
561 ° Poterlma; NA N
e Tensao;
e Corrente;
e Numero de fases;
O equipamento devera operar com tensao de
5.6.2. quip P NA INF

220V e frequéncia de 60HZ.

Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues
5.6.3.  lcom todos os cabos e conexdes elétricas NA
necessarias para a instalacgao.

Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a

5.6.4.  |polaridade, configuracdes de relés de protecdo NBR 05410 N
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
O projeto de construcdo devera assegurar que

2.6.5.  los componentes eletroeletrdnicos devam NA INF

atender indice de protecéo IP 54.

Caso aplicavel, a instalacdo de todos os
2.6.6.  Imotores devera possuir um disjuntor local para NA
utilizagcdo em caso de manutencéao.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVA(;AO: 04/05/2023
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo
5.6.7. estar protegidos por painéis, eletrodutos, eletro NBR 05410 N
calhas, entre outros.

Quando exposto a ambientes agressivos, todos
0.6.8.  los cabos do sistema deverdo correr dentro de NBR 05410 INF
eletrodutos metdlicos ou plasticos.

Todos o0s cabos de alimentacdo elétrica e
56.9 controle deverdo ser identificados na origem e
destino conforme os diagramas unifilares do
sistema.

O projeto e a montagem de instalagfes elétricas
5.6.10. deverdo atender aos requisitos da NBR 5410 — NA INF
Instalagdes Elétricas em Baixa Tensao.

O projeto, montagem e operacgéo de instalacdes
5.6.11. elétricas deverdo atender aos requisitos da NR
10 — Seguranca em Instalacdes e Servicos em
Eletricidade.

Se aplicavel, um transformador de tenséo para a
0.6.12. jinstalacdo do equipamento devera fazer parte NA INF
do escopo de fornecimento.

O plugue do cabo de alimentacao elétrica do
5.6.13. lequipamento devera obedecer a norma NBR 14136 N
brasileira quando aplicavel.

NBR 05410 N

NR10 INF

5.7 Engenharia - Processos

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.7.1. Nao Aplicavel N.A. N.A.

5.8 Tecnologia da Informacéo

Item Descrigéo Referéncias Classificagao

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVACAO: 04/05/2023

5.8.1. | O sistema devera permitir integracdo com
Active Diretory desde a versao disponivel no
Windows Server 2012 R2 até a versao mais NA N
atual do Windows Server no momento de
entrega dos produtos prontos para uso.

5.8.2. | Software deve ser fornecido preferencialmente
no formato Web n&o havendo essa
possibilidade devera ser no  modelo
cliente/servidor

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

5.8.3. | Todas as informac®es e relatérios gerados pelo
computador devem ser enviados
automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows
com protocolo SMB v3. Inclusive as

informacGes que tém finalidade de backup e RDC 658/2022
recuperacdo das configuragbes e dados IN 134/2022 N
gerados pelo equipamento. Os mesmos dados CRF 21 Part. 11

que sao enviados para pasta compartilhada na
rede, devem suportar o envio para pendrive
através de portas usb disponiveis no proprio
equipamento  (computador acoplado ao
eguipamento que sera operado e gerenciado)

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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5.8.4. | 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 licengas de uso
empresarial e para qualquer banco de dados, a
instalagdo, configuracdo e o suporte para fins
de corregdo, melhorias, e manutengdo por no
minimo 2 anos.

No caso em que for garantido que o software
funcione adequadamente na versédo Oracle XE,
informar planejamento de capacidade em razéo
das limitagdes de recursos desta versdo ja que
nesta ndo sera necessaria a entrega de
licencgas.

No caso de banco de dados SQL até a versao
2008 R2 Enterprise, nao € necessario o
fornecimento de licenca.

NA N

5.8.5. [ Software com nivel de controle de acesso pelo RDC 658/2022
menos de administrador, Operador e IN 134/2022 N
Visualizador. CRF 21 Part. 11

5.8.6. | Trilhas de auditoria. RDC 658/2022
IN 134/2022 N
CRF 21 Part. 11

5.8.7. | Havendo necessidade de computador para
operacédo do software, o mesmo deve ser igual
ou superior, processador core |7, 8Gb de
memoria RAM, HD 1TB deve ser compativel
com o sistema operacional Microsoft Windows NA I
10 Pro, em plataforma de 64 bits e deveréa estar
pronto para uso inclusive com as licengas e
acessOrios necessarios para 0 correto
funcionamento.
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dados através de comunicacao sem fio, devera
ser realizado site survey apresentando
recomendacdes sobre quantidade de pontos de
acesso necessarios e melhor posicdo de
instalagéo das antenas e fornecidos os pontos
de acesso homologados para uso na instituicao
(atualmente fabricante Ubiquiti modelo Unifi AP
AC M PRO com PoE)

NA

funda QQO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICA(}AO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TITULO: REATOR DE PROCESSO 400L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0506-00
DATA DE
APROVACAO: 04/05/2023

5.8.8. | Havendo necessidade de conexao a rede de

5.8.9.

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

ABNT NBR 16415:2015

5.8.10.

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

RDC 658/2022
IN 134/2022
GAMP 5NA

5.8.11.

Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores e o
servidor de banco de dados assim como
informacgdes técnicas detalhadas sobre usuério
utilizado para conexdo ao banco de dados,
nome de banco de dados, enderecamento de
rede ip, protocolos de comunicagdo utilizados,
etc...

NA
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5.8.12. | Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre oS computadores,
servidores, estacfes de engenharia, servigcos
de rede, servigos de internet, tais como e-mail,
atualizagbes do S.O, etc. Assim como
informagbes  técnicas  detalhadas como
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacao utilizados, etc...

NA N

5.8.13. | Em caso de algum impedimento de instalacdo
de ferramentas de seguranca como Antivirus,
fornecer documentacéo para a conexao segura
do equipamento na rede Industrial ou
corporativa. Fornecer garantia para reparo e
recuperacdo caso haja algum incidente em
virtude da falta de antivirus ou impedimento de
atualizacéo do Sistema Operacional.

NA

5.8.14. [ 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, NA N
devera estar pronto para uso, inclusive com as
licencas e acessoOrios necessarios para o0
correto funcionamento e devera suportar
instalacao fisica em racks padrao de 19”.

5.8.15. | Qualquer acessorio, licenga, instalacdo e
configuracdo inerentes a tecnologia da
informacdo e que sejam necessarios para o
correto funcionamento dos produtos adquiridos,
deveréo ser fornecidos, instalados,
configurados e ser entregues prontos para uso.

NA N
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TITULO:

REATOR DE PROCESSO 400L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0506-00

DATA DE

APROVAQAO: 04/05/2023
5.8.16. | Havendo necessidade de fornecimento de
switch, especialmente os industriais que teréo
ligagdo com CLPs, os mesmos devem atender,
conforme o fabricante do dispositivo switch,
além do requisitado pela disciplina de
Engenharia de Automagdo, no minimo o0s
seguintes requisitos e protocolos equivalentes: NA N
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 Statico), STP/RSTP,
5.8.17. [ Havendo periféricos tais como impressoras,
leitores, e outros a instalacdo e configuracdo
dos mesmos deverd ser feita pela empresa NA
contratada.
5.9 Automacao de Processos
Item Descrigao Referéncias Classificagéo
O equipamento deverd possuir um controlador digital de )
5.9.1 |processos, como por exemplo: Controlador Logico Reqll;teerlrrr?oento I
Programavel (CLP), PC Industrial, controlador embarcado etc.
592 O softwgre do CLP deverd ser totalmente comentado, Requerimento N
preferencialmente em portugués. Interno
O software do CLP devera ser aberto e disponivel para que a )
5.9.3 |engenharia do Instituto Butantan possa dar suporte, Reqlﬁglrrr?snto INF
manutenc¢ao e fazer melhorias futuras.
O software do CLP deverd ser elaborado em linguagem Requerimento
594 Ladder. Interno INF
595 O softwgre do CLP deverd ser totalmente comentado, Requerimento N
preferencialmente em portugués. Interno
O equipamento deverd possuir painel com Interface Humano ]
5.9.6  [Maquina (IHM) com display digital colorido capaz de monitorar Reqlt']teg'rrr?snto I
e armazenar informacdes.
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Item Descrigao Referéncias Classificacéo
O equipamento devera possuir telas com as seguintes ]
5.9.7 |informacBes disponiveis: inicio, ajustes, configuracdes, Reqluterlmento N
processo, alarmes e senhas de acesso. nierno
O sistema devera indicar falhas de seguranca no processo ]
5.9.8 (intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica, Reqluenmento N
integridade das vedacdes, etc.). nterno
599 O sistema devera indicar falha nos equipamentos periféricos Requerimento N
o (motor, bomba, exaustor, ventilador, compressor, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e ]
5.9.10 |monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou abaixo Reqluterlmento N
dos valores especificados. ntemo
O sistema devera indicar falha no fornecimento de utilidades Requerimento
5.9.11 . - . N
(energia, ar comprimido, agua, vapor, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha no hardware: -cartdes Requerimento
5.9.12 L . . N
analdgicos e digitais de entrada e saida. Interno
O equipamento deve estar apto para comunicar-se com o0
5013 sistema de batelada (batch) através de protocolos de Requerimento N
= comunicacdo baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Interno
Profinet, Modbus TCP, etc.).
O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente
em conjunto com outros equipamentos (receber e enviar Requerimento
0.9.14 dados) instalados na fabrica e que necessitem de integracao Interno N
com o sistema a ser fornecido.
O sistema devera estar apto para comunicar-se com outros
5015 sistemas computadorizados no site do Butantan através de Requerimento N
- protocolos de comunicagdo baseados em ethernet (OPC UA, Interno
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento deve possuir switch(s) de conexdo gerenciavel
5016 Layer 2, com no minimo 2 portas GB e atender aos protocolos Requerimento |
e industriais CIP, Ethernet/IP, Profinet e/ou Modbus/TCP com Interno
suporte a Nat.
Deve ser fornecida uma lista (Tabela de Comunicagdo) com
dados e pardmetros possiveis de serem exportados
5017 (enviados/solicitados) para comunicagcdo com outros sistemas Requerimento N
e no site do Butantan, bem como informacdes de rede, Interno
protocolo, padréo elétrico, meio fisico, etc., necessarias para a
comunicacao.
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DATA DE
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Item Descrigao Referéncias Classificacéo
O fornecedor devera prover toda a infraestrutura (eletrocalhas,
eletrodutos, suporte e demais acessoOrios) para perfeita Requerimento
5.9.18 | L . - . |
interligacdo dos cabos e instalacdo dos instrumentos e Interno
equipamentos que fazem parte do sistema a ser fornecido.
O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentacdo e redes além de todas as mangueiras
5019 pneumaticas, caso necessario, e outros materiais utilizados no Requerimento |
" sistema de automacgdo para a interligacdo dos dispositivos, Interno
sensores, instrumentos e equipamentos com o0s painéis de
automacao.
O fornecedor devera verificar a atenuagéo de ruidos nos sinais Requerimento
5.9.20 . . : . I
elétricos e utilizar cabo isolado com shield. Interno
O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentacdes de Engenharia, se aplicaveis ao equipamento:
- Especificagdo Funcional do Sistema;
- Especificacdo de Hardware;
- Especificacdo de Software;
- Manual de Operacéo;
- Diagrama de Rota de Cabos;
- Diagrama de Painéis; ]
5.9.21 | Lista de Alarmes; Reqluerlmento N
- Lista de Entradas e Saidas; ntermno
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e Infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automacao;
- Arquitetura de Automacéo;
- Tabela de Comunicacao;
- Relatorio de Comissionamento.
Deverd ser entregue o0 data-book completo dos sistemas .
5.9.22 |ofertados, com laudos de testes de comissionamento e start-up Reqluerlmento I
dos sistemas de automacéo e instrumentacao. nterno
Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM, supervisério) e os ]
5.9.23 [drivers de computadores e periféricos deverdo ser fornecidos Reqluizrlmento N
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso. niemo
5924 O As Builts devera conter todos os documentos em sua Ultima Requerimento |
- \versao. Interno
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6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao Descrigao

00 Emissao inicial.
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