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1. OBJETIVO

O proposito deste documento € de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento e instalacdo do Tanque Mdvel de 300 L com agitagéo para o Instituto Butantan, localizado em
Séo Paulo - SP.

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 nao
pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor. O fornecedor devera cotar um precgo
fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o planejamento, fornecimento dos materiais,
equipamentos e servi¢cos necessarios para implantacdo na planta e logistica das atividades.

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

Os Tanques moveis sdo proprios para utilizacdo em ambiente industrial, sendo alguns especificamente
construidos dentro das normas sanitarias para utilizacdo em ambientes nos quais serdo realizados
processos de fabricacdo em industrias farmacéuticas.

O equipamento serd utilizado para o preparo de solugcdes e armazenamento dos produtos antes da
filtracdo esterilizante, sendo assim, a aquisi¢cdo de tanques apropriados para utilizacdo em area classificada
dentro da industria farmacéutica é imprescindivel para que todos os requisitos de controle e garantia da

qualidade durante o processo seja garantido.

2. RESPONSABILIDADES

2.1 Instituto Butantan

e Elaborar, revisar e aprovar o Requerimento do Usuario e seus anexos.

2.2 Fornecedor

e |dentificar 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 Usuario.

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

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

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

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

Quando o escopo do fornecimento incluir execucdo de servigcos, por exemplo, instalacdo, treinamento,
manutencado corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

Fornecer previsdo de duracdo da atividade;

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

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

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

sobre 0 servico executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencdo, registros de
treinamento, etc.

APROVACAO DO FORNECEDOR

Empresa

CNPJ

Responsével /
Data

3. REFERENCIAS

e RDC 301/2019 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

e IN N° 47/2019 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificacdo e

validacéo.

e ASME BPE - Bioprocessing Equipment (Revisdo vigente).
e NBR 14136 — Padrao Brasileiro de Tomadas Elétricas.
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e ABNT NBR 16328:2014 — Esterilizacdo de produtos para saude — Procedimento de ensaios para
medicao de temperatura, pressédo e umidade em equipamentos. Comisséo de Estudo de Esterilizagéo
de Produtos para Saude. RJ, 30 de novembro de 2014.

e ABNT NBR ISO 17665 - Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controles de rotina para o
processo de esterilizagdo por vapor de produtos para saude.

e NBR 5410 - Instalagdes Elétricas de Baixa Tenséo.

e NBR ISO/IEC 17025 - Acreditagdo de Laboratorios.

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

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

¢ NR-13 - Caldeiras, vasos de pressao e tubulagfes e tanques metdlicos de armazenamento.

¢ NR-15 — Atividades e Operacdes Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

e NR-26 — Sinalizacdo de Seguranca.

e NR-33 - Trabalho em espacos confinados.

e NBR 16577 — Espago Confinado — Prevenc¢éo, Procedimentos e medidas de Protecao

e DECRETO N° 45765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducédo 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 dispde sobre a Prevencédo e o Controle da Poluicdo do Meio Ambiente.

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

4. CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificacdo esta baseado na obrigatoriedade de atendimento aos
requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros e no risco potencial
inerente a cada requisito em relacdo a qualidade do produto, seguranca do produto e a seguranca do

trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalacdo e construcgéo de

um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as recomendacfes de

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Boas Praticas de Fabricagdo, 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 instalagéo e construgdo de um
determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas aos
conceitos ou especificacbes 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 informacgéo 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.

5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1 Usuério / Projetos

Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo | Atendido
(Sim/N&o)

O conceito do projeto de construcdo do
equipamento deverd evitar a formacdo de ASME BPE
511 locais com acesso dificultado; de modo a
eliminar ou minimizar ao maximo possivel o
risco de contaminacgdo cruzada, bem como o
acumulo de sujidades.

Os materiais de construcdo do equipamento
deverdo ser resistentes aos agentes que serao
empregados em sua rotina de limpeza e

desinf?cgéo: Requerimento
v Agua purificada. Interno

v Solucgéo de alcool isopropilico a 70 °GL.
Vv Desinfetante a base de fenol sintético.

Versao vigente

5.1.2.

v Desinfetante a base de acido peracético.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
A empresa deverd ser responsavel pela
5.1.3. montagem, “start up”, calibracdo de | Requerimento
instrumentos e treinamento de operagdo e Interno
manutencao.
Todas as partes que entram em contato com o
514 produto devem ser construidas em material | RDC 301/2019
apropriado, ndo sendo reativo, aditivo ou ANVISA
mesmo absortivo.
Todas as Vvalvulas utilizadas deverdo ser
515 |Sanitarias, de diafragma atuadas, com | ASME BPE
certificacdo FDA (como exemplo: Gemu, ITT | versdo vigente
ou Burket).
c 16 Os eql,leamentos devem ~ser |.nstalados e ASME BPE
.1.6. | construidos de forma que ndo criem espacos -
e . Verséo Vigente
de dificil acesso a limpeza.
Os proponentes devem entregar com a oferta
técnica:
a7 | | pesero Dimerdore:
peso (kg) Interno
aproximada do equipamento;
* Utilidades requeridas para o
funcionamento do equipamento.
Os manuais de operacdo, instalacdo e
5.1.8. manutencgdo deverdo ser redigidos no idioma | Requerimento N
portugués separadamente em midia impressa Interno
e em midia digital.
O tanque devera possuir forma cilindrica e
510. todas as partes que entram em contato com 0
produto deverdo ser construidas em aco| ASME BPE
inoxidavel AISI 316L, com eletropolimento.
0] proponente devera entregar a
5.1.10. documentacéo eletrénica do projeto em CD ou | Requerimento |
em Pen drive junto com a entrega do tanque Interno
de aco inoxidavel.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)

5.1.11.

Deveréo ser fixadas no equipamento todas as
informac0®es relacionadas a capacidade util e
nominal, material construtivo, pressdo e
temperatura do sistema (operacdo e projeto),
nome do fabricante, nimero de série, modelo,
ano de fabricacdo, dados elétricos, principais
dimensdes e peso.

Requerimento
Interno

O local onde o equipamento ira operar possui
as seguintes caracteristicas:

Requerimento

equipamento:

Requerimento

5.1.12. INF
- Temperatura: 15°Ca 25 °C Interno
- Umidade Relativa: * 65 %
- Grau de classificacado: grau C.
Deverdo ser adquiridos pacotes de
qualificacdo que sejam aplicaveis ao

(produgdo, armazenamento,  distribui¢do,
limpeza e/ou sanitizagdo) sejam mantidos os
requisitos de drenabilidade (n&o
embolsamento).

5.1.13. I
e Instalacao; Interno
e Operacional/desempenho;
e Térmica.
O fabricante devera considerar todas as
cargas e esforcos para 0s quais o0s
equipamentos estardo sujeitos, incluindo o
préprio peso e cargas externas, de tal forma
5.1.14.| que em todas as condicbes operacionais | ASME BPE |

5.1.15.

O equipamento devera possuir as dimensdes
aproximadas de 600 x 1700 mm (diametro x
altura).

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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5.1.16.

Todas as valvulas que entram em contato com
0 produto deverdo ser valvulas sanitarias tipo
zero dead leg, construidas em ago inoxidavel
316L <0,5 pm Ra, diafragma em PTFE com
certificacdo FDA (esterilizavel por vapor puro).

ASME BPE
(Verséao vigente

5.1.17.

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

ASME BPE

5.1.18.

Juntas, mangueiras e outros materiais devem
resistir as condicbes e ser fabricados em
materiais de grau farmacéutico.

Requerimento
Interno

5.1.19.

As conexfes do equipamento devem ser de
construgcao asséptica, que facilite a limpeza,
evite a formagao de “dead legs”, construidas
em aco inoxidavel AISI 316L, fornecidas por
empresas de referéncia no mercado, ou outro
material compativel.

ASME BPE

5.1.20.

O tanque de aco inoxidavel e as tubulagdes
devem atender aos requisitos da ASTM A270
SF2.4.1 e da ASME BPE SF1:

« Acabamento Ra =< 0,5 uym para
superficies internas através de
lixamento mecanico e
eletropolimento.

« Acabamento Ra < 0,8 um para
superficies externas desde que
expostos em &reas limpas (ISO 7 ou
abaixo).

ASME BPE
Part SF/ASTM
A270 SF2.4.1

5.1.21.

O tanque de aco inoxidavel devera possuir
volume util de 300 L.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)

5.1.22.

O tanque de ago inoxidavel devera possuir
corpo cilindrico vertical, construido em aco
inoxidavel AISI 316 L, com boca de visita ou
inspecao, tampo torisféricos soldado e polido
externamente com espessura minima de 3,0
mm.

OBS: O fundo conico devera ser projetado de
forma a garantir o total escoamento do
produto, sem provocar a formacéo do “Vortex”.

ASME BPE
Versao vigente

5.1.23.

O equipamento deve ser construido de tal
forma que néo crie espacos de dificil acesso a
limpeza.

Requerimento
Interno

5.1.24.

O tanque de aco inoxidavel deve suportar uma
presséo de operacéo interna de 3,0 barg.

Requerimento
Interno

5.1.25.

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

Requerimento
Interno

5.1.26.

A sustentacdo do tanque de ago inoxidavel
devera ser por um conjunto de 4 pernas
tubulares em aco inoxidavel (resisténcia

méaxima do piso de 1000 kg/m?2).

Requerimento
Interno

O tanque de aco inoxidavel devera possuir 2
rodizios méveis (com trava) na parte frontal do
reator e 2 rodizios fixos na parte traseira.

Requerimento

as relacoes de dimensdes conforme NR-13.

5.1.27.
Obs: os rodizios devem ser construidos em Interno
material que néo risquem nem danifiquem os
pisos no seu deslocamento.
O tanque de aco inoxidavel devera respeitar
5.1.28. q ¢ P NR13 |

5.1.29.

Devera  ser fornecida garantia de
funcionamento de no minimo um (01) ano a
contar a partir da data de instalagdo no local
gue sera utilizado.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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5.1.30.

O tanque de aco inoxidavel devera ter uma
alca de transporte em aco inoxidavel AlISI 304
e devera ser instalada na parte frontal do
tanque. Para faciltar o deslocamento e
disposta em uma posi¢do que ndo promova ou
facilite o tombamento.

Requerimento
Interno

5.1.31.

O fornecedor devera incluir na proposta 01
chave para fechamento do tampo superior em
aco inoxidavel AISI 304 para cada
equipamento.

Requerimento
Interno

O proponente deve fornecer os instrumentos

Requerimento

5.1.32. " S - |
com certificado de calibracédo de fabrica. Interno

5.1.33 Os bocais do equipamento deverdo ser | Requerimento |
preferenciamente do tipo “NA CONNECT”. Interno

5.1.34.

O equipamento deve ser construido com as
utilidades disponiveis:

- Tensao elétrica: 220V, 1,5W;

- Ar comprimido de processo: 15 Nm3/h @ 4
kgf/cmz;

- Vapor puro: 50 kg/h @ 3 kgf/cmz;

- CIP: 2,5 m3/h @ 5 kgf/cm?2.

Requerimento
Interno

5.1.35.

O tanque de aco inoxidavel devera ser
construido de forma que passe por processo
de CIP (Clean-in-Place) e SIP (Steam-in-
Place).

Requerimento
Interno

5.1.36.

O equipamento deverd ser dimensionado de
forma a resistir ao processo de SIP (Steam in
place) a temperaturas aproximadas de 130°C
por um tempo minimo de 30 minutos, em

Requerimento
Interno

5.1.37.

adicional devera ser previsto isolamento
adequado para protecao pessoal.
O fornecedor deve realizar pré-FAT do

equipamento e comprovar sua execugao antes
do FAT.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.

Pagina 11 de 40



INSTITUTO
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)

5.1.38.

O fornecedor devera proceder a execugado dos
testes de FAT em suas instalagbes com a
participacdo de até 4 colaboradores do
Instituto Butantan. Para a execucgdo do FAT, o
fabricante deve dispor de todas as utilidades,

materiais, ferramentas, instrumentos,
equipamentos necessarios para a execucao
dos testes devidamente calibrados. O

fornecedor devera enviar o protocolo e um
cronograma detalhado da execugéo dos testes
de FAT para aprovacao prévia do Instituto
Butantan. O protocolo deve estar aprovado
pelo Instituto Butantan com 30 dias antes da
execucédo do FAT.

Requerimento
Interno

5.1.39.

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

Requerimento
Interno

5.1.40.

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

Requerimento
Interno

5.1.41.

O fornecedor deve garantir mao de obra
necessaria para uma completa execucao até a
devida aprovacéo dos testes de SAT.

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO:

TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)

TANQUE DE AGO INOXIDAVEL (300 L) - TAMPO SUPERIOR

01 bocal 1 2" NA Connect + valvula sanitaria

5.1.42. Requerimento |
diafragma manual. Interno
5.1.43.| 01 bocal 1 2" com mandmetro. Reqlzfe”rroento I

5.1.44.

01 bocal 17 NA Connect para entrada de
produto + 01 valvula sanitéria diafragma
manual.

Requerimento
Interno

5.1.45.

01 bocal 1” NA Connect + valvula sanitaria
diafragma manual + carcaca para filtro
esterilizante de 57, eletropolido, Ra<0,5um.
Obs: deve ser fornecido o elemento filtrante
0,22 um hidrofobico marca Merck ou Pall.

Requerimento
Interno

01 bocal 1 %2 NA Connect + 01 valvula

5.1.46. Requerimento |
sanitaria diafragma manual e tamp&o cego. Interno

5.1.47.| 01 visor com diametro de 100mm. Requerimento |
Interno

5.1.48.

1 bocal de 3” para conexdo de cabecote
rotativo em local que garanta total limpeza do
equipamento. Obs.: O estudo de limpeza do
equipamento foi realizado com o seguinte
cabecote rotativo de referéncia: Alfa Laval TZ-
89 com 2 nozzles de 2,5mm.

Requerimento
Interno

5.1.49.

Tampo superior flangeado ao corpo cilindrico,
tipo articulado, fechos para abertura rapida
com assentos em bronze, material de vedacao
nao toxico e que ndo emita particulas, fixado
no reator, amortecedor e travas nas posicoes
vertical e angular para evitar acidentes
impactos ao fechar.

Requerimento
Interno

5.1.50.

01 bocal de 2” NA Connect para disco de
ruptura + disco de ruptura com tubulacéo de
saida encaminhada para o chéo.

Requerimento
Interno

5.1.51.

01 Luminaria LED acoplada para facilitar a
visualizagdo do interior do tanque.

Requerimento
Interno

TANQUE DE ACO INOXIDAVEL (300 L) - COSTADO

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servig¢o da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
5152 1 bocal de "4” para amostragem com valvula Requerimento I
diafragma sanitaria manual. Interno
TANQUE DE ACO INOXIDAVEL (300 L) — TAMPO INFERIOR
01 bocal 17 TC para saida de produto +
valvula de fundo de reator zero dead leg para Requerimento
5.1.53.| reatores. A saida deve ficar em local Interno
estratégico para garantir 100%  de
drenabilidade (marca: Gemu, ITT ou Burket).
O tanque deve possuir um agitador com
acoplador magnético, em ago inoxidavel AlSI
316L eletropolido, composto de turbina .
5.1.54. " . . . Requerimento
magneética superior e inferior com mancal de
A . Interno
assento ceramico em Alumina 96. O
acabamento interno e externo devera seguir o
mesmo padréo do reator.
O fornecedor deve garantir a total limpeza do Requerimento
5.1.55.| agitador magnético através do CIP, sem |
. ~ Interno
necessidade da remoc¢ao do mesmo.
O sistema de agitacdo deverd permitir a
variacdo da intensidade de agitacdo (rotacao)
durante o processo através de inversor de .
5.1.56.| frequéncia para realizacdo do controle de Requerimento
. o Interno
velocidade de agitacdo do reator. O range de
agitacdo devera ser de O rpm até 350 rpm e
permitir ajuste da faixa de velocidade.
5157 Deve ser prevista capa protetora em acgo | Requerimento |
inoxidavel 304L para o motor do agitador. Interno
Devera ser fornecido um painel de controle
5.1 .58 | Para acionamento das funcdes de agitacdo | Requerimento |
como por ex: liga/desliga e velocidade de Interno
agitacao.
Dever4 ser fornecido gancho ou compativel
51 59 | Para retirada do agitador para manutencdo | Requerimento N

sem a necessidade de o operador entrar no
reator.

Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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'NUSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo | Atendido
(Sim/Nao)
5.1.60. Deve ser previsto um sistema completo de | Requerimento |
agitagdo como spare parts. Interno
5.2 Diviséo de Infraestrutura
5.2.1 Elétrica
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/N&o)
O proponente devera informar os seguintes
itens:
5911 e Poténcia; Requerimento N
e Tensao; Interno
e Corrente;
e Numero de fases;
5212 O equipamento devera operar com tensdo de | Requerimento INF
220V e frequéncia de 60HZ. Interno
Pacotes de fornecimento deverdo ser ,
N Reqguerimento
5.2.1.3. | entregues com todos o0s cabos e conexdes Interno
elétricas necessérias para a instalagéo.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a
5.2.1.4. | polaridade, configuracdes de relés de protecéo NBR 05410 N
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
O projeto de construcdo devera assegurar que .
o Requerimento
5.2.1.5. | os componentes eletroeletronicos devam Interno INF
atender indice de protecao IP 54.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os .
. . iy Requerimento
5.2.1.6. | motores devera possuir um disjuntor local para Interno
utilizacdo em caso de manutencgao.
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo
5.2.1.7. | estar protegidos por painéis, eletrodutos, NBR 05410 N
eletro calhas, entre outros.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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'NUSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/N&o)
Quando exposto a ambientes agressivos,
5.2.1.8. | todos os cabos do sistema deverdo correr NBR 05410 INF
dentro de eletrodutos metdlicos ou plasticos.
Todos os cabos de alimentacdo elétrica e
5219 controle deverao ser |d§nt|f|cados ng .orlgem e NBR 05410 N
destino conforme os diagramas unifilares do
sistema.
O projeto e a montagem de instalacbes
52110 elétricas deverdo atender aos requisitos da | Requerimento INF
7771 NBR 5410 - InstalagOes Elétricas em Baixa Interno
Tensao.
O projeto, montagem e operacdo de
52111 msta.la.g:oes elétricas deverdo atender aos NR10 INF
requisitos da NR 10 - Seguranga em
Instalacdes e Servicos em Eletricidade.
Se aplicavel, um transformador de tensado para :
. ~ . , Requerimento
5.2.1.12] a instalacdo do equipamento devera fazer INF
. Interno
parte do escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentacdo elétrica do
5.2.1.13] equipamento devera obedecer aos padrbes NBR 14136 N
Brasileiro de Tomadas Elétricas
5.2.2 Automacdao
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Né&o)
O equipamento devera fornecer a leitura do(s) .
. . L Requerimento
5.2.2.1 | sensor(es) através de uma saida analdgica de N
Interno
4 a 20mA.
O equipamento devera permitir o comando
remoto por meio de sinais elétricos digitais e/ou .
L . . Requerimento
5.2.2.2 | analégicos de forma a ligar e desligar os N
. . Interno
modulos de acionamento (ex.: motores,
valvulas, resisténcias, etc.).

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
i: ') BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/N&o)
O fornecedor deverd prover toda a
infraestrutura (eletrocalhas, eletrodutos, suporte
52923 e demais acessorios) para perfeita interligacdo |Requerimento |
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, alimentacéo e redes além de todas as
mangueiras p.n(.eumét.igas, caso nec.:essério, e Requerimento
5.2.2.4 | outros materiais utilizados no sistema de Interno I
automacao para a interligacdo dos dispositivos,
sensores, instrumentos e equipamentos com 0s
painéis de automacao.
O fornecedor devera entregar, no minimo, as
seguintes documentacdes de Engenharia, se
aplicaveis ao equipamento:
- Especificagdo Funcional do Sistema;
- Especificacdo de Hardware;
- Especificagdo de Software;
- Manual de Operagéo;
- Diagrama de Rota de Cabos;
5095 | Qlagrama de Painéis; Reqguerimento N
- Lista de Alarmes; Interno
- Lista de Entradas e Saidas;
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e Infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automacao;
- Arquitetura de Automagcao;
- Tabela de Comunicacgéo;
- Relatério de Comissionamento.
Devera ser entregue o data-book completo dos
5226 sistemas ofertados, com laudos de testes de |Requerimento |
comissionamento e start-up dos sistemas de Interno
automagcao e instrumentagao.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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'NUSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICA(}AO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
5.2.3 Utilidades
Iltem Descrigao Referéncias | Classificagéo Ite(n;izt/ilrgll)do
Informar as utilidades e as devidas vazdes e
pressdes necessarias:
- Agua potavel;
- Agua abrandada;
- Agua purificada; .
5.2.3.1 |- Agua para injetaveis; Requerimento INF
. Interno
- Agua gelada;
- Vapor puro;
- Vapor Industrial;
- Ar comprimido;
- Gases Especiais.
5.2.4 HVAC
: . - Iltem Atendido
I D a Referé | f a . "
tem escricao eferéncias | Classificacao (Sim/N&o)
L L. . R i
5.2.4.1 | Informar dissipacao térmica do equipamento. equerimento INF
Interno
Informar os critérios de temperatura, umidade, | Requerimento
52472 - , . INF
presséo da area onde for instalado. Interno

5.2.5 Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item Descrigao Referéncias Classificagéo Item_Aten~d|do
(Sim/Néo)

O projeto devera atender as normas

5.2.5.1. | técnicas de seguranca em instalacdes NR 10 I
elétricas, quando aplicaveis.
Na aquisicdo de equipamentos elétricos

5.2.5.2. | deve ser considerado o aterramento a ser NR 10 I
utilizado.

5253 Os equipamentos elétricos devem ser NR 10
protegidos contra sobrecarga.
O equipamento, durante o0 seu NR-15

5.2.5.4. | funcionamento, ndo devera gerar um nivel Anexo
de ruido acima de 85 decibéis (dBA). n° 01

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO:

TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE

APROVACAO:

08/04/2022

Item

Descricao

Referéncias

Classificacéo

Item Atendido
(Sim/Nao)

5.2.5.5.

O conjunto (equipamento / acessorios) nao
devera possuir qualquer componente
exposto que possa oferecer risco aos seus
usuérios. Havendo risco, 0 conjunto
devera ser protegido mediante uma
protecao adequada, pratica e
operacionalmente eficaz.

NR 12

5.2.5.6.

O equipamento, em sua concepgao
construtiva e operacional, devera ser
ergondmico, com posi¢des acessiveis para
utilizacdo, manutencdo e calibracdo de
modo a evitar doengas ocupacionais
causadas por LesbBes por Esforco
Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.25.7.

O manual do equipamento devera ser em
lingua portuguesa e contemplar
informacBes de seguranca especificas
para instalacdo, operagdo e manutencao
do mesmo.

NR-12

5.2.5.8.

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

NR-10

NR-12

5.25.9.

Todas as superficies aquecidas acessiveis
gue apresentem risco de queimaduras
causadas pelo contato com a pele devem
ser providas de isolamento térmico né&o
combustivel

NR 12

5.2.5.10.

As partes e componentes do equipamento
gue possuam risco de acidente ou
necessitem de procedimentos especiais de
seguranca devem ser sinalizadas através
de sinalizac&o adequada.

NR 26

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido nédo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO:

TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE

APROVACAO:

08/04/2022

Item

Descricao

Referéncias

Classificacéo

Item Atendido
(Sim/Nao)

5.2.5.11.

O equipamento devera possuir laudo que
comprove o cumprimento da NR12 com as
informag0des citadas abaixo:

Dados e descricdo da maquina;

Andlise e classificagéo de riscos;
Categoria de seguranca dos sistemas de
seguranc¢a da maquina,

Referéncias em relacdo ao manual, projeto
e demais documentacoes;

Instalagdes e dispositivos elétricos;
Dispositivos de partida, acionamento e
parada;

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- anotagdo de responsabilidade
técnica.

NR 12

5.2.5.12.

Caso 0 equipamento se enquadre como
vaso de pressédo, 0s requisitos da NR 13
aplicaveis devem ser seguidos, e o
Prontuario e o Livro de Registro de
Seguranca do vaso de pressdo deverdo
acompanhar o equipamento na entrega.

NR 13

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servig¢o da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
. a e Item Atendido
Iltem Descricao Referéncias Classificacéo (Sim/N&o)
5.2.5.13. | Caso seja aplicavel e para assegurar
entradas e saidas que facilitem o acesso
dos trabalhadores e, principalmente,
oferecam condi¢cbes minimas para realizar
o salvamento de forma segura o
equipamento deve:
- possuir estruturas de escadas ou
plataformas de acesso, providas de
corriméo, rodapé e guarda-corpo, com
tamanho e capacidade suficiente para o
acesso seguro ao_espaco confinado em
condi¢cdes normais e em situagdes de NR 33 N
emergéncia, quando aplicavel; NBR 16577
- assegurar aberturas minimas de 600
mm de didmetro para acessos aos
espacos confinados;
- ser providos de sistema de contencdo
gue garanta o controle no caso de
vazamentos. As areas de contengdo
devem possuir sistema de retirada dos
produtos, de forma que nédo haja o risco de
contaminagdo ambiental.
5.2.5.14. | Os equipamentos ou servi¢gos contratados
deverdo empregar tecnologia que | DECRETO
possibilite a conservagdo e o uso racional | ESTADUAL INF
de energia. Apresentando o melhor| n°45.765/
desempenho sob o ponto de vista de 2001
eficiéncia energética.
5.2.5.15. | O equipamento devera possuir ciclo de
descontaminacdo para realizacdo de| DECRETO
manutencao interna do mesmo, bem como |[ESTADUAL N° INF
descarte do efluente descontaminado na | 8.468/1976
rede coletora.
5.2.5.16. | O emprego de tecnologia que possibilite a| DECRETO
conservacdo e o0 uso racional da &gua | ESTADUAL n° INF
potéavel. 45.805/2001

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
5.2.6 Manutencéo
. A e ~ | Item Atendido
Iltem Descricéo Referéncias |[Classificacdo (Sim/Nao)
5.2.6.1 | O fornecedor deverda informar as empresas | Requerimento N
autorizadas para a prestacdo de assisténcia Interno
técnica (nome, telefone, e-mail, website,
contatos, etc.) e compra de pecas de
reposicao.
A empresa fornecedora do equipamento
devera
ter assisténcia técnica no Brasil.
5.2.6.2 | O fornecedor devera informar a lista de pecas | Requerimento I
criticas. Interno
5.2.6.3 | O fornecedor devera fornecer estas pecas | Requerimento I
criticas para realizagdo de manutencdes Interno
corretivas/preventivas.
5.2.6.4 | O fornecedor deve informar, previamente, | Requerimento N
todos Interno
os consumos de utilidades necessérios para o
equipamento operar na capacidade maxima.
5.2.6.5 | O fornecedor devera citar todas as normas | Requerimento INF
que Interno
foram utilizadas para a concepcao do projeto
de
construcdo do equipamento.
5.2.6.6 | O manual do equipamento devera contemplar | Requerimento INF
informacgfes de seguranca especificas para Interno
instalagdo, operagdo e manutencdo do
mesmo em portugués.
5.2.6.7 | Todos os instrumentos deverdo ser montados NR-17 N
em posicbes acessiveis para utilizagéo,
manutencéo e calibracéo.
5.2.6.8 | Quando aplicavel, a instalacdo de motores e NBR 05410 N
alimentadores deverao ser verificadas quanto
a polaridade, configuracbes de relés de
protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protecao.
5.2.6.9 | Toda a instrumentacdo deverd ser fornecida | Requerimento INF
em Interno
24\V/C.
5.2.6.10 | O projeto de construcdo devera assegurar | Requerimento N
gue os componentes eletroeletrénicos devam Interno
atender indice de protecéo IP 54.
5.2.6.11 | Caso aplicavel, a instalacdo de todos o0s | Requerimento I

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
. A .~ | Item Atendido
Iltem Descricéo Referéncias |[Classificagcdo (Sim/NAo)
motores devera possuir um disjuntor local Interno
para utilizacdo em caso de manutencéo.
5.2.6.12 | Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo NBR 05410 N
estar protegidos por painéis, eletrodutos,
eletro calhas, entre outros.
5.2.6.13 | Caso aplicavel, Instalacbes de cabos e tubos | Requerimento INF
de ar comprimido para instrumentos deverao Interno
ser feitas em locais de facil acesso para
desmontagem e manutencéo.
5.2.6.14 | Caso aplicavel, Instalacbes de cabos e tubos | Requerimento N
de ar comprimido deverdo  possuir Interno
identificacdo em ambos os terminais.
5.2.6.15| Toda a instrumentacéo do sistema devera ser | Requerimento N
especificada de modo para atender aos Interno
requisitos do sistema com relacdo a escala,
acuracidade, precisdo, material, ambiente de
trabalho, entre outros.
5.2.6.16 | O fornecedor deverd fornecer Lista de pecas | Requerimento N
sobressalentes com cddigos globais de Interno
fabricagdo, por exemplo, rolamento 6000
2RS, parafuso M8x10 sextavado, entre
outros, mencionar o fabricante e demais
informacBes para compra nacional (BR),
previsto para dois anos de utilizagdo do
equipamento.
5.2.6.17 | O fornecedor devera proceder ao treinamento | Requerimento N
dos técnicos de manutencdo, operadores, Interno
encarregados e supervisor da area de modo a
tornd-los aptos a operacdo do sistema.
Devera emitir um documento que confirme o
treinamento ministrado.
5.2.6.18 | O fornecedor devera fornecer o plano de | Requerimento N
manutencao preventiva/corretiva dos Interno
equipamentos/sistemas.
5.2.6.19| Caso 0 equipamento necessite de | Requerimento I
ferramentas especificas para sua operacao Interno
ou manutengdo, a empresa devera fornecer
as mesmas.
5.2.6.20 | Instalacdo e startup do equipamento deverdo | Requerimento I
estar contemplados. Interno
5.2.6.21 | O projeto de construgdo deve assegurar que | Requerimento INF
0 Seu uso ndo ocasione um desequilibrio das Interno
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
. A s ~ | Item Atendido
Iltem Descricéo Referéncias |[Classificagcdo (Sim/NAo)
condicbes ambientais da sala onde o

equipamento serd instalado.

5.2.6.22

As dimens8es do equipamento e suas areas
operacionais devem ser compativeis com as
dimensbes da sala.

Requerimento
Interno

5.2.6.23| O equipamento devera estar devidamente | Requerimento N
identificado com TAGs, conforme padréo do Interno
Instituto Butantan.

5.2.6.24| Todos os desenhos dimensionais e | Requerimento INF

diagramas de instrumentagdo deverdo ser
preparados em formato DWG e também
deverdo ser entregues em versao impressa e
eletrbnica.

Interno

5.2.6.25

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

Requerimento
Interno

5.2.6.26| O fornecedor deve disponibilizar o0s | Requerimento I
certificados de materiais, e componentes. Interno

5.2.6.27 | O fornecedor deve prever a construcdo do | Requerimento I
equipamento por profissionais habilitados e Interno

com os registros de qualificacdo da méo de
obra devidamente documentados.

5.2.6.28 | Os instrumentos devem possuir a escala | Requerimento I
compativel com os ranges de processo. Interno

5.2.6.29 | Os instrumentos devem ser passiveis de | Requerimento I
calibracdo conforme normas RBC. Interno

5.2.6.30| Todo o projeto do equipamento deve ser | Requerimento I
aprovado pelo Butantan para a liberacdo da Interno

construcao.

5.2.6.31| O fornecedor deveré realizar visita prévia no | Requerimento I
local, para avaliar todas as interferéncias que Interno
possam impactar na instalacdo do
eguipamento.

5.2.6.32 | Deverdo ser apresentados todos o0s | Requerimento I

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

Interno

5.2.6.33

O fornecedor deve fornecer o Backup do
software (aplicativo) do CLP, IHM e SCADA

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE

APROVACAO: 08/04/2022

Iltem Descricéo Referéncias |Classificacéo ST A B e

(Sim/Nao)

sem nenhuma restricao.

5.2.6.34

O CLP (controlador Logico Programével)
deve ser do fabricante siemens da familia S7
ou superior. Devera se dado um treinamento
pratico de recuperacdo de dados e
reinstalacao do software.

Requerimento
Interno

5.2.6.35

O software deve permitir a exportacdo de
dados de processo para extensdo xls/csv
(que serdo utiizados para controlar
consumos, dados e status de processo, com
acesso liberado para  supervisor e
administrador) e p pdf utilizado para relatérios
usuais liberados para operacao.

Requerimento
Interno

5.2.6.36

O sistema deve ser capaz de gerar relatdrios
impressos e também deve ser capaz de
compartilhar e armazenar os relatérios, para
geragao de backup no servidor de Banco de
Dados - IB através da rede corporativa ou
outro equipamento indicado pelo IB.

Requerimento
Interno

5.2.6.37

Deve ser possivel através da interface do
sistema (IHM) ou outro meio, gerar relatérios
e informacdes necessarias ao usuario, como
dados de producédo por periodo determinado,
relatérios de performance do sistema,
configuracdes, relatério de alarmes e falhas
entre outros necessarios para atendimento ao
usuario. Os relatérios devem reportar 0s
processos executados (organizados conforme
necessidade especifica do usuario), bem
como aqueles de trilha de auditoria.

Requerimento
Interno

5.2.6.38

O Controlador e IHM do Sistema fornecido
devem atender as exigéncias do Guia de
Validacdo de Software da ANVISA e da
norma GAMP V e do CFR 21 part 11, que
garante a rastreabilidade e a seguranca das
informacdes (registros) existentes dentro de
um sistema computadorizado.

- Software com nivel de controle de acesso
pelo menos de Administrador, Operador e
Visualizador;

- Possibilidade de recuperacgéo do histérico de
dados do sistema (acessos, alarmes e

RDC 301 CRF
21 Part. 11
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
. A .~ | Item Atendido
Iltem Descrigcéao Referéncias |Classificacéo (Sim/No)
ajustes).
5.2.6.39 | O fornecedor devera entregar (no minimo) as | Requerimento I
seguintes documentacdes de Engenharia do Interno
Sistema:

- Especificacdo Funcional do sistema;
- Lista de alarmes;

- Manual de operacéao;

- Especificacdo de hardware;

- Especificacdo de software;

- Relat6rio de comissionamento;

- Lista de entradas e saidas;

- Diagrama de Rota de Cabos;

- Diagrama de Painéis;

- Lista de Instrumentos;

- Lista de Materiais e infraestrutura;

- Lista de Cabos;

- Lista de Cargas de Automacdo;

- Arquitetura de Automagcao;

- Tabela de Comunicacdo Entre PLC/IHM.

5.2.6.40 | Todos CDs de todos os softwares CLP, IHM, | Requerimento N
supervisério e todos drivers de Computadores Interno
e periféricos deverdo ser fornecidos
integralmente ao Instituto Butantan e sem
senhas de acesso.

5.2.6.41| Os ASBUILTS deverdo conter todos | Requerimento N
documentos em sua Ultima versao. Data-book Interno
completo dos sistemas ofertados, com o0s
laudos de testes de comissionamento e start-
up dos sistemas de automacdo e
instrumentacao.

5.3 Garantia da Qualidade — Qualificac&o
5.3.1 Qualificac&o - Equipamento

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
O  fornecedor deve disponibilizar a
documentacao de FAT “Protocolo e Relatério”:
e Assinada por ambas as partes RDC
5.3.11 ' 301/2019 N
e Com todos os testes executados.
- IN 47/2019
e Atendendo todos 0s requisitos
regulatorios.
O fornecedor deve disponibilizar a
documentacao de SAT “Protocolo e Relatério”
e Assinada por ambas as partes RDC
.3.1.2 301/2019 N
e Com todos os testes executados
- IN 47/2019
e Atendendo todos 0s requisitos
regulatorios.
Deveréo ser fornecidos manuais de instalagédo RDC
5.3.1.3 . > 301/2019
preferencialmente em lingua portuguesa.
IN 47/2019
~ , . ~ RDC
5.3.1.4 | Deveréo ser fornecidos manuais de operagao 301/2019 |
preferencialmente em lingua portuguesa.
IN 47/2019
O fornecedor devera disponibilizar diagrama RDC
5.3.15 |~ © 301/2019 |
elétrico.
IN 47/2019
Deverdo ser fornecidos desenhos do RDC
5.3.1.6 _ 301/2019 I
equipamento.
IN 47/2019
Fornecedor devera fornecer Data Book do RDC
5.3.1.7 . 301/2019
equipamento.
IN 47/2019
O fornecedor devera fornecer Certificados de RDC
5.3.1.8 L . . 301/2019
materiais e fichas técnicas.
IN 47/2019
O fornecedor deverd fornecer Lista de pecas RDC
5.3.1.9 | sobressalentes (com codigos, fabricante e | 301/2019 I
demais informacdes para compra). IN 47/2019
O fornecedor deverd fornecer certificado de RDC
5.3.1.10| calibragdo do equipamento e seus| 301/2019
instrumentos. IN 47/2019

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
O equipamento deve possuir, no minimo,
fixadas as seguintes informagdes no:
- . RDC
53111 ® Fa}brlcante, B 301/2019
e NuUumero de série; IN 47/2019
e Modelo;
e Ano de fabricacao.
O fornecedor deve disponibilizar Analise de
Risco contemplando o0s riscos regulatorios, RDC
5 3.1.12/| internos e de seguranca: 301/2019
e Assinada por ambas as partes
- IN 47/2019
e Atendendo todos 0s requisitos
regulatorios.
O fornecedor deve disponibilizar a
documentacdo de Qualificacdo de Instalacao,
Operacdo e Desempenho “Protocolo e
Relatério”:
e Assinada por ambas as partes
e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos 0s requisitos
regulatorios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
e Como o0s seguintes testes ndo se
53113 limitando ao mesmo: RDC
>=231 % Verificacdo e registro dos instrumentos e | 301/2019 |
equipamentos utilizados para auxiliar na | IN 47/2019
etapa de execuc¢do dos testes.
» Verificagdo do carater “As-built” dos
documentos de projeto.
» Verificacdo da correta comunicacdo dos
instrumentos analdgicos/digitais com o
sistema de controle.
» Verificar se 0s componentes instalados no
painel (eis) elétrico e painel (éis) de
controle estdo de acordo com as
especificacbes do fabricante.

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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A sarvize da vida INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/N&o)
» Verificacdo da existéncia de calibracdo
dos instrumentos pertencentes aos
sistemas.
» Verificacdo 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.
» Operacdo do Sistema
» Alarmes. RDC
5.3.1.13| » Inter travamento. 301/2019
» Avaliagdo das Funcionalidades do Modo
Automatico. IN 47/2019
» Acionamento dos Componentes em Modo
Manual.
» Receitas.
» Verificacdo do equipamento sob
interferéncia eletromagnética e de Radio
frequéncia;
» Impresséao de Relatérios
» 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.
O fornecedor deve disponibilizar Matriz de RDC
5.3.1.14| Rastreabilidade contemplando o0s riscos 301/2019 N
mencionados na AR e executados nas etapas IN 47/2019
de qualificacdo.
Em caso de sistema embarcado, contemplar RDC
5.3.1.15| os itens 5.1.3.16 até. item 5.1.3.39, caso| 301/2019
contrario desconsiderar IN 47/2019
5.3.1.16| O Sistema deve atender aos requisitos da 21 | 21 CRF Part
CRF Part 11 11
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/N&o)
O sistema deve possuir controle de acesso:
e Senha complexa (letras mailsculas,
mindsculas, numeros e caracteres
especiais e minimo de 10 caracteres).
e Login e senha por usuario e a ID ndo pode
ser repetida.
Perfil diferenciado (nivel de acesso).
e Expiragdo de senha e possibilidade de
parametrizacdo do periodo de expiracdo | IN 43/2019
5.3.1.17 da senha. RDC
e Bloqueio de wusuario por tentativas 301/2019
invalidas e possibilidade de
parametrizacdo das tentativas.
e Desabilitar um usuario.
e Solicitagdo de troca de senha no primeiro
acesso.
Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de
parametrizagdo do tempo de timeout.
O sistema deve possuir trilha de auditoria dos
processos criticos realizados, tais como (mas
nao restrito a essas funcionalidades) login,
Iogo,u'g, tentativas f:ie login mdgv_ldo,_bloqu?lo de IN 43/2019
5.3.1.18| usuario, inativacdo de usuario, inclusédo de RDC
dados, alteracdo de dados, alteracdo de perfil
de usuério. A trilha de auditoria deve ser clara 301/2019
e conter, a0 menos, 0 usuario que realizou a
acdo, dado antigo, dado novo, motivo de
alteracdo, data, hora.
IN 43/2019
5.3.1.19| A base de dados deve ser segura. RDC I
301/2019
: o ~ IN 43/2019
5.3.1.20| Registro e_Igtronlco_e[n formato seguro que nao RDC |
seja permitido a edicdo e excluséo. 301/2019
5.3.1.21| Possibilidade de impresséo e reimpresséo de N ‘;35%:019
registros eletrénicos. 301/2019
5.3.1.22| O sistema devera possibilitar que dados IN 4;35%019 |
criticos sejam assinados eletronicamente. 301/2019
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
5.3.1.23| O sistema deve ser passivel de Backup e N 4;35%019
Restore. 301/2019
IN 43/2019
5.3.1.24| O sistema deve possuir manual de Operac3o. RDC
301/2019
IN 43/2019
5.3.1.25| O sistema deve possuir Especificacéo técnica. RDC
301/2019
. . e IN 43/2019
53.1.26| O sistema deve possuir Especificagdo RDC
Funcional. 301/2019
53.1.27| O sistema deve possuir documentacdo de IN 4;3520019
arquitetura. 301/2019
5.3.1.28| O sistema deve possuir documentacdo de N Lll?3[/)20019
configuracao. 301/2019
Devera existir um contrato de servigco no caso | IN 43/2019
5.3.1.29| da  contratagdo  de  servicos  de RDC |
desenvolvimento e manutencéo do sistema. 301/2019
CFR 21 Part
No caso de ocorrer a entrada manualmente de 11
dados considerados criticos no sistema, 0 IN 43/2019
5.3.1.30| sistema devera permitr que o dado seja RDC I
conferido por outra pessoa designada ou por 301/2019
algum meio eletrdnico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma CFR fll Part
5.3.1.31| fonte segura para registro dos eventos na trilha IN 43/2019 |
de auditoria e/ou nos proprios registros RDC
eletronicos. 301/2019
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle,
SQL Server, Access, etc.) ou arquivo (TXT, CER 21 Part
XSC, ou alguma extensdo propria da 11
5.3.1.32| aplicacdo) deve oferecer a devida seguranca IN 43/2019 N
para manter os dados do sistema (sejam estes RDC
parametros, configuracdes, receitas, métodos, 301/2019
registros de resultado do processo, trilha de
auditoria, etc.).
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ﬁ LNUSTTALI%T& SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
A sarvize da vida INSTITUTO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00
DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
CFR 21 Part
5.3.1.33| O sistema deve permitir a exportacdo de dados IN 4;12019
de maneira legivel ao registrado no sistema. RDC
301/2019
CFR 21 Part
A eventuais interfaces do sistema deverdo ser 11
5.3.1.34| passiveis de validacdo para a troca de | IN 43/2019
informagoes. RDC
301/2019
O fornecedor deve disponibilizar o documento
de andlise de risco Inicial: CFR 21 Part
e Assinada por ambas as partes. 11
5.3.1.35 e Com todos os testes executados. IN 43/2019
e Atendendo todos 0s  requisitos RDC
regulatorios. 301/2019
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar o documento
de analise de risco Funcional: CFR 21 Part
e Assinada por ambas as partes. 11
5.3.1.36 e Com todos os testes executados. IN 43/2019 |
e Atendendo todos o0s  requisitos RDC
regulatorios. 301/2019
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar Protocolo e
Relatério de Qualificacdo de Instalacao,
Operacao e Desempenho. CFR 21 Part
53.1.37 e Assinada por ambas as partes. IN 4?1)/12019
e Com todos os testes executados. RDC
. Atendepqlo todos o0s  requisitos 301/2019
regulatorios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar Relatério Final
de Validacgéo. CFR 21 Part
e Assinada por ambas as partes. 11
5.3.1.38 « Com todos os testes executados. IN 43/2019
e Atendendo todos o0s  requisitos RDC
regulatorios. 301/2019
e Preenchido conforme BPF e BPD.
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DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
O fornecedor deve disponibilizar Matriz de CFR 1211 Part
5.3.1.39| Rastreabilidade contemplando o0s riscos IN 43/2019 N
mencionados na AR e executados nas etapas RDC
de qualificacao. 301/2019
5.3.2 Qualificacdo Térmica
Item Descrigao Referéncias | Classificagéo 192t Bl

(Sim/Né&o)

O Tanque devera possuir acesso a camara
interna para que sejam inseridos 0s sensores

Requerimento

disponiveis.

5321 de Qualificacao via conexao sanitaria com TC Interno
de 1 %" ou de 2".
RDC N° 301,
de 21 de
Protocolos de Qualificacdo Térmica devem agosto de
ser aprovados previamente pela equipe de 2019 IN
Qualificagéo do Instituto Butantan. 47/2019,
5.3.2.2 ~ : ~
Deverdo ser fornecidos protocolos de secao I,
Qualificacdo Térmica em portugués. Os | subsecdes V,
protocolos irdo contemplar os testes a seguir: Vie VI,
Requerimento
interno.
Folha de Assinatura RDC
5.3.2.3 : o - 301/2019
Registro dos profissionais que participaram da
~ IN 47/2019
execucado do protocolo.
Resultados da Qualificac&o RDC
5324 Resumo dos resultados das atividades 301/2019
e IN 47/2019
executadas durante a Qualificacdo Térmica.
Registro de Equipamentos de Medicéo RDC
o . . 301/2019
O objetivo é verificar se 0s equipamentos e
. . ~ ABNT NBR
5.3.2.5 | instrumentos utilizados na execucdo dos 16328
testes de Qualificacdo Térmica estéo
. z . ~ CFR 21 Part
calibrados e com certificados de calibracdo 11
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APROVACAO: 08/04/2022
 a a .~ _|ltem Atendido
Iltem Descricéo Referéncias | Classificacdo (Sim/Nao)
Teste de Calibracdo do Equipamento RDC
Este teste possui 0 objetivo de verificar se os ASBONl_/I_Z&}BQR
5.3.2.6 | instrumentos de medicdo e controle do 16328
equipamento a ser qualificado estdo CER 21 Part
calibrados e com certificado de calibracdo 1
disponiveis.
Estudo de Distribuicdo de Temperatura
Este teste tem o objetivo de certificar que o
equipamento apresenta uma distribuicdo de
temperatura homogénea e deve ser realizado
em triplicata para cada faixa de trabalho
utiizada. Deve ser considerada uma
distribuicdo geométrica de 12 sensores dentro
da camara do Tanque, onde o sensor 12 deve RDC
ser posicionado justaposto ao 301/2019
5307 | Sensor de controle do equipamento. ABNT NBR
7 | Para processo de esterilizagdo que utilize o 16328
sistema SIP (Sterilization in Place), devera ser | CFR 21 Part
posicionado mais um termopar em cada ponto 11
de acesso ao SIP.
Este teste deve atender os seguintes critérios
de aceitagéo:
Temperatura = que o setpoint de trabalho.
- Todos os bioindicadores utilizados devem
ser inativados;
- A letalidade minima acumulada deve ser 230
minutos.
Validador utilizado na execucdo do
protocolo de Qualificagcdo Térmica RDC
301/2019
53928 Deve apresentar comprovacdo documental | ABNT NBR
77 | para o uso pretendido, ficando vetado o uso 16328
de multimetros. CFR 21 Part
O erro maximo deve ser indicado pela 11
especificacdo técnica.
Validador utilizado na execucdo do RDC
protocolo de Qualificacdo Térmica 301/2019
5329 o ' ABNT NBR
7 | Para medigOes realizadas com termopares, 0 16328
erro maximo da compensacao de junta fria do | CFR 21 Part
equipamento deve ser de 0,1°C. 11
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TITULO:
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CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
 a a - ~ |Item Atendido
Iltem Descricéo Referéncias | Classificacdo (Sim/Nao)
Validador utilizado na execucdo do

protocolo de Qualificagdo Térmica

O computador e o equipamento de protecao

devem ter a sua calibracéo verificada.
A calibracdo e a verificagdo da calibragédo
devem apresentar um erro <0,5°C.

de dados utilizados para a aquisicéo,

processamento, relato, armazenamento ou RDC

recuperacdo de dados dos ensaios devem 301/2019
53210 atender ao seguinte: _ ABNT NBR
- O software do sistema deve estar 16328

documentado em detalhes suficientes e | CFR 21 Part

apropriadamente validado, como adequado 11

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.

Sensores de temperatura utilizados na

execucdo do protocolo de Qualificacéo

Térmica

Os sensores de temperatura, termopares, RDC
53211 devem ser calibrados antes do in{c_io da 301/2019
execugdo do protocolo de qualificacdo | ABNT NBR

térmica. ApOs a realizagdo de todas as 16328

medicdes termométricas, 0s termopares

5.3.

3 Validacdo — Sistema

Item Atendido

Item Descricao Referéncias | Classificacéo (Sim/NZo)
5.3.3.1. Nao aplicavel
5.3.4 Utilidades — Agua e Vapor
_ . .~ |ltem Atendido
Iltem Descricéao Referéncias | Classificacdo (Sim/N&o)
5.3.4.1. Nao aplicavel

5.3.5 Utilidades — Ar Comprimido e Gases Especiais
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CODIGO/VERSAO:
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DATA DE
APROVACAO: 08/04/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)
5.3.5.1. Nao aplicavel

5.3.6 Utillidades — HVAC

Item Descricao Referéncias | Classificagao Ite(rgigt/(la\lrgll)do
5.3.6.2. N3o aplicavel
5.4 Tecnologia da Informagéo
Iltem
Item Descrigao Referéncias Classificagdo | Atendido
(Sim/N&o)
O sistema deverd permitir integracdo com
Active Diretory desde a versdo disponivel no Requerimento
5.4.1. | Windows Server 2012 R2 até a versdo mais interno N
atual do Windows Server no momento de
entrega dos produtos prontos para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente | RDC 301, 2019
549 no formato Web n&do havendo essa IN43/2019 N
possibilidade devera ser no modelo | CRF 21 Part.
cliente/servidor 11
Todas as informacdes e relatorios gerados pelo
computador devem ser enviados
automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows
com protocolo SMB v3. Inclusive as RDC 301 2019
informacgfes que tém finalidade de backup e IN43/2619
5.4.3. | recuperacdo das configuracbes e dados CRF 21 Part. N
gerados pelo equipamento. Os mesmos dados 11
que sdo enviados para pasta compartilhada na
rede, devem suportar o envio para pendrive
através de portas usb disponiveis no proprio
equipamento  (computador acoplado ao
equipamento que sera operado e gerenciado)

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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TITULO: TANQUE MOVEL (COM AGITACAO) 300L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0334-00

DATA DE _
APROVACAO:

08/04/2022

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 necessério que seja entregue pelo
fornecedor as devidas licencas de uso
empresarial e para qualquer banco de dados, a
instalagdo, configuracdo e o suporte para fins
de correcdo, melhorias, e manutencdo por no | Requerimento
minimo 2 anos. interno

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

No caso de banco de dados SQL até a versao
2008 R2 Enterprise, ndo € necessario 0
fornecimento de licenca.

5.4.4.

Software com nivel de controle de acesso pelo RDC 301, 2019
P IN43/2019

5.45. | menos de administrador, Operador e | - o N
Visualizador.

11

RDC 301, 2019
) L IN43/2019
5.4.6. | Trilhas de auditoria. CRF 21 Part. N

11

Havendo necessidade de computador para
operacédo do software, o0 mesmo deve ser igual
ou superior, processador core 17, 8Gb de
memoria RAM, HD 1TB deve ser compativel
5.4.7. | com o sistema operacional Microsoft Windows
10 Pro, em plataforma de 64 bits e devera estar
pronto para uso inclusive com as licengas e
acessOrios necessarios para 0 correto
funcionamento.

Requerimento
interno
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5.4.8.

Havendo necessidade de conexdo a rede de
dados através de comunicacdo sem fio, devera
ser realizado site survey apresentando
recomendacdes sobre quantidade de pontos de
acesso necessarios e melhor posicdo de
instalagdo das antenas e fornecidos os pontos
de acesso homologados para 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 e voz, e ndo havendo disponibilidade no
local necessario, deverdo ser construidos
utilizando cabeamento estruturado e
atendimento aos requisitos e recomendacoes
da norma ABNT NBR 16415:2015

ABNT NBR
16415:2015

5.4.10.

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

RDC 301/ 2019
IN43/2019
GAMP 5NA

54.11.

Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores e o
servidor de banco de dados assim como
informacg0des técnicas detalhadas sobre usuério
utilizado para conexdao ao banco de dados,
nome de banco de dados, enderecamento de
rede ip, protocolos de comunicacdo utilizados,
etc...

Requerimento
interno

5.4.12.

Documentacdo apresentando o diagrama de
conectividade entre oS computadores,
servidores, estacfes de engenharia, servicos
de rede, servicos 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...

Requerimento
interno
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5.4.13.

Em caso de algum impedimento de instalacdo
de ferramentas de seguranca como Antivirus,
fornecer documentagéo 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
atualizacdo do Sistema Operacional.

Requerimento
interno

5.4.14.

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,
deveréa estar pronto para uso, inclusive com as
licencas e acessorios necessarios para o
correto funcionamento e devera suportar
instalacao fisica em racks padrao de 19”.

Requerimento
interno

5.4.15.

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

Requerimento
interno

5.4.16.

Havendo necessidade de fornecimento de
switch, especialmente os industriais que terédo
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:

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

Requerimento
interno

54.17.

Havendo periféricos tais como impressoras,
leitores, e outros a instalagcdo e configuracao
dos mesmos devera ser feita pela empresa

Requerimento
interno

N
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contratada.

6. HISTORICO DE REVISOES
Reviséo Descrigao

00 Emissao inicial.
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