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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: CENTRIFUGA DE ELUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACEO: 15/03/2022
1. OBJETIVO

O proposito deste documento é de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento e instalacéo da Centrifuga de Fluxo Continuo para o Instituto Butantan, localizado em Sé&o
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
ndo pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor. O fornecedor devera cotar um prego
fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o planejamento, fornecimento dos materiais,
equipamentos e servi¢cos necessarios para implantacdo na planta e logistica das atividades.

N&o serdo aceitas alteragcbes no pre¢o negociado, tampouco modificacdes e/ou exclusdes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancas aprovados pelo Instituto Butantan.

A centrifuga € um equipamento muito utilizado em ampla gama de tarefas de separagéo
bioctenoldgicas, especialmente para preparagfes de alta densidade que exigem descarga de solidos.

Sua utilizagcdo é comprovada em processos industrias de larga escala.

2. RESPONSABILIDADES

2.1 Instituto Butantan

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

2.2 Fornecedor

e |dentificar de forma clara e inequivoca o objeto que est4 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.

e A identificagdo do objeto devera ser feita através de ‘cédigos’ que o atrelam a documentos tipo

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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especificacbes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um
modelo ou part number (nUmero de catdlogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; cédigos
e versdes de projetos conceituais e executivos; codigos de especificacfes 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 Garantir a integridade do objeto desde o transporte até 0 momento de sua entrega no Instituto
Butantan.

e Quando o escopo do fornecimento incluir execug¢do de servicos, por exemplo, instalacéo,
treinamento, manutengao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

v" Fornecer previsdo de duragéo da atividade;
v' Fornecer opcdes de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuario;
v" Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverao ser fornecidos pelo usuario;

v' Registrar em formularios préprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informacdes
relevantes sobre o servigo executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutencéo,
registros de treinamento, etc.

APROVACAO DO FORNECEDOR

Empresa

CNPJ

Responsavel /
Data

3. REFERENCIAS

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
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¢ RDC 301/2019 — Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

e RDC 362/2020 — Certificacao para Boas Préticas de Fabricacao e institui o programa de inspec¢éo
para estabeleciomentos internacionais fabricantes de insumos farmacéuticos ativos.

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

e ASME BPE - Bioprocessing Equipment (Reviséo vigente).

e NBR 14136 — Padrao Brasileiro de Tomadas Elétricas.

e NBR 5410 - Instalagfes Elétricas de Baixa Tenséo.

e NBR ISO/IEC 17025 - Acreditagdo de Laboratorios.

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

¢ 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.

¢ NR-17 — Ergonomia.

¢ NR-26 - Sinalizacdo de Seguranca.

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

4. CLASSIFICACAO

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

seguranca do trabalhador em sua interacdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (l): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagéo e construgio

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

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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DATA DE
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recomendacdes de Boas Préticas de Fabricacdo, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalacio e construcdo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas
aos conceitos ou especificacdes adotadas. Esta classificacdo 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 informacao descritiva,
qgue sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboracdo de suas propostas e que ndo afeta a

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

5.1 Usuério / Projetos

Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/N&o)
511 O equipamento devera ser fornecido conforme | Requerimento
0s requisitos estabelecidos neste documento. interno
Os equipamentos devem ser resistentes a
acdo dos agentes/solugbes que serdo
empregados na rotina de limpeza:
5.1.2. e Solucéo de alcool isopropilico 70°GL Requerimento INF
‘ S Interno
Agua para injetaveis (CIP)
Solugdo de Hidroxido de Sdodio 2%
(CIP)
e Solucéo de &cido fosforico 1,2% (CIP).
RDC 301/2019
Todas as partes que entram em contato com. o] ANVISA
513, produtg ddeverrj ser cgnstruidgs emd.n.]aterlal
ropri n
;pe;)r;:]oaagéorts/z. sendo reativo, aditivo ou IN 47/2019
ANVISA

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.

Pagina 6 de 33



INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
ASME BPE
O equipamento deve atender aos requisitos da | pgrt SE/ASTM
ASTM A270 SF2.4.1 e da ASME BPE SF1. A270 SF2.4.1
e Acabamento Ra =< 0,8 um para
514 Is.uperfl.mes externas expostas em areas RDC 301/2019 |
impas;
e Acabamento Ra =< 0,5 um para ANVISA
superficies  internas através de
eletropolimento. IN 47/2019
ANVISA
O equipamento deve possuir vaso de pressao
certificado por 6rgdo de referéncia
515 internacional, padrdo ASME BPE, NR-13 ou ASME BPE |
CE, com entrega do certificado original NR-13
numerado e exclusivo para o vaso submetido
aos testes.
A construcdo do equipamento devera
516 |2Ssegurar que o seu uso ndo ocasione um | Requerimento |

desequilibrio das condi¢cdes ambientais da sala
onde sera instalado.

Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.

Pagina 7 de 33




BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)

O equipamento deverd operar em sua
capacidade maxima atendendo as seguintes
especificagfes de utilidades:

Tensado =220 V;

Poténcia = 55,0 Kw;

v Ar comprimido de processo (ACP);
Pressédo = 5,0 kgf/cm?; Vazdo = 47,0
Nm3/h;

v Agua para injetaveis (API) — T = 15,0°C;
Presséo = 2,0 — 6,0 kgf/lcmz?; Vazéo 5,0
m3/h;

5.1.7. v" Clean in place (CIP) — P = 5,0 kgf/icm?;
Vazao = 1,8 m¥h

v Agua gelada (AG) - T=2-8°C; P =
2,0 — 6,0 kgf/cm?;, Vazédo = 1,4 m3/h

v Agua abrandada (ABR) — P = 2,0 - 6,0

kgf/lcmz?; Vazéo = 0,18 m3/h.

v
v

Requerimento
Interno

Obs.: O fornecedor devera confirmar que o
equipamento esta apto para operar com as
utilidades informadas neste documento. Em
caso de qualquer divergéncia, a mesma deve
ser explicitamente informada na proposta
técnica para avaliacdo e aprovacao do IB.

O equipamento deve possuir tubulagéo
projetada para evitar pontos de contaminacao,
“dead-legs”, possuir componentes capazes de
5.1.8. | serem submetidos a esterilizacdo e deve
apresentar passivacao das superficies internas
gque entrem em contato com o produto de forma
direta ou indireta.

Requerimento
Interno

Deverd& ser fornecida  garantia de
funcionamento de no minimo um (01) ano de | Requerimento
todos os equipamentos a contar a partir da data Interno

de instalacdo no local que sera utilizado.

5.1.9.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
O equipamento deve possuir uma placa em
aco inoxidavel AISI 304 com os seguintes
51.10 dados: capacidade total e util, part number, n°® | Requerimento
777 | de série, dimensdes, peso, pressao de projeto Interno
da camisa, pressdo de operacdo da camisa,
data de fabricacao, fabricado por.
O fornecedor devera entregar juntamente com
a proposta técnica:
Dimensdes (mm k roxim .
: (mm) e pe,s.o( g) aproximados dos Requerimento
5.1.11. | equipamentos e periféricos;
- . ) Interno
Utilidades requeridas para o funcionamento
dos equipamentos, bem como os tipos de
conexdes necessarias.
O fornecedor deve indicar os fabricantes dos .
L . Requerimento
5.1.12. | principais componentes, assim como suas Interno
principais caracteristicas.
O local onde o equipamento ir4 operar possui
as seguintes caracteristicas: Requermento
51.13.| e SalaGrau:C q INF
; Interno
e Temperatura: 15°Ca 25 °C
o Umidade Relativa: 30% a 60%
O equipamento deve possuir dimensdes Requerimento
5.1.14. | aproximadas de 2.540 x 1.600 x 3.000 mm C:memo |
(largura x profundidade x altura), além do skid.
5115 O sistema deve ser composto por centrifuga de | Requerimento |
777 | fluxo e reservatério de descarga (ciclone). Interno
O equipamento deve possuir capacidade de | Requerimento
5.1.16. |
processamento de 10 m3/h. Interno
O equipamento deve ser capaz de trabalhar | Requerimento
5.1.17. I
com produtos entre 2 e 28°C. Interno
5118 O equipamento devera possuir capacidade de | Requerimento |
777 | rotacao de 7.432 rpm. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
@] equipamento devera operar
aproximadamente entre as seguintes faixas:
e Vazdo de alimentacdo: aproximadamente
5119 280 L/h Requerimento
e Forga centrifuga: 6.700 - 15.000 G Interno
e Volume do tambor: 3,8 L
e Volume do ciclone: 22 L
e Volume util do ciclone: 10 L
O equipamento deve ter capacidade de
51.20. trabalhar com o seguinte teor de sdlidos: Requerimento
- 12 centrifugacgdo: 16 a 20% de solidos; Interno
- 22 centrifugacéo: 8 a 14% de solidos.
O equipamento deve monitorar pelo menos as
seguintes variaveis de processo:
e Nivel de sdlidos
e Rotacdo da centrifuga Requerimento
5.1.21. | e Vazao de alimentacdo [
N Interno
e Presséo
e Temperatura (Processo e SIP)
e Vibracdo
e Turbidez
5192 O equipamento deve possuir os bocais de | Requerimento
“vortice” autorregulaveis. Interno
O equipamento devera ser fornecido com todas
as linhas necessarias (alimentagdo, solido, | Requerimento
5.1.23. - . I
clarificado — sobrenadante e utilidades) para Interno
completa operacao.
A vazdo de alimentacdo do rotor deve ser Requerimento
5.1.24. | ajustavel de acordo com a necessidade do
Interno
processo.
5195 A alimentacdo do rotor com produto deve ser | Requerimento |
realizada pela parte superior do mesmo. Interno
O tempo de abertura do rotor deve ser Requerimento
5.1.26. | ajustavel de acordo com a necessidade do
Interno
processo entre 70ms e 400ms.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
Caso o sistema de abertura do rotor seja
5127 através de ar comprimido, o equipamento | Requerimento
7" | devera possuir um filtro 0,22um apds Interno
reservatorio de ar.
O equipamento devera possibilitar a realizagdo
5128 e o controle de descargas de solidos de forma | Requerimento
777 | intermitente, de maneira que ndo haja saida Interno
constante de solidos.
O equipamento deve possuir controle .
L . Requerimento
5.1.29. | automético dos intervalos e tempos de
. . Interno
descarga através do CLP da centrifuga.
O equipamento devera ser capaz de realizar a
51.30 descarga de sélidos no modo programado e | Requerimento
777 | também manualmente durante a realizagdo do Interno
processo.
O equipamento devera contemplar uma bomba
na saida do soélido apés o ciclone. A bomba
5131 deve ser dimensionada pelo fornecedor. Requerimento |
777 | Obs.: O fornecedor devera consultar o Instituto Interno
Butantan sobre as caracteristicas do produto
para dimensionamento da bomba.
Contemplar um transmissor de pressao apés a | Requerimento
5.1.32. . L
bomba de saida de sdlidos. Interno
O equipamento devera ter capacidade de .
_ Requerimento
5.1.33. | esvaziamento de rotor (durante descarga) de [
. Interno
até 3 m3/h.
O equipamento deve possuir medidor de fluxo
5134 de entrada de produto e totalizador na saida do | Requerimento
77 | clarificado, com capacidade de registrar o Interno
volume total do lote.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
O equipamento deve possuir valvulas manuais
de amostragem zero-dead-leg em cada linha
de processo (alimentagdo, sobrenadante e .
. A , Requerimento
5.1.35. | solidos). O diametro da valvula de amostragem
. ) . , Interno
localizada na linha de soélidos devera ser
compativel a aplicacéo, devido a caracteristica
do produto nessa etapa.
O equipamento deve possuir visor nas linhas | Requerimento
5.1.36. . .
de entrada, saida e descarte de solidos. Interno
O equipamento deve possuir sensor de .
. i Requerimento
5.1.37. | contrapressdo na saida de produto
. Interno
centrifugado.
O ciclone devera possuir visor de vidro, spray | Requerimento
5.1.38. o .
ball, iluminagdo em LED e sensor de nivel. Interno
O equipamento devera possuir indicador de Reguerimento
5.1.39. | pressdo nas linhas de entrada e saidas de a
o - - ~ Interno
clarificado e sélido com indicagéo no IHM.
A indicacdo das medi¢cbes de temperatura | Requerimento
5.1.40. . vo (o - '
deveré ser somente em “ C” (Graus Celsius). Interno
O equipamento devera possuir um sistema de .
L . ~ Requerimento
5.1.41. | frenagem automatico sem que ocorra liberagédo Interno
de qualquer tipo de particulas.
O equipamento devera possuir sensor de
51.42 vibragdo, com automacéo para desligamento e | Requerimento |
77 | frenagem do equipamento em caso de excesso Interno
de vibragao.
O equipamento deve possuir sensor de | Requerimento
5.1.43. . L . I
densidade Optica na linha do sobrenadante. Interno
51.44 O equipamento deve possuir valvula de | Requerimento |
77 | seguranca tipo sanitaria. Interno
O equipamento deve possuir valvulas .
Lo . Requerimento
5.1.45. | autométicas para drenagem enquanto estiver Interno
sem operacgao.
O equipamento deve possuir ciclo de limpeza | Requerimento
5.1.46. L. .
automaética - CIP (Clean in Place). Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
5147 @] equipamento devera possuir .ciclo de | Requerimento
esterilizacdo por vapor - SIP (Steam in Place). Interno
Deverdo ser previstos sensores de
5148, tgmperatura em todos o§ pontos criticos do | Requerimento
sistema de forma a garantir que o SIP promova Interno
efetividade e que seja passivel de validacao.
5149 @] gquipamento deve possuir isolamento | Requerimento |
térmico das tubulagdes. Interno
Os discos de separagdo devem apresentar | Requerimento
5.1.50. : I
rugosidade < 0,5um Ra. Interno
O equipamento deve contar com valvulas
automaticas para admissdo das utilidades .
~ . Requerimento
5.1.51. | durante a operagéo da centrifuga. O controle Interno
deverd ser executado através de comunicacao
com sistema de batelada da planta.
O equipamento deve possuir identificacdo das .
5.1.52. | entradas (conexfes) para as utilidades Requerimento [
. Interno
requeridas.
O equipamento deve possuir sistema de
5153 alimentacédo de.égua do selo mecéanico | Requerimento
separado da alimentagdo de A&gua para Interno
injetaveis (flushing).
O equipamento devera possuir a capacidade
5154, de utilizacdo de dgua gelada para resfriamento | Requerimento |
da camisa do rotor assim como refrigeracéo do Interno
ciclone, ambos de forma automética.
O equipamento deve possuir sistema de .
. . Requerimento
5.1.55. | selagem de modo a garantir esterilidade Interno [
durante a operacéo da centrifuga.
O equipamento deve possuir sistema de
5156 entrada de ar estéril que permita pressdo | Requerimento
positiva durante a etapa de descarga da Interno
centrifuga.
5157 O equipamento devera possuir manémetro | Requerimento |
para indicacéo da pressdo de ar comprimido. Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)
O equipamento devera monitorar 0
fornecimento das utilidades, com emissao de
5158, alarme sonoro —visual em caso de excursdes. | Requerimento
As ocorréncias devem ser registradas de forma Interno
eletrbnica (validavel) para consulta e tomada
de acéo.
Todas as ferramentas necessarias para
5150, montagem, desmontagem e manutencdo do | Requerimento
rotor/pratos e demais itens especificos deverao Interno
ser fornecidos com o equipamento.
5 1.60. O equipamento deve possuir inversor de | Requerimento
frequéncia integrado. Interno
Todas as valvulas devem possuir pontos
visuais que indicam se a valvula esté aberta ou Requerimento
5.1.61. | fechada. Todas as Valvulas devem ter Interno I
sensores de limite de posicdo monitoradas pelo
CLP-Sistema de Controle.
Os atuadores das vélvulas autométicas
5162 deverdo ser do tipo pneumatica (NA ou NF) | Requerimento N
conforme aplicacdo. Devera ter indicacdo e Interno
controle pela tela do equipamento.
O sistema de controle, com interfaces de
display colorido, deve monitorar e armazenar .
5.1.63. | informacges, possuir conexdo USB e permitir Requerimento
~ . Interno
conexdo com PCs e servidores para
exportacdo de dados.
O programa do CLP devera ser disponibilizado .
. Requerimento
5.1.64. | em backup e aberto/liberado para acesso da Interno I
equipe de manutencéo / automacéo do IB.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/Nao)

O equipamento deve possuir no painel de
controle e monitoramento as seguintes

funcoes:
e Conexao e desconexdo do acesso do
usuario.

e Selecdo do programa, possibilidade minima
de até 40 programas pré-definidos, edi¢do
dos dados do processo, fungdes de iniciar
e encerrar programa, adiantar a execucao
da préxima etapa do programa.6.
Reconhecimento e identificacdo de falhas.
P6s-documentacdo do udltimo ciclo numa | Requerimento

5.1.65. . N
impressora. Interno
e Gerenciamento do usuario: niveis de
acesso, autorizacbes e protecdes de
senha.
e Administracdo do programa: redefinicdo do
programa, modificacbes no programa e
impressao dos parametros do programa.
e Capacidade de reconhecimento de
mensagens de servico e definicdo dos
intervalos de servico.
Capacidade de monitoramento e impressao
de todos os valores de processo medidos.
O equipamento deve apresentar alarmes
indicando falha em sensores, falha no
fornecimento de utilidades, falha no
fornecimento de energia, falha na entrada
51.66. analogica, falha na  seguranca do | Requerimento |

intertravamento, falha na conexéo 1/O (in/out), Interno
indicagdo de baixa e alta temperatura,
balanceamento da maquina (aceleragéo),
indicagéo de baixa e alta presséo, falhas no
motor, parada de emergéncia.

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

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE _
APROVACAO:

15/03/2022

5.2 Automacéo de Processos

Item Atendido

parada de emergéncia, falha elétrica,
integridade das vedacoes, etc.).

Interno

Iltem Descricao Referéncias Classificacéo (Sim/N&o)
O equipamento devera possuir um Requerimento
5.2.1 |Controlador Légico Programéavel (CLP) ou q
g Interno
PC Industrial.
O software do CLP devera ser totalmente Requerimento
5.2.2 |comentado, preferencialmente em q N
A Interno
portugués.
O software do CLP devera ser aberto e
disponivel para que a engenharia do| Requerimento
5.2.3 . INF
Instituto Butantan possa dar suporte, Interno
manutencéo e fazer melhorias futuras.
O software do CLP devera ser elaborado Requerimento
5.2.4 : INF
em linguagem Ladder. Interno
O equipamento devera possuir painel com
Interface Humano Maquina (IHM) com Requerimento
5.25 . - . .
display digital colorido capaz de monitorar Interno
e armazenar informacdes.
O equipamento devera possuir telas com
506 |25 seguintes informagdes disponiveis: Requerimento |
o inicio, ajustes, configuragbes, processo, Interno
alarmes e senhas de acesso.
O aplicativo da IHM devera ser aberto e
disponivel para que a engenharia do| Requerimento
5.2.7 . INF
Instituto Butantan possa dar suporte, Interno
manutencéo e fazer melhorias futuras.
Os scripts da IHM deverdo ser totalmente .
: Requerimento
5.2.8 |comentados, preferencialmente em INF
" Interno
portugués.
A IHM devera possuir, no minimo, 0s .
. L ] L Requerimento
5.2.9 |seguintes niveis de acesso: Administrador,
~ Interno
Manutencao e Operador.
O sistema devera indicar falhas de
5910 |S€9uranca no processo (intertravamento, Requerimento

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

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE _
APROVACAO:

15/03/2022

5.2.11

O sistema devera indicar falha nos
equipamentos periféricos (motor, bomba,
exaustor, ventilador, compressor, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.12

O sistema devera indicar falha nos
sensores de controle e monitoramento,
bem como alarmes de leitura acima ou
abaixo dos valores especificados.

Requerimento
Interno

5.2.13

O sistema devera indicar falha no
fornecimento de utilidades (energia, ar
comprimido, agua, vapor, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.14

O sistema deverda indicar falha no
hardware: cartdes analdgicos e digitais de
entrada e saida.

Requerimento
Interno

5.2.15

O sistema fornecido devera atender as
exigéncias do Guia de Validacdo de
Software da ANVISA, da norma GAMP 5 e
do CFR 21 part 11, que garantem a
rastreabilidade e a seguranca das
informacgfes (registros) existentes dentro
do sistema computadorizado.

21 CFR Part 11

GAMP 5

5.2.16

O sistema dever4d seguir a norma
ANSI/ISA-88.01 para modelos procedurais
de controle de processos em lote.

Requerimento
Interno

5.2.17

O equipamento deve estar apto para
comunicar-se com o sistema de batelada
(batch) através de protocolos de
comunicagéo baseados em ethernet (OPC
UA, Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP,
etc.).

Requerimento
Interno

5.2.18

O sistema devera estar apto para trabalhar
simultaneamente em conjunto com outros
equipamentos (receber e enviar dados)
instalados na fabrica e que necessitem de
integragdo com o sistema a ser fornecido.

Requerimento
Interno

5.2.19

O sistema devera estar apto para
comunicar-se com outros  sistemas
computadorizados no site do Butantan
através de protocolos de comunicacao
baseados em ethernet (OPC UA,
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).

Requerimento
Interno

5.2.20

O equipamento deve possuir switch(s) de
conexdo gerenciavel Layer 2, com no

Requerimento
Interno
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE _
APROVACAO:

15/03/2022

minimo 2 portas GB e atender aos
protocolos industriais CIP, Ethernet/IP,
Profinet e/ou Modbus/TCP com suporte a
Nat.

5.2.21

Deve ser fornecida uma lista (Tabela de
Comunicacdo) com dados e parametros
possiveis de serem exportados
(enviados/solicitados) para comunicacao
com outros sistemas no site do Butantan,
bem como informagdes de rede, protocolo,
padrdao elétrico, meio fisico, etc.,
necessarias para a comunicacao.

Requerimento
Interno

5.2.22

O sistema devera permitir autenticacéo do
usuario via Active Directory do Butantan.

Requerimento
Interno

5.2.23

O sistema devera gerar e compartilhar
graficos e relatérios com informacdes
necessarias ao usuario, como por
exemplo: dados de producao por periodo
determinado, graficos de tendéncia,
relatérios de performance do sistema,
configuragdes, Audit trail, relatorio de
alarmes e falhas, entre outros.

Requerimento
Interno

5.2.24

Os relatérios deverdo reportar 0s
processos  executados  (organizados
conforme necessidade especifica do
usuario), bem como a trilha de auditoria.

Requerimento
Interno

5.2.25

O sistema deve permitir backups
periddicos para evitar que falhas
ocasionem a perda de dados.

Requerimento
Interno

5.2.26

Os backups devem estar sempre
disponiveis e integros para restaurar o
sistema caso seja necessario.

Requerimento
Interno

5.2.27

Se 0 sistema possuir banco de dados
integrado, deve manté-lo  sempre
disponivel para gravacgdes e leituras.

Requerimento
Interno

5.2.28

Se 0 sistema possuir banco de dados
integrado, sua implementacdo deve ser
feita de forma organizada e estruturada,
permitindo que expansdes futuras sejam
realizadas sem a necessidade de refazer o
sistema.

Requerimento
Interno
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E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: CENTRIFUGA DE ELUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE

APROVACEO: 15/03/2022

O sistema deve garantir a seguranca dos
dados gerados na operacdo, permitindo
5.2.29 |que apenas usuarios com acesso| 21 CFR Partll
adequado possam fazer wuso das
informacoes.

O fornecedor dever4d prover toda a
infraestrutura (eletrocalhas, eletrodutos,
suporte e demais acessorios) para perfeita| Requerimento
interligacdo dos cabos e instalagdo dos Interno
instrumentos e equipamentos que fazem
parte do sistema a ser fornecido.

5.2.30

O fornecedor devera prover todos os cabos
de sinais, alimentacdo e redes além de
todas as mangueiras pneumaticas, caso
necessario, e outros materiais utilizados no Requerimento
sistema de automacdo para a interligacdo Interno
dos dispositivos, sensores, instrumentos e
equipamentos com 0s painéis de
automacao.

5231

O fornecedor devera verificar a atenuacao
5.2.32 |de ruidos nos sinais elétricos e utilizar cabo
isolado com shield.

Requerimento
Interno

O fornecedor devera prover o modelo .
Requerimento

5.2.33 |procedural dos equipamentos, sistemas, Interno N
operagdes, processos, etc.
O fornecedor devera entregar, no minimo,
as seguintes documentacdes de
Engenharia, se aplicaveis ao equipamento:
Especificacdo Funcional do Sistema;
Especificacdo de Hardware;
Especificacdo de Software;
Manual de Operacéo;
Diagrama de Rota de Cabos;
Diagrama de Painéis; Requerimento
5.2.34 : ' 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 Automacéo;
Tabela de Comunicacéao;

- Relatério de Comissionamento.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE _
APROVACAO:

15/03/2022

5.2.35

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

Requerimento

Interno

5.2.36

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

Requerimento

Interno

5.2.37

O As Builts devera conter todos os
documentos em sua ultima versao.

Requerimento

Interno

5.3 Divisao de Infraestrutura

5.3.1 Elétrica
Iltem
Item Descrigao Referéncias |Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)
O proponente devera informar os seguintes
itens:
5311 e Poténcia; Requenmento N
e Tensao; interno
e Corrente;
e Numero de fases;
5312 O equipamento devera operar com tensdo de | Requerimento INF
220V e frequéncia de 60HZ. interno
Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues .
o o Requerimento
5.3.1.3. | com todos os cabos e conexdes elétricas nterno I
necessarias para a instalagéo.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a
5.3.1.4. | polaridade, configuragfes de relés de protecdo | NBR 05410 N
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
O projeto de construcdo devera assegurar que Requerimento
5.3.1.5. | os componentes eletroeletrbnicos devam INF

atender indice de protecao IP 54.

interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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TiTULO:

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO
CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

DATA DE _
APROVACAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

15/03/2022

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

Item
Atendido
(Sim/Nao)

5.3.1.6.

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

Requerimento
interno

5.3.1.7.

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

NBR 05410

5.3.1.8.

Quando exposto a ambientes agressivos, todos
0s cabos do sistema deveréo correr dentro de
eletrodutos metalicos ou plasticos.

NBR 05410

INF

5.3.1.9.

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

NBR 05410

5.3.1.10.

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

Requerimento
interno

INF

5.3.1.11.

O projeto, montagem e operacédo de instalacdes
elétricas deverdo atender aos requisitos da NR
10 — Segurancga em Instalagfes e Servicos em
Eletricidade.

NR10

INF

5.3.1.12.

Se aplicavel, um transformador de tenséo para
a instalagdo do equipamento devera fazer parte
do escopo de fornecimento.

Requerimento
interno

INF

5.3.1.13.

O plugue do cabo de alimentacdo elétrica do
equipamento devera obedecer a norma
brasileira.

NBR 14136

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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TITULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
5.3.2 Utilidades
. a s ~ |ltem Atendido
Item Descricao Referéncias | Classificagcéo (Sim/Nao)
Informar as utilidades e as devidas vazoes e
pressdes necessarias:
- Agua potavel;
- Agua abrandada;
5.3.2.1 |- Agua purificada; Requerimento INE
- Agua para injetaveis; Interno
- Agua gelada;
- Vapor puro;
- Vapor Industrial;
- Ar comprimido.
5.3.3 HVAC
. . A - ~_|ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificacéo (Sim/N&o)
5.3.3.1 | Informar dissipacgéo térmica do equipamento; Reqltriteerlrroento INF
Informar os critérios de temperatura, umidade, Requerimento
5.3.3.2 ~ . . INF
presséo da area onde for instalado. Interno
5.3.4 Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente
. . A - ~_|ltem Atendido
Item Descricao Referéncias | Classificagao (Sim/N&o)
O projeto devera atender as normas técnicas
5.3.4.1. | de seguranca em instalacdes elétricas, quando NR 10 [
aplicaveis.
5.3.4.2. | Na aquisi¢cao de equipamentos elétricos devem NR 10 |
ser considerados o aterramento a ser utilizado.
5.3.4.3. | Os equipamentos elétricos devem ser
. NR 10 I
protegidos contra sobrecarga.
5.3.4.4. | O equipamento, durante o seu funcionamento,
~ . p . . NR-15
ndo devera gerar um nivel de ruido acima de 85
o Anexo n° 01
decibéis (dBA).
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ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE

APROVACAO: 15/03/2022

Item Descrigao Referéncias | Classificagao Item Atendido

(Sim/Nao)

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

NR 12 I

5.3.4.6. | O equipamento, em sua concepcao construtiva
e operacional, devera ser ergondmico, com
posicdes acessiveis para utilizacao,
manutencdo e calibragdo de modo a evitar
doencas ocupacionais causadas por Lesfes
por Esfor¢co Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17 INF

5.3.4.7. | O manual do equipamento devera ser em
lingua portuguesa e contemplar informacgdes de
seguranca  especificas para instalagéao,
operagdo e manutengdo do mesmo.

NR-12 I

5.3.4.8. | O equipamento dever ter bloqueios de
isolamento de energia que permitam 0O seu
completo isolamento (Energia Zero) em NR-10 E
situacdo de manutencdo, incluindo dispositivos NR-12
de partida, acionamento e parada e sistemas
de seguranca.

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

NR 12 I

5.3.4.10. | As partes e componentes do equipamento que
possuam risco de acidente ou necessitem de
procedimentos especiais de seguranca devem NR 26 I
ser sinalizadas atravées de sinalizacao
adequada.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
. A . .. __~_|ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/N&o)
5.3.4.11. | O equipamento devera possuir laudo que

comprove o cumprimento da NR12 com as
informagdes citadas abaixo

Dados e descrigdo da maquina,

Andlise e classificacdo de riscos,

Categoria de seguranca dos sistemas de
seguranca da maquina,

Referéncias em relagdo 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 ergondémicos e demais riscos,
Sinalizacao,

Procedimentos e outros requisitos especificos
aplicaveis,

ART- anotacao de responsabilidade técnica.

NR 12

5.3.4.12. | Caso o equipamento se enquadre como vaso
de pressao, os requisitos da NR 13 aplicaveis
devem ser seguidos, e o Prontuario e o Livro de
Registro de Seguranca do vaso de pressdo
deverdo acompanhar o0 equipamento na
entrega, juntamente com o certificado de

realizacao do teste hidrostatico.

NR 13

5.3.4.13. | Os equipamentos ou servigos contratados
deverdo empregar tecnologia que possibilite a
conservacdo e 0 uso racional de energia.
Apresentando o melhor desempenho sob o

ponto de vista de eficiéncia energética.

DECRETO
ESTADUAL n°
45.765/2001

INF

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
5.3.5 Manutencé&o
. a . - ~_|ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagéo , ~
(Sim/Nao)
O fornecedor devera informar as empresas
autorizadas para a prestagdo de assisténcia
5351 técnica (nome, telefone, e-mail, website, | Requerimento N
777 | contatos, etc.) e compra de pecgas de reposicao. Interno
A empresa fornecedora do equipamento devera
ter assisténcia técnica no Brasil.
5352 O fornecedor devera informar a lista de pecas | Requerimento |
7| criticas. Interno
O fornecedor devera fornecer estas pecas .
. o N Requerimento
5.3.5.3 | criticas para realizagdo de manutencdes Interno I
corretivas/preventivas.
O fornecedor deve informar, previamente, todos .
. L. Requerimento
5.3.5.4 | os consumos de utilidades necessarios para o Interno N
equipamento operar na capacidade maxima.
O fornecedor devera citar todas as normas que .
. ~ . Requerimento
5.3.5.5 | foram utilizadas para a concepgao do projeto de Interno INF
construcao do equipamento.
O manual do equipamento devera contemplar
5356 informacBes de seguranca especificas para | Requerimento INF
777 | instalacdo, operagdo e manutencdo do mesmo Interno
em portugués.
Todos os instrumentos deverdo ser montados
5.3.5.7 | em posicbes acessiveis para utilizacao, NR-17 N
manutencéo e calibragéo.
Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores deverdo ser verificadas quanto a
5.3.5.8 | polaridade, configuracbes de relés de protecdo | NBR 05410 N
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
Toda a instrumentacao devera ser fornecida em | Requerimento
5.3.5.9 INF
24\V/C. Interno
O projeto de construgédo devera assegurar que .
A Requerimento
5.3.5.10| os componentes eletroeletrbnicos devam N
- ~ Interno
atender indice de protecéo IP 54.

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
= Descrigéo Referéncias | Classificag&o ltem Atendido

(Sim/Nao)

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

5.3.5.11

Requerimento
Interno

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

5.3.5.12

NBR 05410

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

5.3.5.13

Requerimento
Interno

INF

Instalagdes de cabos e tubos de ar comprimido
deverdo possuir identificagdo em ambos os
terminais.

5.3.5.14

Requerimento
Interno

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

5.3.5.15

Requerimento
Interno

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
sobressalentes com cédigos globais de
fabricacdo, por exemplo, rolamento 6000 2RS,
parafuso M8x10 sextavado, entre outros,
mencionar o fabricante e demais informacfes
para compra nacional (BR), previsto para dois
anos de utilizacdo do equipamento.

5.3.5.16

Requerimento
Interno

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

5.3.5.17

Requerimento
Interno

O fornecedor devera fornecer o plano de
manutencgao preventiva/corretiva dos
equipamentos/sistemas.

5.3.5.18

Requerimento
Interno

Caso o equipamento necessite de ferramentas
especificas para sua opera¢cdo ou manutengao,
a empresa devera fornecer as mesmas.

5.3.5.19

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo 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:

CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE
= Descrigéo Referéncias | Classificag&o ltem Atendido

(Sim/Nao)

5.3.5.20

Instalacdo e startup do equipamento deverdo
estar contemplados.

Requerimento
Interno

5.3.5.21

O projeto de construcdo deve assegurar que 0
seu uso ndo ocasione um desequilibrio das

Requerimento

INF

condicbes ambientais da sala onde o Interno
equipamento serd instalado.
As dimensdes do equipamento e suas areas .
L . Requerimento
5.3.5.22| operacionais devem ser compativeis com as I
: N Interno
dimensdes da sala.
O equipamento deverd estar devidamente .
. i ~ Requerimento
5.3.5.23] identificado com TAGs, conforme padrdo do N
) Interno
Instituto Butantan.
Todos os desenhos dimensionais e diagramas
de instrumentacdo deverdo ser preparados em | Requerimento
5.3.5.24 & prep q INF

formato DWG e também deverdo ser entregues
em versao impressa e eletrénica.

Interno

5.3.5.25

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

Requerimento
Interno

5.3.5.26

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

Requerimento
Interno

5.3.5.27

O fornecedor deve prever a construcdo do
equipamento por profissionais habilitados e com
0s registros de qualificagdo da mao de obra
devidamente documentados.

Requerimento
Interno

53528 Os instrumentos devem possuir a escala | Requerimento |
777 | compativel com os ranges de processo. Interno
Os instrumentos devem ser passiveis de | Requerimento
5.3.5.29 : ~ I
calibrac&do conforme normas RBC. Interno

5.3.5.30

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

Requerimento
Interno

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
. a ... __~_|ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo (Sim/Néo)
O fornecedor devera realizar visita prévia no .
. . a Requerimento
5.3.5.31] local, para avaliar todas as interferéncias que Interno
possam impactar na instalagéo do equipamento.
Deveréo ser apresentados todos os documentos
de acreditacéo e registro de produto na ANVISA. .
N Requerimento
5.3.5.32| Caso a empresa nao apresente estes
~ o Interno
documentos o Butantan ndo aceitard o
equipamento, caso aplicavel.
5.4 Garantia da Qualidade — Qualificagéo
5.4.1 Qualificacdo - Equipamento
Iltem
Item Descricao Referéncias | Classificacdo| Atendido
(Sim/N&o)
O fornecedor deve disponibilizar a
documentacao de FAT “Protocolo e Relatério”: RDC
5411 e Assinada por ambas as partes. 301/2019 N
e Com todos os testes executados.
. L IN 47/2019
¢ Atendendo todos os requisitos regulatérios.
Preenchido conforme BPF.
O fornecedor deve disponibilizar a
documentagéo de SAT “Protocolo e Relatorio™ RDC
5412 e Assinada por ambas as partes 301/2019 N
e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatorios. IN 47/2019
Preenchido conforme BPF.
QUALIFICACAO
i} Cormecid « de instalacs RDC
5413 Deverao §er orneci os, manuais de instalagdo 301/2019 N
preferencialmente em lingua portuguesa.
IN 47/2019
] . . ~ RDC
5414 Deveréo §er forneC|do§ manuais de operacao 301/2019 N
preferencialmente em lingua portuguesa.
IN 47/2019

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteido néo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Item
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)
- . . RDC
5415 O,fqrnecedor devera disponibilizar diagrama 301/2019 N
elétrico.
IN 47/2019
RDC

5416 Deverdo ser fornecidos desenhos do 301/2019

equipamento.
IN 47/2019

i RDC
5417 Fornecedor deverda fornecer Data Book do 301/2019 N

equipamento.
IN 47/2019

. N RDC
5418 O fornecedor devera fornecer Certificados de 301/2019

materiais e fichas técnicas.

IN 47/2019

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas RDC
5.4.1.9 | sobressalentes (com codigos, fabricante e | 301/2019

demais informacdes para compra). IN 47/2019

O fornecedor devera fornecer certificado de RDC
5.4.1.10 | Calibracdo do equipamento e seus| 301/2019 I

instrumentos. IN 47/2019

O equipamento deve possuir, no minimo,

fixadas as seguintes informacdes no:

- Fabricante; RDC
5.4.1.11 | - Nimero de série; 301/2019

- Modelo; IN 47/2019

- Ano de fabricacao;
- Alimentacdao elétricas.

DOCUMENTACAO DE INSTALACAO DO FORNECEDOR

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)

O fornecedor deve  disponibilizar a
documentacdo de Qualificacdo de Instalacéo
“Protocolo e Relatorio™
e Assinada por ambas as partes
e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatorios.
e Preenchido conforme BPF.
¢ Como os seguintes testes nao se limitando
ao mesmo:
v Verificagdo e registro dos instrumentos
e equipamentos utilizados para auxiliar na
etapa de execucdo dos testes.
v' Verificacdo do carater “As-built” dos
documentos de projeto. RDC
54112 v Verificacdo da correta comunicagao dos 301/2019 N
instrumentos analdgicos/digitais com o
sistema de controle.
v Verificar se os componentes instalados
no painel (eis) elétrico e painel(éis) de
controle estdo de acordo com as
especificagbes do fabricante.
v Verificagcdo da existéncia de calibragdo
dos instrumentos  pertencentes  aos
sistemas.
v' Verificagdo do fornecimento de
utilidades para o correto funcionamento dos
equipamentos/sistemas.
v Verificag&o da existéncia dos manuais e
demais documentos pertinentes aos
sistemas.

IN 47/2019

DOCUMENTACAO DE OPERACAO DO FORNECEDOR

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)

O fornecedor deve disponibilizar a
documentacdo de Qualificacdo de Operacao
“Protocolo e Relatorio™
e Assinada por ambas as partes
e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatorios.
e Preenchido conforme BPF.
¢ Como os seguintes testes ndo se limitando
ao mesmo:
v' Garantia de que todos os aspectos de
seguranca serdo avaliados antes dos testes

operacionais. RDC
5.4.1.13 v' Operagéo do Sistema 301/2019 N
v' Alarmes. IN 47/2019

v Intertravamento.

v' Avaliagdo das Funcionalidades do -
Modo Automatico.

v' Acionamento dos Componentes em -
Modo Manual.

v'  Receitas.

v' Impresséao de Relatérios.

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

DOCUMENTACAO DE DESEMPENHO DO FORNECEDOR

Informacdes e registros contidos nesse documento sé&o de propriedade do Instituto Butantan.
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BUTANTAN INSTITUTO BUTANTAN

A servico da vida

E INSTITUTO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TiTULO: CENTRIFUGA DE FLUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00
DATA DE
APROVACAO: 15/03/2022
Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)

O fornecedor deve  disponibilizar a
documentacgéo de Qualificacéo de
Desempenho “Protocolo e Relatério”:

e Assinada por ambas as partes.

e Com todos os testes executados. RDC
5.4.1.14 |«  Atendendo todos os requisitos regulatérios. 301/2019 N
e Preenchido conforme BPF. IN 47/2019
e Como os seguintes testes nao se limitando
ao mesmo:

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

DOCUMENTAGCAO DO FORNECEDOR

O fornecedor deve disponibilizar o documento
de analise de risco:

Assinad b ‘ RDC
[ )
54115 ssinada por ambas as partes. 301/2019 N
e Com todos os testes executados.
. L IN 47/2019
e Atendendo todos os requisitos regulatorios.
o Preenchido conforme BPF.
O fornecedor deve disponibilizar o documento
de Matriz de Rastreabilidade:
Assinad b ; RDC
54116 " ssinada por ambas as partes. 301/2019 N
e Com todos os testes executados. IN 47/2019
e Atendendo todos os requisitos regulatorios.
e Preenchido conforme BPF.
5.4.2 Validacdo — Sistema
. a .~ |ltem Atendido
Item Descrigao Referéncias | Classificagao (Sim/N#o)

54.2.1.

N&o aplicavel

Informacdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
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'BNUSTTAL'%}‘; SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
F AL LA INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO

TITULO: CENTRIFUGA DE ELUXO CONTINUO
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0220-00

DATA DE

APROVACEO: 15/03/2022

5.4.3 Utilidades — Agua e Vapor

. a - ~  |ltem Atendido
Iltem Descricéo Referéncias | Classificagdo (Sim/N&o)
5.4.3.1. N&o aplicavel

5.4.4 Utilidades — Ar Comprimido e Gases Especiais

Iltem
Item Descrigao Referéncias | Classificagdo| Atendido
(Sim/Nao)
5.4.4.1. Nao aplicavel
5.4.5 Utilidades — HVAC
Item Descrigao Referéncias | Classificagao Item_AtenNdido
(Sim/Nao)
5.4.5.1. N&o aplicavel
5.5 Tecnologia da Informacgéao
o~ A .~ _|ltem Atendido
Item Descricao Referéncias | Classificacéo (Sim/N4o)
5.5.1. N&o aplicavel

6. HISTORICO DE REVISOES
Reviséo Descricao

00 Emissao inicial.
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