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1. OBJETIVO

O propdsito deste documento € estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento do
Aparelho Contador de Particulas ndo Viaveis a ser utilizado no Centro Bioindustrial do Instituto Butantan,
localizado em Sé&o Paulo - SP, este deve atender aos requisitos de Boas Préticas, assim como normas
especificas, fornecendo seguranca e qualidade em sua utilizacéo.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O ndo
cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicara em multas ou até mesmo ndo
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 servicos necessarios para implantacdo na
planta e logistica das atividades.

N&o serdo aceitas alteragdes no preco negociado, tampouco modificagdes e/ou exclusdes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancas aprovados pela Fundacdo Butantan.

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

O Contador de particulas nao viaveis € um equipamento utilizado em inddstrias farmacéuticas para o
monitoramento de areas classificadas, que necessitam de higiene e esterilidade em seus procedimentos.
O equipamento é extremamente importante, pois para atender as normas, cada sala devera ser
monitorada com uma frequéncia especifica e desse monitoramento um relatério e/ou registro devera ser
gerado, com a finalidade de comprovar que a sala esta atendendo os requisitos pré-estabelecidos, dessa

forma assegurando a qualidade dos procedimentos realizados.

2. RESPONSABILIDADES

2.1 Fundacéo Butantan

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

e Elaborar, revisar e aprovar a avaliacao técnica para os itens nao atendidos pelo fornecedor.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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2.2 Fornecedor

e Projetar, construir, fornecer e qualificar o equipamento de ar limpo conforme os requisitos deste
Requerimento de Usuério.

e Dar garantias de operacao e atendimento aos requisitos deste Requerimento de Usuario.

¢ Adentificacao do objeto devera ser feita através de ‘cédigos’ que sao rastreaveis as especificagbes,
projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um modelo, nimero de série
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.

¢ Identificar de forma clara e inequivoca o objeto que estd sendo ofertado e avaliado frente aos
requisitos aqui presentes. Uma vez concluida a compra em favor do fornecedor em questao, este deve
fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requisito do Usuario.

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

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

e Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o momento de sua entrega na Fundacao
Butantan.

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

e Fornecer previsdo de duragéo da atividade;

e Fornecer op¢des de cronogramas as quais devem ser avaliadas e aprovadas pelo usuario;

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

e Registrar em formularios préprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informacdes relevantes
sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencgéo, registros de treinamento,

etc.
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3. REFERENCIAS

As especifica¢des requeridas neste documento sdo baseadas em dados técnicos, itens regulatorios e
normas de seguranca. Cada departamento deve relacionar os itens requisitados a sua respectiva
referéncia normativa.

e RDC 658/2022—- Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

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

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

e ASME BPE - Bioprocessing Equipament

e CFR21 PARTE 11 (FDA, Estados Unidos da América, CFR - Code of federal regulations title 21 part
11 - Electronic records; Electronic signatures).

e NBR 14136 — Padrédo Brasileiro de Tomadas Elétrica.

NBR 5410 — Instalacdes Elétricas de Baixa Tenséo.

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

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

NR-15 — Atividades e Operag6des Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

¢ NR-26 — Sinalizacdo de Seguranca.

e DECRETO N° 45,765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducéo e
Racionaliza¢cdo do Uso de Energia e da providéncias correlatas.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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4. CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificacdo estd baseado na obrigatoriedade de atendimento aos
requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros e no risco potencial
inerente a cada requisito em relacdo a qualidade do produto, seguranca do produto e a seguranca do
trabalhador em sua interagcdo com 0s produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalag&o e construcdo de
um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificagdo atende as recomendagdes
de Boas Préaticas 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 instalag&o e construcéo de um
determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas aos
conceitos ou especificagfes 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 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.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
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5. REQUISITOS DO USUARIO
5.1 Usuéario

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

Produtos utilizados na rotina de limpeza da sala:

e Agua para injetaveis (API);

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

5.1.1 equipamento); Requerimento Interno INF

e Vapor de Peréxido de Hidrogénio: 400 a 800 ppm

e Desinfetante a base de fenol sintético;

e Desinfetante a base de acido peracético;

e Solucdo detergente neutro para uso laboratorial.

O proponente deverd informar os agentes adequados

5.1.2 |para limpeza interna e externa do equipamento, caso, Requerimento Interno

0s apresentados acima hdo sejam compativeis.

Os materiais de constru¢do dos componentes do

equipamento deverdo ser resistentes a acao dos

5.1.3 Jagentes de limpeza e desinfeccdo que serdo | Requerimento Interno I

empregados na rotina de producdo conforme

descrito nesta ERU.

O conceito do projeto de construcdo do RDC 658/2022
5.1.4 |equipamento deverda evitar locais de dificil acesso, IN 138/2022

bem como o0 acimulo de sujidades. ASME BPE

O equipamento devera atender a resolugcdo RDC

658/2022 Boas Praticas de Fabricagcdo de RDC 658/2022
5.1.5 |Medicamentos e a Instrucdo Normativa 138/2022 ANVISA

Boas Praticas de Fabricagdo complementares as IN 138/2022

atividades de qualificacéo e validacao.

/A proposta técnica deverd indicar os fabricantes dos
principais componentes do equipamento assim como
5.1.6 [suas principais caracteristicas, além da folha de| Requerimento Interno I
dados (Data Sheet) contendo todas as especificacbes
técnicas.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

O local onde o equipamento sera instalado possui
as seguintes caracteristicas:

e Temperatura: 18 a 22°C

5.1.7 |e Umidade relativa: até 65%: Requerimento Interno INF
Grau de Classificagéo de Limpeza (Area Limpa):
Grau C;

¢ Nivel de Biosseguranca 2.

O fornecedor devera confirmar que o equipamento

esta apto a operar com as condigcbes ambientais e

tensdo elétrica informadas neste documento, assim

5.1.8 . PO Requerimento Interno
como em caso de qualquer divergéncia a mesmal
deve ser explicitamente informada para avaliacdo e
aprovacdo prévia do IB.
Todos os instrumentos devem vir acompanhados ,
5.1.9 Requerimento Interno

do certificado de calibracdo de fabrica.

A empresa devera ser responsavel por: calibracdo de

5.1.10 jinstrumentos e treinamento de operador € Requerimento Interno

administrador.

O contador de particulas totais deve atender as

normas 1SO 14644-1.

A geracdo de particulas do equipamento deve ser

5.1.12 (compativel com operagédo em sala limpa classe C Requerimento Interno I

(ISO 7).

Os proponentes deverdo entregar com a oferta

técnica:

e Dimensbes (mm) e

o Peso (kg) aproximados do equipamento.

O contador de particulas néo viaveis devera atender

as especificagfes técnicas abaixo:

5.1.14 |e Canais: 0,3 pm, 0,5 um, 1,0 pm, 5,0 pm, 10,0 pm, Requerimento Interno
25,0 um

e Taxa de fluxo: 1.0 pé3/min (28.3 L/min) + 5 %

O equipamento devera possuir tipo de laser em

Diodo.

O equipamento devera ser provido de filtro HEPA

com eficiéncia para particulas de 99,97% para o ar

gue é captado e devolvido ao meio ambiente.

Filtragem de saida de amostra >99,97% a 0,3um.

5.1.11 ISO 14644-1

5.1.13 Requerimento Interno I

5.1.15 Requerimento Interno N

5.1.16 Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

O contador de particulas ndo viaveis devera

5.1.17 possuir bateria de litio propria recarregavel com Requerimento Interno N

carga para 3 (trés) a 6 (seis) horas de trabalho.

O carregador de bateria deste equipamento deve ser

bivolt.

O equipamento deve ser entregue com:

e 2 sondas com tampa,;

o 2 filtros de zeragem;

e Mangueira de amostragem (com no minimo 3
metros);

e Adaptador (para conexao mangueira x sonda e/ou

filtro);

2 rolos de papel térmico;

1 pen drive;

2 baterias;

1 fonte;

e 1 antena para wifi

O tubo de amostragem devera com comprimento de

mangueira de até 8m, com revestimento de teflon.

O contador de particulas néo viaveis devera
5.1.21 contemplar um display LCD alfanumérico; tela| Requerimento Interno N
sensivel ao toque touch screen.

O equipamento devera ter impressora térmica
interna com 10 rolos de etiqueta incluso na proposta.

O contador de particulas ndo viaveis devera dispor
de saida USB para saida de relatérios.

O contador de particulas ndo viaveis devera dispor de|
5.1.24 |porta ethernet e protocolos TCP/IPe download dos| Requerimento Interno
dados via USB.

O Equipamento devera ter a capacidade de registrar
5.1.25 |pelo menos 20000 atividades registradas com trilhal CFR 21 Parte 11 |
de auditoria compativel com a 21 CFR part 11
O equipamento deverd ter comunicacdo a
5.1.26 frede/internet via dispositivo wireless e entrada Requerimento Interno I
convencional de internet.

5.1.18 Requerimento Interno

5.1.19 Requerimento Interno

5.1.20 Requerimento Interno N

5.1.22 Requerimento Interno N

5.1.23 Requerimento Interno I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O equipamento devera ter no minimo as seguintes
funcdes:
¢ Receitas;
5.1.27 | Amostragem programada; Requerimento Interno
e Filtro de histoérico de dados;
¢ Classificagéo e revisao;
e Protecdo de senha.
Ul -
5198 O menu do contador de particulas deverd ser CER 21 Parte 11

5.1.29

O equipamento deverd ter a possibilidade de
trabalhar em ambiente operacional de 0-32°C,
umidade de 5-95%.

Requerimento Interno

5.1.30

Os dados medidos ndo poderdo ser alterados (lata
integrity) e devera estar de acordo com CFR21 Parte
11.

CFR21 Parte 11

5.1.31

A capacidade de usuarios cadastrados deve ser de,
no minimo, 100 usuarios configuraveis e Unicos.

IN N°134/2022
CFR 21 Parte 11

5.1.32

Devera ser possivel configurar, no minimo, 100
receitas.

Requerimento Interno

5.1.33

Devera ser possivel configurar, no minimo, 1000
locais configuraveis.

Requerimento Interno

5.1.34

Devera possuir trilha de auditoria, ou seja, que
cada acado de operacao do equipamento possa ser
rastreada através de uma assinatura eletronica
atrelada a um usuario Unico.

CFR 21 Parte 11

5.1.35

Devera haver controle de acesso validavel, demodo
gue existam usuarios Unicos e autenticacdo de senhal
a um usuario Unico.

IN N°134/2022
CFR 21 Part 11
Guia de Validagéode
Sistemas
Computadorizados
N°33/2020

5.1.36

Deverdo ser fixadas no equipamento todas as
informacdes como nome do fabricante, nimero de
série, modelo, ano de fabricacéo.

Requerimento Interno

5.1.37

Deverd ser fornecido garantia de funcionamento de
12 meses contra defeitos de fabricacdo a partir da

data de instalacdo no local que sera utilizada..

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
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Péagina 10 de 26



DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
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DATA DE
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5.2 Garantia da Qualidade - Qualificacao

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

O equipamento e seus sistema embarcado deverao
5.2.1 |possuir pacote de qualificacédo e ser executado pelo
fabricante ou distribuidor autorizado

Os protocolos de QI/QO deverdo ser revisados e
aprovados previamente pela Fundacédo Butantan. A
5.2.2 |execucdo dos protocolos deverd contar com o
acompanhamento de uma testemunha da Fundacao
Butantan.

Os documentos deverdo ser assinados por ambas as
partes, sendo seu preenchimento executado

Requerimento
Interno

RDC 658/2022
IN 138/2022

523 conforme BPF, para atendimento aos requisitos Requerimento Interno
regulatérios.
Sempre que necessario, justificativas devem ser

524 registradas nos espacgos destinados aos registros Requerimento Interno

destas informagfes nos respectivos formularios de
testes.

Durante a execucdo dos testes de qualificacédo (QI,
QO) devem ser geradas, sempre que aplicavel,
5.2.5 evidéncias dos resultados observados, exemplo | Requerimento Interno |
impressao de audit trail, printscreens de mensagens,
etc.

O sistema embarcado deve possuir controle de
acesso por senhas atreladas a usuarios
individuais.

Inclusive, permitindo o gerenciamento de
usuario e senhas, de modo a:

a) impedir  duplicidade de usuério
(unicidade de login e senhas);

RDC 658/2022
CFR21 part sub-part B,

5.2.6 |b) permitr o0 cancelamento/inativacdo de 113(198' d
usuarios, quando necessario; L
c) Permitir o blogueio de usuérios,quando Annex 11 Vol. 4
’ GMP EU, 12.1

necessario;

d) estipular troca de senhas (periddicas e
imediatamente apds o primeiro acessoquando da
concessao de uma conta

e) com senha pré-definida pelo administrador).

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema embarcado deve contemplar que as
senhas recebam mascaramento (obscurecimento) Guia de VSC

597 de forma que os caracteres digitados ndo possam ANVISA -

- ser identificados por outras pessoas que estejam N°33/2020 Itens
proximas ao usuario que esta digitando a senha em 9.8.1.3.7e11.12.2
questao.

O sistema embarcado deve garantir que as senhas Guia de VSC
598 armazenadas em seu banco de dados recebam ANVISA -

- criptografia que impeca a identificacdo dos caracteres N°33/2020 Itens
que a compdem por terceiros. 9.8.1.3.7e11.12.2.
O sistema embarcado deve assegurar que as contas
de usuarios sejam somente canceladas / .

- ) . . : Guia de VSC
desabilitadas e jamais excluidas do sistema. Os ANVISA -
5.2.9 [egistros gerados por um usuario cancelado nao N°33/2020 ltens
devem ser apagados de modo a garantir a 98137611122
rastreabilidade de todas Informacdesvinculadas a tal e B
usuario
O sistema embarcado deve assegurar que contas de Gu'lo\aNc\I/els\/ i ¢
5.2.10 pusuarios (ID)inativados/cancelados ndo possam ser o §
reutilizados N°33/2020 Itens
9.8.1.3.7e11.12.2.
O sistema embarcado deve verificar se a senha
informada pelo usuario possui grau de dificuldade Guia de VSC
59211 elevado, conforme definicdo de pardmetros de no ANVISA - |

o minimo 8 caracteres, dentre eles a aceitacdo de N°33/2020 ltens
maiusculos, mindsculos, numeros e caracteres] 9.8.1.3.7e11.12.2.
especiais.

O sistema embarcado deve contemplar a Guia de VSC
5.2.12 |possibilidade de solicitagdo de redefinicdo de Senha ANVISA -
o USUArio. N°33/2020 Itens
9.8.1.3.7e11.12.2.
O sistema embarcado deve contemplar o bloqueio da
59213 redefinicho de senha para senhas utilizadas Requerimento N

- anteriormente dentro de um intervalo determinado em Interno
parametro.

O sistema embarcado deve contemplar o bloqueio do Guia de VSC
5014 [ACESSO do usuario quando a senha de acesso for ANVISA -

o inserida erroneamente por repetidas vezes, de acordo N°33/2020 Itens

com o limiteconfigurado em parametro. 9.8.1.3.7e11.12.2.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagao

O sistema deve contemplar a apresentacdo de
informagbes do usuario autenticado no sistema,
incluindo nome do usuario, ambiente de acesso ao
sistema, entre outros.

O sistema deve contemplar a exibicdo de botdo para
alternar entre usuarios do sistema, realizando o logout
5.2.16 (do usuério atualmente com sessdao iniciada e abrindo| Requerimento Interno N
a pagina para a realizacdo do login pelo usuario
subsequente

O sistema deve contemplar a exibicdo de botdo para
5.2.17 frealizagdo de encerramento de sessdo do usuériol Requerimento Interno N
autenticado.

O sistema computadorizado deve contemplar a
possibilidade de desconexdo automatica de usuario
5.2.18 @apos certo tempo de inatividade, com tempo de RDC 658/2022
inatividade a ser definido no sistema pelo
administrador com privilégio de acesso devido.

O sistema deve contemplar a configuracdo de niveis
distintos de acesso para usuarios distintos de acordo
com atividades a serem desempenhadas, limitando a
gama de informacdes passiveis de acesso
(visualizacdo) e interagdo (registro, edigéo,
inativacdo) pelos usuarios

O sistema deve contemplar a possibilidade de
verificacdo/validacdo da entrada manual de dados
criticos sempre quando houver tal necessidade;
5.2.20 [permitindo a limitacdo das possibilidades de entrada
a partir de critérios pré-definidos (ex: limitacdo por

5.2.15 Requerimento Interno N

RDC 658/2022
CFR21 part 11 sub-part
B, sec.11.10,deg I
Annex11 Vol. 4 GMP EU,
12.1

5.2.19

RDC 658/2022
CFR 21 part 11
Annex 11 Vol. 4

. ) AR . GMP EU, 5
faixas/intervalos numeéricos; limitacdo por tipo de
entrada tais como numero, letra, texto, etc).
O sistema deve contemplar a possibilidade de RDC 658/2022
verificacdo/validagdo da entrada manual de dados CFR 21 part 11
5221 | . ~ - - |
criticos e evento/agao critica, exigindo uma segunda Annex 11 Vol. 4
aprovacado ou revisdo mediante assinatura eletrénica. GMPEU, 5
CFR 21 part 11sub-
O sistema deve garantir que as assinaturas part B, sec.
5292 eletrénicas nr?\_o possam ser retiradas_, _copiadas ou de 11.70
- alguma maneira transferida para falsificar um registro RDC 658/2022
eletrénico. Annex 11 Vol. 4

GMP EU, 14, 15

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00

DATA DE

APROVAQAO: 07/06/2022

Item Descrigao Referéncias Classificagao

O sistema computadorizado deve garantir que o ID CFR 21 part 11

5.2.23 tilizado na assinatura eletrénica seja 0 mesmo do|  sub-part C, 11.200,
usuario autenticado no sistema. a, 3

O sistema computadorizado devecontemplar que 0s
registros assinados eletronicamente indiquem
claramente onome do assinante, data e hora que g
assinatura foi executada e o significado dg
evento/acdo associado a assinatura (ex,:|Drevisao,
aprovacao, autoria).

CFR21partll sub-part B,
sec.11.50, a, 1, 2, 3.
RDC 658/2022

5.2.24

CFR 21 Part. 11,
sub-part C, seg.
11.200.

Guia de VSCANVISA -
N°33/2020 I1tem9.8.1.3.9.
RDC 658/2022
CFR21 part sub-part B,

O sistema computadorizado deve garantir a
solicitacdo de nova assinatura eletrdnica apos
edicdo de informagdo previamente assinada
eletronicamente.

5.2.25

O sistema computadorizado deve executar a sec.
5.2.26 gravacao de ac¢es na trilha de auditoria, registrando 11.10,d
as informacdesexigidas pela 21 CFR Part 11. Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,
12.3,12.4

RDC 658/2022

O sistema computadorizado deve garantir que as CFR21 part sub-part B,

acoes registradas na rilha possuamas informacoes

minimas  necessarias para  rastreabilidade: Sec.
5.2.27 . . L. 11.10,d
especificacdo de conteddo, usuério, data, hora,
campo alterado, parametro original e parametro Annex 11 Vol. 4
novo ’ GMP EU, 8.2, 9,
' 12.3,12.4

RDC 658/2022
O sistema computadorizado deve proteger os dados | CFR21 part sub-part B,

existentes na Trilha de Auditoria, ndo permitindo que sec.
5.2.28 |usuérios, supervisores ou administradores do 11.10,d
sistema possuam o direito de modificar, inativar ou Annex 11 Vol. 4
excluirdados contidos na mesma. GMP EU, 8.2, 9,
12.3,12.4

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

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

TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVACAO: 07/06/2022

Item Descrigao Referéncias Classificagao

RDC 658/2022
CFR21 part sub-part B,

O sistema computadorizado deve permitir a sec.
5.2.29 pisualizacdo e geragdo derelatorios da Trilha de 11.10,d
Auditoria. Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.2, 9,
12.3,12.4

RDC 658/2022
Annex 11 Vol. 4
GMP EU, 8.1

O sistema computadorizado deve permitir 4

5.2.30 impressao e reimpressao da Trilha deAuditoria.

O sistema computadorizado deve permitir que a trilha
de auditoria seja armazenada e tenha acessibilidade
por um periodo, no minimo, igual ao periodg
requerido para os tipos de registros nela contida.

5.2.31 RDC 658/2022

IN N° 134/2022,
Art. 33 §1°.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10(a; c; €)
Guia de VSC ANVISA - n°

33/2020 Item
9.7.3.6.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10(a; c; e).

Guia de VSC ANVISA - n°
33/2020 Item
9.7.3.6.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10(a; c; e).

O sistema computadorizado deve garantir a
5.2.32 |impossibilidade de Inativagdo da Trilha deAuditoria
por Usuarios do Sistema

O sistema computadorizado deve protegeros dados
existentes no banco do sistema, impossibilitando a
exclusdo dos mesmos, permitindo apenas a
inativagao destes.

5.2.33

O sistema computadorizado deve permitir que @
banco de dados armazena a informacédo de forma
exata (ndo devendo haver alteracdo da informacaqg
entre sua geragcao e 0 seu armazenamento); possuag
controle de acesso (restrito, controlado e registrado);
e gue a informacao seja duravel

O sistema computadorizado deve permitir que,
gquando houver troca automatica de dados entre
5.2.35 [sistemas, estes devem possuir mecanismaos internos
(proprios dos sistemas) para verificacdo da segura €
correta entrada (troca) de dados.

5.2.34

RDC 658/2022
CFR 21 part 11
Annex 11 Vol. 4

GMP EU, 5

Guia de VSCANVISA - n°
33/2020 Item
9.7.3.6. I
CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10(a; b).

O sistema computadorizado deve permitir ageracao

5.2.36 : o L
e visualizagéo de relatorios.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0394-00

DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.2.37

O sistema computadorizado deve garantir que 0s
dados contidos em relatérios sejam integros e nao
editaveis.

Guia de VSCANVISA - n°
33/2020 Item
9.7.3.6.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10(a; b).

5.2.38

O sistema computadorizado deve permitir
impressao e reimpressao de relatérios.

a

Guia de VSCANVISA - n°
33/2020 Item
9.7.3.6.

CFR 21 Part. 11,
sub-part B, 11.10(a; b).

5.2.39

O sistema deve permitir que, ao gerar aimpressao de
relatérios, seja informado a data da impressao e g

usuario executante daimpressao.

Requerimento Interno

5.3

Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.3.1.

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

NR 10

5.3.2.

Os equipamentos elétricos devem ser protegidos
contra sobrecarga.

NR 10

5.3.3.

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

NR-15
Anexo n° 01

5.3.4.

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

NR 12

5.3.5.

O equipamento, em sua concepcao construtiva e
operacional, devera ser ergondmico, com posi¢coes
acessiveis para utilizagdo, manutencéo e calibracéo
de modo a evitar doencgas ocupacionais causadas por
LesdBes por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagao

O manual do equipamento devera ser em lingua
portuguesa e contemplar informacgdes de segurancal

5.3.6. o . ~ ~ ~ NR-12
especificas para instalagdo, operacdo e manutencao
do mesmo.
As partes e componentes do equipamento que

537 [PoSsuam risco de acidente ou necessitem de NR 26

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

Os equipamentos ou servicos contratados deverdo
empregar tecnologia que possibilite a conservacao e
5.3.8. [0 uso racional de energia. Apresentando o melhor
desempenho sob o ponto de vista de eficiéncia
energeética.

DECRETO ESTADUAL n°

45.765/2001 INF

5.4 Engenharia - Manutengao

Item Descrigao Referéncias Classificagdo

O fornecedor devera informar as empresas
autorizadas para a prestacdo de assisténcia
técnica (nome, telefone, e-mail, website, contatos,
etc.) e compra de pecas de reposicado. A empresa
fornecedora do equipamento devera ter
assisténcia técnica no Brasil.

54.1 Requerimento Interno N

O fornecedor devera informar a lista de pecas

5.4.2 criticas.

Requerimento Interno |

O fornecedor devera fornecer estas pecas criticas
5.4.3 | para realizacao de manutengbes | Requerimento Interno
corretivas/preventivas.

O fornecedor deve informar, previamente, todos os
5.4.4 | consumos de utilidades necessarios para o Requerimento Interno N
equipamento operar na capacidade maxima.

O fornecedor devera citar todas as normas que
5.4.5 | foram utilizadas para a concepcéo do projeto de Requerimento Interno INF
construcdo do equipamento.

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

5.4.6 Requerimento Interno INF

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0394-00

DATADE _
APROVACAO:

07/06/2022

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagdo

5.4.7

Todos os instrumentos devem ser montados em
posicdes acessiveis para utilizacdo, manutencao e
calibracéo.

NR-17

N

5.4.8

Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores deverdo ser verificadas quanto a
polaridade, configuracdes de relés de protecao
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecio.

NBR 05410

5.4.9

Toda a instrumentacdo devera ser fornecida em
24\V/C.

Requerimento Interno

INF

5.4.10

O projeto de construcdo devera assegurar que 0S
componentes eletroeletrdnicos devam atender
indice de protecao IP 54.

Requerimento Interno

5.4.11

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

Requerimento Interno

5.4.12

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

NBR 05410

5.4.13

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

Requerimento Interno

INF

5.4.14

Deverdo ser fornecidas todas as senhas de
acesso ao sistema e programa.

Requerimento Interno

5.4.15

Instalagcbes de cabos e tubos de ar comprimido
deverdo possuir identificacio em ambos o0s
terminais.

Requerimento Interno

5.4.16

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.

Requerimento Interno

5.4.17

O fornecedor deverd 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 informacdes para
compra nacional (BR), previsto para dois anos de
utilizacdo do equipamento.

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DocuSign Envelope ID: 1E2D8F7F-2411-491D-8DB2-1C5EBCA8CCDB

fundacao
butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0394-00

DATADE _
APROVACAO:

07/06/2022

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagdo

5.4.18

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

Requerimento Interno

5.4.19

O fornecedor dever4d fornecer o plano de
manutencgéo preventiva/corretiva dos
equipamentos/sistemas.

Requerimento Interno

5.4.20

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

Requerimento Interno

54.21

Instalacéo e startup do equipamento deverao estar
contemplados.

Requerimento Interno

5.4.22

O projeto de construcao deve assegurar que 0 seu
uso nao ocasione um desequilibrio das condi¢des
ambientais da sala onde o equipamento sera
instalado.

Requerimento Interno

INF

5.4.23

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

Requerimento Interno

5.4.24

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

Requerimento Interno

5.4.25

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

Requerimento Interno

INF

5.4.26

O conceito do projeto de construcdo 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

5.4.27

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

Requerimento Interno

5.4.28

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

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagdo

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

Os instrumentos devem ser passiveis de

54.30 | calibragdo conforme normas RBC.

Requerimento Interno N

Todo o projeto do equipamento deve ser aprovado

54.31 | pelo Butantan para a liberagé@o da construgao.

Requerimento Interno I

O fornecedor devera realizar visita prévia no local,
5.4.32 | para avaliar todas as interferéncias que possam Requerimento Interno
impactar na instalacdo do equipamento.

Deveréo ser apresentados todos os documentos
de acreditacdo e registro de produto na ANVISA.
5.4.33 | Caso a empresa nao apresente esses documentos Requerimento Interno
0 Butantan ndo aceitard 0 equipamento, caso
aplicavel.

Todas as conexfes para alimentacdo das

5.4.34 | yiilidades devem ser concedidas pelo fornecedor. | R€duerimento Interno N
5.5 Metrologia
Item Descrigao Referéncias Classificagéo

O equipamento devera ser calibrado ap6s a sua
5.5.1. | instalacdo no local de uso com certificado de | Requerimento Interno
calibracéo.

5.6 Divisao de Infraestrutura

Iltem Descricéao Referéncias Classificacéo
O proponente devera informar os seguintes itens:
e Poténcia;
5.6.1 e Tens&o; Requerimento Interno N
e Corrente;

e Numero de fases;
5.6.2 | O equipamento devera operar com tenséo de 220V
e frequéncia de 60HZ.

Requerimento Interno INF

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVACAO: 07/06/2022
Item Descricao Referéncias Classificagéo

O projeto de construcdo deverd assegurar que 0s
5.6.3 | componentes eletroeletronicos devam atender | Requerimento Interno INF
indice de protecao IP 54.

O projeto, montagem e operagdo de instalagbes
5.6.4 | elétricas deverdo atender aos requisitos da NR 10 —

~ ; NR10 INF
Seguranca em Instalagbes e Servicos em
Eletricidade.
56.5 | O plugue do cabo de alimentagcdo elétrica do NBR 14136
equipamento devera obedecer a norma brasileira.
5.7 Engenharia - Processos
Item Descrigao Referéncias Classificagéo
5.7.1. Nao aplicavel
5.8  Tecnologia da Informacé&o
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema devera permitir integracdo com Active
Diretory desde a versdo disponivel no Windows
5.8.1. Iserver 2012 R2 até a versdo mais atual do Windows Requerimento Interno N
Server no momento de entrega dos produtos prontos
para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente no RDC 658/2022
5-8.2. formato Web ndo havendo essa possibilidade deverd IN 134/2022 N
ser no modelo cliente/servidor CRF 21 Part. 11
Todas as informacbBes e relatérios gerados pelo
computador devem ser enviados automaticamente
para pasta de rede compartilhada através de servidor RDC 658/2022
5.8.3. \Windows com protocolo SMB v3. Inclusive as IN 134/2022 N
informacbes que tém finalidade de backup e CRF 21 Part. 11
recuperacao das configuracdes e dados gerados pelo
equipamento. Os mesmos dados que sdo enviados

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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para pasta compartilhada na rede, devem suportar 0
envio para pendrive através de portas usb disponiveis
no proprio equipamento (computador acoplado ao
equipamento que sera operado e gerenciado)

5.8.4.

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que
atuem em alta disponibilidade: Microsoft SQL Server
2008 R2/2012/2014/2016/2017/2019 e superior. Nos
casos de Oracle, PostgreSQL e MySQL Enterprise é
necessario que seja entregue pelo fornecedor as
devidas licencas de uso empresarial e para qualquer,
banco de dados, a instalagdo, configuracdo e o
suporte para fins de correcdo, melhorias, e
manutencgdo por no minimo 2 anos.

No caso em que for garantido que o software funcione
adequadamente na versdo Oracle XE, informar
planejamento de capacidade em razéo das limitagoes
de recursos desta versdo ja que nesta ndo serd
necesséria a entrega de licengas.

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

Requerimento Interno

5.8.5.

Software com nivel de controle de acesso pelo menos
de administrador, Operador e Visualizador.

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

5.8.6.

Trilhas de auditoria.

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

5.8.7.

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

Requerimento Interno

5.8.8.

Havendo necessidade de conexdo a rede de dados
através de comunicacéo sem fio, deverd ser realizado
site survey apresentando recomendacdes sobre
guantidade de pontos de acesso necessarios e melhor,
posicdo de instalacdo 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

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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DATA DE

APROVACAO: 07/06/2022

Havendo necessidade de pontos de rede de dados e
voz, e ndo havendo disponibilidade no local
necessario, deverdao ser construidos utilizandol ABNT NBR 16415:2015 N
cabeamento estruturado e atendimento aos requisitos
e recomendacdes da norma ABNT NBR 16415:2015
Elabore_lgao dos do_cumentos ~reIacpnados a RDC 658/ 2022
Procedimento Operacional Padrdo orientado a IN 134/2022
backup, recuperacdo e testes de recuperacéo. GAMP 5 N
Execucdo do processo de backup e recuperagéo R .
documentado para validar o éxito do procedimento. equerimento Interno
p p
Documentagdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores e o servidor de
banco de dados assim como informagdes técnicas
detalhadas sobre usuério utilizado para conexdo ao] Requerimento Interno N
banco de dados, nome de banco de dados,
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacao utilizados, etc...
Documentagdo apresentando o diagrama de
conectividade entre os computadores, servidores,
estacOes de engenharia, servigos de rede, servigos de
internet, tais como e-mail, atualiza¢des do S.O, etc, Requerimento Interno N
Assim como informacdes técnicas detalhadas como
enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacao utilizados, etc...
Em caso de algum impedimento de instalacdo de
ferramentas de seguranga como Antivirus, fornecer
documentacdo para a conexdo segura do
5.8.13. lequipamento na rede Industrial ou corporativa.
Fornecer garantia para reparo e recuperagcdo caso
haja algum incidente em virtude da falta de antivirus
ou impedimento de atualizagdo do Sistema
Operacional.
Em caso de fornecimento de equipamento servidor
para uso de softwares eventualmente fornecidos por
este processo, 0 mesmo deve ser compativel com o
5.8.14. [sistema operacional Microsoft Windows 2012 R2,
2016 e 2019, devera estar pronto para uso, inclusive
com as licengcas e acessOrios necessarios para o
correto funcionamento e devera suportar instalacéo
fisica em racks padrao de 19”.
Qualquer  acessorio, licenca, instalacdo e
configuracdo inerentes a tecnologia da informacéo e[ Requerimento Interno N
que sejam necessarios para o correto funcionamento

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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dos produtos adquiridos, deverdo ser fornecidos,
instalados, configurados e ser entregues prontos para
uso.

5.8.16.

Havendo necessidade de fornecimento de switch,
especialmente os industriais que ter&do ligagdo com
CLPs, os mesmos devem atender, conforme o
fabricante do dispositivo switch, além do requisitado
pela disciplina de Engenharia de Automacdo, no
minimo 0s seguintes requisitos e protocolos
equivalentes: Suporte a gerenciamento através de
web, console, telnet e/ou ssh, suporte a 4096 Vians,
modo de porta access, trunk e hybrid, suporte a fibra
monomodo 1G, suporte a EtherChannel, roteamento
estatico e intervian, DLR, MRP, REP (protocolo
Ethernet Statico), STP/RSTP,

Requerimento Interno

5.8.17.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e
outros a instalagdo e configuragcdo dos mesmos

deverd ser feita pela empresa contratada.

Requerimento Interno

5.9 Automacéo

Item

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

5.9.1

O equipamento devera possuir painel com Interface
Humano Méaquina (IHM) com display digital colorido
capaz de monitorar e armazenar informacoes.

Requerimento Interno

5.9.2

A IHM devera possuir, no minimo, 0s seguintes niveis
de acesso: Administrador, Manutencéo e Operador.

Requerimento Interno

5.9.3

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

Requerimento Interno

594

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

computadorizado.

21 CFR Part 11

GAMP 5

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
A publicidade do contelddo nao esta autorizada sem permissédo formal da Fundagéo Butantan.
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TITULO: CONTADOR DE PARTICULAS NAO VIAVEIS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagao

O equipamento deve estar apto para comunicar-se
com o sistema MES (Manufacturing Execution
5.9.5 [System) através de protocolos de comunicagdo Requerimento Interno N
baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP,
Profinet, Modbus TCP, etc.).

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

O sistema devera estar apto para comunicar-se com
outros sistemas computadorizados no site do
Butantan através de rede de comunicagdo serial
RS232 ou RS485 via USB.

Deve ser fornecida uma lista (Tabela de
Comunicacao) com dados e parametros possiveis de
serem exportados (enviados/solicitados) para
5.9.8 [comunicagdo com outros sistemas no site do Requerimento Interno N
Butantan, bem como informag¢des de rede, protocolo,
padréo elétrico, meio fisico, etc., necessarias para a
comunicacao.

O sistema devera gerar e compartilhar graficos e
relatérios com informagdes necessarias ao usuario,
como por exemplo: dados de producdo por periodo
determinado, graficos de tendéncia, relatérios de
performance do sistema, configuracdes, Audit trail,
relatério de alarmes e falhas, entre outros.

Os relatérios deverdo reportar 0S Pprocessos
5.9.10 |executados (organizados conforme necessidade| Requerimento Interno N
especifica do usuario), bem como a trilha de auditoria.
Se 0 sistema possuir banco de dados integrado, deve
5.9.11 manté-lo sempre disponivel para gravagbes e Requerimento Interno N
leituras.

O sistema deve garantir a seguranca dos dados
gerados na operacdo, permitindo que apenas
usuérios com acesso adequado possam fazer uso
das informacdes.

5.9.7 Requerimento Interno N

5.9.9 Requerimento Interno N

5.9.12 21 CFR Part 11 I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade da Fundag&o Butantan.
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0394-00
DATA DE
APROVAQAO: 07/06/2022
Item Descrigao Referéncias Classificagao

O fornecedor devera entregar, no minimo, as
seguintes documentac¢des de Engenharia, se
aplicaveis ao equipamento:

- Especificagdo Funcional do Sistema;

- Especificagdo de Hardware;

- Especificagcéo de Software;

- Manual de Operacéo;

- Diagrama de Rota de Cabos;

- Diagrama de Painéis;

- Lista de Alarmes;

- 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 Comunicacéo;

- Relatério de Comissionamento.

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

5.9.13 Requerimento Interno N

5.9.14 Requerimento Interno I

6. HISTORICO DE REVISOES

Reviséo Descricao

Emissao inicial.

00 Documento associado ao IB/AVL/IMP/EQA/CBI-0006.
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