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TERMO DE REFERÊNCIA 

O presente Termo de Referência, tem como objetivo listar, quantificar e fornecer especificações 

técnicas mínimas e necessárias para o fornecimento de materiais para aplicação nas unidades do 

Instituto Butantan. 

 

1. OBJETO 

     

ITEM CÓDIGO SAP DESCRIÇÃO / ESPECIFICAÇÃO 
UNIDADE 

DE MEDIDA 
QTDE 

01 405 

DESCRIÇÃO: 
 
CONTADOR DE PARTICULAS (Equipamento 
para contagem de partículas não viáveis) 
 
ESPECIFICAÇÃO: 
 
Especificações descritas no Requerimento de 
usuário – IB/ERU/CBI-00394-00 
 
O equipamento deve estar apto para trabalhar 
em áreas classificadas, juntas mangueiras e 
outros materiais devem ser fabricados em 
materiais de grau farmacêutico que resista às 
condições de operação. 
 
O equipamento deverá possuir: 

 Canais: 0,3 µm, 0,5 µm, 1,0 µm, 5,0 µm,10,0 
µm, 25,0 µm. 

 Taxa de fluxo: 1.0 pé³/min (28.3 L/min) ± 5 %. 

 O equipamento deverá possuir tipo de laser 
em Diodo. 

 Filtro HEPA com eficiência para partículas de 
99,97% para o ar que é captado e devolvido 
ao meio ambiente. Filtragem de saída de 
amostra >99,97% a 0,3μm. 

 Bateria de lítio própria recarregável com carga 
para 3 (três) a 6 (seis) horas de trabalho. 

 Carregador de bateria bivolt. 

 O equipamento deve ser entregue com: 2 
sondas com tampa, 2 filtros de zeragem, 
mangueira de amostragem (com no mínimo 3 
metros), adaptador (para conexão mangueira 
x sonda e/ou filtro), 2 rolos de papel térmico, 
1 pen drive, 2 baterias, 1 fonte,1 antena para 
WiFi. 

 O tubo de amostragem com comprimento de 
mangueira de até 8 m, com revestimento de 
teflon. 

 Display LCD alfanumérico; tela sensível ao 
toque touch screen. 

 Impressora térmica interna. 

UN 15 
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 Saída USB para saída de relatórios. 

 Porta ethernet e protocolos TCP/IPe 
download dos dados via USB. 

 Capacidade de registrar pelo menos 20000 
atividades com trilha de auditoria compatível 
com a 21 CFR part 11. 

 Comunicação à rede/internet via dispositivo 
wireless e entrada convencional de internet. 

 O equipamento deverá ter no mínimo as 
seguintes funções: receitas, amostragem 
programada, filtro de histórico de dados, 
classificação e revisão, proteção de senha. 

 Menu protegido por senha. 

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

 Os dados medidos não poderão ser alterados 
(data integrity) e deverá estar de acordo com 
CFR 21 Part 11. 

 Cadastro de, no mínimo, 100 usuários 
configuráveis e únicos. 

 Configuração de, no mínimo, 100 receitas. 

 Configuração de, no mínimo, 1000 locais 
configuráveis. 

 Trilha de auditoria, ou seja, que cada ação de 
operação do equipamento possa ser 
rastreada através de uma assinatura 
eletrônica atrelada a um usuário único. 

 Controle de acesso validável, de modo que 
existam usuários únicos e autenticação de 
senha a um usuário único. 

 Todas as informações como nome do 
fabricante, número de série, modelo, ano de 
fabricação, fixadas no equipamento. 

 Garantia de funcionamento de 12 meses 
contra defeitos de fabricação a partir da data 
de instalação no local que será utilizada. 

02 17007444 
PROBE ISOCINETICO/SONDA DE 
AMOSTRAGEM ISOCINETICA DE 1 CFM 

UN 15 

03 17007445 TAMPA DA SONDA ISOCINETICA DE 1 CFM UN 15 

04 247 
FILTRO DE CONTAGEM ZERO 1 CFM 
(90104050) 

UN 15 

05 17007440 BATERIA INTERNA LI-ION 14.4V UN 15 

06 246 

SOFTWARE ANALISTA DE DADOS 450800 
(Software DataAnalyst) 

 
ESPECIFICAÇÃO: 

UN 01 

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



Interessado: Centro Bioindustrial (CBI) 

Assunto: Contador de partículas não viáveis 

Termo ApM nº: CPMV.CBI.042/2024 

 

 

Página 3 de 5 
 

O sistema DataAnalyst é um software de 
aquisição e geração de relatório dos dados 
gerados pelo contador de partículas Lasair III. 
O software deve permitir: 
- Fazer downloads, arquivamentos e 
relatórios que são compatíveis com todos os 
requisitos para a transferência de dados seguros 
de amostragem. 
- Conformidade com CFR 21 Part 11 
- Compatível com Sistema Operacional Microsoft 
Windows 7 e 10 Profissional 
- Tipo de Relatório: ISSO 14644 – 1:2015 
FDA/EU GMP, FS209, Relatórios 
Microbiológicos 
- Mecanismo de banco de dados SQL 

07 33000080 

DESCRIÇÃO: 
 
Pacote de serviço de calibração e qualificação 
para os Equipamentos para contagem de 
partículas não viáveis e para o sistema 
DataAnalyst 

 
ESPECIFICAÇÃO: 
Calibração e qualificação do equipamento e 
validação do software, garantindo que atenda 
aos padrões e regulamentos aplicáveis, bem 
como aos requisitos específicos das aplicações 
em que será utilizado. 

SERV 16 

 
 

  
 

 

 

4.1. Para os itens passíveis de validade é necessário que o fornecedor entregue itens com validade mínima 

de 24 (vinte e quatro) meses a partir da data de entrega. 

4.2. A garantia dos equipamentos e seus acessórios fornecidos deve seguir as determinações da 

legislação vigente (Código de Defesa do Consumidor). Os bens deverão ter prazo de garantia mínimo de 

12 (doze) meses, prevalecendo o prazo maior de garantia fixado pelo fabricante ou fornecedor. 

2. MAQUINA / EQUIPAMENTO DE APLICAÇÃO DO MATERIAL 

     

ITEM MAQUINA / EQUIPAMENTO MODELO MARCA SERIE 

01 
CONTADOR DE PARTICULAS 
(Equipamento para contagem 

de partículas não viáveis) 
Lasair Pro 310 

Particle Measuring 
Systems 

NA 

3. FABRICANTE / FORNECEDOR PARA MATERIAL SOLICITADO 

   

ITEM FABRICANTE / MARCA FORNECEDOR 

01 Particle Measuring Systems Particle Measuring Systems 

4.  PRAZOS DE VALIDADE E GARANTIA 
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4.3. A Fundação Butantan se reserva o direito de solicitar troca ou devolução de itens entregues que 

apresentem defeitos aparentes, embalagens violadas, especificações inferiores as exigidas, prazos de 

validade inferiores a definida acima, bem como eventuais quantitativos excedentes em relação ao 

previamente solicitado. 

4.4. Fica a cargo do preposto da Fundação Butantan efetuar a inspeção dos itens no ato da entrega e 

determinar a eventual recusa por falhas e vícios acima citados, não cabendo ao fornecedor pleito quanto 

a custas de transporte e frete para retorno e nova entrega. 

 

5. ENTREGA 

     

ITEM 
CÓDIGO 

SAP 
DESCRIÇÃO DO ITEM 

QTDE 
 

PRAZO DE ENTREGA 
(Após confirmação da 

OC) 

01 405 
CONTADOR DE PARTICULAS 

(Equipamento para contagem de 
partículas não viáveis) 

15 120 a 150 dias 

02 17007444 
PROBE ISOCINETICO/SONDA DE 
AMOSTRAGEM ISOCINETICA DE 

1 CFM 
15 120 a 150 dias 

03 17007445 
TAMPA DA SONDA ISOCINETICA 

DE 1 CFM 
15 120 a 150 dias 

04 247 
FILTRO DE CONTAGEM ZERO 1 

CFM (90104050) 
15 120 a 150 dias 

05 17007440 BATERIA INTERNA LI-ION 14.4V 15 120 a 150 dias 

06 246 
SOFTWARE ANALISTA DE 
DADOS 450800 (Software 

DataAnalyst) 
01 120 a 150 dias 

 
5.1. Após a confirmação da Ordem de Compra a entrega dos equipamentos e seus acessórios ora 

listados deverá ser realizada pelo fornecedor mediante a solicitação formal do preposto da Fundação 

Butantan que irá comunicar os itens que deverão ser entregues e as quantidades dispostas no quadro 

acima, no período de 12 meses, sendo que o início da entrega contará a partir da confirmação da 

ordem de compra. 

5.2. Para realização de qualquer entrega, o fornecedor deve antes fazer o agendamento da entrega, 

através do Link - https://forms.gle/1W6aMMPjJLHHgK447 e  

e-mail: Recebimento.agendamento@butantan.gov.br ou através do telefone: (11) 2627-3775. 

5.3. A entrega deverá ser realizada no Almoxarifado Técnico no horário das 08:00 às 17:00, respeitando 

o intervalo para almoço, de 1(uma) hora, a partir das 12:00 até 13:00 horas. 

LOCAL ENDEREÇO PARA ENTREGA 

INSTITUTO BUTANTAN 
RUA ONOFRIO MILANO, 325 – BAIRRO JAGUARÉ – 

SÃO PAULO – SP CEP: 05348-030 

 

 

São Paulo, 26 de fevereiro de 2024. 
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Daniella Cristina Ventini Monteiro 

Gerente de Produção 

Produção Vacina Dengue - PVD 

 

 Carolina Yumi Takano 

Gerente de Produção 

Centro de Produção Multipropósito 

de Vacinas - CPMV 
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