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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento € estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento da
Autoclave de esterilizacdo (780 L) a ser instalada no Instituto Butantan, localizado em Sao Paulo — SP,
este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas, assim como normas especificas

fornecendo seguranca e qualidade em sua utilizacao.

A autoclave de esterilizacdo sera destinada para a esterilizagdo de materiais de laboratoério, téxteis,
instrumentos, utensilios, vidrarias e liquidos que serdo utilizados pela area no processo produtivo. Os
materiais sdo esterilizados por calor umido, que consiste na destruicdo de micro-organismos e morte
celular causados pela temperatura superior a maxima de crescimento dos micro-organismos em causa.
A temperatura de trabalho deste equipamento deve ser capaz de atingir a temperatura superior a 121,1°C,
gue devera assegurar a morte de todas as formas de vida bacterianas, incluindo a dos enddsporos
bacterianos, mais resistentes ao calor que as células vegetativas; o tempo necessario para se esterilizar
0s materiais depende da natureza do material e/ ou do volume inserido no equipamento. O projeto deve

atender os requisitos de boas praticas de fabricacdo para areas limpas.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O nao
cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicara em multas ou até mesmo nao

pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor.

O fornecedor devera cotar um preco fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o
planejamento, fornecimento dos materiais, equipamentos e servicos necessarios para implantagdo na

planta e logistica das atividades.

N&o serdo aceitas alteragbes no preco negociado, tampouco modificacbes e/ou exclusdes de

fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancas aprovados pelo Instituto Butantan.

O fornecedor devera descrever, item a item, todo o alcance de sua proposta para que o0 escopo de

fornecimento seja claro e néo leve a interpretagfes dubias.

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

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

e Elaborar, revisar e aprovar a avaliagdo técnica para os itens ndo atendidos pelo fornecedor.

2.2 Fornecedor

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

A rastreabilidade do objeto devera ser feita através de ‘identificacdes’ que correlacionam ao documento,
por exemplo, um modelo ou part number (nimero de catalogo), nos casos de equipamentos de
prateleiras; codigos e versdes de projetos conceituais e executivos; cédigos de especificacdes de
desenhos e funcional, etc.

Avaliar o atual documento e informar quais sdo 0s requisitos ndo atendidos pelo objeto (proposta)
ofertado.

Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relagdo aos requisitos,

de forma a poder obter uma conclusédo clara e objetiva sobre o atendimento aos requisitos.

Garantir a integridade do objeto desde o transporte até 0 momento de sua entrega na Fundacao Butantan.

Quando o escopo do fornecimento incluir execucdo de servigos, por exemplo, instalacéo, treinamento,
manutencgado corretiva e/ou preventiva, etc., o fornecedor deve:
Fornecer previsdo de duracdo da atividade;

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

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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Informar toda e qualquer necessidade (recursos) que deverdo ser fornecidos pelo usuario;

Registrar em formulérios préprios, ou do usuério quando requisitado, todas as informacgfes relevantes
sobre o servigo executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencéo, registros de treinamento,
etc.

O fornecedor deve encaminhar junto com proposta técnica e proposta comercial detalhadas o
Requerimento do Usuério devidamente preenchido e listas de desvios para realizacdo da equalizagdo

técnica.

A equalizacdo técnica do equipamento comprado pela instituicAo devera ser realizada por todas as
disciplinas mencionadas e assinadas na lista de aprovadores do Requerimento do Usuario e a proposta
s6 sera validada apos a execucdo desta equalizagéo técnica.

E de responsabilidade do fornecedor manter suas propostas técnicas e comerciais contemplando na
integra suas respostas aos itens do RU, caso exista qualquer divergéncia entre tais documentos
prevalecera o documento no RU.

3. REFERENCIAS
As especificagcbes requeridas neste documento sdo baseadas em dados técnicos, itens regulatérios 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 Fabricacdo de Medicamentos.

e [N N° 128/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Radiofarmacos. (Art.
40. Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Estéreis - Classificacdo de areas).

e [N N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacdo de Medicamentos.

e [N N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificacdo e

validacao.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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e CFR 21 PART 11 — Adequacéo e Automacéo de Sistemas.

e ABNT NBR 16328 — Esterilizagdo de produtos para saude — Procedimento de ensaios para medi¢do
de temperatura, pressao e umidade em equipamentos.

e |SO 11138-3 - Sterilization of health care products. Biological indicators for moist heat sterilization
processes.

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

e ASME BPE - Bioprocessing Equipment (Revisdo vigente).

e ASTM A270 S2 Standard specification.

e NBR 14136 — Padrdo Brasileiro de Tomadas Elétricas.

e NBR 05410 - Instalagfes Elétricas de Baixa Tenséo.

e NBR/IEC 60529:2017 - Graus de protecdo providos por invélucros (Codigos IP).

e NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragéo.

e NBR 6493 — Cores de tubulacdes industriais.

e NBR 7195 — Cores para seguranca.

e NBR 5413 — Iluminagéo de interiores.

e NBR/ISO 8995 — lluminacdo de ambientes de trabalho.

e NBR/ISO 12100 — Seguranca de maquinas — Principios gerais de projeto — Apreciacao e reducéo de
riscos.

e NBR 13970 — Seguranca de maquinas — Temperatura de superficies acessiveis — Dados ergondmicos
para estabelecer os valores limites de temperatura de superficies aquecidas.

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

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

e NR-13 - Caldeiras, vasos de pressao e tubulagfes e tanques metélicos de armazenamento

e NR-15 — Atividades e Operacdes Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

e NR-26 — Sinalizacdo de Seguranca.

e DECRETO N° 45,765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducdo e

Racionalizacdo do Uso de Energia e da providéncias correlatas

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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e DECRETO N.° 8.468, DE 8 DE SETEMBRO DE 1976 - Aprova o Regulamento da Lei n.° 997, de 31
de maio de 1976, que dispbe sobre a prevencéo e o controle da poluicéo.

e CETESB. Exigéncias Técnicas da Licenca de Operacéo n°® 45008671 e n°® 45008611.

e |SPE Water and Steam Systems — Volume 4 (International Society for Pharmaceutical Engineers) —
Water and Steam Systems — Versao vigente.

e Farmacopeia Americana — USP.

e EN 285 — Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers — Verséo vigente.

4, CLASSIFICACAO

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

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

IMPRESCINDIVEL - (I): Considera-se item obrigatdrio a ser considerado na instalacio e construgéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricacdo, e seu nao cumprimento impacta na qualidade, na

seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO — (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalac&o e construcéo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas
aos conceitos ou especificagbes adotadas. Esta classificagdo ndo impacta ao cumprimento das Boas
Praticas, porém seu atendimento melhora a qualidade no controle de processo, minimiza riscos de

acidentes a produtos, pessoas e meio ambiente.

INFORMATIVO - (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informacéo descritiva,
gue sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboracdo de suas propostas e que néo afeta a

qualidade, a seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

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

51

Area Solicitante — Usuario

ltem

Descricdo

Referéncias

Classificacao

51.1

Os materiais de constru¢éo da superficie externa e da
camara interna do equipamento deverao ser resistentes
a acdo dos seguintes agentes de limpeza empregados
na rotina de limpeza da &rea produtiva:
- Agua para Injetaveis (API);
- Solucédo de detergente neutro 1% e 2%;
- Agentes desinfetantes:

- Divosan Divosept 350 - 6%;

- Process LpH — 1%;

- Spor-klenz®;

- Alcool isopropilico - 70%;

- Vesta-Syde® SQ64.

Requerimento Interno

51.2

Condig¢6es onde o equipamento devera ser instalado:
- Temperatura da sala: de 20 °C a 24 °C

- Condigdes de umidade da sala: < 65 %

- Condic¢des de classificacao da sala: Classe C

- Condicdo de Nivel de biosseguranca da sala: N&o
aplicavel.

- Resisténcia do piso: 1000 kg/m?.

Requerimento Interno

513

O conceito do projeto de construcdo do equipamento
devera evitar a formagdo de locais com acesso
dificultado; de modo a eliminar ou minimizar ao
maximo possivel o risco de contaminagdo cruzada,
bem como o acumulo de sujidades.

RDC 658/2022
IN 138/2022

ASME BPE verséo
vigente

514

O desenho e o projeto devem minimizar risco de erros
e permitir impeza e manutencédo efetiva, de modo a
evitar a contaminacdo cruzada, o acimulo de p6 ou
sujeira ou quaisquer prejuizos para a qualidade dos
produtos.

RDC 658/2022 Capitulo
v

5.1.5

Todos os materiais utilizados na fabricacdo do
equipamento deverdo ser fabricados em materiais de
grau farmacéutico que resista as condicdes de
operacéo.

RDC 658/2022 Capitulo
"

5.1.6

Tubulagbes onde terdo contato com o produto, ou
sejam provenientes de utilidades limpas, devem
obrigatoriamente ser construidas em aco inoxidavel
AISI 316L, tipo sanitaria, com soldas orbitais e
conexdes do tipo tri-clamp.

ASME BPE
Farmacopeia
Requerimento interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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RDC 658/2022

O equipamento deverda atender as exigéncias da

norma Title 21 CFR part 11 e GAMP 5, que garante a IN 134/2022

517 . - ~ |
rastreabilidade e a seguranca das informacdes
. > . CFR21 part 11
existentes dentro de um sistema computadorizado.
GAMP 5
O equipamento deverd atender a resolugcdo RDC
658/2022 (Boas Préticas de Fabricacdo de
Medicamentos), IN 134/2022 (Boas praticas de RDC 658/2022
518 fabricacéo _ compler_n_entares aos S|§temas IN 134/2022 |
computadorizados  utilizados na fabricacdo de
med|_cam~entos) e IN 138/2022 \(Boas_ I_Drat|cas de IN 138/2022 ANVISA
Fabricagdo complementares as atividades de
qualificacdo e validacao).
O equipamento deverd possuir tubulacdo projetada
para evitar pontos de contaminacdo, dead-legs ASME BPE
519 (valvulas, tubulacdes, acessorios, etc.), possuir RDC 658/2022 |
componentes capazes de serem submetidos a F ;
. L armacopeia
esterilizagdo e deve apresentar passivacdo das
superficies interiores.
A empresa deverd ser responsavel pelas seguintes
atividades:
- Instalacéo;
- Montagem;
- Comissionamento;
- Desenvolvimento de Ciclo;
5.1.10 - Start up; Requerimento Interno |

- Calibragéo de instrumentos;

- Qualificacdo de Instalacgéo;

- Qualificacdo de Operacéo;

- Qualificacdo de Desempenho;

- Qualificacdo Térmica;

- Treinamento de operador;

- Treinamento de equipe de manutencéo.

O proponente devera entregar a documentagdo
5.1.11 eletrdnica do projeto em CD ou em pendrive junto com Requerimento Interno I
a entrega da autoclave.

A empresa devera entregar junto com a proposta
técnica, o dimensional (mm), peso (kg) e utilidades
requeridas para o pleno funcionamento do
equipamento. Além de Folha de Dados (Data Sheet)
contendo todas as especificagcbes técnicas, Desenho
de arranjo geral da autoclave e do painel, Dissipagéo
térmica (da cémara como da &rea técnica do
equipamento).

5.1.12 Requerimento Interno |
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O fornecedor devera indicar os fabricantes dos
5.1.13 principais componentes, assim como suas principais Requerimento Interno N
caracteristicas.
Os manuais de operacgdo, instru¢cdes de servico e
5.1.14 manutencdo deverdo ser redigidos no idioma Requerimento Interno I

portugués, em midia digital e impresso.

Deverdo ser fixadas no equipamento as seguintes

informacdes, com material apropriado a classificacdo

da sala e resistente aos agentes de limpeza

especificados:

- Nome do fabricante;

5.1.15 - Nimero de série; NR 12 I
. i NR 13

- Capacidade;

- Principais dados elétricos;

- Modelo e ano de fabricacéo;

- Presséo de Operacéo e de Projeto;

- Temperatura de Operacdo e de Projeto.

Todas as tubulagbes de transferéncia de produto e
clean utilities foram projetadas em material
apropriado, ndo sendo reativo, aditivo ou mesmo
absortivo. Devem ainda ser em aco inoxidavel AlSI
316L e devem atender aos seguintes requisitos da ASME BPE
ASTM A270 SF2.4.1 e da ASME BPE: Farmacopeia
- Acabamento Ra < 0,38 uym para superficies internas
através de eletro polimento;

- Acabamento Ra < 0,8 ym para superficies externas
desde que expostos em areas limpas.

5.1.16

Os materiais de construcdo da superficie do
equipamento que entram em contato direto com o
produto devem atender aos requisitos da ASTM A270
S2, ASME BPE e Farmacopeia Brasileira:

- Acabamento Ra < 0,5 um para superficies que entram

5117 | em contato com o produto, através de eletro polimento; ASME BPE |
" o Farmacopeia
- Acabamento Ra < 0,8 ym para superficies externas

expostas em areas limpas que ndo entram em contato
com o produto.

O fornecedor devera emitir certificado que comprove a
rugosidade requerida neste item.

Juntas, mangueiras, acessorios e outros materiais que
terdo contato com o produto, ou, sejam provenientes
- . . ASME BPE
5.1.18 de utilidades limpas devem ser fabricados em . I
s o . Farmacopeia
materiais de grau farmacéutico que resista a todas as
condicdes de projeto do equipamento.

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

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0564-00

DATA DE

APROVACAO:

03/07/2023

Iltem

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

5.1.19

O equipamento deve ser projetado e instalado de
maneira a permitir que as atividades de manutencéo e
calibracdo aconteca nas areas técnicas, sem impacto
na classificacdo da sala e sem restrigBes fisicas e
riscos ou operador.

Requerimento interno

5.1.20

O equipamento devera possuir vaso de pressdo com
certificado por 6rgdo de referéncia internacional,
padrdo ASME BPE ou CE, com entrega do certificado
original numerado e exclusivo para o vaso submetido
aos testes.

ASME BPE
Revisédo vigente

51.21

Devera ser fornecida garantia de funcionamento de no
minimo 1 (um) ano a contar a partir da data de
qualificacdo.

Requerimento Interno

5.1.22

Todos o0s instrumentos que fazem parte do
equipamento devem vir obrigatoriamente
acompanhados de certificado de calibragéo.

Requerimento interno

5.1.23

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

ASME BPE
Farmacopeia

5.1.24

O equipamento devera ser de barreira para evitar
contaminacg@es nas areas classificadas.

Requerimento Interno

5.1.25

A autoclave devera ser capaz de realizar ciclos de
esterilizagdo de 121°C a 134°C.

Requerimento Interno

5.1.26

Durante o ciclo a temperatura na superficie externa da
autoclave ndo deve ser superior a 45°C.

Requerimento Interno

5.1.27

O equipamento devera ser instalado nas dimensfes

disponiveis em layout:

Area Técnica Total: 2.880 x 1.600 x 2.500 (LxPxA).

O fornecedor deverd instalar o equipamento assim
como o conjunto de acess@rios e painéis elétricos no
espaco disponivel.

Requerimento Interno

5.1.28

O proponente deve garantir que o equipamento, assim
como o0s painéis elétricos e carrinhos sejam
compativeis com o espaco disponivel no layout.

Requerimento Interno

5.1.29

O proponente deverd informar as dimensdes do
equipamento e painéis elétricos, bem como
disponibilizar os desenhos dimensionais dos mesmos
em sua proposta técnica.

Requerimento Interno

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

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00

DATA DE

APROVACAO: 03/07/2023

Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O equipamento devera possuir volume da camara de

5.1.30 aproximadamente 780 litros.

Requerimento Interno N

O equipamento deve possuir dimensao interna da
5.1.31 camara visando o melhor aproveitamento do espago Requerimento Interno I
disponivel.

O equipamento deve possuir cAmara de esterilizagdo
de estrutura cubica, com jaqueta em forma de se¢bes
“U” em volta da camara, e atendendo as normativas
vigentes para construcdo de vasos de presséo.

5.1.32 Requerimento Interno N

O equipamento devera possuir altura de carregamento

5133 aproximada de 785 mm.

Requerimento Interno |

O proponente devera ofertar um equipamento que
opere em sua capacidade maxima com as seguintes
utilidades estimadas:

* Ar comprimido de Processo: pressao de 6,0 barg e
vazao de 20,0 Nm3/h.

* Ar comprimido Industrial: pressdo de 6,0 a 8,0 barg e
vazao de 7,0 Nm3/h.

« Agua abrandada: pressdo de 2,0 barg e vazdo de
15,0 L/min, temperatura 15°C a 20°C.

+ Agua gelada: pressdo de 2,0 barg e vaz&o de 2,1
m3/h, temperatura 6°C a 12°C.

* Vapor puro: pressao de 3,0 bar e vazédo de 125,0
kg/h.

* Vapor industrial: pressao de 3,0 bar e vazao de 125,0
kg/h.

Alimentacdo Elétrica: 440 V, 60HZ, 3F, 6 kW.

5.1.34 Requerimento Interno |

O proponente deverd confirmar que o equipamento
esta apto a operar com as utilidades e tensao elétrica
informadas neste documento, assim como em caso de
qualquer divergéncia a mesma deve @ ser
explicitamente informada para avaliacdo e aprovacéo
prévia do IB. Caso seja necessario ajustes nas
utilidades, como por exemplo reducdo de presséo ou
vazao, fica a cargo da fornecedora do equipamento
incluir no escopo os instrumentos e dispositivos
necessarios.

5.1.35 Requerimento Interno |

O equipamento deve estar apto a ser alimentado pelas

>.1.36 utilidades da rede interna do Instituto Butantan.

Requerimento Interno I

O equipamento devera estar apto a ser alimentado por
vapor puro e vapor industrial da rede interna do
Instituto Butantan, sem necessidade de gerador de
vapor embutido.

5.1.37 Requerimento Interno I

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

butantan
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O proponente devera solicitar o arquivo em dwg do
layout onde o equipamento serd instalado antes da
emissdo da proposta técnica, para apresentar sua
solucdo para avaliacdo do IB na etapa de avaliagédo
técnica da mesma.

O ndo atendimento deste item junto a proposta técnica
irhA resultar em desclassificacdo técnica da
proponente.

5.1.38 Requerimento Interno I

O equipamento devera possuir um sistema de economia
5.1.39 de agua (saving water) para aplicagcdo no selo da bomba Requerimento Interno N
de vacuo e resfriamento da camara.

A carga da autoclave sera composta por:
- Materiais em Acgo inoxidavel;
- Vidrarias;

- Liquidos em recipiente apropriado (volumes de até 100
5.1.40 L); Requerimento Interno INF
- Materiais em polipropileno/policarbonato;

- Tubos de silicone;
- Filtros;

- Téxteis.

O equipamento deve garantir total esterilizacdo dos
materiais ou residuos utilizados nos ciclos de
autoclavacdo, devendo atingir a temperatura
especificada em todos os pontos das cargas (p.ex.:
interior de frascos e mangueiras, fluidos dentro de
frascos).

5.1.41 Requerimento Interno |

O equipamento devera possuir ciclos (programas)

5.1.42 D o : :
para esterilizacéo de materiais conforme item acima.

Requerimento Interno I

Teste Bowie & Dick:

Teste de Bowie & Dick devera ser executado ]
5.1.43 preferencialmente a 121°C ou 134°C. Requerimento Interno '

A realizacdo do teste deve estar de acordo com a
amostra de teste padréo do fornecedor.

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

butantan
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo
Bioindicador
A realizacdo do teste Bl deve estar de acordo com a
5.1.44 amostra de teste padrdo do fornecedor. Requerimento Interno I
A realizacdo do teste deve ser aprovado pela Fundacéo
Butantan.
A integridade da cdmara devera ser checada por teste
5.1.45 de vazamento, através da aplicacdo de vacuo (Leak Requerimento Interno I
Test).
Fornecimento de ciclo automatico de SIP (Sterilization In
Place) para filtro de entrada de ar. A carcaga devera ser
instalada de forma a evitar o acumulo de condensado
5.1.46 durante o SIP. Requerimento Interno |
O filtro devera ser seco apds 0 processo de
descontaminagdo, devendo ser disponibilizada a
secagem de filtro ap6s SIP (Filtro e carcaga secos na
inspecéo visual).
5147 A temperatura de estenllzaga(_)_do filtro de ar nunca Requerimento Intermno |
deve ultrapassar o valor especificado pelo fabricante.
. o o~
5148 Temperatura para esterilizacdo do filtro: 121°C a Requerimento Intermno |
126°C.
5149 @] eqplparrlent_o d"eve possuir esterilizacdo automatica Reguerimento Interno |
dos filtros “in-line”.
A(s) fase(s) do ciclo de vacuo deve(m) remover o ar da
5150 camara usando pulsos de vapor e vacuo. Requerimento Intermno |
ApOs a remogdo do ar, a cAmara sera aquecida até a
temperatura de exposicéo definida.
5151 A jaqueta devera ser pré-aquecida antes do inicio do Requerimento Intermno N
programa.
5152 Dyrante 0 pré-vacuo o sistema devera realizar o Requerimento Interno |
namero necessario de ciclos de vacuo.
5153 A presséo nos ciclos de vacuo devera corresponder a Reguerimento Interno |
<100 mBar.
5154 A carga devera ser esterlll_zada com injecé@o de vapor Reguerimento Interno |
na camara, fornecido por linha de vapor puro.
O equipamento deve possuir dispositivo para
5.1.55 amostragem de vapor puro, com facil acesso ao Requerimento Interno I
operador na area técnica.

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

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
~ 7/202
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo
5156 Para manter a temperatura constante, a jaqueta Reguerimento Interno |
devera ser preenchida com vapor industrial.
O processo padrdo de esterilizacdo é baseado no
5157 tempo de exposic¢éo. O cronometro & acionado apenas Reguerimento Interno |
guando o sensor alcan¢a e mantém a temperatura pré-
determinada (ex: 121 °C).
A fase de exposicdo baseia-se em controle de tempo e
temperatura.
5.1.58 - Devera possuir funcdo para célculo de FO; Requerimento Interno I
- Temperatura: 121°C - 134°C;
- Tempo: ajustavel para cada programa ou ciclo.
5.1.59 Devera ser possivel utilizar vdcuo na secagem. Requerimento Interno I
O tempo de secagem deverd ser reprodutivel
5.1.60 conforme programa de esterilizacdo (ciclo de Requerimento Interno I
operacao).
Toda a <carga da autoclave devera ficar
completamente seca, sem formacao de condensado e .
5.1.61 . Requerimento Interno |
todos os materiais secos, exceto o programa de
liguidos.
O equipamento deve possuir dispositivo de
5.1.62 resfriamento forcado de forma a reduzir o tempo dos Requerimento Interno I
ciclos de resfriamento.
O resfriamento devera ser através da aplicacdo de ar
5.1.63 frio filtrado (0,22 pm) na camara da autoclave. Requerimento Interno N
Opcionalmente podera ser utilizada dgua na jagueta.
5164 A co_ndn;ag de esterilidade da cémara devera ser Requerimento Intermno |
mantida até a abertura da porta.
5165 O equipamento devera possuir porta dupla com Requerimento Intermno |
abertura e fechamento automatico.
5166 O equipamento devera possuir a fungao. de Fra.va a Requerimento Interno |
prova de falhas em caso de falta de energia elétrica.
Toda parte superior da autoclave devera possuir
5.1.67 acabamento em painel de aco inoxidavel até o teto, Requerimento Interno I
sem impacto na classificacdo da sala.
Por razdes de seguranca, uma faixa de contato, que
5168 |nterr0m~pe o fechamento da porta no caso de Reguerimento Interno |
obstrucdo da mesma, deve ser montada na
extremidade de fechamento da porta.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

As portas deverdo ser equipadas com selos ativados
por pressdo e retraidos por puxar um vacuo. A
vedacdo da porta devera resistir & temperatura e a
pressdo da cadmara interna.

5.1.69 Requerimento Interno |

A vedacdo da porta deverd ser livre de cloro e amianto,

5.1.70 p
e sem derramamento de particulas.

Requerimento Interno I

Para fins de manutencdo, devera ser possivel
5.1.71 bloguear a posi¢éo das portas quando estas estiverem Requerimento Interno I
abertas.

O equipamento devera possuir porta com movimento
5.1.72 vertical pneumatico, tipo deslizante e sistema de Requerimento Interno I
seguranca antiesmagamento.

O equipamento devera possuir porta com sistema de
5.1.73 intertravamento que impec¢a a abertura em caso de Requerimento Interno I
falta de energia elétrica.

O equipamento devera possuir sistema de vedacéo da
porta por meio de anel em borracha de silicone,
pressurizado por ar comprimido, com as principais
caracteristicas a seguir:

5.1.74 - Possibilitar pressdo uniforme e regulada do anel de | Requerimento Interno '
vedacao;

- Compensacao automatica das provaveis folgas que
possam ocorrer entre a porta e o perfil de fechamento,
diante das acbes de pressdo e vacuo.

O equipamento devera possuir dispositivo de abertura
5.1.75 e fechamento da porta controlado por botéo instalado Requerimento Interno I
no painel.

O equipamento devera possuir seguranca que impeca
a abertura da porta se a presséo dentro da camara for

5.1.76 mais alta que a pressdo atmosférica (no local da Requerimento Interno I
instalacéo).
O equipamento dever4d apresentar seguranca

5177 suficiente para manter a porta da cAmara fechada em Reguerimento Interno |

caso de presséo interna acima do limite especificado
para o processo.

A guarnicao da porta devera ser pressionada com ar
5.1.78 comprimido e apés a conclusdao do processo, ser Requerimento Interno I
sugada de volta para a canaleta, com vacuo.

O equipamento deve possuir travamento automatico

5.1.79 L . S
apos o inicio do ciclo de esterilizacao.

Requerimento Interno I

A pressao de contato da guarnigcdo da porta devera ser

>.1.80 monitorada.

Requerimento Interno I

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

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0564-00

DATA DE

APROVACAO:

03/07/2023

Iltem

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

5.1.81

A guarnicdo da porta devera permitir sua retirada da
canaleta, bem como a recolocac¢éo, para manutencao
ou substituicdo, por meio de atuagdo no painel de
operacdo, sem necessidade de desmontagem de
outros componentes da porta.

Requerimento Interno

5.1.82

O equipamento deve possuir ciclo “Abre portas”, para
servir como barreira de diferentes classificacdes das
salas da producdo.

Requerimento Interno

5.1.83

A autoclave devera possuir um sistema de seguranca,
onde a liberagdo de abertura da porta para retirada do
material sera autorizada apés a conclusao do ciclo.

Requerimento Interno

5.1.84

A camara e as portas devem ser em ago inoxidavel
316L ou superior.

Requerimento Interno

5.1.85

O equipamento devera camara de

esterilizagdo com jaqueta.

possuir

Requerimento Interno

5.1.86

O equipamento deve possuir cAmara com isolamento
térmico ndo corrosivo coberta com placa em aco
inoxidavel, de forma a atender todas as normativas de
isolamento térmico.

NBR 13970

5.1.87

O equipamento deverd possuir parte inferior da
camara com declive em dire¢éo ao dreno.

ASME BPE Revisdo
vigente

5.1.88

O equipamento devera possuir 02 (dois) carrinhos de
transporte para carregamento e descarregamento
manual da cAmara da autoclave compativeis com o
layout da sala onde o equipamento serd instalado.
Caso néo seja compativel, o proponente deve propor
uma solucdo de forma que atenda a quantidade de
carrinhos anteriormente solicitada. Os carrinhos
devem possuir travas e rodizios "giratérios", devem
ser compativeis com a altura de carregamento da
camara.

Requerimento Interno

5.1.89

O carrinho de transporte devera possuir sistema de
freio nos rodizios.

Requerimento Interno

5.1.90

O carrinho de transporte devera possuir quatro (4)
rodizios giratérios para facilitar a movimentagéo.

Requerimento Interno

5.1.91

O carrinho devera ter rodas de qualidade farmacéutica
adequada resistente a temperatura de trabalho da
autoclave e devem ter prateleiras removiveis
ajustaveis.

Requerimento Interno

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

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0564-00

DATA DE

APROVACAO:

03/07/2023

Iltem

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

5.1.92

O carrinho deve possuir prateleiras com altura
regulavel para cada carrinho de transporte para o
acondicionamento dos materiais na c&mara da
autoclave. O fornecedor devera indicar as op¢des de
prateleiras e espagamentos para aprovacdo do
Instituto Butantan.

Requerimento Interno

5.1.93

O equipamento deverd possuir prateleiras ajustaveis
para o acondicionamento dos materiais na camara da
autoclave.

Requerimento Interno

5.1.94

O equipamento deverd apresentar na camara trilhos
internos para acoplagem do suporte de prateleiras
para carregamento e descarregamento dos materiais.

Requerimento Interno

5.1.95

Valvulas que terdo contato com o produto, ou, sejam
provenientes de utilidades limpas devem ser
construidas em aco inoxidavel AISI 316L, com
vedacgdes sanitarias adequadas ao processo e as
condicdes de operacdo para qual foi especificada.

ASME BPE
Farmacopeia
Requerimento Interno

5.1.96

O equipamento deve possuir acesso para passagens
de sensores externos (ex: termopares).

Este acesso ndo pode impactar na distribuicdo e
homogeneidade de temperatura dentro da cdmara do
equipamento, em caso de adaptador especifico o
mesmo deve ser fornecido.

Requerimento Interno

5.1.97

O equipamento deve possuir altura de carregamento
compatibilizando a altura dos carrinhos e a camara da
autoclave.

Requerimento Interno

5.1.98

O equipamento deverd possuir sensores de
temperatura adequados ao processo de esterilizacdo
e com acuracidade de +0,1°C.

Requerimento Interno

5.1.99

O equipamento devera apresentar
secundaria de temperatura.

verificacéo

Requerimento Interno

5.1.100

O equipamento deve possuir o numero de sensores de
carga (total) suficiente para garantir a distribuicéo
igualitaria da temperatura na cdmara de esterilizacéo.

Requerimento Interno

5.1.101

O equipamento deverd apresentar distribuigdo
igualitaria de temperatura em todos os pontos da
camara de esterilizacéo.

Requerimento Interno

5.1.102

A temperatura no equipamento deverda ser medida
com termdmetro de resisténcia, tipo PT-100 duplo em
circuito de 3 fios, de acordo a IEC 751, com bainha em
aco inox 316Ti, com espessura maxima de 3,0 mm e
resolucdo de + 0,1°C.

IEC 751

5.1.103

A autoclave devera ter no minimo um sensor para
carga liquida e um sensor para carga sélida (padréao
presente no dreno).

IN 128/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O equipamento devera possuir manémetros e mano-
5.1.104 | vacubmetro para indicacdo da pressao do vapor, ar Requerimento Interno I
comprimido, cAmara e jaqueta.

Sensor de pressdo com compensacdo automatica das
temperaturas através do software, precisdo 0,1%
dentro da faixa de 0 a 5 bar e circuitos de medig&o com
0.0001 bar (0,1 KPa) de resolucao.

5.1.105 Requerimento Interno |

Os pontos de medicao da presséo interna e na jaqueta
devem estar localizados como segue: sensor duplo na
camara, sensor na jaqueta e sensor na linha de
alimentacdo.

5.1.106 Requerimento Interno |

A pressdo na jaqueta do equipamento e na linha de
5.1.107 | alimentagdo de vapor devera ser medida com Requerimento Interno I
transdutor de pressédo absoluto.

O equipamento deve possuir no minimo uma valvula
de seguranca tipo sanitaria para a jaqueta de
aguecimento, desejavel que também se tenha um
disco de ruptura para emissao de sinal de rompimento.

5.1.108 Requerimento Interno |

O equipamento deve possuir no minimo uma valvula
5.1.109 | de seguranca tipo sanitaria para a camara, com disco Requerimento Interno I
de ruptura para emisséo de sinal de rompimento.

O equipamento devera possuir filtro hidrofébico e
quimicamente inerte para aera¢do da camara ao final
da etapa de secagem com vacuo. A taxa de retencéo
deverd ser de 0,01 um para gases e 0,2 um para
liquidos. O filtro devera ser montado de modo que
possa ser esterilizado e retirado.

5.1.110 Requerimento Interno |

O filtro de vacuo e de ventilagdo devem ser co-
5.1.111 | esterilizados juntamente com o vaso de pressdo de Requerimento Interno I
esterilizacéo e o produto.

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

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00

DATA DE

APROVACAO:

03/07/2023

Iltem

Descricéo Referéncias

Classificacéo

5.1.112

O equipamento devera efetuar a co-esterilizacao do filtro
na linha de vacuo e condensado. O ar extraido da
camara via o sistema de vacuo é direcionado através de
um filtro estéril. Isto impede que microrganismos
escapem para o ar através do sistema de vacuo. O filtro
de vacuo e o de ventilagdo é co-esterilizado juntamente
com o vaso de pressdo de descontaminacao e o produto.

~ Requerimento Interno
Taxa de retencdo de 0,01um para gases e 0,2um para

liquidos.

O equipamento devera possuir: uma carcaca para
contencdo de filtro construida em ago inoxidavel 316L,
um sensor duplo PT100 devera ser instalado no filtro
e duas conexfes, uma acima e outra abaixo da
carcaca do filtro, dever&o estar disponiveis.

5.1.113

O equipamento deverd possuir saidas de conexao
sanitéria, para aplicacao triclamp a especificacdo 1SO Requerimento Interno
2852.

5.1.114

O equipamento devera possuir botdes de emergéncia
de facil acesso. Botéo de emergéncia no lado da carga NR-12
tanto no lado da descarga.

5.1.115

O equipamento deverd ser alimentado por vapor puro

e industrial da rede interna do Instituto Butantan. Requerimento Interno

5.1.116

O equipamento devera possuir um sistema de vacuo
para evacuacdo da camara, operacionalizacdo dos Requerimento Interno
ciclos e acionamento da porta.

5.1.117

O equipamento devera possuir sistema de geracao de
vacuo e condensador na linha de sucgédo para o
condensado do vapor. A bomba devera ser controlada
pelo programa do ciclo.

Requerimento Interno

5.1.118

O equipamento devera possuir dispositivo de
resfriamento do vapor ou condensado com drenagem Requerimento Interno
da cAmara e jaqueta.

5.1.119

O equipamento deve possuir capacidade de reducdo
da temperatura do efluente para 40°C ou menos, antes Requerimento Interno
do descarte.

5.1.120

O equipamento devera assegurar que todo efluente

: . i : L Requerimento Interno
esteja descontaminado apdés o ciclo - killing cycle.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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butantan
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

A autoclave devera possuir area técnica apenas de um
lado do equipamento, dessa forma, o acesso para
manutengdo deve ser totalmente de um lado e caso

5.1.121 ; . L Requerimento Interno I
tenha necessidade de acessar algum dispositivo
inacessivel, deve ser previsto painel técnico removivel
no equipamento.
O equipamento devera possuir um painel frontal para
51122 facil operacgéo, visualizacdo de informacBes e com Reguerimento Interno |

todos 0s componentes elétricos requeridos
acomodados internamente no gabinete.

Todas as linhas e componentes condutores de calor,
5.1.123 | devem possuir isolamento térmico eficiente. Evitando Requerimento Interno I
superaquecimento do painel técnico do equipamento.

O equipamento devera possuir telas com informagdes
5.1.124 | disponiveis proximas a porta: inicio, aprovagéo, Requerimento Interno I
processo, alarmes e senhas de acesso.

O equipamento deve possuir sistema de controle, com
interfaces de display colorido, capaz de monitorar e
5.1.125 | armazenar informacdes e permitir conexdes com PCs Requerimento Interno I
e impressoras. A interface do IHM devera estar toda
em lingua portuguesa.

O equipamento devera possuir uma tela em cada lado
da autoclave, sendo uma na porta de carregamento
com as funcdes de programacdo, ajuste e inicio de
ciclos de autoclavacédo e uso do equipamento. A
segunda tela deverd ser construida no lado de
descarregamento com as funcg8es de visualizacéo dos
ciclos, status do ciclo e parametros do ciclo de
autoclavacéo vigente e abertura da porta.

5.1.126 Requerimento Interno |

O equipamento deve possuir impressora embutida
para documentacdo e registro de lote, tais como:
status, tempo, temperatura, pressao, alarmes, ciclos e
programas.

5.1.127 Requerimento Interno |

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

Pagina 21 de 42




fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

FUNDAGCAO BUTANTAN

butantan
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00

DATA DE

APROVACAO: 03/07/2023

Item Descricéo Referéncias Classificacéo
O equipamento devera possuir no painel de controle e
monitoramento as seguintes funcdes e informacdes:
- Nimero da autoclave (identificacao), data e hora;
- Instrugdes de inicio rapido;
- Temperatura da cAmara e da carga,
- Nome e numero do programa selecionado;
- Sele¢do do programa, possibilidade minima de até 40
programas pré-definidos, edicdo dos dados do processo,
funcbes de iniciar e encerrar programa, adiantar a
execucao da proxima etapa do programa;
- Status da etapa do processo em andamento e exibi¢éo
do tempo remanescente do processo e do ciclo;
- Nimero de lote consecutivo;
- Nome do usuario que efetuou o login. Conexdo e RDC 658/2022
desconexdo do acesso do Usuario;
5.1.128 IN 138/2022 I

- Gerenciamento do usuério: niveis de acesso,
autorizagOes e protecBes de senha; 21 CFR part 11

- Reconhecimento e identificacdo de falhas;

- Mensagens de falhas, além de mensagens de
necessidade de servico;

- Funcionamento da porta: abertura e fechamento da
porta, exibicdo do status atual da porta, liberacdo da
porta em caso de falha na execugéo do processo;

- Pés-documentacgéo do ultimo ciclo numa impressora;

- Administracéo do programa: redefinicdo do programa,
modifica¢cdes no programa e impressao dos parametros
do programa;

- Capacidade de reconhecimento de mensagens de
servico e definicdo dos intervalos de servico;

- Capacidade de monitoramento e impresséo de todos
0s valores de processo medidos.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

Os seguintes itens devem ser exibidos nos painéis
de controle e operacao:

* Numero da autoclave (identificacao), data e hora.
* Instrugdes de inicio rapido.

» Temperatura da cdmara e da carga.

* Nome e numero do programa selecionado.

« Status da etapa do processo em andamento e
exibicdo do tempo remanescente do processo e
do ciclo. ) ]
5.1.129 Requerimento interno |
* Numero de lote consecutivo.

* Nome do usuario que efetuou o login.

* Mensagens de falhas, tais como: sub-temperatura,
sobre-temperatura, tempo excedido, falha no sensor e
transdutor de temperatura, falha

no transdutor de pressédo, falha no sistema de véacuo,
acionamento do bot@o de parada emergencial, falha no
sistema de fechamento da porta, além de mensagens de
necessidade de servigo.

* Alarme no caso de exceder a temperatura segura de
remocao.

O equipamento devera apresentar alarmes indicando:
falha nos sensores, falha no fornecimento das
utilidades, indicagdo de porta aberta, falha na
integridade das vedacdes, indicacdo de tempo
expirado do ciclo, falha na entrada analdgica, falha na
5.1.130 | seguranca do intertravamento, falha na conexao 1/0 Requerimento Interno I
(infout), falha na bomba de véacuo, indicagédo de baixa
e alta temperatura, indicacdo de alta presséo
(saturacdo de vapor durante a descontaminacéo),
falha de ventilacao, falhas no motor e bombas, parada
de emergéncia, etc.

Os mddulos de entrada/saida, as valvulas solenoides
51131 de controle de ar e os term_lna_ls devem estar NBR 05410 |
acomodados numa caixa de terminais, que atenda no

minimo a IP54.

Todas as etapas durante a esterilizacdo devem ser
5.1.132 | arquivadas no banco de dados da controladora (PC Requerimento Interno I
industrial e/ou IHM) exportadas em formato PDF.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O equipamento deve possuir porta USB para exportar

51133 dos dados de processo, em formato PDF. Requerimento Interno I
Prever um quadro de for¢ca e comando construido em
chapa de aco inoxidavel AISI 304 e este deve estar

5.1.134 incorporado ao skid. Requerimento Interno |

A IHM, chave geral e outros comandos devem estar
posicionados de forma a permitir a visualizacdo e
operacdo do médulo (skid).

O fornecedor deverd indicar o menor tamanho
5.1.135 | possivel do equipamento desmontado para avaliagdo Requerimento Interno I
da rota de entrada no prédio.

O fornecedor deverd enviar o layout final com
5.1.136 | detalhamento do posicionamento para conexdo com Requerimento Interno I
as utilidades e saidas para o dreno.

O dreno do equipamento devera ser aberto para
5.1.137 | atmosfera, de forma que ndo promova pressurizagéo Requerimento Interno I
darede de coleta e comprometa os drenos adjacentes.

O fornecedor deverd garantr o acabamento
5.1.138 | adequado, como fixacdo de fiacdo e de tubulacdes Requerimento Interno I
flexiveis.

Todos os ciclos gerados nos equipamentos devem ser

5.1.139 . Requerimento Interno I
armazenados automaticamente na rede.
O sistema devera possuir registrador de dados
(registros eletrénicos com possibilidade de impressao
de relatérios) compativel com conceito de seguranca
para uso de aplicacdes criticas que atendam aos RDC658/2022

5.1.140 requerimentos do FDA 21CFR part 11 e da Instrucdo IN134/2022 I
Normativa 134/2022. FDA 21 CFR Part 11

Preferencialmente deverd possuir interface Ethernet
para transferéncia de dados para um PC externo ou
para rede.

O equipamento deve possuir sistema de controle, com
interfaces de display colorido, capaz de monitorar e
5.1.141 | armazenar informacdes e permitir conexdes com PCs Requerimento Interno I
e impressoras. A interface do IHM devera estar toda
em lingua portuguesa.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023

5.2 Garantia da Qualidade - Qualificacao

Item Descricéo Referéncias Classificacéo
O fornecedor deve disponibilizar a documentagdo de FAT
“Protocolo e Relatorio”: RDC 658/2022
5.2.1. e Assinada por ambas as partes. I
e Com todos os testes executados. IN 138/2022
¢ Atendendo todos os requisitos regulatérios.
O fornecedor deve disponibilizar a documentacdo de SAT
“Protocolo e Relatorio”™ RDC 658/2022
5.2.2. e Assinada por ambas as partes I
e Com todos os testes executados. IN 138/2022
e Atendendo todos os requisitos regulatérios.
523 Deverdo ser fornecidos manuais de instalagdo RDC 658/2022 |
B preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
594 Deverdo ser fornecidos manuais de  operagdo RDC 658/2022 |
o preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
e e . . RDC 658/2022
5.2.5. O fornecedor deverd disponibilizar diagrama elétrico. IN 138/2022 I
. . . RDC 658/2022
5.2.6. Deverdo ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 I
. : RDC 658/2022
5.2.7. Fornecedor deverd fornecer Data Book do equipamento. IN 138/2022 I
508 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais e RDC 658/2022 |
B fichas técnicas. IN 138/2022
O fornecedor dever fornecer Lista de pecas sobressalentes
5.2.9 (com cddigos, fabricante e demais ginformac;c")es para RDC 658/2022 I
e ' IN 138/2022
compra).
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as
seguintes informacgdes no:
5210 e  Fabricante; RDC 658/2022 |
e e Numero de série; IN 138/2022
e Modelo;
e Ano de fabricacéo.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O fornecedor deve disponibilizar a documentacdo de

Qualificacdo de Instalacdo, Operacdo e Desempenho

“Protocolo e Relatério”:

e Assinada por ambas as partes

e Com todos os testes executados.

¢ Atendendo todos os requisitos regulatérios.

e Preenchido conforme BPF e BPD.

e Como os seguintes testes ndo se limitando ao mesmo:

»  Verificacao e registro dos instrumentos e equipamentos
utiizados para auxiliar na etapa de execucdo dos
testes.

»  Verificagdo do carater “As-built” dos documentos de
projeto.

»  Verificacdo da correta comunicagcdo dos instrumentos
analdgicos/digitais com o sistema de controle.

»  Verificar se os componentes instalados no painel (eis)
elétrico e painel (éis) de controle estdo de acordo com
as especificacdes do fabricante.

5.2.11. > Verificagdo da existéncia de calibragdo dos Rlaclggggggz N
instrumentos pertencentes aos sistemas.

»  Verificacdo do fornecimento de utilidades para o correto
funcionamento dos equipamentos/sistemas.

» Verificacdo da existéncia dos manuais e demais
documentos pertinentes aos sistemas.

»  Garantia de que todos os aspectos de seguranca serédo
avaliados antes dos testes operacionais.

»  Operacgédo do Sistema

»  Alarmes.

» Inter travamento.

»  Avaliacdo das Funcionalidades do Modo Automatico.

»  Acionamento dos Componentes em Modo Manual.

» Receitas.

»  Impressao de Relatdrios.

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

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

5.2.12. O Sistema deve atender aos requisitos da 21 CRF Part 11 21 CRF part 11 I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O sistema deve possuir controle de acesso:

e Senha complexa (letras mailsculas, mindsculas,
nameros e caracteres especiais e minimo de 10
caracteres).

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

e  Perfil diferenciado (nivel de acesso).

e Expiracdo de senha e possibilidade de parametrizacédo IN 134/2022

5.2.13. do periodo de expiracéo da senha. I

) i . . . RDC 658/2022

e Bloqueio de wusuario por tentativas invalidas e

possibilidade de parametrizacdo das tentativas.

Desabilitar um usuério.

Solicitagéo de troca de senha no primeiro acesso.

Senha Obscurecida.

Time Out e possibilidade de parametrizagdo do tempo

de timeout.

O sistema deve possuir trilha de auditoria dos processos
criticos realizados, tais como (mas ndo restrito a essas
funcionalidades) login, logout, tentativas de login indevido,

5214 bloqueio de usuério, inativacdo de usuario, inclusdo de IN 134/2022 |
e dados, alteracdo de dados, alteracdo de perfil de usuério. A RDC 658/2022
trilha de auditoria deve ser clara e conter, a0 menos, 0
usuario que realizou a acdo, dado antigo, dado novo, motivo
de alteracéo, data, hora.
IN 134/2022
5.2.15. A base de dados deve ser segura. RDC 658/2022 I
5216 Registro eletrbnico em formato seguro que néo seja permitido IN 134/2022 |
A a edi¢cao e excluséo. RDC 658/2022
59217 Possibilidade de impressdo e reimpressdo de registros IN 134/2022 |
B eletrénicos. RDC 658/2022
5218 O sistema devera possibilitar que dados criticos sejam IN 134/2022 |
e assinados eletronicamente. RDC 658/2022
. . IN 134/2022
5.2.19. O sistema deve ser passivel de Backup e Restore. RDC 658/2022 I
5.2.20. O sistema deve possuir manual de Operagéo. IN 134/2022 I

RDC 658/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo
. . e s IN 134/2022
5.2.21. O sistema deve possuir Especificacdo técnica. RDC 658/2022 I
. . e . IN 134/2022
5.2.22. O sistema deve possuir Especificacdo Funcional. RDC 658/2022 I
. . N . IN 134/2022
5.2.23. O sistema deve possuir documentacdo de arquitetura. RDC 658/2022 I
. . ~ . ~ IN 134/2022
5.2.24. O sistema deve possuir documentacao de configuragéo. RDC 658/2022 I
5995 Deverd existir um contrato de servi¢o no caso da contratacdo IN 134/2022 |
A de servigos de desenvolvimento e manutencéo do sistema. RDC 658/2022
No caso de ocorrer a entrada manualmente de dados
considerados criticos no sistema, o sistema devera permitir 21 CFR part 11
5.2.26. . : ; IN 134/2022 I
gue o dado seja conferido por outra pessoa designada ou por RDC 658/2022
algum meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte segura 21 CFR part 11
5.2.27. para registro dos eventos na trilha de auditoria e/ou nos IN 134/2022 I
préprios registros eletrénicos. RDC 658/2022
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL Server,
Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC, ou alguma extensdo 21 CER part 11
prépria da aplicacdo) deve oferecer a devida seguranca para b
5.2.28. . : - IN 134/2022 N
manter os dados do sistema (sejam estes parametros, RDC 658/2022
configuracdes, receitas, métodos, registros de resultado do
processo, trilha de auditoria, etc.).
. . ~ . 21 CFR part 11
5229, IC; sifg?;noarge?;?rgggr?:grsit(::f])grtagao de dados de maneira IN 134/2022 |
9 9 ' RDC 658/2022
o . ~ Lo 21 CFR part 11
0 | e misoas 0 S PSS e | 1342022 |
§a0p coes. RDC 658/2022
QUALIFICAQAO TERMICA - DOCUMENTAQAO

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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Item Descricéo Referéncias Classificacéo
Deveré ser fornecido o trabalho de desenvolvimento de ciclos,
onde todas as cargas determinadas pelo usuario deverao ser
previamente testadas com pelo menos 3 (trés) corridas validas.
Este trabalho é extremamente importante para adaptar o
equipamento a todos os tipos de cargas do usuario, garantindo R ) ‘
5.2.31. gue ndo ocorrerdo ajustes de programal/receitas durante a eqiﬂteer;r:oen 0 I
qualificagdo térmica. Também é uma preparacdo para a
qualificacdo térmica, portanto, devera ocorrer durante a
gualificac&o de operacéo do equipamento.
O usuario devera definir previamente a quantidade de cargas
gue sera qualificada com base na sua rotina.
Documentacéo. RDC N° 658, de
31 de margo de
Protocolos de Qualificacdo Térmica devem ser aprovados 2022,
previamente pela equipe de Qualifica¢é@o do Instituto Butantan.
230 Devera ser fornecidos protocolos de Qualificacdo Térmica em IN 139/2352:
5.2.32. a s - segao lll, I
portugués. Os protocolos irdo contemplar os testes a seguir: subsecdes V,
Vi e VI,
Requerimento
interno
Folha de assinatura.
5.2.33. ; cinma - x I
Registro dos profissionais que participaram da execucdo do
protocolo.
Resultados do Teste de Qualificagéo.
5.2.34. - |
Resumo dos resultados das atividades executadas durante a
Qualificacéo Térmica.
Equipamentos de Medicéo. RDC 658/2022
Este teste possui o objetivo de verificar se os equipamentos e Retiquljttzrrirr]r;ento
5.2.35. instrumentos utilizados na execucao dos testes de Qualificacéo ' I
Térmica estdo calibrados e com certificados de calibracéo
disponiveis.
Teste de Calibrac&o dos Equipamentos.
5.2.36. Este teste possui o objetivo de verificar se o0 equipamento a ser [
qualificado e seus instrumentos de medicao estéo calibrados e
com certificado de calibracao disponiveis.
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Item Descricéo Referéncias Classificacéo

Teste de Vazamento (Leak Test).

O objetivo deste teste é demonstrar através de evidéncia
documentada que a camara interna da autoclave esta estanque RDC 658/2022
em trés fases do processo de qualificacao:
- Antes da montagem do flange; ABNT NBR
- Apés a montagem do flange (antes de iniciar a qualificacdo); 16328

- Apés finalizacao da qualificacao (ap6s a retirada do flange).
A taxa de vazamento méxima permitida pelo equipamento de
ser £0,013bar para todas as fases citadas acima.

5.2.37.

Teste de Bowie & Dick.
. ) . . RDC 658/2022
O objetivo do teste de Bowie & Dick é identificar a presenca de
5.2.38. ar no interior do pacote causando falhas durante o processo de I
X - ABNT NBR
remogdo de ar. Por se tratar de um equipamento novo este 16328
teste deve ser realizado em triplicata a fim de comprovar
reprodutibilidade.

Estudo de Distribuicdo de Temperatura com Camara Vazia.

Este teste tem o objetivo de certificar que o equipamento
apresenta uma distribuicdo de temperatura homogénea. Para
receitas de cargas sélidas deverao ser distribuidos 12 sensores
no interior do equipamento de forma geométrica onde um dos
sensores devera ser posicionado junto ao sensor de controle
do equipamento (dreno). Para receitas de carga liquida
deverao ser distribuidos 12 sensores do interior do
equipamento de forma geométrica onde um sensor devera ser
posicionado junto ao sensor de carga imerso a um recipiente
5.2.39. com liquido (o volume deste recipiente devera ser maior que o |
maior volume da carga que sera qualificada) e outro sensor ABNT NBR
junto ao sensor de controle do equipamento (dreno). Estes 16328
testes deverdo ser realizados em triplicata para cada receita
qgue for desenvolvida a fim de comprovar reprodutibilidade e
atender os seguintes critérios de aceitagdo:

RDC 658/2022

- Temperatura minima devera ser maior ou igual a temperatura
de set point ou controle do equipamento;

- A variacdo de temperatura entre oS sensores ho mesmo
instante durante a fase de esterilizacdo ndo deve exceder 2°C;
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Item Descricéo Referéncias Classificacéo

- A temperatura maxima ndo devera exceder em 3°C da
temperatura do set point ou de controle do equipamento.

Estudo de Penetracdo de Temperatura—Camara com Carga
Méaxima.

O objetivo deste teste é garantir a eficacia do processo de
esterilizacdo/descontaminacéo atraves da penetracdo de calor
na carga. Para cargas sélidas deverdo ser distribuidos 11
sensores nos pontos de maior dificuldade de penetracdo de
calor na carga em desenvolvimento, devera ser posicionado um
sensor junto ao sensor de controle do equipamento (dreno).
Para cargas liquidas deverao ser distribuidos 10 sensores nos
pontos de maior dificuldade de penetragdo de calor na carga
em desenvolvimento (centro geométrico), devera ser
posicionado um sensor junto ao sensor de carga do RDC 658/2022
equipamento em um recipiente imerso ao liquido para controle

de aquecimento, este recipiente devera conter um volume igual ABNT NBR
5.2.40. ou maior do que o maior volume da carga qualificada, também 16328 '
devera ser posicionado um sensor junto ao sensor de controle
. . . A . ABNT NBR ISO
do equipamento (dreno). A fim de avaliar a eficiéncia do ciclo 17665

deverao ser distribuidos bioindicadores junto aos sensores na
carga. Este teste deve ser realizado em triplicata para cada
carga desenvolvida a fim de comprovar reprodutibilidade e
atender os seguintes critérios de aceitagdo:

- Todos os bioindicadores devem ser inativados;

- A letalidade minima acumulada deve ser = 30 minutos.

QUALIFICACAO TERMICA — EQUIPAMENTO PARA EXECUCAO DOS TESTES
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Item Descricéo Referéncias Classificacéo
Validador Utilizado na Execucdo do Protocolo de RDC 658/2022
Qualificacao Térmica.
5.2.41. x ABNT NBR I
Deve apresentar comprovagdo documental para o0 uso 16328
pretendido, ficando vetado o uso de multimetros.
O erro maximo deve ser indicado pela especificacdo técnica. CFR 21 PART 11
Validador Utilizado na Execucdo do Protocolo de RDC 658/2022
Qualificagdo Térmica.
Para medicGes realizadas com termopares, o erro maximo da ABNT NBR
5.2.42. compensacéo de junta fria do equipamento deve ser de 0,1°C. 16328 '
CFR 21 PART 11
Validador Utilizado na Execucdo do Protocolo de RDC 658/2022
Qualificagdo Térmica.
O equipamento deve permitir medi¢des utilizando termopares e ABNT NBR
5.2.43. transmissores com entrada de 4 mA a 20 mA ou de 0 a 10V, 16328 '
simultaneamente.
CFR 21 PART 11
Validador Utilizado na Execucdo do Protocolo de
Qualificacdo Térmica.
O computador e o equipamento de protecdo de dados
utiizados para a aquisicdo, processamento, relato, RDC 658/2022
armazenamento ou recuperacdo de dados dos ensaios devem
. ABNT NBR
5.2.44. atender ao seguinte: 16328 |
e O software do sistema deve estar documentado em
detalhes suficientes e apropriadamente validado, como CFR 21 PART 11
adequado para uso;
O equipamento de aquisicdo de dados, incluindo o hardware
como o software, deve ser protegido contra ajustes que
invalidariam os resultados dos ensaios.
Sensores de Temperatura Utilizados na Execucdo do
Protocolo de Qualificagao Térmica.
Os sensores de temperatura, termopares, devem ser RDC 658/2022
calibrados antes do inicio da execucdo do protocolo de
5.2.45. qualificacéo térmica. Apds a realizagdo de todas as medicdes ABNT NBR [
termomeétricas, os termopares devem ter a sua calibragcdo 16328
ver|f|<.:ada.~ . ~ . ~ CFR 21 PART 11
A calibracdo e a verificacdo da calibracdo devem apresentar
um erro <0,5°C.
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5.3 Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O projeto devera atender as normas técnicas de

5.3.1. seguranca em instalagbes elétricas, quando NR 10 I
aplicaveis.
Na aquisicdo de equipamentos elétricos devem ser

5.3.2. . o NR 10 I
considerados o aterramento a ser utilizado.

533 Os equipamentos elétricos devem ser protegidos NR 10 |
contra sobrecarga.
O equipamento, durante o seu funcionamento, néo

. . ; . e NR-15
5.3.4. devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis ANexo ne 01 I

(dBA).

O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera
possuir qualquer componente exposto que possa
5.3.5. oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o NR 12 I
conjunto devera ser protegido mediante uma protecao
adequada, prética e operacionalmente eficaz.

O equipamento, em sua concepg¢ao construtiva e
operacional, deverd ser ergonémico, com posi¢des
5.3.6. acessiveis para utilizacdo, manutencao e calibracao NR 17 INF
de modo a evitar doencas ocupacionais causadas por
LesBes por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

O manual do equipamento deverd ser em lingua
portuguesa e contemplar informacfes de seguranga
especificas para instalacéo, operagédo e manutencao
do mesmo.

5.3.7. NR-12 I

O equipamento dever ter bloqueios de isolamento de
energia que permitam o seu completo isolamento
5.3.8. (Energia Zero) em situagédo de manutencéo, incluindo NR-10 e NR-12 I
dispositivos de partida, acionamento e parada e
sistemas de seguranca.

Todas as superficies aquecidas acessiveis que
apresentem risco de queimaduras causadas pelo

5.3.9. . . NR 12 |
contato com a pele devem ser providas de isolamento
térmico ndo combustivel
As partes e componentes do equipamento que

5310 possuam risco de acidente ou necessitem de NR 26 |

procedimentos especiais de seguranca devem ser
sinalizadas através de sinalizacao adequada.
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Item

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

5.3.11.

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

Dados e descrigdo da maquina,

Andlise e classificacdo de riscos,

Categoria de seguranca dos sistemas de seguranca da
maquina,

Referéncias em relacdo ao manual, projeto e demais
documentacdes,

InstalagBes e dispositivos elétricos,

Dispositivos de partida, acionamento e parada,
Sistemas de seguranca,

Dispositivos de parada de emergéncia,

Meios de acesso permanentes,

Componentes pressurizados,

Transportadores de materiais,

Aspectos ergondmicos e demais riscos,

Sinalizacgéo,

Procedimentos e outros requisitos especificos
aplicaveis,

ART- anotacao de responsabilidade técnica.

NR 12

5.3.12.

Caso 0 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 pressao deverdo acompanhar
0 equipamento na entrega.

NR 13

5.3.13.

Os equipamentos ou servigos contratados deverao
empregar tecnologia que possibilite a conservacéo e
0 uso racional de energia. Apresentando o melhor
desempenho sob o ponto de vista de eficiéncia
energetica.

DECRETO ESTADUAL n°
45.765/2001

INF

5.3.14.

Caso aplicado, o equipamento devera conter controle
de emissdo de  substéncias odoriferas na
atmosfera para que suas (quantidades nao
sejam perceptiveis fora dos limites de propriedade do
empreendimento.

LICENCA DE OPERACAO
CETESB n° 45008671 e n°
45008611

INF

5.3.15.

Caso aplicado, o lancamento de efluentes devera
atender ao Artigo 19-A Decreto n° 8468/76, e suas
alteracdes, ndo sendo permitido seu lancamento em
galeria de 4gua pluvial ou em via publica.

DECRETO ESTADUAL n°
8468/76

INF

5.3.16.

Caso aplicado, o0s equipamentos que queimam
combustivel, devem emitir poluentes atmosféricos
dentro dos limites estabelecidos pelas leis ambientais
Federais, Estaduais e Municipais

LICENGCA DE OPERAGAO
CETESB n° 45008671 e n°
45008611

INF
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5.3.17.

Caso aplicado, niveis de ruido emitido pelo
equipamento  devera atender aos padrdes
estabelecidos pela legislagcdo ambiental.

LICENCA DE OPERACAO
CETESB n° 45008671 e n°
45008611

INF

5.4 Engenharia - Manutengao

Item

Descricéo

Referéncias

Classificacéo

54.1.

Fornecer o manual elétrico e mecéanico detalhado do
equipamento, com lista de pecas, codigos e lista
(Troubleshooting — com lista de solugbes de
problemas).

Requerimento Interno

54.2.

Os parafusos e os elementos de fixacdo devem ser
em inox 316

Requerimento Interno

5.4.3.

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

Requerimento Interno

5.4.4.

As tubulacbes de vapor do equipamento devem vir
com isolamento térmico.

Requerimento Interno

5.4.5.

O fornecedor deverda informar as empresas
autorizadas para a prestagdo de assisténcia técnica
(nome, telefone, e-mail, website, contatos, etc.) e
compra de pecas de reposicao.

Requerimento Interno

5.4.6.

Fornecer junto ao equipamento 0 sistema de
drenagem de purga do equipamento.

Requerimento Interno

54.7.

O equipamento devera conter identificacdo (modelo e
namero de série em local de facil acesso.

Requerimento Interno

5.4.8.

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

Requerimento Interno

5.4.9.

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

Requerimento Interno

5.4.10.

Todos os desenhos, elétrico, mecanico, dimensionais
e diagramas de instrumentacdo deverdo ser
preparados em formato DWG e também deverao ser
entregues em versdo impressa e eletrénica

Requerimento Interno

INF

5.4.11.

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
sobressalentes (com codigos, fabricante demais
informacdes para compra) previsto para dois anos de
utilizacdo do equipamento.

Requerimento Interno
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5.4.12. O fornecedor devera fornecer treinamento aos
técnicos de manutencdo, operadores, lideres,
tecnologistas e supervisor da area de modo a torna-
los aptos a operagdo do sistema. Devera emitir um
documento que confirme o treinamento ministrado.

Requerimento Interno

5.4.13. InstalacBes de cabos e tubos de ar comprimido para
instrumentos deverdo ser feitas em locais de fécil
acesso para desmontagem e manutencao.

Requerimento Interno

5.4.14. | Instalagdes de cabos e tubos de ar comprimido
deverdo possuir identificacdo em ambos os terminais.

Requerimento Interno

5.4.15. Toda a instrumentagdo do sistema deverd ser
especificada de modo para atender aos requisitos do
sistema com relacdo a escala, acuracidade, preciséo,
material, ambiente de trabalho, entre outros.

Requerimento Interno

5.4.16. O projeto, montagem e operacdo de instalacBes
elétricas deverdo atender aos requisitos da NR 10 —
Segurangca em Instalagbes e Servicos em

Requerimento Interno

Eletricidade.

5.4.17. Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues com
todos os cabos e conexdes elétricas necessarios para Requerimento Interno I
a instalacao.

5.4.18. O projeto de construgdo deverd assegurar que 0S

componentes eletroeletrénicos devam atender indice
de protecéo IP 67.

NBR 6146

5.5 Metrologia

Item Descricao

Referéncias

Classificacéo

O fornecedor deverd enviar o escopo de
instrumentos que sao considerados criticos e que

>:5.1. devem ser calibrados periodicamente a fim de Requerimento Intermno !
garantir o funcionamento eficaz do equipamento.
Os instrumentos definidos como criticos do

552 equipamento deverdo ser calibrados apds a sua ISO 17025: 2017 |

instalagdo no local de uso com certificado de
calibracdo acreditado a RBC.

RDC 658
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5.6 Divisao de Infraestrutura

Item Descricéo Referéncias Classificacéo
O proponente devera informar os seguintes itens:
* Poténcia; Requerimento
5.6.1 e Tensao; Interno N
e Corrente;
e Numero de fases;
O equipamento devera operar com tensao de 440V e Requerimento
5.6.2 Al INF
frequéncia de 60HZ. Interno
Pacotes de fornecimento dever&o ser entregues com Requerimento
5.6.3 todos os cabos e conexdes elétricas necessarias para qlnterno I
a instalacao.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
564 allme_ntadores _deveri';\ ser yerlflcada 9ua,nto_ a NBR 05410 N
polaridade, configuracdes de relés de protecdo térmica,
aterramento, frequéncia e grau de protecao.
O projeto de construcdo devera assegurar que 0S .
~ P Requerimento
5.6.5 componentes eletroeletrbnicos devam atender indice INF
~ Interno
de protecédo IP 54.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os motores .
. : . o Requerimento
5.6.6 deverd possuir um disjuntor local para utilizacdo em Interno I
caso de manutencéo.
Todas as conexfes elétricas e cabos dever&o estar
5.6.7 protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre NBR 05410 N
outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os
5.6.8 cabos do sistema deverao correr dentro de eletrodutos NBR 05410 INF
metdlicos ou plasticos.
Todos os cabos de alimentagdo elétrica e controle
5.6.9 deverdo ser identificados na origem e destino conforme NBR 05410 N
os diagramas unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalagbes elétricas Requerimento
5.6.10 | deverdo atender aos requisitos da NBR 5410 - q INF
~ e . ~ Interno
InstalacBes Elétricas em Baixa Tensao.
O projeto, montagem e operacdo de instalacbes
5.6.11 | elétricas deverdo atender aos requisitos da NR 10 — NR10 INF
Seguranca em Instalaces e Servicos em Eletricidade.
Se aplicavel, um transformador de tensdo para a .
. ~ . ) Requerimento
5.6.12 | instalacdo do equipamento devera fazer parte do Interno INF
escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentacdo elétrica do
5.6.13 | equipamento devera obedecer a norma brasileira de NBR 14136 N
tomadas elétricas.

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

Péagina 37 de 42




fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDAGAO BUTANTAN

butantan
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: AUTOCLAVE DE ESTERILIZACAO 780 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0564-00
DATA DE
APROVACAO: 03/07/2023

5.7  Automacao de Processos

Item Descricéo

Referéncias

Classificacéo

O equipamento devera possuir um controlador digital de processos,
57.1 como por exemplo: Controlador Ldgico Programavel (CLP), PC
Industrial, controlador embarcado etc.

Requerimento
Interno

Requerimento

5.7.2 O software do CLP devera ser totalmente comentado, N
preferencialmente em portugués. Interno
O software do CLP devera ser aberto e disponivel para que a Requerimento
5.7.3 engenharia do Instituto Butantan possa dar suporte, manutengéo e qlnterno INF
fazer melhorias futuras.
574 Requerimento INE
o O software do CLP devera ser elaborado em linguagem Ladder. Interno
5.7.5 O CLP devera fornecer o calculo do FO. Requerimento I
Interno
O equipamento devera possuir painel com Interface Humano Requerimento
5.7.6 Maquina (IHM) com display digital colorido capaz de monitorar e qlnterno I
armazenar informacdes.
O equipamento devera possuir telas com as seguintes informacgdes Requerimento
5.7.7 disponiveis: inicio, ajustes, configuracdes, processo, alarmes e qlnterno N
senhas de acesso.
O aplicativo da IHM devera ser aberto e disponivel para que a Requerimento
5.7.8 engenharia do Instituto Butantan possa dar suporte, manutencéo e qlntemo INF
fazer melhorias futuras.
579 |Os scripts da IHM deverdo ser totalmente comentados, Requerimento INF
preferencialmente em portugués. Interno
5710 | A IHM devera possuir, no minimo, os seguintes niveis de acesso: Requerimento N
Administrador, Manutencédo e Operador. Interno
O sistema devera indicar falhas de seguranga no processo Requerimento
5.7.11 | (intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica, integridade qlnterno N
das vedacbes, etc.).
5712 | O sistemadevera indicar falha nos equipamentos periféricos (motor, Requerimento N
bomba, exaustor, ventilador, compressor, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e Requerimento
5.7.13 | monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou abaixo dos qlnterno N
valores especificados.
57.14 | O sistema devera indicar falha no fornecimento de utilidades Requerimento N
(energia, ar comprimido, &gua, vapor, etc.). Interno
5715 | O sistema devera indicar falha no hardware: cartdes anal6gicos e Requerimento N

digitais de entrada e saida.

Interno
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O sistema fornecido devera atender as exigéncias do Guia de 21 CER Part
Validacdo de Software da ANVISA, da norma GAMP 5 e do CFR 21 11
5.7.16 | part 11, que garantem a rastreabilidade e a seguranca das I
informacdes  (registros)  existentes dentro do  sistema
. GAMP 5
computadorizado.
5717 | O sistema devera seguir a norma ANSI/ISA-88.01 para modelos Requerimento N
procedurais de controle de processos em lote. Interno
O equipamento deve estar apto para comunicar-se com o sistema
5718 MES (Manufacturing Execution System) através de protocolos de Requerimento N
o comunicacdo baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Interno
Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento deve estar apto para comunicar-se com o sistema
5719 de batelada (batch) através de protocolos de comunicacao Requerimento N
o baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP, Profinet, Modbus Interno
TCP, etc.).
O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente em
5720 conjunto com outros equipamentos (receber e enviar dados) Requerimento N
o instalados na fabrica e que necessitem de integracéo com o sistema Interno
a ser fornecido.
O sistema devera estar apto para comunicar-se com outros
5721 sistemas computadorizados no site do Butantan através de Requerimento N
o protocolos de comunicacdo baseados em ethernet (OPC UA, Interno
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento deve possuir switch(s) de conexdo gerenciavel
5722 Layer 2, com no minimo 2 portas GB e atender aos protocolos Requerimento |
o industriais CIP, Ethernet/IP, Profinet e/ou Modbus/TCP com suporte Interno
a Nat.
Deve ser fornecida uma lista (Tabela de Comunicacdo) com dados
e paradmetros possiveis de serem exportados (enviados/solicitados) Requerimento
5.7.23 | para comunicagdo com outros sistemas no site do Butantan, bem Interno N
como informag@es de rede, protocolo, padréo elétrico, meio fisico,
etc., necessérias para a comunicacgao.
5724 | O sistema deverd permitir autenticacdo do usudrio via Active Requerimento N
Directory do Butantan. Interno
O sistema devera gerar e compartilhar graficos e relatérios com
informacdes necessarias ao usuario, como por exemplo: dados de .
. . . i P - Requerimento
5.7.25 | producéo por periodo determinado, gréficos de tendéncia, relatérios Interno N
de performance do sistema, configuracdes, Audit trail, relatorio de
alarmes e falhas, entre outros.
Os relatorios deverdo reportar 0s processos executados .
5.7.26 | (organizados conforme necessidade especifica do usuario), bem Requerimento N
) o Interno
como a trilha de auditoria.
5.7.27 | O sistema deve permitir backups periddicos para evitar que falhas Requerimento N
ocasionem a perda de dados. Interno
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Item Descricéo Referéncias Classificacéo
5728 | Os backups devem estar sempre disponiveis e integros para Requerimento N
restaurar o sistema caso seja necessario. Interno
5.7.29 | Se o sistema possuir banco de dados integrado, deve manté-lo Requerimento N
sempre disponivel para gravagdes e leituras. Interno
Se o sistema possuir banco de dados integrado, sua implementacéo
5730 deve ser feita de forma organizada e estruturada, permitindo que Requerimento N
o expansdes futuras sejam realizadas sem a necessidade de refazer Interno
0 sistema.
O sistema deve garantir a seguranca dos dados gerados na
~ e 4 21 CFR Part
5.7.31 | operagédo, permitindo que apenas usuarios com acesso adequado 11 |
possam fazer uso das informacgdes.
O fornecedor devera prover toda a infraestrutura (eletrocalhas,
5.7.32 eletrodutos, suporte e demais acessorios) para perfeita interligagédo Requerimento |
o dos cabos e instalacdo dos instrumentos e equipamentos que fazem Interno
parte do sistema a ser fornecido.
O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais, alimentagéo
e redes além de todas as mangueiras pneuméticas, caso .
. S . = Requerimento
5.7.33 | necessério, e outros materiais utilizados no sistema de automacao Interno I
para a interligacdo dos dispositivos, sensores, instrumentos e
equipamentos com 0s painéis de automacao.
5734 | O fornecedor devera verificar a atenuagéo de ruidos nos sinais Requerimento |
elétricos e utilizar cabo isolado com shield. Interno
5.7.35 | Ofornecedor deveréa prover o modelo procedural dos equipamentos, Requerimento N
sistemas, operacdes, processos, etc. Interno
O fornecedor deveréa entregar, no minimo, as seguintes
documentacdes de Engenharia, se aplicaveis ao equipamento:
- Especificagédo Funcional do Sistema;
- Especificag8o de Hardware;
- Especificagdo de Software;
- Manual de Operagéo;
- Diagrama de Rota de Cabos;
- Diagrama de Painéis; Requerimento
5.7.36 | - Lista de Alarmes; Interno N
- 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 Comunicacéo;
- Relatério de Comissionamento.
Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas ofertados, R .
o ; equerimento
5.7.37 | com laudos de testes de comissionamento e start-up dos sistemas Interno I
de automacéo e instrumentacao.
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Item Descricéo Referéncias Classificacéo

5.7.38

Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM, supervisorio) e os drivers
de computadores e periféricos deverao ser fornecidos integralmente

ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso.

Requerimento
Interno

N

5.7.39

O As Builts devera conter todos os documentos em sua Ultima

versao.

Requerimento
Interno

5.8

Qualificagdo — Agua e Vapor

Item

Descricédo

Referéncias

Classificacéo

58.1

Se utilizado como agente esterilizante, o vapor quando
condensado deve atender aos requerimentos de agua
para injetaveis.

ISPE Volume 4
RDC N° 658/2022
Farmacopeia Americana

5.8.2

Na tubulagdo de vapor puro, proximo a entrada do
equipamento, deve ser instalada uma tomada (saida)
perpendicular & linha principal de vapor, na direcdo
horizontal com valvula sanitaria esfera com fung¢éo de
travamento.

Requisito interno

5.8.3

Deve ser instalado no equipamento trocador de calor
sanitério e valvula de amostragem com certificado de
gualidade do material e utilidades necessérias (como por
exemplo, agua gelada) com funil e dreno, para
amostragem do vapor puro condensado.

Requisito interno

5.8.4

Na tubulagdo de vapor puro, proximo a entrada do
equipamento, deve ser instalado um carretel de 17cm
com unido tri clamp nas extremidades, para andlise de
qualidade do vapor.

Requisito interno

5.8.5

A tomada (saida) para analises do condensado de vapor
puro e carretel de 17 cm para analises qualidade do vapor
devera estar com distanciamento minimo de 10 cm entre
si, @ no minimo, 50 cm de altura em relacdo ao forro
técnico, e no minimo, 30 cm de distancia dos periféricos
laterais na parte horizontal, préximo a entrada do
equipamento.

Requisito interno

5.8.6

As vedacdes utilizadas nas linhas de vapor devem ser
confeccionadas em PTFE (TEFLON)

Requisito interno
ASME BPE Revisédo
vigente

5.8.7

A qualidade do vapor puro deve estar de acordo com a
EN 285, em relacdo a titularidade, gases né&o
condensaveis e superaguecimento.

EN 285 verséo vigente
IN N° 138/2022

5.8.8

O equipamento devera conter placas de identificacdo de

seguranca referente ao risco de queimaduras.

NR 12
NR 26
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Todo material que entra em contato com Vapor Puro,

Agua Purificada e/ou Agua para Injetaveis (trocador de 21 CFR 177.2600 /
5.8.9 calor, valvulas, instrumentos, componentes) deve ser de ASME BPE
material sanitdrio e deve apresentar certificado de Revisédo vigente

qualidade do material.

O equipamento deverd possuir placa de identificacédo

5.8.10 | contendo no minimo: Modelo, NUmero de Série e Ano de Requisito interno

Fabricacéo.

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisado

Descricao

00

Emissao inicial.
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