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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento da
Incubadora de CO2 a ser instalada no Prédio 54 — Controle de Qualidade Biolégico- In vivo, da Fundag&o
Butantan, localizado em S&o Paulo — SP, este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas,
assim como normas especificas fornecendo seguranca e qualidade em sua utilizaco.

A incubadoras de CO2 sdo equipamentos laboratoriais cuja fungdo é incubar amostras sobre uma
condicao de temperatura e diéxido de carbono (CO2). Ela simula condigdes préximas a um corpo humano
de forma controlada, permitindo receptibilidade ao longo do tempo, fazendo com que condicdes exatas
ou muito proximas possam ser executadas diversas vezes afim de se respeitar uma certa especificacao,
ela pode ser usada principalmente na cultura de células animais.

Por meio da pressdo do CO2, é possivel se manter o equilibrio acido-base de pH ideal para o crescimento
celular, de forma que esse ambiente interno na camara do equipamento seja quase idéntico ao interior

do corpo humano.

2. RESPONSABILIDADES
2.1. Fundagao Butantan
e Elaborar, revisar e aprovar a Especificacdo de Requisito do Usuario e seus anexos.

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

2.2. Fornecedor

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

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

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

Informacdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo estad autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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e Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relacédo aos
requisitos, de forma a poder obter uma concluséo clara e objetiva sobre o atendimento aos requisitos.

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

e Quando o escopo do fornecimento incluir execugdo de servicos, por exemplo, instalacao,
treinamento, manutencao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e Fornecer previsdo de duracdo da atividade;

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

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

e Registrar em formularios préprios, ou do usudrio quando requisitado, todas as informacgdes relevantes

sobre o servigo executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutencéo, registros de treinamento,
etc.

3. REFERENCIAS

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

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

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

e IN N° 138/2022 — Boas Préaticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificacéo e
validagao.

o ABNT NBR 16328 — Esterilizacao de produtos para salide — Procedimento de ensaios para medigao
de temperatura, pressdao e umidade em equipamentos.

e ABNT NBR 5410 — Instalacdes elétricas de baixa tensao.

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

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

e NR-13 - Caldeiras, vasos de pressao e tubulagdes e tanques metalicos de armazenamento

e NR-15 — Atividades e Operagdes Insalubres.

Informacdes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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e NR-17 — Ergonomia.

e NR-26 — Sinalizagao de Seguranca.

e DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducédo e
Racionalizagdo do Uso de Energia e da providéncias correlatas.

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

4. CLASSIFICAGAO

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

IMPRESCINDIVEL - (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalacéo e construcao de
um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as recomendagées
de Boas Praticas de Fabricagéo, 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 instalagao e construgao de um
determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas aos
conceitos ou especificagtes 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,
que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragio de suas propostas e que ndo afeta a

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

Informacgdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contelido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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5. REQUISITOS DO USUARIO
5.1. Controle de Qualidade

ltem Descrigao Referéncias Classificacdo
5.1.1 A incubadora deve possuir porta dupla de vidro com lamina Requisito N
"7 | transparente Interno
Deve possuir visor em touch-screen que indique a Reauilsit
5.1.2. | temperatura atual, nivel de CO2, e controle todas as Ii?ernoo |
funcionalidades do equipamento
5.1.3. | Deve possuir volume interno de pelo menos 184 litros Rli?:rligo N
514 A incubadora deve possuir sistema de “jaqueta d’agua”, ou Requisito |
"7 | circulagdo interna de dgua para circulagdo do calor Interno
; : ; Requisito
5.1.5. | Deve possuir parede tripla de aco inox Intomo N
5.1.6. | Deve ter o interior de ago inox com cantos arredondados Rﬁg::ﬁ? N
Deve possuir borracha de vedacdo na porta interna Requisito
5.1.7. ; N
removivel Interno
Deve possuir orificio de acesso para amostragem da Requisito
5.1.8. n ) N
camara com filtro Interno
. Requisito
5.1.9. | Deve possuir sensor de temperatura duplo inteitie N
. ; Requisito
5.1.10. | Possuir porta reversivel [Ktermo I
Deve possuir possibilidade de instalacdo de medidor de Requisito
5.1.11. : . N
temperatura e umidade relativa Interno
51.12 Deve acompanhar pelo menos 3 prateleiras de ago Requisito |
“7™" | inoxidavel, perfurado Interno
. _— Requisito
5.1.13. | Deve possuir precisdo de CO2 de +/- 0,1 Inferno N
isit
5.1.14. | Deve possuir faixa de controle de CO2 de 0% a 20% Rﬁ?;:ﬁgo |
5115 Deve possuir umidade relativa de 95% a temperatura de Requisito |
A5 500 Interno
51.16 Deve trabalhar na faixa de temperatura ambiente de 52 a Requisito |
A6 o Interno
Requisito
5.1.17. | Deve possuir precis3o de temperatura de +/- 0,12C In?emo |
Requisito
5.1.18. | Deve possuir uniformidade de temperatura: +/- 0,2°C I?](tlerlno |
fex Requisito
5.1.19. | Deve possuir precisdo de CO2 de +/- 0,1% In?erno I

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permiss&o formal do Instituto Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagdo
5.1.20 Deve possuir dimensdes externas de 100,3 x 66 x 63,7cm (A Requisito INE
Al | ExC Interno
5.1.21 Deve possuir dimensdées internas de 68,1 x 54,1 x 50,8 cm Requisito INF
T (AxLxC) Interno
; g Requisito
5.1.22. | Deve possuir peso liquido de 120,2 kg (D acne INF
: Requisito
5.1.23. | Deve possuir peso bruto de 140,5 kg Interno INF
: Requisito
5.1.24. | Deve possuir contato para alarme remoto T —_— N
Deve possuir porta USB para transferéncia de dados para Requisito
5.1.25, N
PC Interno
5.1.26. | Deve possuir regulador de pressdo de CO2 a parte Rﬁ_g;;ﬁﬁo N
5.1.27. | Deve possuir pacote de QI/QO e QD incluso na proposta ere;?:r{r?go N
- . Requisito
5.1.28. | Deve possuir Filtro HEPA e/ou similar IftaRo I
5.1.29 Deve ser resistente a agentes de limpeza como Alcool Requisito |
""" | isopropilico e/ou descontaminantes. Interno
; Requisito
5.1.30. | Deve possuir sensor de temperatura duplo litetno N
A empresa deve oferecer garantia e suporte conforme Requisit
5.1.31. | contrato tratado a parte junto ao time da garantia da I?':tq:rlrS\Ioo N
qualidade
5.2. Garantia da Qualidade - Qualificagio
Item Descrigao Referéncias Classificacao
5.2.1 Deverdo ser fornecidos manuais de instalacdo RDC N° 658/2022 |
e preferencialmente em lingua portuguesa. IN N® 138/2022
522 Deverao ser fornecidos manuais de operagao RDC N° 658/2022 |
i preferencialmente em lingua portuguesa. IN N° 138/2022
- . . RDC N° 658/2022
5.2.3. Deveréo ser fornecidos desenhos do equipamento. IN N° 138/2022 N

InformacGes e registros contidos nesse documento s@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esld autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina 7 de 28



£ Fundacao
i« Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA DE CO2
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DATA DE
APROVAGAO: 22/01/2024
Item Descrigéo Referéncias Classificagao
Fornecedor devera fornecer Data Book do
equipamento contendo os certificados dos materiais de
construcéo; laudos de rugosidade do fundo, costado e
524 tampo; Diagrama de tubulagées e instrumentagGes RDC N° 658/2022 N
. (P&ID); especificagoes de projeto para o software e IN N° 138/2022
equipamento; lista de entradas e saidas analogicas e
digitais; certificados de conformidades das normas
aplicaveis ao projeto (Ex. NR13); lista de alarmes;
525 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais RDC N° 658/2022 N
== e fichas técnicas. IN N® 138/2022
O fornecedor devera fornecer Lista de pecgas o
5.2.6. sobressalentes (com cédigos, fabricante e demais s l:l S9B/2022 N
: o IN N° 138/2022
informagbes para compra).
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as
seguintes informacgoes:
52.7 e  Fabricante; RDC N° 658/2022
Rt e  Numero de série; IN N® 138/2022
¢ Modelo;
¢ Ano de fabricagéo.
Informag@es e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Item Descricdo Referéncias Classificagéo

5.2.8.

'O fornecedor deve disponibilizar a documentagéo
de Qualificagdo de Instalagdo, Operacdo e
Desempenho “Protocolo e Relatdrio”:

Y

YV ¥V VVVV

Assinada por ambas as partes

Com todos os testes executados.

Atendendo todos os requisitos regulatérios.
Preenchido conforme BPF e BPD.

Como os seguintes testes ndo se limitando ao
mesmo:

Verificagdo e registro dos instrumentos e
equipamentos utilizados para auxiliar na
etapa de execucao dos testes.

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

Verificagdo da correta comunicagdo dos
instrumentos  analégicos/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 especificagdes do
fabricante.

Verificagdo da existéncia de calibracéo dos
instrumentos pertencentes aos sistemas.
Verificagdo 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 seréo avaliados antes dos testes
operacionais.

Operacéao do Sistema

Alarmes.

Inter travamento.

Avaliagédo das Funcionalidades do Modo
Automatico.

Acionamento dos Componentes em Modo
Manual.

Receitas.

Impressao de Relatérios.

RDC N° 658/2022
IN N° 138/2022

Informagées e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan,
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TiTULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE

APROVAGAO: 22/01/2024

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

Garantia de que o sistema desempenha suas

funcdes corretamente sem apresentar falhas.

superior para passagem de sensores (ex: termopares). ABNT NBR 16328
5.2.9. Este acesso ndo deve impactar a distribuicao e Requerimento l
homogeneidade de temperatura dentro da camara do Interno

equipamento.

Validador utilizade na execugio do protocolo de
Qualificagdao Térmica.

Deve apresentar comprovagao documental para o uso RDC 658/2022
5.2.10. .
pretendido, ficando vetado o uso de multimetros. ABNT NER 16328

O erro maximo deve ser indicado pela especificacéo
técnica.

Validador utilizado na execucdo do protocolo de
Qualificagdo Térmica.

5.2.11. | Para medicdes realizadas com termopares, 0 erro ABNT NBR 16328 |
maximo da compensagao de junta fria do equipamento
deve ser de 0,1°C.

Validador utilizado na execugédo do protocolo de

Qualificagao Térmica.
5.2.12. | O equipamento deve permitir medicdes utilizando ABNT NBR 16328 |
termopares e transmissores com entrada de 4 mA a 20
mA ou de 0 a 10V, simultaneamente.

informagdes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido n&o esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Rﬁég\?fc - 22/01/2024
item Descrigdo Referéncias Classificagao
Validador utilizado na execugdo do protocolo de
Qualificagdo Térmica.
O computador e o equipamento de protegédo de dados
utilizados para a aquisicdo, processamento, relato,
armazenamento ou recuperacéo de dados dos ensaios
devem atender ao seguinte: RDC 658/2022
213, |, O software do sistema deve estar documentado em ABNT NBR 16328
detalhes suficientes e apropriadamente validado, como
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.
O proponente devera executar o Protocolo de RDC N° 658
Qualificagao de Desempenho Térmico em portugués a
) IN 138/2022
5.2.14. | ser fornecido pela equipe de Qualificagdo do Instituto
Butantan. Requerimento
Os protocolos irdo contemplar os testes a sequir: Interno
Folha de Assinatura RDC 658/2022
5.2.15. | Registro dos profissionais que participaram da |
execucao do protocolo. S
Verificagao dos Equipamentos de Medi¢3o
; : : i RDC 658/2022
T Verificar se os equipamentos e instrumentos utilizados |
na execucgao dos testes de Qualificagdo Térmica estéo ABNT NBR 16328
calibrados e com certificados de calibragdo disponiveis.
Resultados da Qualificagdo RDC 658/2022
5.2.17. | Resumo dos resultados das atividades executadas '
durante a Qualificagdo Térmica. I asata2

InformagGes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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™ Fundacdo SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE ﬁ

i« Butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE
APROVACAO: 22/01/2024
item Descrigao Referéncias | Classificaggo
Registro das Evidéncias
Registrar todas as evidéncias geradas durante a INeaiat=
5.2.18. | Qualificagao Térmica (Ex.: dados e gréaficos do sistema Requerimento |
validador, dados da autoclave, certificados de Interno
calibragéo).
Registro de Ocorréncias RDC 658/2022

5.2.19. | Registrar todas as ocorréncias geradas durante a |

Qualificagdo Térmica. Lo

Verificagdo da Calibragao dos Instrumentos do
Equipamento

. . . RDC 658/2022
5,200 Este teste possui o objetivo de verificar se o |
o equipamento a ser qualificado e seus instrumentos de ABNT NBR 16328
medicdo estdo calibrados e com certificado de

calibragéo disponiveis.

Calibragio dos Sensores de Temperatura utilizados
na execucio do protocolo de Qualificagdo Térmica.
Os sensores de temperatura (termopares) devem ser
5.2.21. | calibrados antes do inicio da execugéo do protocolo de ABNIHBRDGOES I

qualificagéo térmica.

A calibragao deve apresentar um erro <0,5°C.

Verificagdo dos Sensores de Temperatura
utilizados na execugdo do protocolo de
Qualificagdo Térmica.

Apés a realizagdo de todas as medicoes
5.2.22. | termométricas, os termopares devem ter a sua ABNT NER 16328 }

calibragdo verificada.

A verificacdo da calibragdo deve apresentar um erro
<0,5°C.

Informagdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetdo ndo esté autorizada sem permissdo formal do Instituto Butantan.
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) Fundacao
Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE
APROVAGCAO: 22/01/2024
ltem Descrigéo Referéncias Classificagdo
Registro dos Parametros do Equipamento |
Registrar os Parametros qualificados.
5223 Obs.: A parametrizagdo deve ser igual em todos os Raquetimsnta |
e Interno

testes. Caso haja a necessidade de alteracao entre os
testes, os estudos ja concluidos deverdo ser repetidos

com 0s novos parametros.

InformagGes e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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(= Fundacao
{=' Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

INCUBADORA DE CO2

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00

DATA DE
APROVAGAO:

22/01/2024

Item

Referéncias Classificagéo

5.2.24,

Estudo de Distribuicio de Temperatura - Camara
Vazia.

Tem como objetivo avaliar as condigdes de
temperatura no interior do equipamento sem carga e
comparar os resultados obtidos com aqueles indicados
pela instrumentagdo do préprio equipamento em
estudo.

Deve utilizar sensores de temperatura previamente
calibrados e que resistam a temperatura de trabalho do
equipamento.

Distribuir geometricamente no minimo 12 (doze)
sensores de temperatura dentro da camara interna do
equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor de temperatura, junto ao
sensor de controle de temperatura do equipamento.
Registrar, a cada 60 segundos, a temperatura de cada
sensor durante 24 horas consecutivas, a partir da
estabilizagdo do equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor na parte externa do
equipamento para monitorar o ambiente onde ele esta
exposto, o intervalo maximo para as aquisicdes de
dados para o sensor que monitora o ambiente & de 300
segundos.

As especificacdes de temperatura serdo definidas pelo

usuario previamente a elaboragéo do protocolo.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento

Interno

Informagbes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contelido n&o esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao
Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

it

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TITULO:

INCUBADORA DE CO2

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0647-00

DATADE _
APROVAGAO:

22/01/2024

item

Referéncias

Classificagao

5.2.25,

Estudo de Distribuicdo de Temperatura - Carga
Maxima.

Tem como objetivo avaliar as condigdes de
temperatura no interior do equipamento com carga e
comparar os resultados obtidos com aqueles indicados
pela instrumentacdao do proprio equipamento em
estudo.

Deve utilizar sensores de temperatura previamente
calibrados e que resistam a temperatura de trabalho do

equipamento.

Distribuir geometricamente no minimo 12 (doze)
sensores de temperatura dentro da camara interna do
equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor de temperatura, junto ao
sensor de controle de temperatura do equipamento.
Registrar, a cada 60 segundos, a temperatura de cada
sensor durante 24 horas consecutivas, a partir da
estabilizagcao do equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor na parte externa do
equipamento para monitorar o ambiente onde ele esta
exposto, o intervalo maximo para as aquisicées de
dados para o sensor que monitora o ambiente é de 300

segundos.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento

Interno

InformagGes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contelido nfio estd autorizada sem permisséao formal do Instituto Butantan.
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- Fundacao
‘= Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TiTULO:

INCUBADORA DE CO2

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00

DATADE _
APROVAGAO:

22/01/2024

Item

Classificagéo

5.2.26.

Estudo de Abertura de Porta - Carga Maxima.

Tem como objetivo avaliar as condigdes de

temperatura no interior do equipamento com carga e

registrar o tempo em que o equipamento podera ficar

com a porta aberta, sem que a temperatura de trabalho

saia do especificado e verificar o tempo de retorno aos

critérios de aceitacdo, caso tenham excursionado

durante a simulagao.

o |Iniciar o estudo quando todos os sensores
estiverem dentro da faixa de trabalho;

e Monitorar a temperatura por um tempo minimo de
10 minutos;

e Apo6s 10 minutos, deixar a porta aberta por um
periodo de 05 minutos;

e Ap6és o fechamento da porta, monitorar a
temperatura até que a mesma retorne aos critérios
de aceitagdo, caso tenha excursionado durante a
simulagao;

o Registrar a cada 10 segundos a temperatura de
cada sensor durante todo o estudo.

Posicionar 01 (um) sensor na parte externa do

equipamento para monitorar o ambiente onde ele esta

exposto, o intervalo maximo para as aquisices de

dados para o sensor que monitora o ambiente € de 300

segundos.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento

Interno

Informacbes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido n&o esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Butantan FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE
APROVACAO: 22/01/2024
ltem Descrigiio Referéncias Classificaggio

Estudo de Queda de Energia - Carga Maxima.

Tem como objetivo avaliar as condiges de

temperatura no interior do equipamento com carga e

registrar o tempo maximo que a temperatura

permanece dentro do especificado, apds a interrupgéo

do fornecimento de energia elétrica.

e Iniciar o estudo quando todos os sensores
estiverem dentro da faixa de trabalho;

e Monitorar a temperatura por um tempo minimo de RSNl
10 minutos;

_ ABNT NBR 16328
e Apd6s 10 minutos, interromper o fornecimento de

5 wme g |

5.2.27. energia elétrica do equipamento em estudo: .
) ) o Requerimento
e Monitorar a temperatura até que o primeiro sensor
; . . . Interno
saia da faixa de trabalho ou por um periodo maximo

de 60 minutos;

* Registrar a cada 10 segundos a temperatura de

cada sensor durante todo o estudo.

Posicionar 01 (um) sensor na parte externa do
equipamento para monitorar o ambiente onde ele esta
exposto, o intervalo maximo para as aquisicbes de
dados para o sensor que monitora o ambiente é de 300

segundos.

Informagdes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido néo esté autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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) Fundacao
+ Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

&

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA DE CO2

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00

DATA DE

APROVAGAO: 22/01/2024

item Descricéo Referéncias Classificagao

Verificacdo de Integridade de Dados |
Verificar se:
- Todos os colaboradores que realizaram atividades no
protocolo de qualificagédo foram registrados.
- Todos os campos do protocolo foram devidamente
preenchidos ou cancelados.
- Todos os campos em branco foram
inutilizados/cancelados. RDC 658/2022

5.2.28.

- Todos os testes foram preenchidos no momento da
execucao dos testes, a fim de garantir que os dados
sejam ORIGINAIS, CONFIAVEIS e
CONTEMPORANEOS e estejam ATRIBUIDOS
corretamente ao executor do teste.

- Todos os dados inseridos no protocolo estejam
legiveis.

- Todos os testes foram devidamente conferidos por
pessoa devidamente habilitada e capacitada.

Requerimento interno

InformagGes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esté autorizada sem permissdo formal do Instituto Butantan.
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Fundacao
Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDAGAO BUTANTAN

P

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE

APROVACAO: 22/01/2024

5.3. Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagéo

5.3.1.

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

NR 10

5.3.2.

Na aquisi¢cao de equipamentos elétricos devem ser
considerados o aterramento a ser utilizado.

NR 10

5.3.3.

Os equipamentos elétricos devem ser protegidos
contra sobrecarga.

NR 10

5.3.4.

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

NR-15
Anexo n° 01

5.3.5.

O conjunto (equipamento / acessérios) ndo devera
possuir qualquer componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Havendo risco, o
conjunto devera ser protegido mediante uma protegao
adequada, pratica e operacionalmente eficaz.

NR 12

5.3.6.

O equipamento, em sua concepgéo construtiva e
operacional, devera ser ergondémico, com posigoes
acessiveis para utilizagdo, manutencéo e calibragéo
de modo a evitar doengas ocupacionais causadas por
Lesdes por Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.3.7.

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

NR-12

5.3.8.

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

NR-10 E
NR-12

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permisséo formal do Instituto Butantan.
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) Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TITULO: INCUBADORA DE CO2

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00

DATA DE

APROVACAO: 22/01/2024

item Descrigdo Referéncias Cilassificagao

5.3.9. | Todas as superficies aquecidas acessiveis que

apresentem risco de queimaduras causadas pelo
contato com a pele devem ser providas de isolamento
térmico nao combustivel

NR 12 I

5.3.10. | Ag partes e componentes do equipamento que

possuam risco de acidente ou necessitem de
procedimentos especiais de seguranga devem ser
sinalizadas através de sinalizagdo adequada.

NR 26

5.3.11. | O equipamento devera possuir laudo que comprove o
cumprimento da NR12 com as informagoes citadas
abaixo

Dados e descrigdo da maquina,

Analise e classificagao de riscos,

Categoria de seguranga dos sistemas de seguranca
da maquina,

Referéncias em relagdo ao manual, projeto e demais
documentacoes,

Instalagdes e dispositivos elétricos,

Dispositivos de partida, acionamento e parada, NR 12
Sistemas de seguranga,

Dispositivos de parada de emergéncia,

Meios de acesso permanentes,

Componentes pressurizados,
Transportadores de materiais,

Aspectos ergondmicos e demais riscos,
Sinalizagao,

Procedimentos e outros requisitos especificos
aplicaveis,

ART- anotacdo de responsabilidade técnica.

5.3.12. | Caso o equipamento se enquadre como vaso de
pressao, os requisitos da NR 13 aplicaveis devem ser
seguidos, e o Prontudrio e o Livro de Registro de
Seguranca do vaso de presséo deverao acompanhar
o equipamento na entrega, juntamente com o
certificado de realizacao do teste hidrostatico.

NR 13 |

5.3.13.
DECRETO

ESTADUAL n° INF
45.805/2001

O emprego de tecnologia que possibilite a
conservagao e o uso racional da agua potavel.

Informacbes e registros contidos nesse documento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao
Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

FUNDAGAO BUTANTAN

i

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE
APROVAGAO: 22/01/2024
Item Descricao Referéncias Classificacao
5.3.14. | Os equipamentos ou servigos contratados deverao
empregar tecnologia que possibilite a conservagao e o DECRETO
uso racional de energia. Apresentando o melhor ESTADUAL n° INF
desempenho sob o ponto de vista de eficiéncia 45.765/2001
energeética.
5.4. Manutengao
ltem Descrigdo Referéncias Classificacdo
O projeto de construgdo do equipamento devera
5.4.1. | @ssegurar que 0 Seu UsO nao ocasione um Requerimento
desequilibrio das condi¢des ambientais da sala Interno
onde sera instalado.
O fornecedor devera fornecer, previamente, todos :
5.4.2. | os consumos e utilidades necessarios para o Rec}ﬁglrr:snto
equipamento operar.
Todos os desenhos dimensionais e diagramas de .
5.4.3. instrumentagdo deverdo ser preparados em Reqltﬁgrr:gnto N
Autocad ou similar.
Identificacbes de perigo e alerta deverdo estar .
5.4.4. | devidamente fixadas em locais visiveis pelos Rec:uenmento I
< nterno
usuarios.
Os instrumentos deverdo ser instalados .
5.4.5. | devidamente calibrados e testados quando & sua Rec}ﬁte;;n:nto I
eficiéncia de atuacao.
54.6. | O equipamento devera estar devidamente Reqguerimento |
identificado e sinalizado. Interno
5.4.7. | Todos os instrumentos devem vir acompanhados Requerimento |
do certificado de calibragao de fabrica padrao RBC. Interno
Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle
5.4.8. | deverdo ser identificados na origem e destino NBR 05410 I
conforme os diagramas unifilares do sistema.
Toda a instrumentagao do sistema devera ser
especificada de modo para atender aos requisitos Bammrimniks
5.4.9. | do sistema com relagdo a escala, acuracidade, c}ntern 5 I
precisdo, material, ambiente de trabalho, entre
outros.
Todos os instrumentos deverdo ser montados em Reaustimanito
5:4.10.| phosicoes acessiveis para utilizacio, manutengio e ql i N
calibracao. s

Informacdes e registros contidos nesse documento s@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina 21 de 28

B3 il £ b ey WvmaY 4 A IO A AR A

Gulrao Lara-n vivo-01/04/2024

rilatdie



9 Fundacao
« Butantan

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

INCUBADORA DE CO2

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0647-00

DATA DE

APROVAGAO:

22/01/2024

5.4.11.

O fornecedor devera disponibilizar um Plano de
Manutengdo Preventiva, com discriminagao das
tarefas a serem executadas e a periodicidade em
que estas deverdo ser realizadas.

Requerimento
Interno

5.4.12.

O fornecedor devera informar as empresas
autorizadas para a prestacdo de assisténcias
técnica (nome, telefone, e-mail, website, contatos,
etc.) e compra de pecas de reposigao.

Requerimento
Interno

5.4.13.

Devera ser fornecida uma lista de pegas e
componentes de reposicdo, com codigos de
compras, recomendadas para estoque para 02
anos.

Requerimento
Interno

5.4.14.

O fabricante devera fornecer lista de instrumentos
criticos e suas faixas de calibragdo, a fim de
garantir o bom funcionamento do equipamento.

Requerimento
Interno

5.4.15.

O fornecedor devera informar o tempo minimo para
reposicdo de pegas apds término da produgao do
equipamento.

Requerimento

Interno

5.4.16.

O proponente devera informar os seguintes itens:
¢« Poténcia;
o« Tensao;

o Corrente;
« Nulmero de fases;

NA

5.4.17.

O equipamento devera operar com tenséo de 220V
e frequéncia de 60HZ.

NA

INF

5.4.18.

Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues
com todos os cabos e conexdes elétricas
necessarias para a instalacao.

NA

5.4.19.

Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a
polaridade, configuragdes de relés de protegao
térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.

NBR 05410

5.4.20.

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

NA

5.4.21.

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

NA

5.4.22.

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

entre outros.

NBR 05410

Informagaes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido no esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE ;
Butantan FUNDAGCAO BUTANTAN
ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TITULO: INCUBADORA DE CO2
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0647-00
DATA DE
APROVACAO: 22/01/2024
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os
5.4.22. | cabos do sistema deverao correr dentro de NBR 05410 INF
eletrodutos metdlicos ou plasticos.
Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle
5.4.23. | deverdo ser identificados na origem e destino NBR 05410 N
conforme os diagramas unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalacées elétricas
5.4.24. | deverdo atender aos requisitos da NBR 5410 — NA INF
Instalaces Elétricas em Baixa Tens3o.
O projeto, montagem e operacdo de instalagdes
5.4.25. elétricas deverao atender aos requisitos dg NR 10 - NR10 INF
Seguranga em |Instalagées e Servigos em
Eletricidade.
O plugue do cabo de alimentagdo elétrica do
34.28. equipamento devera obedecer a norma brasileira. NBR 1418 N
Se aplicavel, um transformador de tensdo para a
5.4.27. | instalagcdo do equipamento devera fazer parte do NA INF
escopo de fornecimento.
5.5. Metrologia
ltem Descrigdo Referéncias Classificagdo
O fornecedor devera enviar o escopo de instrumentos
554, | due séo considerados criticos e que devem ser Requisito Interno e/ou
7" | calibrados periodicamente a fim de garantir o normativo
funcionamento eficaz do equipamento.
Os instrumentos definidos como criticos, deverao ser .
5.5.2 | calibrados ap6s a instalagdo do equipamento no local de '82801 222?2022021 7 |
uso. As calibracdes devem ser acreditadas & RBC.
5.6. Utilidade Clean
Item Descrigao Referéncias Classificacdo
Nao Aplicavel
5.7. Tecnologia da Informagao
ltem Descrigdo Referéncias Classificagdo

InformagGes e registros contidos nesse documento sao de propriedade do Instituto Butantan.
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O sistema deverd permitir integracdo com Active
Diretory desde a vers&o disponivel no Windows Server
2012 R2 até a versdo mais atual do Windows Server
no momento de entrega dos produtos prontos para
uso.

5.7.1.

Requerimento
interno

Software deve ser fornecido preferencialmente no
formato Web nao havendo essa possibilidade devera
ser no modelo cliente/servidor

5.7.2.

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

Todas as informacbes e relatérios gerados pelo
computador devem ser enviados automaticamente
para pasta de rede compartilhada através de servidor
Windows com protocolo SMB v3. Inclusive as
informacdes que tém finalidade de backup e
recuperagéo das configuragoes e dados gerados pelo
equipamento. Os mesmos dados que s&o enviados
para pasta compartilhada na rede, devem suportar o
envio para pendrive através de portas usb disponiveis
no préprio equipamento (computador acoplado ao
equipamento que sera operado e gerenciado)

5.7.3.

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

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

minimo 2 anos.
5.7.4. :

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

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

Requerimento
interno

Informagdes e registros contidos nesse doecumento sdo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Priscila Guirao Lara-in vivo-01
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