Fundacao
Butantan

Interessado:

BAC - Bacteriologia

Assunto:

Sistema de transferéncia para emulsificador com controle de
vazao

Termo ApM n®:

BAC.007/2024

TERMO DE REFERENCIA

O presente Termo de Referéncia, tem como obijetivo listar, quantificar e fornecer
especificacdes técnicas minimas e necessarias para o fornecimento de materiais para
aplicacao nas unidades do Instituto Butantan.

1. OBJETO
: UNIDADE
mem | ©QSO | DESCRIGAO / ESPECIFICAGAO DE QTDE
MEDIDA

1. DESCRICAO:

SISTEMA DE TRANSFERENCIA

PARA EMULSIFICADOR COM

CONTROLE DE VAZAO

2. ESPECIFICACAO:
> BOMBA DE LOBULO

1 e Os materiais de construcdo da UN 1
superficie do equipamento que
entram em contato direto com o
produto devem atender aos
requisitos da ASTM A270 S2 e
Farmacopeia Brasileira:

e Aco inoxidavel 316L  com
acabamento Ra < 0,5 pm para
superficies que entram em contato
como  produto, através de
eletropolimento;
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e Aco inoxidavel com acabamento Ra
< 0,8 ym para superficies externas
expostas que ndo entram em
contato com o produto;

e Todas as partes que entram em
contato com o produto devem ser
construidas em material apropriado,
ndao sendo reativo, aditivo ou
mesmo absortivo;

e O equipamento devera operar com
tensdo de 220-380V e frequéncia de
60 Hz;

e Bomba centrifuga sanitaria, com
projeto e documentagdo padrao
industria farmacéutica;

e Motor elétrico trifasico com capa de
protecéo;

> MEDIDOR DE VAZAO

e O medidor de vazao deve ser do tipo
magnético;

e O medidor de vazao devera realizar
as leituras nas seguintes faixas de
vazao: 680 L/h a 2725 L/h;

e Deverd possuir conexdes do tipo TC
com travas;

» SENSOR DE PRESSAO

e Deve ser instalado na linha de
descarga da bomba para monitorar
e limitar a pressao;
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e Deve possuir interlock com a bomba
para desligar o sistema conforme
exceda a presséao de trabalho;

e Deve ser capaz de realizar a leitura
nas faixas de trabalho de presséo
entre: 5-15 PSI;

» PAINEL DE COMANDO

e Devera possuir acesso ao
acionamento da bomba;

e Deverd possuir controle de
velocidade do motor por inversor;

o Exibir digitalmente valor de vazao;

o Exibir digitalmente valor de presséo;

e O IHM, chave geral e outros

comandos devem estar
posicionados de forma a facilitar a
operacao;

» CARRINHO

e Conjunto deve ser fornecido
montado sob carrinho de ago inox
com rodizios.

1. DESCRICAO
02 UN 01
FAT, SAT, Ql e QO;
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2. ESPECIFICACAO

FAT: o fornecedor deve disponibilizar
a documentacao de FAT “Protocolo e

Relatério”:

= Assinada por ambas as partes;

e Com todos os testes
executados;

e Atendendo todos os requisitos
regulatérios;

SAT: o fornecedor deve disponibilizar
a documentacéo de FAT “Protocolo e

Relatorio”:

e Assinada por ambas as partes;

e Com todos o0s  testes
executados;

e Atendendo todos os requisitos

regulatorios;

Ql e QO: o fornecedor deve
disponibilizar a documentacdo de
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Qualificacao de Instalacao; operagao
desempenho;

e Assinada por ambas as partes;

e Com todos os testes executados;

e Atendendo todos os requisitos
regulatérios;

e Preenchido conforme BPF e BPD;

e Como os seguintes testes nao se
limitando ao mesmo:

» Verificagcao e registros 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
comunicacdo dos instrumentos
analdgicos/digitais com o
sistema de controle;

» Verificar se 0s componentes
instalados no painel (eis)
elétrico e painel (éis) de
controle estdo de acordo com
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as especificagbes do
fabricante;

» Verificagdo da existéncia de
calibragao dos instrumentos
pertencentes aos sistemas;

» Verificagdo do fornecimento de
utilidades para o correto
funcionamento dos
equipamentos/sistemas;

> Verificagdo da existéncia dos
manuais e demais
documentos pertinentes aos
sistemas;

» Garantia de que todos os

aspectos de segurancga serao

avaliados antes dos testes
operacionais;

Operacéo do Sistema;

Alarmes;

Inter travamento;

YV V V V

Avaliacdo das Funcionalidades
do Modo Automatico;

» Acionamento dos
componentes em modo

manual;
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> Receitas;

> Impresséo de Relatoérios;

» Verificagdo do comportamento
do equipamento e sistemas
durante uma eventual queda
de energia;

» Garantia de que o sistema
desempenhe suas fungdes
corretamente sem apresentar

falhas;

(2. MAQUINA / EQUIPAMENTO DE APLICACAO DO MATERIAL |

ITEM MAQUINA / EQUIPAMENTO MODELO MARCA SERIE
NA NA NA NA NA

3. FABRICANTE / FORNECEDOR PARA MATERIAL SOLICITADO |

ITEM FABRICANTE / MARCA FORNECEDOR
NA NA NA

| 4. PRAZOS DE VALIDADE E GARANTIA |

4.1 Para os itens passiveis de validade € necessario que o fornecedor entregue itens
com validade minima de 24 (vinte e quatro) meses a partir da data de entrega.

4.2. A garantia dos materiais fornecidos deve seguir as determinacdes da legislacao
vigente (Codigo de Defesa do Consumidor). Os bens deverao ter prazo de garantia
minimo de 12 (doze) meses, prevalecendo o prazo maior de garantia fixado pelo
fabricante ou fornecedor.
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4.3. A Fundagéo Butantan se reserva o direito de solicitar troca ou devolugéo de itens
entregues que apresentem defeitos aparentes, embalagens violadas, especificacoes
inferiores as exigidas, prazos de validade inferiores a definida acima, bem como
eventuais quantitativos excedentes em relacéo ao previamente solicitado.

4.4. Fica a cargo do preposto da Fundagéo Butantan efetuar a inspec¢ao dos itens no
ato da entrega e determinar a eventual recusa por falhas e vicios acima citados, nao
cabendo ao fornecedor pleito quanto as custas de transporte e frete para retorno e
nova entrega.

|5. ENTREGA |

CODIGO = PRAZO DE
ITEM ERP DESCRICAO DO ITEM QTDE ENTREGA
Sistema de transferéncia
1 para emulsificador com 01 12/2024
controle de vazao
2 FAT, SAT, Ql e QO 01 12/2024

5.1. Ap6s a confirmagao da Ordem de Compra a entrega dos materiais ora listados
deverda ser realizada pelo fornecedor mediante a solicitagcdo formal do preposto da
Fundacdo Butantan que ira comunicar os itens que deverdo ser entregues e as
quantidades dispostas no quadro acima, no periodo de 12 meses, sendo que 0 inicio
da entrega contara a partir da confirmagcao da ordem de compra.

5.2 Para realizacao de qualquer entrega, o fornecedor deve antes fazer o
agendamento da entrega, através do Link - https://forms.gle/1W6aMMPjJLHHgK447
e e-mail: Recebimento.agendamento@butantan.gov.br ou através do telefone: (11)
2627-3775.

5.3 A entrega devera ser realizada no Almoxarifado Técnico no horéario das 08:00 as
17:00, respeitando o intervalo para almogo, de 1(uma) hora, a partir das 12:00 até

13:00 horas.
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LOCAL ENDERECO PARA ENTREGA
Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta - Sao
INSTITUTO BUTANTAN Paulo/SP
CEP: 05503900

Sao Paulo/SP, 16 de agosto de 2024.
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