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Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Butantan FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TiTULO: SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0663-00
DATA D hor | o0zzs
1. OBJETIVO

O objetivo deste documento ¢é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento do
sistema de filtracao tangencial a ser instalado na Fundagao Butantan, localizado em Sao Paulo — SP,
este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas, assim como normas especificas
fornecendo segurancga e qualidade em sua utilizacao.

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 no
nao pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor.

O fornecedor devera cotar um prego fechado para o escopo do fornecimento descrito, incluindo o
planejamento, fornecimento dos materiais, equipamentos e servigos necessarios para implantagcao na
planta e logistica das atividades.

Nao serdo aceitas alteragbes no prego negociado, tampouco modificacdes e/ou exclusdes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudangas aprovados pelo Instituto Butantan.

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

Os sistemas de filtragdo tangencial sao utilizados nas concentragdes e diafiliracdes das suspensdes de
virus. A filtracdo tangencial € uma tecnologia de purificagdo que utiliza membranas para separar
componentes de uma mistura com base no tamanho, utilizada de duas maneiras no processo:
concentracao e diafiltragdo. Na concentracao, o objetivo € aumentar a concentragdo de particulas ou
moléculas desejadas em uma solugéo, removendo o solvente e solutos de menor peso molecular. Durante
0 processo, a solugao € circulada através de uma membrana que permite a passagem de agua e solutos
pequenos, enquanto retém particulas ou moléculas maiores. Isso resulta na reducdo do volume da
solugcdo enquanto mantém as particulas desejadas e concentradas no retentado. Ja a diafiltracao, por
outro lado, é usada principalmente para trocar o meio ou remover solutos especificos de uma solugéo
sem alterar significativamente a concentragéo das particulas ou moléculas desejadas. Durante esse
processo, enquanto a solugéo é circulada através da membrana, um tampéao fresco ou solvente é
adicionado continuamente ao sistema. Isso dilui os solutos indesejados no permeado, que sdo entédo
removidos pela filtracdo. A adicdo continua de solvente ou tampéao fresco permite a troca eficiente de

solutos sem reduzir significativamente o volume total da solugdo concentrada.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TiTULO: SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL
CODIGO/IVERSAO: IB/ERU/CBI-0663-00
DATA DE
APROVACAO: 01/04/2024
2. RESPONSABILIDADES

2.1.

2.2.

Fundacgao Butantan
Elaborar, revisar e aprovar a Especificagado de Requisito do Usuario e seus anexos.

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

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 questao, este
deve fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requerimento do Usuario.

A identificacdo do objeto devera ser feita através de ‘cddigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificagdes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um
modelo ou part number (numero de catalogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; codigos
e versdes de projetos conceituais e executivos; codigos de especificacées de desenhos e funcional,
etc.

Avaliar o atual documento e informar quais sdo os requerimentos 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 conclusdo clara e objetiva sobre o atendimento aos
requisitos.

Garantir a integridade do objeto desde o transporte até 0 momento de sua entrega no Instituto
Butantan.

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

e Fornecer previsdo de duragao da atividade;

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

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

e Registrar em formularios préprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informagées

relevantes sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencgao,

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE
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registros de treinamento, etc.

e O fornecedor deve encaminhar junto com proposta técnica e proposta comercial detalhadas o
Requerimento de Usuario devidamente preenchido e listas de desvios para realizacdo da
equalizacio técnica.

e Aequalizacdo técnica do equipamento comprado pela instituicdo devera ser realizada por todas as
disciplinas mencionadas e assinadas na lista de aprovadores do Requerimento do Usuario e a

proposta so tera validade apds a execucao desta equalizagao técnica.

APROVAGAO DO FORNECEDOR

Empresa
CNPJ
Responsavel / Data

3. REFERENCIAS

As especificagdes 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.

As especificagdes 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.

o ASME BPE - Bioprocessing Equipment.

e Farmacopeia Brasileira.

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

o IN N°35/2019 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Estéreis.

o IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificacéao e
validagéao.

e NBRISO/IEC 17025 - Acreditacao de Laboratorios.

e NR 11 - Transporte, movimentagdo, armazenagem e manuseio de materiais.

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

e NR 15— Atividades e Operacbes Insalubres.

e NR 17 — Ergonomia.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL
CODIGO/IVERSAO: IB/ERU/CBI-0663-00

DATA DE

APROVACAO: 01/04/2024

¢ NR 26 — Sinalizacdo de Seguranca

4. CLASSIFICAGAO

O critério estabelecido para a classificagdo 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 relagdo a qualidade do produto, seguranga do produto e a

segurancga do trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (1): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construgéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as
recomendacbes de Boas Praticas de Fabricacido, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalagdo e construgéo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas
aos conceitos ou especificacbes adotadas. Esta classificagdo nao 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 informacao descritiva,
que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragcédo de suas propostas € que nao afeta a

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

5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1. Area Solicitante

Item | Descrigdo Referéncias Classificagao

A empresa dever entregar junto com a proposta técnica o
dimensional (mm) e peso (kg) do equipamento. Além de
Folha de dados (Data sheet) contendo todas as
especificacdes técnicas.

5.1.1. Requisito Interno I

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Butantan FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0663-00
DATA DE
APROVACAO: 01/04/2024
Item | Descricao Referéncias Classificacao
O desenho e o projeto devem minimizar risco de erros e
51.2 permitir limpeza e manutengao efetiva, de modo a evitar a RDC 658/2022 |
"7 | contaminagdo cruzada, o acumulo de p6 ou sujeira ou Capitulo IV

quaisquer prejuizos para a qualidade dos produtos.

Todos os materiais utilizados na fabricagdo do equipamento

5.1.3. | deverdo ser fabricados em materiais de grau farmacéutico RDC 6,58/2022 I
! . o ~ Capitulo llI
que resista as condi¢cdes de operagao.
Todas as partes que entram em contato_com o produto RDC 658/2022
5.1.4. | devem ser construidas em material apropriado, ndo sendo Capitulo Ill I

reativo, aditivo ou mesmo absortivo.

As salas onde os equipamentos serao instalados possuem as
condi¢gdes ambientais aproximadas conforme abaixo:

» Temperatura: 15a 25 °C

* Umidade Relativa: até 80%

+ Grau de Classificacdo de Limpeza (Area Limpa): Grau C

* Nivel de Biossegurancga: 2 e 3.

O equipamento devera ser resistente as condigbes
ambientais onde sera instalado.

5.1.5. Requisito Interno

O equipamento devera gerar particulas compativeis com

5.1.6. operacéo em sala limpa Grau C.

Requisito Interno

Produtos utilizados na rotina de limpeza da sala:

« Agua para injetaveis (API);

* Solucédo de alcool isopropilico a 70%, esterilizada;

* Desinfetante a base de quaternario de amonia;

* Desinfetante a base de biguanida;

* Desinfetante a base de acido peracético;

* Solugdo detergente neutro para uso laboratorial.

O equipamento devera ser resistente as solugbes e
desinfetantes citados acima.

O proponente devera informar os agentes adequados para
limpeza externa do equipamento, caso os apresentados
acima nao sejam compativeis.

5.1.7. Requisito Interno

Descontaminagao para areas biocontidas:

- Vapor de Peréxido de Hidrogénio: 400 a 800 ppm.
5.1.8. | O equipamento devera ser passivel de descontaminacgao Requisito Interno
pelo agente e sua concentracdo conforme apresentado
acima.

Os agentes de limpeza que serdo empregados na sanitizagéo
do equipamento serao:

= Solugdo de Hidréxido de Sédio 1N e 0,1N.

O proponente devera informar os agentes adequados para
limpeza interna do equipamento, caso os apresentados
acima ndo sejam compativeis.

5.1.9. Requisito Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagao

5.1.10.

Deverao ser fixadas no equipamento as seguintes
informagdes, com material apropriado a classificagdo da sala
e resistente aos agentes de limpeza especificados:

- Nome do fabricante;

- NUumero de série;

- Capacidade;

- Modelo e ano de fabricacao;

- Faixa de trabalho.

NR 12

5.1.11.

Os materiais de construgéo da superficie do equipamento que
entram em contato direto com o produto devem atender aos
requisitos da ASME BPE e Farmacopéia Brasileira:

- Acabamento Ra < 0,5 ym para superficies que entram em
contato com o produto, através de eletropolimento;

- Acabamento Ra < 0,8 um para superficies externas
expostas em areas limpas que nao entram em contato com o
produto.

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

Farmacopeia &
Requisito Interno

5.1.12.

Todas as tubulagdes de transferéncia de produto devem ser
projetadas em material apropriado, ndo sendo reativo,
aditivo ou mesmo absortivo. Devem ainda ser em ago
inoxidavel AISI 316L e atender aos seguintes requisitos da
ASME BPE e Farmacopeia Brasileira:

- Acabamento Ra < 0,38 uym para superficies internas
através de eletropolimento;

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

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

Farmacopeia &
Requisito Interno

5.1.13.

Valvulas que terdo contato com o produto devem ser
construidas em aco inoxidavel AISI 316L, com vedacgdes
sanitarias adequadas ao processo e as condigdes de
operacgao para qual foi especificada.

ASME BPE
Farmacopeia
&
Requisito Interno

5.1.14.

O projeto do equipamento (valvulas, acessorios, etc.) devem
evitar pontos de contaminacgéo “dead-legs”.

Requisito Interno

5.1.15.

Juntas, acessorios e outros materiais que terdo contato com
o produto devem ser fabricados em materiais de grau
farmacéutico que resista a todas as condi¢des de projeto do
equipamento.

ASME BPE
Farmacopeia

5.1.16.

Todos os instrumentos que fazem parte do equipamento
devem obrigatoriamente vir acompanhados de certificado de
calibragao.

Requisito Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0663-00

DATA DE

APROVACAO: 01/04/2024

Item | Descricao Referéncias Classificacao
Devera ser fornecida garantia de funcionamento de no -

51.17. ~ . ; Requisito Interno I
minimo 1 (um) ano a contar a partir da data de entrega.
Devera ser fornecido um Sistema de Filtragdo Tangencial
para purificagdo de biomoléculas, composto de suporte de

5.1.18.| aco inox (holder) com valvulas e indicadores de pressao para Requisito Interno I
acoplamento de cassetes (membrana de ultrafiltragcdo) e
mangueiras.

51.19. O_(-?quamento deve_ra suportar cassetes da marca Merck Requisito Interno |
Millipore, modelo Pellicon 2.
O equipamento devera possuir as seguintes dimensdes .

51.20.  broximadas (holder): 28 x 38 x 25 cm (C x L x A). Requisito Interno

. . . : ] 5

5.1.21. O equipamento devera posswr. capacidade de até 2,5 m Requisito Interno |
(com barras rosqueadas curtas);

5.1.22.| O equipamento devera possuir peso aproximado de 24 kg. Requisito Interno N
O equipamento devera atender a faixa de temperatura de

5.1.23.| operacgdo: 4-50°C (o suporte pode ser autoclavado sem os Requisito Interno I
mandmetros e cassetes).

5.1.24. 0] equlpamento devera atender a pressdo maxima de Requisito Interno |
operacao de 7 barg.
O equipamento devera possuir indicadores de pressao

5.1.25.| sanitarios apropriados para a capacidade do equipamento Requisito Interno I
nas linhas de alimentacgéao e retido do equipamento.

5.1.26. 0] lequamelnto devera possuir valvulas diafragmas Requisito Interno |
devidamente instaladas no equipamento.

5.1.27. O equllpamentoldevera possibilitar a execugéo dos testes de Requisito Interno |
integridade de filtros.
Material de construcao: superficies nao umidas: bracadeiras,

5.1.28.| espagadores e mandmetros de aco inoxidavel AlISI 316L, Requisito Interno I
porcas em bronze silicone.
O equipamento devera possuir conexdes sanitarias TC de 4"

5.1.29.| para recirculagédo do produto/tampéo, conexdes TC de 1 1/2” Requisito Interno I
para mandmetros.

5.1.30. As val\(ulas diafragma devem estar devidamente instaladas Requisito Interno |
no equipamento.

51.31. 0] eqqlpamgnto a_ndqwndo por meio deste documento deve Requisito Interno |
possuir assisténcia técnica no Brasil.

5.1.32. 0] fornecedor do Slstemg de Filtracdo Tangencial devera Requisito Interno |
garantir sua total drenabilidade.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao
Butantan

FUNDAGAO BUTANTAN

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0663-00

DATADE _
APROVAGAO:

01/04/2024

Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagao

5.1.33.

Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas
para o posicionamento do cassete, a empresa devera
fornecer as mesmas.

Requisito Interno

5.2. Garantia da Qualidade — Qualificacdo de Equipamentos

Item Descricao Referéncias Classificagcao
591 Deverao ser fornecidos manuais de instalagao RDC 658/2022 |
U preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
522 Deverao ser fornecidos manuais de operacao RDC 658/2022 |
B preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
e " . - RDC 658/2022
5.2.3. O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. IN 138/2022 N
~ . . RDC 658/2022
5.24. Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 N
. . RDC 658/2022
5.2.5. Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. IN 138/2022 N
526 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais e RDC 658/2022 N
B fichas técnicas. IN 138/2022
a7, | et deled oo e depetes obesanles | ppossamzz |
B ’ IN 138/2022
compra).
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as
seguintes informacgdes no:
528 e  Fabricante; RDC 658/2022 |
B Numero de série; IN 138/2022

[ )
e  Modelo;
e  Ano de fabricagdo.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Butantan FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0663-00
DATA DE
APROVACAO: 01/04/2024
Item Descricao Referéncias Classificacao

O fornecedor deve disponibilizar a documentacgao de
Qualificagao de Instalagdo, Operagédo e Desempenho
“Protocolo e Relatério™:

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:
»  Verificagao e registro dos instrumentos e equipamentos
utilizados para auxiliar na etapa de execucgao dos

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

»  Verificagdo da correta comunicacao dos instrumentos
analégicos/digitais com o sistema de controle.

»  Verificar se os componentes instalados no painel (eis)
elétrico e painel (éis) de controle estao de acordo com

5.2.9. as especificagdes do fabricante. RDC 658/2022

»  Verificagdo da existéncia de calibragao dos IN 138/2022

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 seguranga serao

avaliados antes dos testes operacionais.

Operacgao do Sistema

Alarmes.

Inter travamento.

Avaliagao das Funcionalidades do Modo Automatico.

Acionamento dos Componentes em Modo Manual.

Receitas.

Impressao de Relatorios.

Verificagcdo do comportamento do equipamento e

sistemas durante uma eventual queda de energia.

Garantia de que o sistema desempenha suas fungdes

corretamente sem apresentar falhas.

A\

VVVVVVVYVY VY 'V

Y

5.3. Garantia da Qualidade — Qualificagdo Térmica

Item Descrigao Referéncias

Classificagcao

5.3.1. | Nao se aplica. NA

NA

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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Fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Butantan FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICAGCAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TiTULO: SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL
CODIGO/IVERSAO: IB/ERU/CBI-0663-00
DATA DE
APROVACAO: 01/04/2024

5.4. Segurancga e Meio Ambiente

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.4.1 O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo devera NR-15 |
*7 7" | gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Anexo n° 01

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

O equipamento, em sua concepcao construtiva e
operacional, devera ser ergonémico, com posi¢des
5.4.3. | acessiveis para utilizagdo, manutencéo e calibragao de NR 17 INF
modo a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesoes
por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa
5.4.4. | e contemplar informacdes de segurancga especificas para NR-12 I
instalacao, operacédo e manutengcdo do mesmo.

As partes e componentes do equipamento que possuam
risco de acidente ou necessitem de procedimentos

5.4.5. e L . NR 26 I
especiais de seguranca devem ser sinalizadas através de
sinalizagdo adequada.
5.5. Manutencao
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera informar as empresas autorizadas para
5.51. a pre_stagao de assisténcia técnica (nome, telefone, e-_miall, Requisito Interno INF
website, contatos, etc.) e compra de pegas de reposigéo.
Assisténcia técnica disponivel no Brasil.
O manual do equipamento devera contemplar informagdes
552, de seguranga especificas para instalagdo, plano de Requisito Interno I

manutencgao preventiva, operagao e manutengédo do mesmo
em portugués.

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas sobressalentes
5.5.3. (com caodigos, fabricante demais informagdes para compra) Requisito Interno INF
previsto para dois anos de utilizagado do equipamento.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo 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:

SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0663-00

DATADE _
APROVAGAO:

01/04/2024

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.5.4.

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

Requisito Interno

INF

5.5.5.

Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas
para sua operagdo ou manutengdo, a empresa devera
fornecer as mesmas

Requisito Interno

5.5.6.

Fornecer o manual mecanico detalhado do equipamento,
com lista de pegas, codigos e lista (Troubleshooting — com
lista de solugdes de problemas)

Requisito Interno

INF

5.5.7.

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

Requisito Interno

INF

5.5.8.

O fornecedor devera citar todas as normas que foram
utilizadas para a concepgédo do projeto de construgdo do

equipamento.

Requisito Interno

INF

5.6. Metrologia

uso. As calibragdes devem ser acreditadas a RBC.

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera enviar o escopo de instrumentos que
5.6.1 sao considerados criticos e que devem ser calibrados Requisito Interno e/ou |
77" | periodicamente a fim de garantir o funcionamento eficaz do normativo
equipamento.
Oslmstrument’os dgflnldos~como CI’It!COS, deverao ser ISO 17025: 2017 RDC
5.6.2. | calibrados apés a instalagao do equipamento no local de I

658/2022

5.7. Utilidade (Clean / Black)

Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagao

5.71.

Nao se aplica.

NA

NA

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

SISTEMA DE FILTRAGAO TANGENCIAL

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0663-00

DATADE _
APROVAGAO:

01/04/2024

5.8. Tecnologia da Informacgao

Item

Descrig¢ao

Referéncias

Classificagao

5.8.1.| N&o se aplica.

NA

NA

5.9. Automacgao de Processos

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.9.1. | Nao se aplica.

NA

NA

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao

Descrigao

00

Emissao inicial.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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