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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento de
incubadora CO, para frascos de cultivo de 40 camadas 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 seguranga e qualidade em sua utilizaco.

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 implantagdo na
planta e logistica das atividades.

Nao serdo aceitas alteragdes no prego negociado, tampouco modificacbes e/ou exclusbes 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.

A incubadora CO, para frascos de cultivo de 40 camadas € um equipamento que fornece condi¢des
ideais para a manutencao de cultivos celulares através do controle de temperatura e da atmosfera de
CO..

2. RESPONSABILIDADES
2.1. Fundagao Butantan

* Elaborar, revisar e aprovar a Especificagcao de Requisito do Usuario e seus anexos.

* Elaborar, revisar e aprovar a avaliacéo técnica para os itens nao 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 questao, este deve fornecer
exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requisito do Usuario.

e A rastreabilidade do objeto devera ser feita através de ‘identificagdes’ que correlacionam ao

documento, por exemplo, um modelo ou part number (nUmero de catalogo), nos casos de equipamentos

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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de prateleiras; codigos e versdes de projetos conceituais e executivos; cédigos de especificagdes de
desenhos e funcional, etc.

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

e Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relagédo aos
requisitos, de forma a poder obter uma conclusdo clara e objetiva sobre o atendimento aos requisitos.

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

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

e Fornecer previsdo de duragio da atividade;

e Fornecer opgdes 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 usuario quando requisitado, todas as informacgdes
relevantes sobre o servigo executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutencao, registros de

treinamento, etc.

3. REFERENCIAS

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

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

* IN N° 35/2019 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Estéreis.

* IN N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacao de Medicamentos.

* IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificacédo e
validacao.

* ABNT NBR 16328 - Esterilizagao de produtos para saude

» ASME BPE - Bioprocessing Equipament

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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* NBR 14136 — Padréo Brasileiro de Tomadas Elétrica.

* NBR 5410 — Instalagdes Elétricas de Baixa Tenséao.

* NR 10 - Seguranga em instalagbes e servicos em eletricidade.

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

* NR 15 — Atividades e Operacgdes Insalubres.

* NR 17 — Ergonomia.

* NR 26 — Sinalizagéo de Seguranga.

* DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Redugéao e

Racionaliza¢ao do Uso de Energia e da providéncias correlatas.

4. CLASSIFICAGAO

O critério estabelecido para a classificagdo esta 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 - (l): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construgéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricagdo, 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 instalacdo e construcdo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas
aos conceitos ou especificacbes adotadas. Esta classificagcdo 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 elaboracdo de suas propostas e que nao afeta a
qualidade, a seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

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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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1. Area Solicitante

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O local onde o equipamento ira operar possui as seguintes
caracteristicas:
* Temperatura: 17 a 21°C; -
511 + Umidade relativa: menor ou igual a 65%; Requisito Interno INF
+ Grau de classificagao de limpeza (area limpa): Grau C;
* Nivel de biossegurancga: NB2
Os agentes de limpeza externa e interna que serdo
54.2. | ©mpregados narotina sero: Requisito Interno INF
* Agua para injetaveis;
» Solugao de alcool isopropilico 70°GL;
O equipamento sera instalado em uma area com nivel de
5.1.3. biosseguranga 2, onde sera utilizado vapor de peroxido de Requisito Interno INF
hidrogénio para descontaminagéo da area.
5.1.4. 0] equipar_nentE) dgyeré ser resistente ao agente de Requisito Interno |
descontaminacgao utilizado na area.
O fornecedor devera informar os agentes adequados para
5.1.5. limpeza interna e externa do equipamento, caso os Requisito Interno |
apresentados neste documento ndo sejam compativeis.
Os materiais de construgdo e acabamentos (internos e
externos) dos componentes do equipamento deverdo ser
5.1.6. resistentes a acao dos agentes de limpeza e desinfecgéo Requisito Interno |
que serdo empregados na rotina de fabricagdo, conforme
descritos neste requerimento.
Versdes vigentes das
O desenho e o projeto devem minimizar risco de erros e normas ASME BPE,
51.7 permitir limpeza e manutencao efetiva, de modo a evitar a | RDC e IN referente a |
B contaminagdo cruzada, o acumulo de pd ou sujeira ou Boas Praticas de
quaisquer prejuizos para a qualidade dos produtos. Fabricacao de
Medicamentos
RDC e IN referente a
Todas as partes que entram em contato com o produto B Praticas de
5.1.8. devem ser construidas em material apropriado, ndo sendo gaz icacio d |
reativo, aditivo ou mesmo absortivo. Ma ricagao de
edicamentos
Todos os componentes utilizados na fabricagdo do
5.1.9. equipamento deverao ser fabricados em materiais de grau Requisito Interno |
farmacéutico que resista as condicdes de operagao.

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

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.1.10.

O fornecedor devera contemplar no fornecimento do
equipamento todos os acessorios necessarios para o pleno
funcionamento.

Requisito Interno

5.1.11.

Deveréao ser fornecidos todos os certificados dos materiais
de construgéo do equipamento.

Requisito Interno

5.1.12.

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

Requisito Interno

5.1.13.

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.

Versbes vigentes das
normas ASME BPE e
Farmacopéia

5.1.14.

O fornecedor devera indicar na proposta técnica os
fabricantes dos componentes essenciais / criticos assim
como suas principais caracteristicas.

Requisito Interno

5.1.15.

Os proponentes devem entregar junto com a proposta

técnica:

« Desenho de arranjo geral do equipamento;

« Dimensbdes (mm): comprimento x largura x altura;

« Peso (kg) do equipamento (aproximadamente);

¢ Utilidades requeridas para funcionamento do
equipamento de acordo com as utilidades disponiveis na
area;

o Dados elétricos requeridos para funcionamento do
equipamento;

o Folha de dados (Data Sheet) contendo todas as
especificagdes técnicas.

Requisito Interno

5.1.16.

Todos os fornecedores deverao solicitar o arquivo (dwg) do
layout onde o equipamento sera instalado. Caso ocorra a
necessidade de reposicionamento do equipamento no
layout, o fornecedor devera apresentar sua solugdo para
avaliacdo do Instituto Butantan. O ndo atendimento deste
item resulta em desclassificacao técnica.

Requisito Interno

5.1.17.

O fornecedor devera informar as dimensdes do maior
modulo do equipamento desmontado para avaliagédo da rota
de entrada no prédio, se aplicavel.

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 Descricao Referéncias Classificagao

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

NR12

5.1.18. | = Nome do fabricante; Requisi |
. i equisito Interno
+ Capacidade;
¢ Numero de série;
* Principais dados elétricos;
* Modelo e ano de fabricagao.
O equipamento devera indicar falhas de seguranca no
5.1.19. | processo, provenientes de falha em algum componente, Requisito Interno |
equipamento periférico, sensor ou utilidades.
5.1.20. 0] eqt_Jipamento devera ser apto a operar em area Requisito Interno |
classificada Grau C.
O equipamento, quando em funcionamento, devera ser
compativel com o grau de limpeza da sala onde sera
instalado (Grau C) com relagdo ao numero de particulas
geradas, a fim de ndo gerar impactos e desvios de
5.1.21 qualidade nos monitoramentos ambientais. Para isso, o Requisito Interno |
77| fabricante do equipamento devera dar a solugdo completa
para o atendimento deste item de extrema criticidade. O
projeto de constru¢do do equipamento devera assegurar
que o seu uso nao ocasione um desequilibrio das condigdes
ambientais da sala onde ser4 instalado.
A empresa devera ser responsavel pelas seguintes
atividades:
* Instalagao;
* FAT, se aplicavel,
* SAT, se aplicavel;
» Comissionamento;
» Start up; -
51.22. | | Calibrago de instrumentos; Requisito Interno |
» Qualificagdo de Instalagao;
* Qualificagdo de Operagao;
* Qualificagdo de Desempenho;
* Qualificagdo Térmica;
+ Treinamento de operador;
+ Treinamento de equipe de manutencao.
O fornecedor devera dimensionar o equipamento com as
5.1.23. | utilidades disponiveis informadas neste documento. Vide Requisito Interno |
item Utilidades.
O fornecedor é responsavel por adequar a vazao e/ou
5.1.24. | pressao das utilidades para atender o equipamento. Vide Requisito Interno |

item Utilidades

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

Descrigao

Referéncias

Classificagao

O fornecedor devera ser responsavel por acompanhar e
supervisionar as seguintes atividades: remogao das caixas,

5.1.25. | transporte dentro do IB e posicionamento do equipamento Requisito Interno |
na area. E de responsabilidade do fornecedor a instalacéo
do equipamento.
O fornecedor devera entregar a documentagdo em via
5.1.26. | impressa e eletrbnica do equipamento em pen drive junto Requisito Interno |
com a entrega do equipamento.
5.1.27. A§ indica(iées de tempe_ratura do equipamento deverao ser Requisito Interno |
feitas em °C (graus célsius).
5.1.28. O egl.[ipamento deveré ter sua cémara interna em ago Requisito Interno |
inoxidavel 304 ou superior com cantos arredondados.
O equipamento deve atender as seguintes especificagbes
de controle de temperatura: -
51.29. | Range de temperatura 30.0° C a 37.0° C; Requisito Interno I
* Precisdo £0.5° C.
O equipamento deve atender as seguintes especificacbes
de controle de CO2;
« Controle de CO2 na camara;
5.1.30. | = Sensor tipo infravermelho; Requisito Interno |
» Controle tipo PID digital;
+ Range 0% até 18.0%;
* Precisdo +£0.5%.
O equipamento deve ser compativel com a capacidade para
incubar os sistemas abaixo:
5.1.31. | » 8 sistemas Cell Factory com 40 ou 52 camadas; Requisito Interno I
+ 8 sistemas CellSTACK com 40 camadas;
+ 16 sistemas HYPERStack com 36 camadas.
Deve ser fornecido junto ao equipamento:
+ 2 suportes (Holder) para frascos multicamadas (40 ou 52
51.32. camac_ias), com capacidade para 4 frasgos por suporte; Requisito Interno |
» 2 carrinhos (Trolley) para movimentagédo dos suportes,
facilitando o carregamento e descarregamento dos
frascos na incubadora.
A incubadora, bem como o suporte para frascos de 40
51.33 camadas e o carrinho para suporte de frascos devem ser Requisi
.1.33. o ) equisito Interno I
compativeis com o manipulador manual de frascos de 40
camadas.
O equipamento deve possuir, aproximadamente, as
seguintes especificagdes:
» Capacidade: 1670 L;
5.1.34. | + Dimenséo interna: 1060 mm (largura), 1180 mm de Requisito Interno N

(profundidade) e 1300 mm (altura);
* Dimensdo externa: 1218 mm (largura), 1370 mm de
(profundidade) e 1750 mm (altura).

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:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025
Item Descricao Referéncias Classificagao
5.1.35. A incubadora deve contar com isolamento térmico que Requisito Interno |

garanta a eficiéncia térmica durante a operacéo.

A incubadora devera ter um sistema para garantir que

5.1.36. | os parametros de processo rapidamente retornem ao set Requisito Interno I
point caso a porta seja aberta.
A incubadora devera possuir alarmes visuais e sonoros para

5.1.37. | um parametro fora do set point ou com problemas de Requisito Interno I
temperatura, falha de CO2, umidade, queda de energia, etc.
A incubadora devera ter uniformidade e estabilidade nos

5.1.38. | parametros utilizados no equipamento, como temperatura, Requisito Interno I
umidade e CO2.
A incubadora devera possuir alarmes audiovisuais quando

5.1.39. | ocorrer excursao de temperatura, interrupgao de energia, Requisito Interno I
excursdo de CO2 e falhas de componentes.
A incubadora deve possuir uma janela de vidro frontal e

5.1.40. | iluminagdo, o qual permita visualizagdo dos produtos Requisito Interno I
incubados.

51.41. AAincubadora devera possuir acesso para amostragem da Requisito Interno N
camara.

5.1.42. | Aincubadora devera ser fornecida com sensor de CO2. Requisito Interno N

51.43. A incupadora devera possuir sensor de temperatura Requisito Interno |
compativel com a temperatura de operagao.

5.1.44. A incubadora devera possuir plugue de tomada compativel Requisito Interno |

com o padrao brasileiro.

5.2. Garantia da Qualidade — Qualificagao de Equipamentos

Item Descrigao Referéncias Classificagao
591 Deverao ser fornecidos manuais de instalagao RDC 658/2022 |
7" | preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
522 Deverao ser fornecidos manuais de operagao RDC 658/2022 |
| preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
. - . - RDC 658/2022
5.2.3. | O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. IN 138/2022 N
~ . : RDC 658/2022
5.2.4. | Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 N
525 O fornecedor devera fornecer Lista de pecas sobressalentes RDC 658/2022 N
=" | (com cadigos, fabricante e demais informagdes para compra). IN 138/2022

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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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA

CODIGO/IVERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descricao Referéncias Classificacao

O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as seguintes
informacgdes no:

e  Fabricante; RDC 658/2022
e Numero de série; IN 138/2022
° Modelo;

e  Ano de fabricagao.

5.2.6.

O fornecedor deve disponibilizar a documentacgao de
Qualificagéo de Instalagéo e Operagao “Protocolo”:

e Assinada por ambas as partes

Com todos os testes executados.

Atendendo todos os requisitos regulatérios.

Preenchido conforme BPF e BPD.

Como os seguintes testes nao se limitando ao mesmo:
Verificagao e registro dos instrumentos e equipamentos
utilizados para auxiliar na etapa de execugao dos testes.
Verificagdo da existéncia de calibragdo dos instrumentos
5.2.7. pertencentes aos sistemas. RDC 658/2022
Verificagdo do fornecimento de utilidades para o correto IN 138/2022 |
funcionamento dos equipamentos/sistemas.
Verificagdo da existéncia dos manuais e demais
documentos pertinentes aos sistemas.

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

Operacgao do Sistema

Alarmes.

Verificagdo do comportamento do equipamento e
sistemas durante uma eventual queda de energia.
Garantia de que o sistema desempenha suas fungodes
corretamente sem apresentar falhas.

YV Y o e o e

A\

YV VVV VYV V

5.3. Garantia da Qualidade — Qualificagao Térmica, Ar Comprimido e Gases Especiais

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O equipamento devera possuir acesso lateral e/ou superior
para passagem de sensores (ex: termopares). ABNT NBR 16328

5.3.1. Este acesso ndo deve impactar a distribuicao e I
homogeneidade de temperatura dentro da cadmara do Requerimento Interno

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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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.3.2.

Validador utilizado na execugdo do protocolo de
Qualificagao Térmica.

Deve apresentar comprovagdo documental para o uso
pretendido, ficando vetado o uso de multimetros.

O erro maximo deve ser indicado pela especificacao técnica.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

5.3.3.

Validador utilizado na execugcdao do protocolo de
Qualificagao Térmica.

Para medic¢bes realizadas com termopares, 0 erro maximo da
compensacgado de junta fria do equipamento deve ser de
0,1°C.

ABNT NBR 16328

5.3.4.

Validador utilizado na execugdo do protocolo de
Qualificagao Térmica.

O equipamento deve permitir medi¢des utilizando termopares
e transmissores com entrada de 4 mAa20 mAoude Oa 10V,
simultaneamente.

ABNT NBR 16328

5.3.5.

Validador utilizado na execugdo do protocolo de
Qualificagao Térmica.

O computador e o equipamento de protecdo de dados
utilizados para a aquisicdo, processamento, relato,
armazenamento ou recuperacdo de dados dos ensaios
devem atender ao seguinte:

- O software do sistema deve estar documentado em
detalhes suficientes e apropriadamente validado, como
adequado para uso;

- O equipamento de aquisi¢do de dados, incluindo o hardware
como o software, deve ser protegido contra ajustes que
invalidariam os resultados dos ensaios.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

5.3.6.

O proponente devera executar o Protocolo de Qualificagédo
de Desempenho Térmico em portugués a ser fornecido pela
equipe de Qualificagéo do Instituto Butantan.

Os protocolos irdo contemplar os testes a seguir:

RDC N° 658
IN 138/2022

Requerimento interno

5.3.7.

Folha de Assinatura

Registro dos profissionais que participaram da execugéo do
protocolo.

RDC 658/2022

IN N° 138/2022

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:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
Verificagao dos Equipamentos de Medicao
N ] . . RDC 658/2022
53.8 Verificar se os equipamentos e instrumentos utilizados na |
"7 | execugdo dos testes de Qualificagdo Térmica estdo | ABNT NBR 16328
calibrados e com certificados de calibragdo disponiveis.
Resultados da Qualificagao RDC 658/2022
5.3.9. | Resumo dos resultados das atividades executadas durante a |
Qualificagédo Térmica. IN N° 138/2022
Registro das Evidéncias
} . ) L IN 138/2022
5.3.10 Registrar todas as evidéncias geradas durante a Qualificagdo |
77 | Térmica (Ex.: dados e graficos do sistema validador, dados Requerimento interno
da autoclave, certificados de calibragao).
Registro de Ocorréncias RDC 658/2022
5.3.11. | Registrar todas as ocorréncias geradas durante a |
Qualificagéo Térmica. IN'N° 138/2022
Verificagdo da Calibragdo dos Instrumentos do
Equipamento RDC 658/2022
5.3.12. | Este teste possui o objetivo de verificar se o equipamento a I
ser qualificado e seus instrumentos de medicdo estao ABNT NBR 16328
calibrados e com certificado de calibragéo disponiveis.
Calibracdao dos Sensores de Temperatura utilizados na
execugao do protocolo de Qualificagao Térmica.
Os sensores de temperatura (termopares) devem ser
5.3.13. , o ABNT NBR 16328 I
calibrados antes do inicio da execugdo do protocolo de
qualificagao térmica.
A calibracao deve apresentar um erro <0,5°C.
Verificagao dos Sensores de Temperatura utilizados na
execucgao do protocolo de Qualificagdo Térmica.
5.3.14. | Apods a realizagao de todas as medigoes termométricas, os ABNT NBR 16328 I
termopares devem ter a sua calibracdo verificada.
A verificagéo da calibragdo deve apresentar um erro <0,5°C.

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: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.3.15.

Registro dos Parametros do Equipamento

Registrar os Parametros qualificados.

Obs.: A parametrizagdo deve ser igual em todos os testes.
Caso haja a necessidade de alteragdo entre os testes, os
estudos ja concluidos deverdo ser repetidos com os novos
parametros.

Requerimento interno

5.3.16.

Estudo de Distribuicdo de Temperatura - Camara Vazia.

Tem como objetivo avaliar as condi¢cdes 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.
Distribuir geometricamente no minimo 03 (trés) sensores de
umidade dentro da camara interna do equipamento.
Posicionar 01 (um) sensor de temperatura, junto ao sensor
de controle de temperatura do equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor de umidade, junto ao sensor de
controle de umidade do equipamento.

Registrar, a cada 60 segundos, a temperatura e a umidade
de cada sensor durante 24 horas consecutivas, a partir da
estabilizacdo do equipamento.

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

As especificacdes de temperatura e umidade serdo definidas
pelo usuario previamente a elaboragao do protocolo.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento 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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.3.17.

Estudo de Distribuicdo de Temperatura - Carga Maxima.

Tem como objetivo avaliar as condi¢cdes de temperatura no
interior do equipamento com carga e comparar os resultados
obtidos com aqueles indicados pela instrumentacdo 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 cadmara interna do equipamento.
Distribuir geometricamente no minimo 03 (trés) sensores de
umidade dentro da cadmara interna do equipamento.
Posicionar 01 (um) sensor de temperatura, junto ao sensor
de controle de temperatura do equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor de umidade, junto ao sensor de
controle de umidade do equipamento.

Registrar, a cada 60 segundos, a temperatura e a umidade
de cada sensor durante 24 horas consecutivas, a partir da
estabilizagado do equipamento.

Posicionar 01 (um) sensor na parte externa do equipamento
para monitorar o ambiente onde ele esta exposto, o intervalo
maximo para as aquisi¢des de dados para o sensor que
monitora 0 ambiente é de 300 segundos.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento 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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.3.18.

Estudo de Abertura de Porta - Carga Maxima.

Tem como objetivo avaliar as condigbes de temperatura e

umidade no interior do equipamento com carga e registrar o

tempo em que o equipamento podera ficar com a porta

aberta, sem que a temperatura e a umidade de trabalho
saiam do especificado e verificar o tempo de retorno aos

critérios de aceitacado, caso tenham excursionado durante a

simulagéo.

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

e Apos o fechamento da porta, monitorar a temperatura e a
umidade até que as mesmas retornem aos critérios de
aceitagdo, caso tenham excursionado durante a
simulagao;

e Registrar a cada 10 segundos a temperatura e a umidade
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 aquisicoes de dados para o sensor que
monitora o ambiente € de 300 segundos.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento 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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.3.19.

Estudo de Queda de Energia - Carga Maxima.

Tem como objetivo avaliar as condigbes de temperatura e

umidade no interior do equipamento com carga e registrar o

tempo maximo que a temperatura e a umidade permanecem

dentro do especificado, apds a interrupgao 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 10
minutos;

e Apds 10 minutos, interromper o fornecimento de energia
elétrica do equipamento em estudo;

e Monitorar a temperatura e a umidade até que o primeiro
sensor saia da faixa de trabalho ou por um periodo
maximo de 60 minutos;

e Registrar a cada 10 segundos a temperatura e a umidade
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 aquisi¢des de dados para o sensor que
monitora o ambiente é de 300 segundos.

RDC 658/2022

ABNT NBR 16328

Requerimento 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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FUNDAGAO BUTANTAN

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE
APROVACAO: 26/02/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.3.20.

Verificagao de Integridade de Dados

Verificar se:

- Todos os colaboradores que realizaram atividades no
protocolo de qualificagdo foram registrados.

- Todos os campos do protocolo foram devidamente
preenchidos ou cancelados.

- Todos os campos em branco foram inutilizados/cancelados.
- Todos os testes foram preenchidos no momento da
execucgao 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.

RDC 658/2022

Requerimento interno

5.4. Seguranga do Trabalho

Item Descrigao Referéncias Classificagcao
O projeto devera atender as normas técnicas de seguranga

5.4.1. : ~ o A NR 10 I
em instalacdes elétricas, quando aplicaveis.
Na aquisicéo de equipamentos elétricos devem ser

5.4.2. ) o NR 10 I
considerados o aterramento a ser utilizado.

543 O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo devera NR-15 |

e 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

5.4.4. seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser NR 12 I

protegido mediante uma prote¢do adequada, pratica e

operacionalmente eficaz.

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: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descricao Referéncias Classificagao

5.4.5.

O equipamento, em sua concepgao construtiva e
operacional, devera ser ergondmico, com posi¢des
acessiveis para utilizagdo, manutencao e calibragéo de
modo a evitar doencgas ocupacionais causadas por Lesoes
por Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.4.6.

O manual do equipamento devera ser em lingua
portuguesa e contemplar informagées de seguranca
especificas para instalagdo, operagao e manutengao do
mesmo.

NR-12

5.4.7.

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

NR-10 E
NR-12

5.4.8.

Todas as superficies aquecidas acessiveis que apresentem
risco de queimaduras causadas pelo contato com a pele
devem ser providas de isolamento térmico ndo combustivel

NR 12

5.4.9.

As 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

5.4.10.

O equipamento devera possuir laudo, emitido por empresa
nacional e certificada no territério brasileiro, que comprove
o cumprimento da NR12 com as informagdes citadas
abaixo

Dados e descrigdo da maquina,

Analise e classificagao de riscos,

Categoria de seguranca dos sistemas de seguranga da
maquina,

Referéncias em relagdo ao manual, projeto e demais
documentacgdes,

Instalacées e dispositivos elétricos,

Dispositivos de partida, acionamento e parada,

Sistemas de seguranga,

Dispositivos de parada de emergéncia,

Meios de acesso permanentes,

Componentes pressurizados,

Transportadores de materiais,

Aspectos ergonémicos e demais riscos,

Sinalizagéo,

Procedimentos e outros requisitos especificos aplicaveis,
ART- anotagao de responsabilidade técnica.

NR 12

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: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descricao Referéncias Classificagao

5.4.11.

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

DECRETO
ESTADUAL n°
45.805/2001

INF

5.5. Manutencgao

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.5.1.

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

Requisito Interno

5.5.2.

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

Requisito Interno

5.5.3.

O manual do equipamento devera contemplar
informacdes de segurancga especificas para
instalacao, operagao e manutengao do mesmo em
portugués.

Requisito Interno

5.5.4.

O proponente devera informar os seguintes itens:
e Poténcia;
e Tensao;
e Corrente;
¢ Numero de fases;
e Vazao e pressdo de agua e ar

e Vazdo do sistema HVAC

Requisito Interno

5.5.5.

Pacotes de fornecimento deverao ser entregues com
todos os cabos e conexdes elétricas necessarios para
a instalagao.

Requisito Interno

5.5.6.

O projeto de construgao devera assegurar que 0s
componentes eletroeletrénicos devam atender indice
de protecao IP 67.

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os

5.5.7. | cabos do sistema deverao correr dentro de NBR 5410
eletrodutos metalicos ou plasticos.
Todos os cabos de alimentacéo elétrica e controle

5.5.8. | deverao ser identificados na origem e destino NBR 5410
conforme os diagramas unifilares do sistema.
O projeto, montagem e operacéo de instalagdes

5.5.9. | elétricas deverao atender aos requisitos da NR 10 — NBR 5410
Seguranca em Instalagdes e Servigos em Eletricidade.

5.510. @] pI_ugue do cabo dg alimentacéo elétrica do_ _ Requisito Interno |
equipamento devera obedecer a norma brasileira.
O fornecedor devera fornecer Lista de pegas
sobressalentes (com codigos, fabricante demais .

5511. | . ~ : . Requisito Interno I
informacdes para compra) previsto para dois anos de
utilizagdo do equipamento.
O fornecedor devera proceder ao treinamento dos
técnicos de manutencéo, operadores, lideres e

5.5.12. | sypervisor da area de modo a torna-los aptos a Requisito Interno |
operacao do sistema. Devera emitir um documento
que confirme o treinamento ministrado.
O fornecedor devera fornecer o plano de manutencao .

5.5.13. . . : : Requisito Interno I
preventiva/corretiva dos equipamentos/sistemas.
Caso o equipamento necessite de ferramentas

5.5.14. | especificas para sua operagao ou manutencao, a Requisito Interno I
empresa devera fornecer as mesmas

5.515. Instalacéo e startup do equipamento deverao estar Requisito Interno |
contemplados.

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: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descrigao Referéncias Classificacao

Todos os desenhos dimensionais e diagramas de
instrumentacao deverao ser preparados em formato

painel frontal do equipamento.

5.5.16. DWG e também deverao ser entregues em versao Requisito Intemo !
impressa e eletrénica

5517, O’equameqtq devera contertld.entlflgao (modelo e Requisito Interno |
numero de série em local de facil acesso.
Fornecer o manual elétrico e mecanico detalhado do

5.519. equamentoZ com lista Qe pecgas, coglgos e lista ( Requisito Interno |
Troubleshooting — com lista de solugdes de
problemas)

5.5.20. Os parafusos e os elementos de fixagcdo devem ser Requisito Interno |
em inox 316.

5521, Todo sistema de comando e controle devem estar no Requisito Interno |

5.6. Metrologia

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O fornecedor devera enviar o escopo de instrumentos
564 due sdo considerados criticos e que devem ser Requisito Interno e/ou |
e calibrados periodicamente a fim de garantir o normativo
funcionamento eficaz do equipamento.
Os_mstrumentps d_eflnldosﬂcomo Crlt!COS, deverao ser ISO 17025 2017 RDC
5.6.2 | calibrados apés a instalagdo do equipamento no local de I

uso. As calibracbes devem ser acreditadas a RBC.

658/2022

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:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE
APROVA(}AO: 26/02/2025
5.7. Utilidade Black
Item Descricao Referéncias Classificagao
O proponente devera informar os seguintes itens:
¢ Poténcia;
5.71. e Tensio: Requisito Interno N
e Corrente;
Numero de fases;
Requerimento
O equipamento devera operar com tensio de 220V e Interno
5.7.2. . INF
frequéncia de 60HZ.
_ . Requerimento
Pacotes de fornecimento deverao ser entregues com Interno
5.7.3. todos os cabos e conexdes elétricas necessarias I
para a instalacao.
Quando aplicavel, a instalagédo de motores e
5.7 4. allme_ntadores d_evera ser verlflcri\da quanto a NBR 05410 N
polaridade, configuragdes de relés de protecao
térmica, aterramento, frequéncia e grau de protecao.
_ . . Requerimento
O projeto de construgao devera assegurar que 0s Interno
5.7.5. componentes eletroeletrénicos devam atender indice INF
de protecao IP 54.
o ) . Requerimento
Caso aplicavel, a instalagao de todos os motores Interno
5.7.6. devera possuir um disjuntor local para utilizagdo em I
caso de manutencgao.
Todas as conexodes elétricas e cabos deverao estar
5.7.7. protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, NBR 05410 N
entre outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os
5.7.8. cabos do sistema deverao correr dentro de NBR 05410 INF
eletrodutos metalicos ou plasticos.

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:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

Item Descricao Referéncias Classificacao
Todos os cabos de alimentacdo elétrica e controle

5.7.9. deverao ser identificados na origem e destino NBR 05410 N
conforme os diagramas unifilares do sistema.

. _ _ _ Requerimento

O projeto e a montagem de instalagbes elétricas Interno

5.7.10. | deverao atender aos requisitos da NBR 5410 — INF
Instalagdes Elétricas em Baixa Tenséo.
O projeto, montagem e operacéo de instalagdes

5.7.11. elétricas deverao atend~er aos reql_J|S|tos da NR 10 - NR10 INE
Seguranga em Instalacbes e Servigos em
Eletricidade.

o _ Requerimento

Se aplicavel, um transformador de tensao para a Interno

5.7.12. | instalacdo do equipamento devera fazer parte do INF
escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentagéao elétrica do

5.7.13. | equipamento devera obedecer a norma brasileira de NBR 14136 N
tomadas elétricas.

5.8. Tecnologia da Informagao — Suporte T.I

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.8.1.

Caso a plataforma proposta necessite de um computador
para operagdo do software, o mesmo deve ser igual ou
superior, processador core 17, 8Gb de meméria RAM, SSD
500GB deve ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Windows 10 Pro ou, preferencialmente, Windows
11 Pro em plataforma de 64 bits e devera estar pronto para
uso inclusive com as licengas e acessorios necessarios para
o correto funcionamento.

Requisito Interno

5.8.2.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros
a instalagdo e configuragcdo dos mesmos
devera ser feita pela empresa contratada.

Requisito Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE
APROVACAO: 26/02/2025
Item Descrigao Referéncias Classificacao

5.8.3.

Em caso de necessidade de utilizacdo de computador, os
requisitos minimos e desejaveis deverao ser entregues pelo
fornecedor, para que, por questdes de padronizagéo, possa
ser avaliada a possibilidade de uso de computador padrao
fornecido pela Tl. Somente nos casos onde a configuragédo
do computador seja muito especifica e que ndo possa ser
fornecido pela TI, podera ser adicionado ao projeto para ser
entregue pelo fornecedor, ainda assim com avaliagdo do
mesmo por parte da TI.

Requisito Interno

5.9. Tecnologia da Informagao — Conectividade

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.9.1.

NA

NA

NA

5.10. Garantia da Qualidade — Validagao de Sistemas Computadorizados

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.10.1. NA NA NA
5.11. Automacao de Processos
Item Descrigcao Referéncias Classificagao
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e
5.11.1 | monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou Requerimento Interno N
abaixo dos valores especificados.
O equipamento devera fornecer a leitura do(s) sensor(es)
através de uma saida analégica de 4 a 20mA ou um sensor .
5.11.2 ey : ; Requerimento Interno N
adicional para o sistema de monitoramento, sendo este do
mesmo modelo do sensor de controle do equipamento.
5.11.3 O equipamento d’evera fornecer o status de porta aberta Requerimento Interno N
el/ou falhas através de um contato seco.
Devera ser fornecido um dispositivo loT com data logger
5.11.4 | integrado e conectividade Wi-Fi para monitoramento e Requerimento Interno I
registro de dados de forma remota.

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: INCUBADORA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00
DATA DE
APROVACAO: 26/02/2025
Item Descrigao Referéncias Classificacao

5.11.5

O dispositivo loT deve possuir no minimo trés entradas
analdgicas universais € uma entrada digital que pode
operar como contador de pulsos ou registrador de eventos
(abertura/fechamento de porta, por exemplo).

Requerimento Interno

5.11.6

O dispositivo 10T deve possuir no minimo uma saida digital
para alarmes e/ou indicagéo através de um buzzer interno
do dispositivo.

Requerimento Interno

5.11.7

Os dados do dispositivo loT devem estar disponiveis para
serem acessados remotamente sem fio e de forma
centralizada através de um aplicativo SCADA.

Requerimento Interno

5.11.8

O dispositivo loT deve possuir protocolo MQTT para
publicagdo de dados em brokers loT ou SCADA, bem como
protocolo Modbus/TCP para operar como escravo de
sistemas SCADA.

Requerimento Interno

5.11.9

O dispositivo loT deve fornecer registro ininterrupto de
dados, mesmo em caso de falha de energia ou link, por
meio de bateria com duragao de aproximadamente dois
anos.

Requerimento Interno

5.11.10

O dispositivo loT pode fazer parte de um sistema validavel,
portanto, deve oferecer suporte a resolugdo FDA 21 CFR
Parte 11 e a resolugao RDC 658/2022 da ANVISA.

21 CFR Part 11

RDC 658/2022

5.11.11

O fornecedor devera prover toda a infraestrutura
(eletrocalhas, eletrodutos, suporte e demais acessorios)
para perfeita interligacdo dos cabos e instalagédo dos
instrumentos e equipamentos que fazem parte do sistema
a ser fornecido.

Requerimento Interno

5.11.12

O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentagao e redes além de todas as mangueiras
pneumaticas, caso necessario, e outros materiais utilizados
no sistema de automacao para a interligagéo dos
dispositivos, sensores, instrumentos e equipamentos com
0s painéis de automagéo.

Requerimento 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.

Pagina 26 de 31




FUN DA.;;@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma cié&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00
DATA DE
APROVACAO: 26/02/2025
Item Descrigao Referéncias Classificacao

O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentagdes de Engenharia,

se aplicaveis ao equipamento:

- Especificagdo Funcional do Sistema;
- Especificagao de Hardware;

- Especificacédo de Software;

- Manual de Operacéo;

- Diagrama de Rota de Cabos;

- Diagrama de Painéis;

- Lista de Alarmes;

- Lista de Entradas e Saidas;

- Lista de Instrumentos;

- Lista de Materiais e Infraestrutura;

- Lista de Cabos;

- Lista de Cargas de Automacao;

- Arquitetura de Automacao;

- Tabela de Comunicacéo;

- Relatério de Comissionamento.

5.11.13 Requerimento Interno N

Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas
5.11.14 | ofertados, com laudos de testes de comissionamento e Requerimento Interno N
start-up dos sistemas de automacgéo e instrumentacgao.

5.12. Tecnologia da Informacgao — Inteligéncia de Negécios

Item Descrigao Referéncias Classificacao

5.12.1. NA NA NA

5.13. Tecnologia da Informagao — Sistemas de TI

Item Descricao Referéncias Classificagao

5.13.1. NA NA NA

5.14. Tecnologia da informagao - Segurang¢a da Informagao

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.14.1 NA 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:

INCUBADORA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0734-00

DATADE _
APROVAGAO:

26/02/2025

5.15. Tecnologia da Informacgao - Infraestrutura de Ti

CRF 21 Part. 11

Item Descricao Referéncias Classificagao
5.15.1. | O sistema devera permitir integragdo com Active Diretory
desde a vers&o disponivel no Windows Server 2012 R2 até Requerimento N
a versao mais atual do Windows Server no momento de Interno
entrega dos produtos prontos para uso.
5.15.2. | Software deve ser fornecido preferencialmente no formato RDC 658/2022
Web nao havendo essa possibilidade devera ser no modelo IN134/2022 N
cliente/servidor. CRF 21 Part. 11
5.15.3. | Todas as informagdes 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 RDC 658/2022
backup e_ recuperacgao das configuracdes e ciados gerados IN134/2022 N
pelo equipamento. Os mesmos dados que sdo enviados
para pasta compartilhada na rede, devem suportar o envio CRF 21 Part. 11
para pendrive através de portas usb disponiveis no proprio
equipamento (computador acoplado ao equipamento que
sera operado e gerenciado).
5.15.4. | Criagao de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagéo de
Aplicacao e Banco de Dados para validagao e alteracbes Requerimento N
necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos Interno
em produgao.
5.15.5. | Software com nivel de controle de acesso pelo menos de RDC 658/2022
administrador, Operador e Visualizador. IN134/2022 N
CRF 21 Part. 11
5.15.6. | Trilhas de auditoria. RDC 658/2022 N
IN134/2022

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: INCUBADORA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVAG AO: 26/02/2025

5.15.7. | Havendo necessidade de computador para operagéo do

software, 0 mesmo deve ser igual ou superior, processador
core 17, 8Gb de memadria RAM, armazenamento SSD de no
minimo 500Gb, deve ser compativel com o sistema
operacional Microsoft Windows 10 Pro ou superior, em
plataforma de 64 bits e devera estar pronto para uso
inclusive com as licencgas e acessoérios necessarios para o
correto funcionamento.

Requerimento
Interno

5.15.8.

Havendo necessidade de conexao a rede de dados através
de comunicagéo sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendagdes sobre quantidade de pontos
de acesso necessarios e melhor posig¢ao de instalagcéo das
antenas e fornecidos os pontos de acesso homologados
para uso na instituicdo (atualmente fabricante Ubiquiti
modelo Unifi AP AC M PRO com PoE).

Requerimento
Interno

5.15.9.

Havendo necessidade de pontos de rede de dados e voz, e
nao havendo disponibilidade no local necessario, deverao
ser construidos utilizando cabeamento estruturado e
atendimento aos requisitos e recomendacdes da norma
ABNT NBR 16415:2015.

ABNT NBR
16415:2015

5.15.10.

Elaboragado dos documentos relacionados a Procedimento
Operacional Padrao orientado a backup, recuperacgéo e
testes de recuperagao. Execugéo do processo de backup e
recuperacdo documentado para validar o éxito do
procedimento.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5

5.15.12.

Documentagao apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores, servidores, estagdes de engenharia,
servigos de rede, servigos de internet, tais como e-mail,
atualizacbes do S.O, etc. Assim como informagdes técnicas
detalhadas como enderegamento de rede ip, protocolos de
comunicacgao utilizados.

Requerimento
Interno

5.15.13.

Em caso de algum impedimento de instalagéo de
ferramentas de seguranga como Antivirus, fornecer
documentagdo para a conexao segura do equipamento na
rede Industrial ou corporativa. Fornecer garantia para reparo
e recuperacgao caso haja algum incidente em virtude da falta

Requerimento
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.

Pagina 29 de 31




FUNDAGI\C‘)'? §§
BUTANTAN -

Gestio ¢ uma cié&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA
CODIGO/IVERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00
DATA DE

APROVACAO: 26/02/2025

de antivirus ou impedimento de atualizagdo do Sistema
Operacional.

5.15.14.

Em caso de fornecimento de equipamento servidor para uso
de softwares eventualmente fornecidos por este processo, 0
mesmo deve ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Window 2019, 2022 ou superior, devera estar
pronto para uso, inclusive com as licengas e acessorios
necessarios para o correto funcionamento e devera suportar
instalacao fisica em racks padrao de 19”.

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentagéo elétrica
redundantes

Em caso de recursos de virtualizagao de sistemas, havera a
necessidade de avaliar os requisitos minimos (VCPUS,
Armazenamento em disco, Velocidade do disco interno e
memdéria) para a implantacgéo.

Requerimento
Interno

5.15.15.

Qualquer acessorio, licenga, instalagdo e configuragao
inerentes a tecnologia da informagéo e que sejam
necessarios para o correto funcionamento dos produtos
adquiridos, deverao ser fornecidos, instalados, configurados
e ser entregues prontos para uso.

Requerimento
Interno

5.15.16.

Havendo necessidade de fornecimento de switch,
especialmente os industriais que terdo ligagdo com CLPs, os
mesmos devem atender, conforme o fabricante do
dispositivo switch, além do requisitado pela disciplina de
Engenharia de Automagao, no minimo os seguintes
requisitos e protocolos equivalentes:

Suporte a gerenciamento através de web, console, telnet
el/ou ssh, suporte a 4096 Vlans, modo de porta access, trunk
e hybrid, suporte a fibra monomodo 1G, suporte a
EtherChannel, roteamento estatico e intervlan, DLR, MRP,
REP (protocolo Ethernet Estatico), STP/RSTP.

Requerimento
Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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Gestio ¢ uma cié&ncia

FUNDAC ;@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN -

FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: INCUBADORA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0734-00

DATA DE

APROVAG AO: 26/02/2025

5.15.17. | Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e

outros a instalagao e configuragdo dos mesmos devera ser Requerimento
feita pela empresa contratada, obedecendo os requisitos de Interno

seguranga vigentes.

5.15.18.

E necessaria a instalagdo de um computador DEDICADO
para utilizagdo exclusiva do software. Sendo vedada a

utilizagdo do computador para outros fins que ndo sejam a Requerimento
execucgao do software, analise ou outros processos Interno

relacionados ao software de gerenciamento de dados do
equipamento a ser instalado, quando assim o seja.

5.15.19.

O usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicacgéo,
dentro das especificagdes da mesma. A referida area fara a

anélise a fim de confirmar se o computador padrdo da Requerimento
instituicdo atende a demanda de execugéo da aplicagéo ou Interno

se sera necessaria a aquisigcdo de computador com
configuracao especifica.

5.16. Tecnologia da Informagao — Governanca de TI

Item Descrigao Referéncias Classificacao
5.16.1. NA NA NA
6. Histérico de revisdes
Revisao Descrig¢ao
00 o Emissao inicial.
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