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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento do
Isolador a ser instalado no prédio 1017 — DTP, sala 3003, da Fundagado Butantan, localizado em Séao
Paulo — SP, este deve atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas de Fabricagéo, assim como
normas especificas fornecendo seguranca 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
ndo 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.

Alteragdes no prego negociado, bem como modificagdes ou exclusdes no fornecimento, somente serao
aceitas mediante aprovacao prévia da Fundagao 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.

O Isolador é um sistema de barreira fisica avangado e estanque, projetado para estabelecer a contengao
maxima e o isolamento completo entre o processo e o ambiente externo. Sua fung¢ao é criar um ambiente
de trabalho asséptico, operando sob pressao controlada através de um fluxo de ar unidirecional HEPA
filtrado. Diferente de sistemas abertos, o isolador elimina a interagao direta do operador com o produto
por meio de sistemas de luvas integradas e interfaces de transferéncia rapida (RTP), garantindo a
protecao tridimensional absoluta (operador, produto e ambiente). Este dispositivo € o equipamento de
escolha para processos que exigem rigorosos niveis de assepsia e seguranga bioldgica, sendo
indispensavel para etapas criticas como a manipulagdo de insumos biologicos. Ao permitir a
descontaminagdo automatizada de suas superficies internas (geralmente via peréxido de hidrogénio
vaporizado - VPH), o isolador assegura a integridade asséptica do produto e a mitigagao total de
contaminagdes cruzadas, operando como um sistema fechado que garante a conformidade com as

normas internacionais de producéo de imunobiolégicos e a seguranca do ambiente laboratorial.
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2. RESPONSABILIDADES

2.1. Fundagao Butantan

e Elaborar, revisar e aprovar a Especificacao de Requisitos do Usuario (ERU).

e Assegurar que os requisitos reflitam o uso pretendido do item em questao (equipamentos, utilidades
limpas, sistemas computadorizados, entre outros), considerando sua aplicagéo nos processos produtivos
e seu impacto na qualidade do produto.

e Garantir que os requisitos estejam em conformidade com as normas de Boas Praticas de Fabricacao,
incluindo diretrizes nacionais e internacionais.

¢ Incluir requisitos funcionais, técnicos e regulatérios que assegurem a qualidade, rastreabilidade,
integridade dos dados, seguranga e o controle adequado do processo.

¢ Promover o envolvimento colaborativo entre a area usuaria e equipes multidisciplinares, garantindo
que todos os requisitos pertinentes sejam identificados, avaliados e documentados.

¢ Classificar os requisitos segundo sua criticidade, identificando riscos associados e implementando

medidas para mitiga-los.

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 a Especificagdo de Requisito do Usuario.

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

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

e Consultar o departamento de Compras sempre que houver quaisquer duvidas em relagdo 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 Fundagéo

Butantan.
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e Quando o escopo do fornecimento incluir execugéo de servigos, por exemplo, instalagcéo, qualificagao,
treinamento, manutengao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e Fornecer previsdo de duracio 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 proprios todas as informagdes relevantes sobre o servico executado, por

exemplo, relatérios de instalacao, manutengéo, registros de treinamento, etc.

3. REFERENCIAS

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

respectiva referéncia normativa.

o RDC 658/2022 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos;

o BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia Brasileira. 7. ed. Brasilia:
ANVISA, 2024.

e IN N° 134/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas
computadorizados utilizados na fabricagdo de Medicamentos;

¢ IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificacao
e validacao;

o EN 1822: High efficiency air filters (EPA, HEPA and ULPA). Partes 1-5. Bruxelas: CEN, 2019.
e NBR ISSO 14644-1:2019 - Salas limpas e ambientes controlados associados - Parte 1:

Classificacado da limpeza do ar por concentragéo de particulas;

¢ NBR 16415: Caminhos e espacos para cabeamento estruturado. Rio de Janeiro, 2015;

¢ NBR ISO 14644-7:2007 - Salas limpas e ambientes controlados associados - Parte 7:
Dispositivos de separagdo (compartimentos de ar Ilimpo, gloveboxes, isoladores,
miniambientes);

e ASME BPE-2024: Bioprocessing Equipment. The American Society of Mechanical Engineers,
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2024.;

o ABNT NBR ISO 14698-1: Salas limpas e ambientes controlados associados - Controle de
biocontaminacao - Parte 1: Principios gerais e métodos. Rio de Janeiro;

¢ NBR 14136 — Padrao Brasileiro de Tomadas Elétrica;

¢ NBR 5410 — Instalagdes Elétricas de Baixa Tenséo;

o ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017: Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibragdo. Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

e NR 10 - Seguranga em instalagbes e servicos em eletricidade;

e NR 12 - Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos;

¢ NR 15 - Atividades e Operacgdes Insalubres;

e NR 17 — Ergonomia;

¢ NR 26 — Sinalizagdo de Seguranga;

e DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reduc¢ao e
Racionalizagao do Uso de Energia e da providéncias correlatas;

e FDA 21 CFR Part 11 — Eletronic Records & Eletronic Signatures;

¢ ISPE. GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems. Second
Edition. North Bethesda: ISPE, 2022.

e ANVISA. Guia n° 33, de 26 de margco de 2020: Guia para Validacdo de Sistemas
Computadorizados. Brasilia, DF: ANVISA, 2020.

o ABNT NBR 16401-1: Instalagbes de ar-condicionado — Sistemas centrais e unitarios — Parte 1:
Projeto das instalagdes. Rio de Janeiro, 2024,

o SMACNA - 2005, HVAC Duct construction standards — Metal and flexible. SMACNA — 2002;

o ISO/TR 14644-21:2023 - Salas Limpas e Ambientes Controlados Associados — Parte 21:
Consideracotes para o Monitoramento Continuo de Particulas Viaveis e Nao Viaveis em Tempo

Real.
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4. CLASSIFICAGCAO

O critério estabelecido para a classificacdo 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

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

IMPRESCINDIVEL — (I): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagéo e construgdo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificagdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricagéo, 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 construgdo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir alternativas
aos conceitos ou especificagdes adotadas. Esta classificacdo 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 informacgao descritiva,
que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboragao de suas propostas e que nao afeta a

qualidade, a seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.
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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1. Area Solicitante

Item Descrigao Referéncias Classificagao
Em casos onde o fornecedor oferece itens opcionais para
5.1.1 atender os requisitos imprescindiveis desta ERU, esses itens Requerimento
T opcionais devem ser considerados como parte do escopo de Interno I
fornecimento.
A sala onde o equipamento sera instalado terdo as condigbes
ambientais aproximadas, conforme abaixo:
51.2 e Temperatura: 18 a 22°C; Requerimento
t ¢ Umidade Relativa: < 65%; Interno INE
e Grau de Classificagido de Limpeza: Grau C;
e Nivel de Biosseguranga: NBC.
O equipamento, quando em funcionamento, devera ser
compativel com o grau de limpeza da sala onde sera instalado
(grau C), com relagao ao numero de particulas geradas, a fim
de ndo gerar impactos e desvios de qualidade nos
51.3 monitoramentos ambientais. Para isso, o fabricante do Requerimento
U equipamento devera dar a solugdo completa para o Interno
atendimento deste item. O projeto de construgdo do
equipamento devera assegurar que O Seu UsoO nao ocasione |
um desequilibrio das condigbes ambientais da sala onde sera
instalado.
Os agentes de limpeza que serao empregados na rotina sao:
e Agua para injetaveis;
e Solugao de alcool isopropilico 70%;
¢ Desinfetante a base de fenol sintético 1%;
¢ Desinfetante a base de acido peracético 0,8%;
e Desinfetante a base de Biguanida 6%;
e Detergente neutro;
e Peroxido de hidrogénio (processo de .
51.4 descontaminagao). Requerimento

Os materiais de construgdo e acabamentos (internos e
externos) dos componentes do equipamento deverdo ser
resistentes a agdo dos agentes de limpeza e desinfecgéo que
serdao empregados na rotina de fabricagdo, conforme
descritos neste requerimento.

O fornecedor devera informar os agentes adequados para
limpeza interna e externa do equipamento, caso os
apresentados neste documento ndo sejam compativeis.

Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
Os materiais de construgdo dos equipamentos que serdo
515 utilizados sob isolador deverdo ser resistentes a vapor de Requerimento
B peréxido de hidrogénio na concentragdo a ser utilizada no Interno I
isolador.
Os materiais expostos ao H,O, devem ser resistentes ao
H,0O.. Isso ndo significa que as concentragdes de peroxido de Requerimento
5.1.6 hidrogénio irao atingir valores elevados. A qualidade do Interno
material usado é declarada no Certificado de Conformidade I
do Material.
O desenho e o projeto devem minimizar risco de erros e
permitir limpeza e manutengéao efetiva, de modo a eliminar a
51.7 contaminagdo cruzada, o acumulo de p6 ou sujeira, pontos Requerimento |
de contaminagdo (dead-legs) ou quaisquer prejuizos para a Interno
qualidade dos produtos.
Todos o0s componentes utilizados na fabricagcdo do RDC 6568/2022
5.1.8 equipamento deverdo ser fabricados em materiais de grau R .
- : . T ~ equerimento I
farmacéutico que resista as condi¢cbes de operagéo. interno
Todas as partes que entram em contato com o produto devem RDC 628/2022
5.1.9 ser construidas em material apropriado, ndo sendo reativo, .
aditivo ou absortivo. Req_uenmento |
interno
ASME BPE 2024,
Farmacopeia
5.1.10 O projeto do equipamento (valvulas, tubulagdes, acessorios, | brasileira 72 edicéo
7| ete.) devem evitar pontos de contaminagéo “dead-legs’. e I
Requerimento
Interno
ASME BPE 2024,
Os materiais de construgédo das superficies que tem contato Farmacopeia
51.11 com o processo ou contato com utilidades limpas devem | brasileira 72 edicdo
" | atender aos requisitos da ASME BPE e farmacopeia e I
brasileira: acabamento Ra < 0,5 ym com eletropolimento. Requerimento
Interno
Os materiais de construgdo da superficie externa do
51.12 equipamento expostas em areas limpas devem ter Requerimento
7 | acabamento Ra < 0,8 um polido mecanicamente com Interno N
acabamento escovado (fosco).
51.13 O fornecedor devera emitir certificado que comprove a Requerimento |
7| rugosidade requerida nos itens anteriores. Interno
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Valvulas que terao contato com o produto/matérias primas ou
sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP,

ASME BPE 2024,
Farmacopeia
brasileira 72 edi¢cao

5.1.14. | CIP, SIP, etc.) devem ser construidas em aco inoxidavel AlSI e |
316L com vedacbes sanitarias adequadas aos processos € R .
. ~ i o equerimento
as condigoes de operagao para qual foi especificada. Interno
Tubulacbes onde terdo contato com o produto/matérias ASFME BPE 2924’
! . . o : armacopeia
primas ou sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, brasileira 72 edicao
5.1.15. | AP, VP, CIP, SIP, etc.) devem ser obrigatoriamente o |
construidas em acgo inoxidavel AISI 316L, tipo sanitaria, com R . t
soldas orbitais e conexdes do tipo tri-clamp. eqluenmen °
nterno
Juntas, mangueiras, acessorios e outros materiais que terao ASME BPE 2024,
contato direto ou indireto com o produto/matéria prima, ou, Farmacopeia
5.1.16 sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, | brasileira 72 edicéo
7 | CIP, SIP, etc.) devem ser fabricados em materiais de grau e I
farmacéutico que resista a todas as condi¢des de projeto do Requerimento
equipamento. Interno
ASME BPE 2024,
As partes do equipamento que trabalham com processos Farmacopeia
5117 quentes ou frios, deverdo vir acompanhadas de isolamento | brasileira 72 edicao
" | adequado, protegidos por material resistente aos e I
procedimentos de limpeza definidos neste documento. Requerimento
Interno
Todos os itens construtivos como equipamento, valvulas e Requerimento
5.1.18. | componentes devem ser identificados e referenciados no Interno |
pacote de documentagéo final (incluindo o sistema P&ID).
Todos os instrumentos deverao ser fornecidos calibrados e Requerimento
5.1.19. | acompanhados de seus respectivos certificados de Interno |
calibragao.
O equipamento deve ser controlado via sistema
5.1.20. computadorizado e cumprir 21 CFR parte 11. 21 CFR Part 11 l
O equipamento devera possuir sistema com controle de
5.1.21. | acesso e diferentes niveis de usuarios com senha e ser capaz 21 CFR Part 11 |
de registrar os acessos e agdes efetuadas durante o acesso.
5.1.22. | Todas as operagdes devem ser controladas através da IHM. Requerimento I

Interno

Informages e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.

E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagdo Butantan

Pagina 11 de 60




FUNDA(;K@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

C(: QUALIDADE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO

TiTULO: ISOLADOR

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0739-02

DATA DE APROVAGAO: | 28/01/2026

Item Descrigao Referéncias Classificacao

O isolador deve possuir, no minimo, os seguintes modos de
operagao:

Teste de estanqueidade (Leak test);

Descontaminagao por VHP;

Modo de produgéo;

Abertura de portas (para limpeza e set- up);

Manutencgéo.

Requerimento

5.1.23.
Interno

O isolador deve ser fornecido com botdo de emergéncia em Requerimento

5.1.24. sua parte frontal. Interno

Qualquer agao que torne a camara principal ndo estéril deve
5.1.25. | ser monitorada pelo sistema de controle do isolador e o status Requerimento
da camara principal alterado automaticamente. Interno

Durante a operagao, o equipamento ndo podera trazer riscos Requerimento

5.1.26. - ;
a segurancga dos operadores e ao processo produtivo. Interno I

O equipamento devera indicar falhas de seguranca no
5.1.27. | processo, provenientes de falha em algum componente, Requerimento
equipamento periférico, sensor ou utilidades. Interno

Devera ser fixada no equipamento as seguintes informagdes,
com material apropriado a classificacdo da sala e resistente
aos agentes de limpeza especificados:

Nome do fabricante;

Nudmero de série;

Modelo e ano de fabricacao;

Capacidade;

Dimensionais (mm);

Dados elétricos (tensdo, poténcia, frequéncia e n° de
fases).

NR12
Requerimento I
Interno

5.1.28.

O proponente deve entregar junto com a proposta técnica:

Desenho de arranjo geral do equipamento;

Dimensdes (mm): comprimento x largura x altura;

Peso (kg) do skid (aproximadamente);

Utilidades  requeridas para  funcionamento  dos

5.1.29. equipamentos de acordo com as utilidades disponiveis na
area;

e Dados elétricos requeridos para funcionamento dos |
equipamentos;

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

Requerimento
Interno

O fornecedor devera solicitar o arquivo (dwg) do layout onde
0 equipamento sera instalado. Caso ocorra a necessidade de Requerimento
reposicionamento do equipamento no layout o fornecedor Interno I
devera apresentar sua solugdao para avaliagao do Instituto

5.1.30.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagao formal do Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagdo Butantan

Pagina 12 de 60



FUNDA(;K@

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Cr: QUALIDADE

BUTANTAN - FUNDAGAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO
TiTULO: ISOLADOR

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0739-02

DATA DE APROVAGAO: | 28/01/2026
Item Descrigao Referéncias Classificagao
Butantan. O n&o atendimento deste item resulta em
desclassificacao técnica.
O fornecedor devera informar as dimensées do maior modulo Requerimento
5.1.31. | do equipamento desmontado para avaliacdo da rota de q
- Interno I
entrada no prédio.
O fornecedor devera comprovar capacitagao técnica e
atendimento pleno de cronograma no fornecimento do
5.1.32 equipamento com capacidade igual ou superior a requerida, Requerimento
T | através de atestados técnicos fornecidos por empresas Interno I
farmacéuticas e/ou biotecnologia de grande porte e fornecer
evidéncias dos projetos executados.
A empresa devera ser responsavel pelas seguintes
atividades:
e Calibragao de instrumentos;
e Comissionamento e start up;
° FAT;
e SAT; R . ¢
5.1.33. |  Qualificagao de instalagao; equernmento
o " Interno
e Qualificacdo de operagao; |
¢ Qualificagdo de desempenho;
e Desenvolvimento de ciclos;
e Treinamento de operador;
e Treinamento de equipe de manutengao;
e Treinamento de equipe da garantia da qualidade.
O fornecedor deve oferecer suporte a equipe de qualificacao,
51.34 certificacdo, operagao, garantia da qualidade (monitoramento Requerimento
U | ambiental/processos assépticos) e manutengéo atrelado ao Interno I
prazo de garantia.
O fabricante do isolador devera fornecer todo o suporte para ,
.. . ~ Requerimento
5.1.35. | otrabalho de posicionamento, alinhamento e manutengéo do
) Interno I
isolador.
Os manuais de operagdo, instrugcbes de servico e .
~ ~ L . Requerimento
5.1.36. | manutencdo deverdo ser redigidos preferencialmente no
- N AR . Interno N
idioma portugués, em midia digital e impressa.
5.1.37 O proponente devera entregar a documentacgéao eletrénica do Requerimento
TNt | projeto em pen drive junto com a entrega do equipamento. Interno I
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5.1.38.

O fornecedor deve realizar pré-FAT do equipamento e
comprovar sua execugao antes do FAT.

Requerimento
Interno

5.1.39.

O fornecedor devera proceder a execugéo dos testes de FAT
em suas instalagbes com a participacédo de 4 colaboradores
do Instituto Butantan. Para a execucgéo do FAT, o fabricante
deve dispor de todas as utilidades, materiais, ferramentas,
instrumentos, equipamentos necessarios para a execugao
dos testes devidamente calibrados. O fornecedor devera
enviar o protocolo e um cronograma detalhado da execugéo
dos testes de FAT para aprovacado prévia do Instituto
Butantan. O protocolo deve estar aprovado pelo Instituto
Butantan com 30 dias antes da execucao do FAT.

Requerimento
Interno

5.1.40.

O FAT podera ser reprovado se apresentar desvios criticos
referentes ao desempenho (performance), processo, desvios
documentais, desvios/pendéncias sobre rotinas e software ou
ndo atenda a ERU em sua totalidade. Caso o FAT seja
reprovado, o equipamento nao devera ser embarcado
(enviado ao cliente) até que um novo FAT seja realizado e
aprovado. Nesse caso, o fornecedor também devera ser
responsavel pelo custo de hospedagem, transporte e
alimentagéo dos técnicos do Instituto Butantan.

Requerimento
Interno

5.1.41.

O fornecedor devera ser responsavel por acompanhar e
supervisionar as seguintes atividades: remogéo das caixas,
transporte dentro do Butantan e posicionamento do
equipamento na area. E de responsabilidade do fornecedor a
instalagao do equipamento.

Requerimento
Interno

5.1.42.

O fornecedor deve garantir mdo de obra necessaria para uma
completa execugao até a devida aprovacdo dos testes de
SAT.

Requerimento
Interno

5.1.43.

O fornecedor do equipamento deve ter um representante
local, no Brasil, para atendimento em relagdo a suporte e
manutengao do isolador.

Requerimento
Interno

5.1.44.

Deve ser parte do escopo do fornecedor as unidades de
tratamento de ar, dutos de insuflamento, assim como
ventiladores, trocadores de calor, filtros H14 e instrumentagéo
pertinente para manutencdo da temperatura e pressao
adequadas.

Requerimento
Interno

5.1.45.

O fornecedor devera dimensionar o equipamento com as
utilidades disponiveis informadas neste documento. Vide item
Utilidades.

Requerimento
Interno

5.1.46.

O fornecedor é responsavel por adequar a vazao e/ou
pressao das utilidades para atender o equipamento. Vide item
Utilidades.

Requerimento
Interno
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E de responsabilidade do fornecedor a distribuicdo das

Requerimento

5.1.47. utilidades disponiveis dentro do equipamento. Interno I
O isolador devera ser fornecido com uma camara principal e
pelo menos duas antecamaras (airlocks) para Requerimento
5.1.48. | abastecimento/retirada de materiais durante o processo, além q
Interno I
de elementos de transporte entre elas (por exemplo,
esteiras).
5.1.49. | O isolador deve ser fabricado como uma camara hermética. Reqltrjfenrr::nto I
5.1.50 A camara principal do isolador e os airlocks deverao possuir Requerimento |
U | atmosfera asséptica. Interno
5.1.51. A atrposfera de ar dgntro q_a camara principal e da EN ISO 14644-1 |
antecamara deve garantir classificagdo grau A.
Dentro da camara principal do isolador grau A deve ser
5.1.52. | assegurado o fornecimento de fluxo de ar unidirecional para EN ISO 14644-1 |
conducéo de atividades de processamento asséptico.
5.1.53 A altura de manuseio do isolador devera ser Requerimento |
7" | ergonomicamente compativel com a operacao. Interno
O espago maximo disponivel para instalagao do equipamento
é:
e |solador: 5956 x 1576 x 3242 mm (C x L x A);
5 154 . ﬁ;—lu e nobreak (UPS): 5500 x 7800 x 2500 mm (C x L x Requerimento
« Cabine elétrica: 3500 x 600 x 2200 mm (C x L x A). Interno !
Obs: O fornecedor devera solicitar o layout da area ao
Instituto Butantan para posicionamento do equipamento
na area.
O isolador deve ter pés ajustaveis para nivelamento do .
) ) ~ , Requerimento
5.1.55. | equipamento durante a instalagao, mas operara em uma altura Interno I
fixa apds o nivelamento.
5.1.56 A localizagdo do isolador também deve ser fixada apds o Requerimento |
| nivelamento. Interno
O fabricante do isolador devera fornecer todo o suporte para Requerimento
5.1.57. | otrabalho de posicionamento, alinhamento e manutencéo do ql I
. nterno
isolador.
A cémara principal do isolador devera comportar o0s
componentes/materiais conforme os processos abaixo:
Processo A - Fracionamento de solugdo da bombona de
25L em frascos de vidro de 2L. .
5.1.58. Requerimento

Dimensdes:

e 1 bombona plastica de 25L: 520 x 250 x 280mm (AxLxC);
e 14 garrafas de vidro de 2L: 262 x 137mm (AxD);

e 4 ampolas de 15 mL: 58,28 x 26,10mm (AxD).

Interno
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Processo B - Envio da solugdo contida em frascos de vidro
de 2L (dentro do isolador) para um tanque ao lado externo do
isolador através de tubo de silicone e porta de transferéncia
asséptica (RTP).

Dimensdes:

e 3 a6 garrafas de vidro de 2L: 262 x 137mm (AxD).

Processo C - Fracionamento da solugdo de um tanque de
aco inoxidavel (fora do isolador), para frascos de vidro de 10L
(dentro do isolador) através de tubo de silicone e porta de
transferéncia asséptica (RTP).

Dimensoes:

e 8 a 10 garrafas de vidro de 10L:415 x 227mm (AxD);

e 1 frasco de 100ml:103 x 57mm (AxD);

e 4 frascos-ampola de 15 mL:58,28 x 26,10mm (AxD).

Em todos os processos, além dos materiais indicados acima,

a camara principal também devera comportar:

o 1 becker de 250ml para descarte de residuo liquido: 95
mm x 70 mm (A x D);

e Balanga, bomba peristaltica, agitador magnético,
pipetas, pipetador, tesouras, pingas, suporte em ago inox
para os frascos-ampolas e placas de monitoramento.

Obs.1: Os processos A, B e C ndo ocorrem simultaneamente
e nem sequencialmente, sdo independentes e ocorrem em
dias distintos.

Obs.2: O preenchimento ou transferéncia dos liquidos das
garrafas sera feito 1 garrafa de cada vez, ndo serao
transferidas ou preenchidas garrafas de forma simultanea.

Obs.3: A transferéncia das solugdes sera realizada através
da bomba peristaltica.

5.1.59.

O fabricante deve fornecer dentro do airlock, um carrinho de
transferéncia deslizante com pelo menos 2 prateleiras, nas
quais os materiais possam ser carregados.

Requerimento
Interno

5.1.60.

Deve ser possivel uma pessoa manipular facilmente os
carrinhos para fora e para dentro do airlock a partir das luvas
localizadas na camara principal. Isso inclui a abertura da porta
de transferéncia entre a camara principal e o airlock.

Requerimento
Interno
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Os carrinhos com as prateleiras devem possuir um tamanho

5.1.61. | adequado para deslizar livremente através da porta de Requerimento |
transferéncia entre o airlock e a camara principal do isolador. Interno
Os carrinhos com as prateleiras devem ser totalmente Requerimento
5.1.62. | descontaminados. Todas as partes do carrinho devem ser q
o Interno I
esterilizadas.
Os carrinhos devem ser projetados de forma que ndo ocorram R .
~ : ) equerimento
5.1.63. | deformacgdes ao longo do tempo devido ao deslizamento para
. Interno |
dentro e para fora do isolador.
5.1.64 O carrinho sera usado para o transporte de materiais de Requerimento
77" | processo para dentro e para fora da caAmara principal. Interno I
Deve ser considerada a existéncia de trilhos onde carrinhos
de movimentacado de materiais irdo se deslocar. Estes itens .
5.1.65. > L NN Requerimento
devem ser definidos e posicionados durante a realizagdo do Interno N
mock-up.
5.1.66 A cémara principal e o airlock do isolador devem possuir Requerimento |
B iluminagao. Interno
O equipamento devera ter uma zona de iluminagdo com
ldampadas fluorescentes ou LED, garantindo o valor médio > Requerimento
5.1.67. | 500 LUX a altura do plano de trabalho e a relagdo entre a q I
T L . e e Interno
iluminancia minima obtida entre as medi¢des e a média geral
deve ser>0,7.
O isolador deve ser construido para ter a capacidade para a
5.1.68. | operacao de pelo menos dois operadores trabalharem um ao Requerimento |
lado do outro em ambos os lados do equipamento. Interno
A porta para acesso para a camara principal deve ser de facil
5.1.69. | abertura para facilitar as operacbes de carregamento e Requerimento |
descarregamento da camara principal. Interno
A porta da camara principal do isolador devera ser instalada R .
- ; equerimento
5.1.70. de forma a auxiliar na ergonomia durante o processo, sem
N Interno I
afetar o fluxo de ar da camara.
Devera ser previsto o fornecimento de uma porta deslizante
entre o isolador e o0 airlock para a passagem de materiais.
Os fornecedores poderdo sugerir outras maneiras para a
5.1.71. | passagem dos materiais entre o airlock e a cAmara principal, Requerimento

caso nao seja possivel a instalagdo de uma porta deslizante,
desde que garanta total estanqueidade durante os ciclos de
descontaminacéao por peroxido de hidrogénio.

Interno
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O airlock de passagem de materiais deve incorporar uma R .
. L . equerimento
5.1.72. | porta de visualizagéo articulada (porta de carregamento) para Interno |
o carregamento de materiais.
As condigbes das portas de passagem de materiais, dos
5.1.73. | airlocks, deverao ser monitoradas de modo que o sistema de Requerimento |
controle detecte quando a camara estiver aberta. Interno
O fornecedor devera garantir que nao seja possivel realizar a
5.1.74. | abertura entre 0 acesso do airlock e a camara principal do Requerimento |
isolador, se ndo estiverem nas condi¢des ideais de operacao. Interno
As posicdes das portas do isolador e do airlock devem ser
monitoradas de modo que o sistema de controle possa ,
5.1.75. . . Requerimento
detectar quando o isolador estiver com as portas abertas ou I
Interno
fechadas.
A abertura das portas do isolador e dos airlocks s6 sera .
. . ~ . s : Requerimento
5.1.76. | possivel se o isolador nao estiver em operagao (incluindo o
: L Interno I
ciclo de descontaminagio).
A abertura forgada de qualquer porta do isolador enquanto a
maquina estd funcionando deve fazer com que a maquina Requerimento
5.1.77. . ; s
pare imediatamente e deve emitir uma mensagem para a IHM Interno I
€ um sinal sonoro.
5.1.78 Devem ser fornecidos sensores de proximidade em todas as Requerimento N
7| portas. Interno
Todas as portas do isolador e airlock, deverao ser construidas
51.79 em vidro temperado, de forma que a espessura deste vidro Requerimento
T | atenda a todas as normativas de seguranga para o operador, Interno I
ambiente e para o processo.
A cémara principal do isolador deve possuir espaco para a
instalacdo de uma porta RTP para coletar residuos gerados
nas operagbes realizadas, sob a base do isolador, como
5.1.80 papéis, fitas e pingas Requerimento
77| Os fornecedores poderao sugerir outras maneiras para a Interno
passagem dos residuos materiais entre a cdmara principal e I
o coletor, desde que garanta total estanqueidade durante os
ciclos de descontaminacéo por peréxido de hidrogénio.
Devem ser consideradas portas de transferéncia asséptica
5.1.81 (RTP) para transferéncia de liquidos entre o isolador e area Requerimento
T | externa ao isolador. O posicionamento das mesmas devera Interno I
ser avaliado durante a etapa de mock up.
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Devera fazer parte do escopo de fornecimento, pelo menos
01 (uma) porta de transferéncia asséptica / conexao R ,
o L . ; equerimento
5.1.82. | asséptica para passagem de liquidos através de mangueira
b . = Interno I
de silicone. A posicdo e o modelo desta porta deverao ser
validados durante a etapa de mock-up.
5.1.83. A po_rta de trqnsfereqma asseptlca | conexdo asséptica Requerimento
mencionada no item acima devera atender o processo B e C. Interno I
Deve ser fornecido no minimo um testador de porta RTP, para
teste de vazamento em conformidade com BPF. O fornecedor ,
: e .. L Requerimento
5.1.84. | deve enviar todos o0s acessorios necessarios para realizagao
SO Interno I
do teste. O testador deve ter comunicacao wireless e gerar
relatérios automaticos.
As portas de acesso a camara principal devem possuir pelo
menos quatro pares de luvas instaladas em ambos os lados Requerimento
5.1.85. n i . .
da camara principal do isolador. No total, o equipamento Interno I
devera possuir oito luvas e oito mangas.
Numero de suportes tem que ser o mesmo numero de luvas .
. PO L Requerimento
5.1.86. | devido a ocorréncia do processo de descontaminagdo master
N ; : Interno I
(todas as camaras descontaminando simultaneamente).
O fornecedor deve prover um sistema de identificagdo por
RFID integrado as luvas, garantindo a rastreabilidade
individual de cada componente. O dispositivo de teste de Requerimento
5.1.87. | . ; . ) - I
integridade deve realizar a leitura automatica do ID da luva no Interno
momento do acoplamento, vinculando de forma inequivoca o
resultado do teste ao relatério gerado.
O reconhecimento da luva deve ser feito de maneira Requerimento
5.1.88. | . .- |
individual. Interno
5.1.89 O material da luva devera ser compativel com operagéo Requerimento |
T | manual. Interno
O design dos suportes de luva deve garantir que ndo haja Requerimento
5.1.90. ; T I
dobras nas luvas durante o ciclo de descontaminagao. Interno
As luvas deverao permitir que os operadores mantenham a .
L L . o Requerimento
5.1.91. | sensibilidade para facilitar o manuseio dos utensilios e Interno I
materiais durante o processo.
A quantidade e as posi¢des das luvas devem ser suficientes
para que seja possivel a transferéncia de materiais de uma Requerimento
5.1.92. | paraoutra. A quantidade e as posigdes das luvas deverao ser q I
- ~ Interno
definidas durante a etapa de mock-up com aprovagao do
Instituto Butantan.
A troca de uma luva ou manga deve ser uma atividade ,
: . : ! . Requerimento
5.1.93. | simples, podendo ser realizada pela equipe da area produtiva Interno I
ou equipe de manutengéo.
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O fornecedor deve garantir que todas as partes das luvas que R ,
~ ; I . equerimento
5.1.94. | serdo expostas ao processo, sejam passiveis ao ciclo de Interno I
descontaminagéo.
No mock-up devera ser verificada a viabilidade do uso das
luvas nos processos (inclusive se o material € adequado), por Requerimento
5.1.95. exemplo, considerando a sua flexibilidade, facilidade no qlnterno |
manuseio dos itens de monitoramento ambiental e viabilidade
de execugao de intervengdes de processo.
As luvas devem ser instaladas de modo a permitir acesso e
51.96 alcance de todos os componentes do processo, inclusive aos Requerimento |
U7 | pontos de monitoramento ambiental (viavel e contagem de Interno
particulas totais).
5.1.97. | Deve ser fornecido um prolongador de luva para cada luva. Reqlzteerlr?:nto I
Devera fazer parte do escopo de fornecimento, no minimo,
5.1.98 um dispositivo de teste de luvas para teste de vazamento de Requerimento
U | luvas individuais. O testador deve ter comunicagéo wireless e Interno I
gerar relatérios automaticos.
5.1.99 O testador de luvas deve ser capaz de detectar pequenos Requerimento |
T | orificios nas luvas. Interno
Para se testar a integridade das luvas do isolador, sera
necessario conecta-las ao testador de luvas. Apds a conexao Requerimento
5.1.100. | das luvas com o testador de luvas e a realizagado do teste, qlnterno I
devera ser gerado um relatério aprovando a integridade
delas, garantindo a rastreabilidade do teste.
O projeto do flange da manga/luva deve garantir que todas as Requerimento
5.1.101. | partes da manga/luva expostas ao processo dentro do clnterno I
isolador sejam testadas com eficacia.
51.102 O relatdrio do teste de vazamento da luva deve ser gerado Requerimento |
7T | (formato PDF) ao final do teste. Interno
5.1.103 Nao devera ser previsto fornecimento de luvas para os Requerimento |
T | airlocks de passagem de materiais. Interno
O isolador deve possuir sistema de descontaminagéo por Requerimento
5.1.104. | vapor de peroxido de hidrogénio (H.O;) integrado ao qlnterno |
equipamento.
O sistema de descontaminagdo por vapor de perdxido de
5.1.105. h|drogen|9 (HzQz), devera ser capaz .de_descon.tamlnar todas Requerimento
as superficies internas da camara principal do isolador e dos Interno I
airlocks.
Todas as superficies dentro do airlock devem ser totalmente Requerimento
5.1.106. | descontaminadas durante os ciclos de descontaminagéo por ql
iy . . nterno I
peroxido de hidrogénio.
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O equipamento devera ter um reservatério de

Requerimento

5.1.107. | armazenamento do peréxido de hidrogénio para realizagéo |
) T nterno I
dos ciclos de descontaminacao.
O isolador deve possuir sensores de concentragédo alta e Requerimento
5.1.108. . g ) - I
baixa de peréxido de hidrogénio. Interno
A conexao do reservatorio de peroxido de hidrogénio com o
isolador deve ser compativel com embalagens de fabricantes
5.1.109 diferentes, ndo sendo permitido usar embalagem de Requerimento |
TUTT | fabricante  especifico ou o equipamento deve possuir Interno
reservatorio préprio que devera ser reabastecido conforme a
utilizacéo.
O isolador deve ser capaz de identificar e informar se o
5.1.110 volume de peroxido de hidrogénio concentrado sera Requerimento
7T | suficiente para realizar todo o ciclo selecionado antes de Interno N
iniciar a descontaminagao com VHP.
A folha de dados do perdxido de hidrogénio a ser usado no
isolador devera ser fornecida pelo fornecedor do isolador. A Requerimento
5.1.111. ~ : . I
embalagem padrao de H,O, deve ser disponivel no mercado, Interno
nao sendo permitido usar embalagem especifica.
O ciclo de descontaminacéao de H,O, deve ser iniciado a partir
5.1.112. | do sistema de controle do isolador. O ciclo de Requerimento |
descontaminagéo deve ser exibido na IHM. Interno
O fornecedor devera ser responsavel pelo desenvolvimento Requerimento
5.1.113. | do ciclo de descontaminagdo por perdxido de hidrogénio |
nterno I
(H20,).
O fornecedor deve concluir o desenvolvimento do ciclo para Requerimento
5.1.114. | a descontaminacgéo de H,O, do isolador para uma carga de Interno |
pior caso.
Indicadores biolégicos devem ser usados para validar o ciclo
5.1.115. | de descontaminagdo de H,O, e para demonstrar uma Requerimento |
redugéo de 6 /og nos esporos bacterianos. Interno
Indicadores bioldgicos e todos os demais indicadores
necessarios para validar os ciclos de descontaminagao
51.116 devem ser fornecidos pelo fabricante do isolador, seguindo Requerimento
77 | recomendagbes do FDA e do PIC/s. Material de Interno |
carregamento de preferéncia em ago inoxidavel e embalagem
primaria em Tyvek.
O tempo de descontaminacdo desde o inicio da
51.117 descontaminagéao (teste de vazamento incluido) até o final da Requerimento
" | aeragdo para a cémara principal sera definido no Interno INF
desenvolvimento do ciclo.
5.1.118. O ciclo de descontaminacao de H,O, para a cAmara principal Requerimento

deve consistir em fases distintas, como fase de injecéo

Interno
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(entrada de H,0,), fase de contato (exposi¢do ao H202) e
fase de aeracao (retirada do H,O, do interior do isolador).
O teste de vazamento deve ser concluido antes do inicio de
um ciclo de descontaminagao. Isso deve garantir que todos .
5.1.119. ; S ; Requerimento
os dutos estejam vedados antes do inicio de um ciclo de I
A Interno
descontaminacao.
O limite da taxa de vazamento da camara principal e da
5.1.120. | antecamara de passagem deve ser menor que 1% do volume ISO 14644-7 |
de acordo com a ISO 14644-7.
Sensores de concentracdo de H,O, devem ser fornecidos
51.121. | Para facilitar a deteccdo de concentragées de H,O, no Requerimento
7 | ambiente ao redor do isolador. A quantidade de sensores Interno I
deve ser avaliada de acordo com o /layout da area.
O ciclo de H,0O, deve mudar automaticamente para aeragao Requerimento
5.1.122. | de emergéncia se um nivel de H,O, acima do limite de alarme q
. Interno I
determinado for detectado
A aeragao deve garantir um nivel menor ou igual a 1 ppm de Requerimento
5.1.123. ~ I
concentracao de H,0,. Interno
A entrada e a exaustao de ar do isolador devem ser fechadas
automaticamente pelo sistema de controle do isolador antes Requerimento
5.1.124. | de iniciar uma sequéncia de descontaminagao de H,0O, q
. Interno I
resultando em um sistema fechado. Nenhum fechamento
manual sera aceito.
A operagao na camara principal e no airlock deve ser sempre Requerimento
5.1.125. | precedida de um ciclo de descontaminagédo concluido com q
Interno INF
sucesso.
Apés a conclusdo bem-sucedida do ciclo de
descontaminagao de H,O,, o isolador deve fazer a transigao .
5.1.126. . ~ Requerimento
para as condigdes de operagdo sem a perda de sobre Interno I
pressao.
O fornecedor deve garantir uma deposicdo homogénea e Requerimento
5.1.127. | eficaz de H,O, em todas as superficies durante a q
e Interno I
descontaminagéo.
51.128 O equipamento devera possuir controle de umidade para que Requerimento |
7T | evite a condensacgao de peroxido. Interno
5.1.129 A temperatura do ar e a umidade relativa devem ser Requerimento |
77 | monitoradas e registradas na camara principal. Interno
51.130 A indicacdo das medicbes de temperatura devera ser em Requerimento |
T | graus Celsius. Interno
Todas as conexdes e dispositivos conectados as camaras do Requerimento
5.1.131. | . i :
isolador devem ser esterilizados como parte do ciclo de H,O,. Interno |
Um sistema automatico de vedagao deve ser fornecido com Requerimento
5.1.132. | oisolador para permitir a vedag¢ao da unidade durante o ciclo q
A Interno I
de descontaminagéo.
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Os transmissores devem ser capazes de detectar até R ,
. equerimento
5.1.133. | pequenos vazamentos e compensar caso o nivel permaneca
: Iy Interno N
dentro da faixa aceitavel.
A concentragdo de peroxido de hidrogénio deve ser R .
. : ~ equerimento
5.1.134. | adequada para garantir uma descontaminagdo segura da Interno |
camara principal e do airlock.
Em caso de testes, ou operacgdo incorreta, o isolador devera R ,
. ~ o cos equerimento
5.1.135. | garantir que o operador ndo fique exposto ao perdxido de
: - Interno I
hidrogénio H,0..
O fornecedor deve disponibilizar uma solugdo que permita a
visualizagdo do fluxo de ar que comprove o fluxo de ar
unidirecional e auxilie no posicionamento dos pontos de
monitoramento ambiental (vidveis e nao viaveis), conforme Requerimento
5.1.136. o . ! NS
criticidade. Devera ser fornecida uma evidéncia que Interno
comprove o atendimento deste item. Observagéo: pode ser I
por meio de teste de fumaca ou por software (etapa antes do
SAT).
Se excedido um limite de particulas (0,5 ou 5,0 um), é
necessario que seja gerado um alarme, mas o monitoramento Requerimento
5.1.137. X T S ~
deve continuar e ter indicagao de limite de alerta, agao e Interno I
especificagao.
O isolador deve permitir a integragdo com sistema de
monitoramento ambiental online. O painel de controle deve .
o . . Requerimento
5.1.138. | ser capaz de exibir, no caso de monitoramento ambiental
e L Interno I
viavel e n&o viavel, o controle do status da amostragem,
alarmes, resultados e selecao de receitas.
A definicdo dos pontos de monitoramento ambiental (viaveis
e nao viaveis) deve ser com base na avaliagdo do item
mencionado acima e Analise de Risco a ser realizada em
51.139 conjunto com o fornecedor. A analise de risco deve conter a Requerimento
TUTTT | justificativa para a selegdo dos pontos de monitoramento Interno
(incluindo a verificagao do fluxo de ar) e pode ser passivel de I
adequacao conforme verificagdo da etapa de mock- up em
termos de quantidade e localizag&o dos pontos.
Durante a revisdo do mock-up devem ser verificados os
pontos de instalacdo dos monitoramentos ambientais de
viaveis e totais (altura adequada, alcance com as luvas do Requerimento
5.1.140. | . ; . . I
isolador, etc.), sendo possivel o seu ajuste para atendimento Interno
a rotina. A atividade deve ser acompanhada e aprovada pelo
Instituto Butantan.
5.1.141 O fornecedor do sistema de monitoramento ambiental online Requerimento
77" | deve ter assisténcia técnica localizada no Brasil. Interno I
Se houver falhas durante o processo de monitoramento Requerimento
5.1.142. . EER I
ambiental, deve haver a sinalizagdo ao operador Interno
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(minimamente visual), indicando o local da falha envolvida e
o status do monitoramento.

Os suportes e sondas de amostragem de monitoramento
5.1.143. | ambiental (viaveis e contagem de particulas totais) devem ser
passiveis de regulagem de altura apés a instalagéo.

Requerimento
Interno

O colaborador durante o processo deve possuir o controle do

5.1.144. | sistema de monitoramento ambiental, além de haver a Requerimento

S . N Interno
comunicagdo com um sistema supervisorio.
Uma valvula de 3 vias operada automaticamente devera
5.1.145 permitir a desconexao do contador de particulas do isolador Requerimento |
7T | durante o ciclo de descontaminagao para descontaminar a Interno
sonda e uma sec¢ao da tubulacio associada.
A vazdo do amostrador de particulas viaveis (volumétrico)
5.1.146 deve garantir uma vazéo de 100 litros/minuto, mas também Requerimento |
7T | viabilizar o ajuste de vazdo (para mais ou menos), caso Interno
necessario.
51.147 A taxa de fluxo do contador de particulas totais deve ser de Requerimento |
T | 28,3L/min (1,0 pé cubico/min). Interno

Os pontos de monitoramento de totais e viaveis devem ser
estabelecidos através de uma analise das operacbes que
5.1.148. | serdo realizadas no interior do equipamento e a quantidade
de elementos internos. O posicionamento final deve ser
validado e aprovado pelo Instituto Butantan.

Requerimento
Interno

O amostrador de particulas viaveis e o contador de particulas

5.1.149. | nao viaveis deverao ser de referéncias no mercado (ex. PMS Requerimento

ou Merck). Interno I
O sistema automatico de amostragem microbioldgica e
contagem de particulas deve incluir todos os contadores de
particulas, os impactadores microbiolégicos din&micos, Requerimento

5.1.150. | T ] . ~ I
circuitos de vacuo, bomba dedicada, tubulagbes, cabos e Interno

demais acessoérios necessarios para o completo
funcionamento do sistema.

O equipamento devera possuir um contador de particulas
integrado no gabinete do equipamento, sendo que a sonda
5.1.151. | isocinética esteja posicionada na area de trabalho do isolador
(a sonda devera ser resistente a descontaminacgéao pelo ciclo
de Hzoz).

Requerimento
Interno I

O equipamento devera possuir um amostrador de ar
integrado no gabinete do equipamento, sendo que o
cabegote de amostragem esteja posicionado na area de
trabalho d(? |sqlador (o. cabegote devera ser resistente a EN ISO 14698-1
descontaminacgao pelo ciclo de H,05).

O cabegote de amostragem deve permitir o uso de placas de I
Petri padrdo de 90 - 100mm. Essa quantidade sera definida
na realizacdo do mock-up.

5.1.152.
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Item Descrigao

Referéncias

Classificagao

A posigao do amostrador de ar sera definida em uma analise
das operagdes que serdo realizadas no interior do
5.1.153. | equipamento e a quantidade de elementos internos. O
posicionamento final deve ser validado e aprovado pelo
Instituto Butantan.

Requerimento
Interno

Um cabecote de amostragem devera ser integrado na parte
inferior da camara principal e sera conectado ao amostrador
de ar. Os componentes eletrénicos e mecanicos devem ser
montados externamente ao isolador. O cabecgote de
amostragem deve ser autoclavavel e deve permitir o uso de
placas de Petri padrdo de 90 mm.

5.1.154.

Requerimento
interno

Deve fazer parte do escopo de fornecimento, no minimo, um
5.1.155. | (01) contador de particulas nao viaveis e um (01) amostrador
de ar ativo (volumétrico).

Requerimento
Interno

O sistema automatico de amostragem microbiolégica e
contagem de particulas deve incluir todos os contadores de
particulas, os impactadores microbiolégicos dindmicos,
circuitos de vacuo, bomba dedicada, tubulagbes, cabos e
demais acessorios necessarios para o0 completo
funcionamento do sistema.

5.1.156.

Requerimento
Interno

De acordo com o projeto dos equipamentos a quantidade de
contadores de particulas e impactadores microbiolégicos
ativos (volumétrico) podem ser alterados. O posicionamento
5.1.157. | e a quantidade devem ser verificados e aprovados pela
equipe técnica do Instituto Butantan. Os contadores de
particulas e impactadores  microbiolégicos  ativos
(volumétrico) devem possuir suporte técnico nacional.

Requerimento
Interno

O isolador deve permitir a instalagdo e uso de suportes para
placas de controle microbiolégico (sedimentagio),
equipamentos para amostragem volumétrica de particulas
viaveis, suportes e sonda isocinéticas para amostragem de
contagem de particulas totais, sendo que a localizagédo
5.1.158. | (exemplo: determinacgéo da altura de amostragem préxima a
altura de trabalho, n&o sobreposicdo de componentes
estéreis, etc) e quantidade dos pontos serdo definidos no
mock-up, sendo acompanhado e aprovado pelo Instituto
Butantan. Os pontos devem ser interligados ao sistema de
monitoramento online.

Requerimento
Interno

Deve ser parte do fornecimento: suportes para amostrador
microbiolégico, consistindo em tubo de vacuo em AlSI 316L,
equipado com fri-clover para conectar o amostrador
5.1.159. | microbiolégico ativo a bomba de vacuo. O suporte deve ser
selado para montagem do tubo na placa na base da maquina.
Filtro 0,2 micron para prevencao de refluxo e suporte para
impactador passivo (placa de Petri).

Requerimento
interno

Informages e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.1.160.

Deve ser parte do fornecimento: suportes para sonda
isocinética ndo viavel ativa consistindo em cone isocinético
em AISI 316L, com tampa em inox, conectado ao tubo de ar
em AISI 316L, com tri- clover para ligagdo a um contador fixo
de particulas ndo viaveis e suporte selado para montagem do
tubo na placa na base da maquina.

Requerimento
interno

5.1.161.

O isolador deve ser projetado de forma a atender o estudo de
teste de fumaga (fluxo de ar unidirecional) sendo possivel
simular todo o processo e possiveis intervengdes de forma
similar ao processo, com todas as portas fechadas.

Requerimento
interno

5.1.162.

O teste de fumaga devera ser realizado na condigdo em
repouso (estatico), avaliando toda a area de trabalho do
Isolador e n&do apresentando turbuléncias e/ou zonas de
estagnacéao, evidenciando que o fluxo de ar é unidirecional
em toda sua area de trabalho. Esse teste devera ser
executado no Instituto Butantan.

Requerimento
interno

5.1.163.

O teste de fumaca a ser executado no Instituto devera possuir
um roteiro de execugéo considerando no minimo as seguintes
condigdes:
e Gravagao com tubulagdo com multiplas saidas (para
realizar uma varredura em toda extenséao do Isolador).
e Utilizagdo de dois angulos diferentes de filmagens,
por exemplo uma camera fixa, € uma camera movel.
Disponibilizar as filmagens por meio de midia fisica
em DVD/pen-drive.
Nota: O fornecedor deve enviar o roteiro de teste de fumacga
previamente para revisdo pelo Instituto Butantan e a sua
execugao devera ser acompanhada pela equipe interna do
Butantan.

Requerimento
interno

5.1.164.

A cémara principal deve operar sob pressdo positiva em
relacdo a sala onde o equipamento esta instalado. O
diferencial de pressao deve ser definido pelo fabricante (em
Pa). O airlock também deve operar sob pressao positiva em
relagdo ao ambiente ao redor do isolador. A pressdo do
airlock deve ser menor em relagdo a camara principal. O ar
fitrado pelo filtro HEPA na camara principal deve ser
unidirecional a uma velocidade de 0,45 m /s (+/- 20%) medido
a 300 mm sob o filtro HEPA. As condigbes de temperatura e
umidade relativa na camara principal do isolador serdo as
mesmas da sala onde o equipamento sera instalado.

Requerimento
Interno

5.1.165.

O monitoramento da presséao diferencial deve ser fornecido
para cada um dos filtros HEPA do isolador e exibido com
alarme no IHM do isolador.

Requerimento
Interno

5.1.166.

Os filtros HEPA (H14) serdo fornecidos com uma protegao
contra danos vindos da area de trabalho (e que nao interfira
no fluxo de ar).

Requerimento
Interno

Informages e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
O isolador deve ser equipado com filtro (s) de ar de retorno
51.167. Para permitir o trabalho com ingredientes farmacéuticos Requerimento |
7T | altamente ativos e garantir que os filtros HEPA (H14) de ar de Interno
recirculacédo e de exaustao sejam protegidos.
As trocas dos filtros de ar de retorno devem utilizar uma ,
) . ~ . : Requerimento
5.1.168. | tecnologia que permita que esta operagéo seja realizada de Interno |
forma facil e segura e nao ofereca riscos para os operadores.
A secgao superior (area técnica) do isolador deve ser equipada
5.1.169. | com aberturas para permitir facil acesso aos filtros Requerimento |
HEPA/ULPA e ventiladores para manutencgéo. Interno
O ar de entrada para a camara principal deve ser filtrado, no Requerimento
5.1.170. o ) I
minimo, por filtro HEPA. Interno
5.1.171. | O sistema de vedacéo deve ser integrado com os filtros. Reqll;;a;lﬁr:gnto I
Os filtros HEPA serédo testados na fabrica e certificados
quanto a eficiéncia geral e para um teste individual de
5.1.172. | vazamento ponto a ponto de acordo com EN-1822 e EN-1822 I
resisténcia ao fluxo de ar. O HEPA deve ter uma eficiéncia
minima de 99,995%.
A qualificagdo dos filtros sera realizada em 1Q / OQ e Requerimento
5.1.173. I
documentada. Interno
O ar de exaustao também deve ser filtrado com HEPA/ULPA .
. . = Requerimento
5.1.174. | e adequado para conexdo direta a um sistema de exaustao Interno I
apropriado (em vazao e pressao).
51175 O ar de exaustdo deve obrigatoriamente passar por um Requerimento |
7" | sistema de purificagdo (ex: conversor catalitico). Interno
51.176 O Isolador nao deve causar qualquer impacto no sistema de Requerimento |
""" | HVAC da sala onde o mesmo for instalado. Interno
As condigdes de temperatura e umidade interna do isolador
devem ser equivalentes as da sala. Assim, o equipamento
51177 podera operar com captacdo e exaustdo de ar para a prépria Requerimento |
7 | sala, desde que ndo comprometa a pressdo nem eleve a Interno
umidade da sala e do interior do isolador durante a operagao
e ciclo de descontaminagéo.
Devera ser fornecido um nobreak (UPS) capaz de assegurar
a plena operacgéo do isolador, garantindo a manutencao do
Grau A mesmo durante a queda transitéria do HVAC da sala. R .
. . . equerimento
5.1.178. | O sistema deve possuir autonomia para sustentar a contagem
. . ~ Interno I
de particulas, monitoramento de temperatura, pressédo e
umidade, instrumentos, motores e equipamentos ligados ao
isolador por 15 minutos.
O nobreak (UPS) devera ser instalado no pavimento técnico Requerimento
5.1.179. . . : I
acima do isolador, na zona prevista para a AHU no /ayout. Interno
O ponto de elétrica previsto para o isolador, cabine elétrica e Requerimento
5.1.180. | nobreak (UPS) esta localizado no pavimento técnico, acima q INF
. - Interno
da sala onde o isolador sera instalado.

Informages e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.1.181.

O sistema de HVAC da sala de instalagdo do isolador é
assistido por gerador. Em caso de interrupgao transitéria do
HVAC por até 30 segundos, o isolador deve entrar em modo
de contingéncia através do nobreak. Este modo deve garantir
a integridade do isolador (Grau A), preservando o controle de
pressao interno e a estratégia de fluxo de ar. A operagao
normal deve ser retomada apenas apos a estabilizagdo do
HVAC da sala. O equipamento deve possuir controle de
pressao robusto e independente, com logica dedicada para
falhas momentaneas de energia.

Requerimento
Interno

5.1.182.

Dentro da camara principal do isolador, devera ser previsto e
fornecido 01 balanga com as seguintes caracteristicas:

Capacidade de pesagem = 32 kg;

Resolugcdo =<0,1 g;

Repetibilidade = < 40 mg;

Desvio de linearidade = < 100mg;

Deslocamento de sensibilidade 250 mg em 32 kg;

Carga minima 5% lood, cobertura k=2 e incerteza U=1%
=8.2¢;

e Tempo de estabilizagdo 1.5 segundos;

e Modelo de referéncia: XPR32001L Mettler Toledo ou
similar.

Requerimento
Interno

5.1.183.

Dentro da camara principal do isolador, devera ser previsto e
fornecido 01 agitador magnético para os frascos de 2 a 10
litros com as seguintes caracteristicas:

Velocidades de agitagédo de até 1400 rpm;

Com ajuste de velocidade da agitacao;

Misturar volumes de até 1,5L;

Modelo de referéncia: Cimarec i Maxi - Thermo Scientific
ou similar.

Requerimento
Interno

5.1.184.

Para realizar as transferéncias dos processos A, B e C
descritos no item 5.1.58, serd necessario a instalagdo e
fornecimento de uma bomba peristaltica que atenda as
vazdes entre 0,001 L/min a 3,5 L/min. O fornecedor devera
avaliar se a bomba sera instalada dentro ou fora do isolador,
desde que nao tenha impacto no processo, e submeter para
aprovacgao do Butantan.

Devera ser previsto o acionamento da bomba via pedal,
possibilitando a operagao continua com as maos nas luvas e
minimizando interven¢des manuais externas.

Requerimento
Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

Para realizar as transferéncias do processo A, processo B e
processo C descritas no item 5.1.58, serdo utilizadas
mangueiras de silicone com 2 especificagbes distintas:

5.1.185. | ¢ Diametro interno da mangueira = 12 mm, espessura da Requerimento

parede da mangueira = 3,25 mm; Interno I
e Diametro interno da mangueira = 8 mm, espessura da
parede da mangueira = 3,00 mm.
5.1.186 Todos 0s equipamentos do isolador dever_n ser integrados a Requerimento |
7T | automacgao do isolador para controle e registro. Interno

A posicdo da balanca, bomba peristaltica e agitador

5.1.187. | magnético devera ser definido na etapa de detalhamento Requerimento

) Interno
construtivo e mock up.
51.188 Os airlocks devem comportar no minimo 2 garrafas de 10 Requerimento |
7T | litros simultaneamente. Interno

O projeto do isolador deve contemplar acessérios para
suporte e armazenamento de instrumentais, frascos, frascos
5.1.189. | ampolas e consumiveis, garantindo a ergonomia no uso dos
utensilios (pipetas, pipetadores etc.), bem como a correta
acomodacao das mangueiras de silicone.

Requerimento
Interno

5.2. Garantia da Qualidade - Certificagao

Item Descrigao Referéncias Classificagao

As etapas de FAT / SAT / QI /QO / QD devem ter protocolos
elaborados pelos fornecedores / fabricantes, e, estes
protocolos devem ser encaminhados com antecedéncia em RDC 658/2022 IN
relacdo a execugdo das atividades (sugerimos periodo 138/2022
aproximado de 1 més) para que as equipes internas sejam
capazes de realizar apropriadamente as revisdes e propor
alteragdes caso seja aplicavel, devem ser acompanhadas e
seus protocolos aprovados por equipe interna do Butantan.
Deve ser passado a estimativa de tempo necessario para a
execugao do protocolo de FAT em sua totalidade, com base
na experiéncia atual do fornecedor no momento da
apresentagao da proposta técnica. Ao finalizar a aprovagao do | Requerimento interno
protocolo de FAT, deve ser avaliada pelo fornecedor se sera
necessario a adequagao do tempo de execugao do protocolo
em sua totalidade, conforme exclusdo ou adi¢do de testes e
corregdes acordada no protocolo de FAT

Os testes dos protocolos das etapas de FAT / SAT / QI /QO /
QD devem ser executados pelo fornecedor / fabricante apos
a aprovagao dos protocolos e deverao ser acompanhadas por
equipe interna do Butantan.

5.21.

5.2.2.

5.2.3. Requerimento interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagao formal do Instituto Butantan / Fundagéo Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagdo Butantan

Pagina 29 de 60



FUNDA(;K@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

Cr: QUALIDADE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO

TiTULO: ISOLADOR

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0739-02

DATA DE APROVAGAO: | 28/01/2026

Item Descrigao Referéncias Classificacao

O fornecedor devera proceder a execugao dos testes de FAT
em suas instalagbes, estes testes especificamente, deverao
ter a presenca da equipe multidisciplinar do Instituto Butantan,
preferencialmente pessoas que estaréo ligadas ativamente a
todo o processo de comissionamento e qualificacdo e
524 operarao o equipamento apods liberagao na rotina. Requerimento interno
Obs.: E desejavel que, por parte da area usuaria, participe um
usuario com nivel de supervisdo / coordenacdo para tomada
de decisbGes e um analista / técnico que acompanhara (key
user) ou participa ativamente na rotina de uso do
equipamento.

Deverao ser fornecidos certificados de calibragcdo dos
5.2.5. | instrumentos que forem utilizados nos testes durante a | Requerimento interno
execugao de FAT/SAT.

Documentagdo de SAT (Funcionalidades): A elaboragéo e
execugdo de protocolos de SAT deverdo ser RDC 658/2022 IN
acompanhamentos por funcionarios internos do Instituto 138/2022 I
Butantan.

5.2.6.

O fornecedor deve disponibilizar a documentagcdo de SAT

“Protocolo e Relatério”:

5.2.7. e Assinada por ambas as partes. RDC 658/2022 IN
138/2022

e Com todos os testes executados. I

e Atendendo todos os requisitos regulatorios.

O fornecedor devera fornecer Desenhos técnicos (As Built, RDC 658/2022 IN

5.2.8. | diagramas elétricos, P&ID, plantas, fluxogramas, entre outros 138/2022 I
desenhos)

Deverao ser fornecidos manuais, catalogos e/ou Data Sheet

5.2.9. de todos os componentes e instrumentos do equipamento.

Requerimento interno

Elaboracdo e execugdo dos protocolos de QI/QO/QD. Os
protocolos deverdo ser revisados e aprovados previamente
5.2.10. | pelo Instituto Butantan. A execucéo dos protocolos devera RDC 658/2022 IN I

contar com o acompanhamento de uma testemunha do 138/2022
Instituto Butantan.
5.2.11. | Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. Requerimento interno I

5.2.12 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais e RDC 658/2022 IN |
77| fichas técnicas. 138/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

Os Protocolos e Relatérios do fornecedor devera estar nas

seguintes condigoes:

5.2.13. | e todos os testes executados Requerimento interno I
e Atendendo todos os requisitos regulatérios.

Preenchido conforme BPF.

O Fornecedor devera validar o ciclo de descontaminagdo com

5.2.14. 0 uso de vapor de peroxido de hidrogénio (VHP) do Isolador.

Requerimento interno I

O desenvolvimento de ciclos pelo fornecedor devera ser
realizado em triplicata de testes, em condicdo de pior caso
(carga maxima), para cada configuracdo de receita a ser
5.2.15. | desenvolvida, avaliando a dispersao do esterilizante através | Requerimento interno I
do uso de indicadores quimicos e sua eficacia com
indicadores biolégicos (comprovando redugéo de 6 log). Os
parametros dos ciclos devem ser fornecidos pelo Butantan.

Teste de descontaminacdo, comprovar que o equipamento
5.216. | reduz 6 logs da contagem viavel, considerando uma | Requerimento interno I
populacéo de G. stearothermophilus (triplicata de testes).

E necessario validar o ciclo de pior caso de carga com a

5217 | riplicata de testes.

Requerimento interno I

O Fornecedor devera realizar a elaboragao da documentacao
€ execucao da validacao dos sistemas computadorizados que
5.2.18. | estiverem integrados com o Isolador (descontaminagéo por | Requerimento interno I
VHP, Monitoramento de particulas online), atendendo as
exigéncias conforme norma.

Uma sonda isocinética devera ser integrada na zona de
trabalho e sera conectada ao contador de particulas por meio
de uma tubulagao, que suporte um comprimento maximo de 1
metro entre a sonda isocinética (posicionada no ponto de
amostragem) e o contador e utilize um ndmero maximo de
curvaturas (idealmente zero, no maximo uma), de modo a
mitigar a incerteza de amostragem e a perda de particulas ISO 14644-
5.2.19. | (especialmente as particulas =5u) devido a sedimentacgéo e 21/2023 N
inércia, conforme recomendado pela ISO/TR 14644-21.

Deve ser parte do fornecimento:

» Suporte para sonda isocinética n&o viavel consistindo em
cone isocinético em AISI 316L, com tampa em inox,
conectado ao tubo de ar em AISI 316L, com tri-clover para
ligacdo a um contador fixo de particulas ndo viaveis e suporte
selado para montagem do tubo na placa na base da maquina

Validagao Sistemas
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Item Descrigao Referéncias Classificacao
O Sistema do equipamento devera possuir pacote de . .
5.2.20. | validagdo, e ser executado pelo fabricante ou distribuidor Requerimento interno I
autorizado.
Os documentos deverao ser assinados por ambas as partes, . .
5.2.21. | sendo seu preenchimento executado conforme BPF, para Requerimento interno I
atendimento aos requisitos regulatérios.
Os protocolos de Validagdo deverdo, no seu conjunto, . .
5.2.22. | comprovar o atendimento de todos os itens previstos nesta Requerimento interno N
ERU.
Os testes de qualificagdo (Ql, QO e QD) deverédo ser
5223 executados conforme a documentagdo de referéncia RDC 658/2022 IN |
70| (protocolos), sendo avaliada a aderéncia aos critérios de 138/2022
aceitacao pré definidos ao respectivo teste.
Os documentos de protocolos de testes de qualificagdes (Ql,
5.2.24 QO e QD) deverao ser executados em sua totalidade, sendo RDC 658/2022 IN |
7 | indicado, ao final dos mesmos, os resultados da etapa 138/2022
executada.
Sempre que necessario, justificativas devem ser registradas Requerimento interno
5.2.25. | nos espagos destinados aos registros destas informagdes nos I
respectivos formularios de testes.
Durante a execucao dos testes de qualificacdo (Ql, QO e QD)
5.2.26 devem ser geradas, sempre que aplicavel, evidéncias dos GAMP 5 — |
7" | resultados observados, exemplo impressdo de audit trail, | Appendix D5, 4.1.4
printscreens de mensagens, etc.
5.2.97 O sistema do equipamento deve atender aos requisitos da RD%SS/SZ%%Z IN I
77" | RDC 658/2022 (IN 134/2022).
O sistema computadorizado deve possuir controle de acesso
por senhas atreladas a usuarios individuais. Inclusive,
permitindo o gerenciamento de usuario e senhas, de modo a: RDC 658/2022
a. impedir duplicidade de usuario (unicidade de login e CFR21 part sub
senh.a_s); T - part B, sec.
5.2.28. b. permitir o cang:e_le?mento/matlvagao de usuarios, 11.10, d
quando necessario; Annex
C. Permitir o bloqueio de usuarios, quando necessario; 11 Vol. 4 GMP |
d. estipular troca de senhas (periddicas e EU.12 1

imediatamente apds o primeiro acesso quando da
concessdo de uma conta com senha prédefinida
pelo administrador).
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DATA DE APROVAGAO: | 28/01/2026
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema computadorizado deve contemplar que as senhas G;J\lg\(/jlesXS_C
recebam mascaramento (obscurecimento) de forma que os o
o - ) e N°33/2020 Itens
5.2.29. | caracteres digitados ndo possam ser identificados por outras 08137 I
pessoas que estejam proximas ao usuario que esta digitando e '11' 1'2'2
a senha em questéao. e
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve assegurar que as contas de AONVISA p
. . i . . N°33/2020
5.2.30. | usuarios sejam somente canceladas / desabilitadas e jamais N
, . Itens 9.8.1.3.7 e
excluidas do sistema.
11.12.2.
Os dados das atividades realizadas por um usuario . .
5.2.31. | cancelado, desabilitado ou excluido do sistema ndo devem Requerimento interno I
ser apagadas.
O sistema computadorizado deve assegurar que contas de Guia de VSC
5.2.32. | usuarios (ID) inativados/cancelados ndo possam ser | ANVISA - N°33/2020 N
reutilizadas.
O sistema computadorizado deve verificar se a senha
informada pelo usuario possui grau de dificuldade elevado, Requerimento interno
5.2.33. | conforme definicdo de paradmetros de no minimo 12 q |
caracteres, dentre eles a aceitagdo de maiusculos,
minusculos, niUmeros e caracteres especiais.
. . o Guia de VSC
5234, (0] mstgma gomputad0(|zgcjo deve contemplar 'alp033|b|l|dade ANVISA - N°33/2020 |
de solicitagdo de redefinigdo de senha do usuario.
5235 O sistema computadorizado deve contemplar a redefinicdo de | Requerimento interno N
U7 | senha sem repeticdes das Ultimas utilizadas.
O sistema computadorizado deve contemplar o bloqueio do .
acesso do usuario quando a senha de acesso for inserida Guia de VSC
5.2.36. quan - ANVISA - N°33/2020 I
erroneamente por repetidas vezes, de acordo com o limite
configurado em parametro.
5237 O sistema deve contemplar a possibilidade de acesso por | Requerimento interno N
7" | logins e senhas.
o ~ o RDC 658/2022 IN
Criagdo, alteracdo e cancelamento de autorizagbes de
5.2.38. . . 134/2022 I
acessos devem ser registrados no sistema.
O sistema deve contemplar a apresentagao de informagdes
5.2.39. | do usuario autenticado no sistema, incluindo nome do usuario, | Requerimento interno N
ambiente de acesso ao sistema, entre outros.
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0739-02

DATA DE APROVAGAO: | 28/01/2026

Item Descrigao Referéncias Classificacao
O sistema deve contemplar a exibi¢do de botdo para alternar
5.2.40. entre usuarios do ss}emal, _reallzando. o} Iogou'f (jo usuario Requerimento interno
atualmente com sesséao iniciada e abrindo a pagina para a I
realizagéo do login pelo usuario subsequente
O §|step1a deve contemplar a eX|b|an~de botao para Requerimento interno
5.2.41. | realizacdo de encerramento de sessdo do usuério I
autenticado.
O sistema computadorizado deve contemplar a possibilidade
5.2.42 de desconexao automatica de usuario apos certo tempo de 21 CFR part
77 | inatividade, com tempo de inatividade a ser definido no 11 |
sistema pelo administrador com privilégio de acesso devido.
O sistema deve contemplar a configuragédo de niveis distintos
de acesso para usuarios |nd!V|QUals de acordo com atmdatjes RDC 658/2022
5.2.43. | a serem desempenhadas, limitando a gama de informacdes CFR21 part 11 |
passiveis de acesso (visualizagdo) e interagdo (registro, P
edicdo, inativagio) pelos usuarios.
O sistema deve contemplar a possibilidade de
verificagdo/validagdo da entrada manual de dados criticos
sempre quando houver tal necessidade; permitindo a
5.2.44. | limitacdo das possibilidades de entrada a partir de critérios 2?&;5822“0??
pré-definidos (ex: limitagdo por faixas/intervalos numeéricos; P I
limitagao por tipo de entrada tais como numero, letra, texto,
etc).
O sistema deve contemplar a possibilidade de
5245 verificagdo/validagdo da entrada manual de dados criticos RDC 658/2022 |
77" | evento/agdo critica, exigindo uma segunda aprovagao ou CFR21 part 11
revisdo mediante assinatura eletrénica.
O sistema deve garantir que as assinaturas eletrbnicas nao RDC 658/2022
5.2.46. | possam ser retiradas, copiadas ou de alguma maneira CFR21 part 11 I
transferida para falsificar um registro eletrénico. P
O sistema computadorizado deve garantir que o ID utilizado RDC 658/2022
5.2.47. | na assinatura eletrbnica seja o mesmo do usuario autenticado CFR21 part 11 I
no sistema. P
O sistema computadorizado deve contemplar que os registros
assinados eletronicamente indiquem claramente o nhome do RDC 658/2022
5.2.48. | assinante, data e hora que a assinatura foi executada e o

significado do evento/agdo associado a assinatura (ex:
revisdo, aprovacgao, autoria).

CFR21 part 11
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

CFR 21 Part.
. . . C 11,
5.2.49. (0] S|stemq computadorlhze?do dev’e garalmflr a soI|'0|tag:ao c~je Guia de VSC
nova assinatura eletrbnica apds edicdo de informacao ANVISA - N°33/2020 N
previamente assinada eletronicamente.
O sistema computadorizado deve executar a gravagédo de RDC 658/2022
5.2.50. | agbes na ftrilha de auditoria, registrando as informacdes CFR21 part 11 I
exigidas pela 21 CFR Part 11.
O sistema computadorizado deve garantir que as acgdes
5.2 51 registradas na trilha possuam as informag¢des minimas RDC 658/2022 |
7" | necessarias para rastreabilidade: especificagdo de conteudo, CFR21 part 11
usuario, data, hora, campo alterado e motivo.
O sistema computadorizado deve proteger os dados
existentes na Trilha de Auditoria, ndo permitindo que usuarios, RDC 658/2022
5.2.52. | supervisores ou administradores do sistema possuam o CFR21 part 11 |
direito de modificar, inativar ou excluir dados contidos na P
mesma.
O sistema computadorizado deve permitir a visualizagao da RDC 658/2022 I
5.2.53. . o CFR21 part 11
Trilha de Auditoria.
5954 O sistema computadorizado deve permitir a geragdo de 2?&;58;2'10?% N
7| relatérios da Trilha de Auditoria. P
O sistema computadorizado deve garantir a impossibilidade
de Inativagao da Trilha de Auditoria por Usuarios do Sistema, IN N°
se for necessario a inativagdo para uma atividade especifica, 134/2022
5.2.55. | o sistema ndo deve permitir que a inativagédo seja realizada, Requerimento ihterno
enquanto uma atividade critica estiver em andamento, e néo q I
deve permitir o inicio de uma atividade critica com a trilha de
auditoria desabilitada.
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve proteger os dados ANVISA - n°
5.2.56. | existentes no banco do sistema, impossibilitando a exclusdo 33/2020 N
dos mesmos, permitindo apenas a inativagao destes. CFR 21 part 11
O sistema computadorizado deve permitir que o banco de Guia de VSC
dados armazena a informacéo de forma exata (ndo devendo ANVISA - n°
5.2.57. | haver alteragdo da informagdo entre sua geracdo e 0 seu 33/2020 |

armazenamento); possua controle de acesso (restrito,
controlado e registrado); e que a informagéo seja duravel.

CFR 21 part 11
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

O sistema computadorizado deve reconhecer a data e hora de 132\;2'\(1)22
5.2.58. | uma fonte segura e utilizar estes dados ao registrar CER 21 art,11 I
informagdes no banco de dados. P
O sistema computadorizado deve permitir que as informagdes
armazenadas durem, pelo menos, a data de validade do
produto envolvido mais 1 (um) ano. Eventualmente processos RDC 658/2022
5.2.59 regidos por normas ou diretrizes préprias podem requerer
T | prazos diferentes, minimamente a transferéncia dos dados . .
; o .. | Requerimento interno
possa ser realizada a qualquer momento, a critério do usuario I
para que a gestao desses dados seja feita em banco de dados
interna.
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve permitir a geragéo e ANVISA - n°
5.2.60. | visualizagdo de relatérios de dados do ciclo de 33/2020 I
descontaminagéo no decorrer de todas as fases. CFR 21 part 11
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve garantir que os dados ANVISA - n
5.2.61. . . O ~ A 33/2020 I
contidos em relatorios sejam integros e nao editaveis. CFR 21 part 11
Guia de VSC
O sistema computadorizado deve permitir a impressao e ANVISA - n°
5.2.62. | reimpressdo de relatérios de dados do ciclo de 33/2020 I
descontaminagao. CFR 21 part 11
O sistema deve permitir que, ao gerar a impressdo de Requerimento interno
5.2.63. | relatodrios, seja informado a data da impressdo e o usuério q N
executante da impressao.
CFR 21 Part.
. . . 11
5.2 64. dO S|sterrrlta cE)mgutSdgrlzaddoSd.e’:/er:ontemplar a possibilidade Guia de VSC |
e exportacao de Dados do Sistema. ANVISA - N°33/2020
O sistema computadorizado deve permitir a geragdo de copias CFR 21 Part.
fieis e completas de todos os registros, inclusive dos registros 11
5.2.65. | internos da trilha de auditoria. Os backups devem ser Guia de VSC |
realizados periodicamente, seja por comandos manuais ou | ANVISA - N°33/2020
automaticamente, em intervalos determinados.
O sistema computadorizado deve permitir a realizagdo de CFR 21 Part
5.2.66. | restauracado de informagdes (restore) a partir de uma copia de 11 ' |

seguranga (backup), obtendo dados integros e exatos.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao
Guia de VSC
ANVISA - N°33/2020
CFR 21 Part.
. . . N 11
5.2.67. (0] S|stema' computadorizado deve permitir a definicdo de Guia de VSC
Pasta destino para Backup. ANVISA - N°33/2020 I
IN N°
O sistema computadorizado deve garantir que usuarios nao 134/2022,
5.2.68. | possuam permissdo para a exclusao da pasta e/ou arquivos Guia de VSC |
de backups gerados. ANVISA - N°33/2020
IN N°
. . - . 134/2022,
5.2.69. (0] S|§tema computadorizado ,d(_ave permitir a exibicdo do Guia de VSC
logotipo do mesmo em suas paginas. ANVISA - N°33/2020 I
IN N°
. . . o 134/2022,
utilizagao para o usuario. ANVISA - N°33/2020
IN N°
- . . . 134/2022,
Se aplicavel, o sistema de controle online deve cumprir a .
5-2.71- | orma da 21 CFR parte 11 Guia de VSO |
P : ANVISA - N°33/2020
IN N°
Se aplicavel o sistema de controle online, devera atender os 1.34/2022’
5:2.72. | 1ons 5.3.2.1 a0 5.3.2.52 desta ERU Guia de VSC |
e e ) ANVISA - N°33/2020
O fornecedor devera oferecer treinamento aos usuarios finais CFR ﬂ Part.
573, | Je/T00 2 loméos aplos  cperacio o e e dise, | GuRde VS .
Ve r-u u qu ! ! ANVISA - N°33/2020
ministrado.
O fornecedor deve conceder ao final da validagdo um backup
5.2.74. | do CLP e da IHM, com as ultimas referéncias configurada, se | Requerimento interno I

aplicavel.
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5.3. Garantia da Qualidade — Qualificagdo Térmica

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.3.1.

N/A

N/A

N/A

5.4. Seguranga do Trabalho

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.4.1.

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

NR 10

5.4.2.

Na aquisicdo de equipamentos elétricos devem ser
considerados o aterramento a ser utilizado.

NR 10

5.4.3.

Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra
sobrecarga.

NR 10

5.4.4.

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

NR 15
Anexo n° 01

5.4.5.

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

NR 12

5.4.6.

O equipamento, em sua concepgao construtiva e operacional,
devera ser ergondmico, com posigbes acessiveis para
utilizagdo, manutencao e calibragdo de modo a evitar doengas
ocupacionais causadas por Lesdes por Esfor¢co Repetitivo
(LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.4.7.

O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa
e contemplar informac¢des de seguranca especificas para
instalagao, operagado € manutengao do mesmo.

NR 12

5.4.8.

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 seguranca.

NR-10 e NR-12

5.4.9.

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

5.4.10.

As partes e componentes do equipamento que possuam risco
de acidente ou necessitem de procedimentos especiais de
segurangca devem ser sinalizadas através de sinalizagao
adequada.

NR 26

5.4.11.

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

NR 12
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

e Dados e descrigao da maquina, Analise e
classificagao de riscos;

e (Categoria de seguranga dos sistemas de seguranga
da maquina;

o Referéncias em relagdo ao manual, projeto e demais
documentacgoes;

o Instalacgdes e dispositivos elétricos, Dispositivos de |
partida, acionamento e parada, Sistemas de
seguranga;

o Dispositivos de parada de emergéncia, Meios de
acesso permanentes, Componentes pressurizados,
transportadores de materiais, Aspectos ergonémicos
e demais riscos, Sinalizagao;

e Procedimentos e outros requisitos especificos
aplicaveis, ART- anotacdo de responsabilidade

técnica.
Os equipamentos ou servigos contratados deverdo empregar
5.4.12 tecnologia que possibilite a conservacéo e o uso racional de DECRETO
7 | energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de ESTADUAL n° INF
vista de eficiéncia energética. 45.765/2001
O fornecedor devera disponibilizar procedimento de como
5.4.13. a
proceder em caso de emergéncia ou vazamento de VHP.
5.5. Manutengao
Item Descrigcao Referéncias Classificagao

O fornecedor devera informar as empresas autorizadas para
a prestagdo de assisténcia técnica (nome, telefone, e-mail,
website, contatos etc.) e compra de pegas de reposi¢ao.
Assisténcia técnica disponivel no Brasil.

O projeto de construcdo devera assegurar que O0s
5.5.2. componentes eletroeletrobnicos devam atender indice de
protecdo IP 54.

5.5.1. Requisito Interno I

Requisito Interno I

O projeto, montagem e operacdo de instalagbes elétricas
5.53. | deverdo atender aos requisitos da NR 10 — Seguranca em

~ . = Requisito Interno [
Instalagbes e Servigos em Eletricidade.

O plugue do cabo de alimentagéo elétrica do equipamento
5.5.4. | devera obedecer a norma brasileira. Requisito Interno I
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Item

Descrigédo

Referéncias

Classificagao

5.5.5.

O fornecedor devera fornecer Lista de pecas sobressalentes
(com cédigos, fabricante demais informagdes para compra)
previsto para dois anos de utilizagdo do equipamento.

Requisito Interno

5.5.6.

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

Requisito Interno

5.5.7.

O fornecedor devera fornecer o plano de manutengéo
preventiva/corretiva do equipamento/sistema.

Requisito Interno

5.5.8.

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

Requisito Interno

5.5.9.

Todos o0s desenhos dimensionais e diagramas de
instrumentagédo deverdo ser preparados em formato DWG e
também deverdo ser entregues em versdo impressa e
eletrénica.

Requisito Interno

5.5.10.

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

Requisito Interno

5.5.11.

Ter abertura com partes moveis para acesso ao interior do
equipamento onde fica os componentes elétricos, mecanico e
comandos deve ser de facil remogéo a fim de evitar acidentes.
Esse acesso deve ser criado de uma forma que nido necessite
retirar os filtros.

Requisito Interno

5.5.12.

Instalar lampada de LED de facil substituigéo.

Requisito Interno

5.5.13.

Manémetro de presséo digital ou analdgico, deve ser de facil
visualizagao e acesso.

Requisito Interno

5.5.14.

O painel de controle e comado (display) dever ser de facil
acesso e operagao.

Requisito Interno

5.6. Metrologia

Item Descrigao Referéncias Classificagao
As calibracdes de todos os instrumentos devem ser realizadas
5.6.1. | atendendo o range do processo e apds a instalagdo do Requisito Interno I
equipamento no local de uso.
A calibracao dos instrumentos que compdem o isolador
5.6.2. pode ser rastreada ao Inmetro/RBC, como: Requisito Interno I

e Sensores de alta e baixa concentragdo de H202;
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Item

Descrigédo

Referéncias

Classificagao

e Sensores de temperatura e umidade;
e Sensores de pressao.

A calibracdo da balanga adjacente ao isolador deve ser

ISO 17025:2017

acordo com o protocolo do fabricante.

ditad I tro/RBC lizad 5 tos.
5.6.3. | acreditada ao Inmetro , realizada em 5 pontos RDC 658/2022 |
O amostrador de particulas viaveis e o contador de particulas
5.6.4. nao viaveis adjacentes ao isolador devem ser calibrados de Requisito Interno |

5.7. Utilidades (Clean / Black)

Item Descrigao Referéncias Classificagao

A proponente deve informar a vazdo, consumo, pressao, R . ¢

5.7.1. | temperatura e qualidade das utilidades nas condi¢des minima, eqlu;anmen o |
normal € maxima. nterno
A proponente deve disponibilizar desenho dimensional do

57.2. equipamento indicando as posi¢des das conexdes das Requerimento |
utilidades e informar a dimenséo e tipo de conexao. Interno
A automacdo e monitoramento das utilidades como

573 transmissor de pressdo e temperatura, medidor de vazéo, Requerimento

" | abertura e fechamento automatico da valvula das utilidades ql INF
~ L - nterno

nao é escopo da disciplina de utilidades.
Em cada ponto de utilidades possui valvula de bloqueio

5.7.4. manual. Adicionalmente para fluidos compressiveis € Requerimento INF
disponivel vélvula reguladora de pressdo com mandémetro. Interno
E escopo do fornecedor a automacao e controle das utilidades R . ¢

5.7.5. e para pleno funcionamento do equipamento de acordo com eqlu;anmen 0 |
as utilidades disponiveis. nterno
E de escopo do fornecedor os adaptadores de conexdes e R . ¢

5.7.6. | flexiveis necessarios para a instalagéo e interligagdo com o eqlu;enmen 0 |
ponto de utilidade disponivel. nterno
As utilidades disponiveis sao:
- Isolador: Requerimento

5.7.7. e ACP (ar comprimido de processo): 85 Sm*h @6-8barg q

- AHU:
e AG (agua gelada): 1,9 m*h @2,5-4,5bar.g

Interno
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5.8. Tecnologia da informacao - Infraestrutura de TI

Item Descrigcao Referéncias Classificagcao
O sistema devera ser implementado com Active Diretory desde
5.8.1. | averséo disponivel no Windows Server 2022 até a versdo mais Requerimento N
atual do Windows Server no momento de entrega dos produtos Interno
prontos para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente no formato Web RDC 658/2022
5.8.2. | ngo havendo essa possibilidade devera ser no modelo IN134/2022 N
cliente/servidor. CRF 21 Part. 11
Todas as informagbes e relatorios gerados pelo computador
devem ser enviados automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows com protocolo SMB
v3. Inclu3|ye as mformagoes que tém finalidade de backup e RDC 658/2022
5.8.3. | recuperagdo das configuragbes e dados gerados pelo IN134/2022 |
equipamento. Os mesmos dados que sao enviados para pasta CRF 21 Part. 11
compartilhada na rede, devem suportar o envio para pen-drive '
através de portas usb disponiveis no proprio equipamento
(computador acoplado ao equipamento que sera operado e
gerenciado).
Criacdo de Ambiente de Desenvolvimento/Homologacdo de
5.8.4. | Aplicagdo e Banco de Dados para validagdo e alteragbes Requerimento N
necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos em Interno
produgao.
. RDC 658/2022
5.8.5. | Software com nivel de controle de acesso pelo menos de
administrador, Operador e Visualizador IN134/2022 N
’ ' CRF 21 Part. 11
RDC 658/2022
5.8.6. | Trilhas de auditoria. IN134/2022 N
CRF 21 Part. 11
Havendo necessidade de computador para operagdo do
software, o mesmo deve ser igual ou superior, processador core
17, 8Gb de memodria RAM, armazenamento SSD de no minimo R . ¢
5.8.7. | 500Gb, deve ser compativel com o sistema operacional eqlu;arlmen ° |
Microsoft Windows 10 Pro ou superior, em plataforma de 64 bits nterno
e devera estar pronto para uso inclusive com as licengas e
acessorios necessarios para o correto funcionamento.
5.8.8. | Havendo necessidade de conex&o a rede de dados através de Requerimento N
comunicacdo sem fio, deverd ser realizado site survey Interno
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apresentando recomendagdes sobre quantidade de pontos de
acesso necessarios e melhor posi¢ao de instalagdo das antenas
e fornecidos os pontos de acesso homologados para uso na
instituicdo (atualmente fabricante Ubiquiti modelo Unifi AP AC M
PRO com PoE).

5.8.9.

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

ABNT NBR
16415:2015

5.8.10.

Elaboragdo dos documentos relacionados a Procedimento
Operacional Padrao orientado a backup, recuperagao e testes
de recuperagcdo. Execucdo do processo de backup e
recuperacao documentado para validar o éxito do procedimento.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5
Requerimento
Interno

5.8.11.

Documentacdo apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores, servidores, estagbes de engenharia,
servicos de rede, servicos de internet, tais como e-mail,
atualizagbées do S.O. etc. Assim como informagdes técnicas
detalhadas como enderegamento de rede ip, protocolos de
comunicagao utilizados.

Requerimento
Interno

5.8.12.

Em caso de algum impedimento de instalagcdo de ferramentas
de seguranga como Antivirus, fornecer documentagéo para a
conexdo segura do equipamento na rede Industrial ou
corporativa. Fornecer garantia para reparo e recuperagéo caso
haja algum incidente em virtude da falta de antivirus ou
impedimento de atualizagao do Sistema Operacional.

Requerimento
Interno

5.8.13.

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

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentacado elétrica
redundantes

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

Requerimento
Interno

5.8.14.

Qualquer acessorio, licenga, instalagéo e configuragéo inerentes
a tecnologia da informagédo e que sejam necessarios para o

Requerimento
Interno
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correto funcionamento dos produtos adquiridos, deverdo ser
fornecidos, instalados, configurados e ser entregues prontos
para uso.

5.8.15.

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

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

Requerimento
Interno

5.8.16.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros a
instalagdo e configuragdo deles devera ser feita pela empresa
contratada, obedecendo os requisitos de segurancga vigentes.

Requerimento
Interno

5.8.17.

E necessaria a instalagdo de um computador DEDICADO para
utilizagao exclusiva do software. Sendo vedada a utilizagdo do
computador para outros fins que ndo sejam a execugédo do
software, analise ou outros processos relacionados ao software
de gerenciamento de dados do equipamento a ser instalado,
quando assim o seja.

Requerimento
Interno

5.8.18.

O usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicagao,
dentro das especificagdes das mesmas. A referida area fara a
analise a fim de confirmar se o computador padréo da instituicdo
atende a demanda de execucdo da aplicagdo ou se sera
necessaria a aquisicdo de computador com configuragéo
especifica.

Requerimento
Interno

5.8.19.

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que atuem em
alta disponibilidade: Microsoft SQL Server
2016/2017/2019/2022 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 instalagéo,
configuragdo e o suporte para fins de correcdo, melhorias, e
manutengdo por ho minimo 2 anos.

Requerimento
Interno
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5.9. Tecnologia da Informacgao - Inteligéncia de Negécios

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.9.1.

N/A

N/A

N/A

5.10. Automacao de Processos

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O equipamento devera possuir um controlador digital de
5.10.1. | processos, como por exemplo: Controlador Légico Programavel Requerimento |
(CLP), PC Industrial, controlador embarcado etc. Interno
5.10.2 O software do CLP devera ser totalmente comentado, Requerimento
| preferencialmente em portugués. Interno N
5.10.3. | O software do CLP devera ser elaborado em linguagem Ladder. Requerimento
Interno INF
O equipamento devera possuir painel com Interface Humano
5.10.4. | Maquina (IHM) com display digital colorido capaz de monitorar e Requerimento |
armazenar informacgodes. Interno
O equipamento devera possuir telas com as seguintes
5.10.5. | informacgdes disponiveis: inicio, ajustes, configuragdes, processo, Requerimento N
alarmes e senhas de acesso. Interno
O aplicativo da IHM devera ser aberto e disponivel para que a
5.10.6. | engenharia do Instituto Butantan possa dar suporte, manutengao Requerimento INF
e fazer melhorias futuras. Interno
Os scripts da IHM deverdao ser totalmente comentados, Requerimento
5.10.7. ; A
preferencialmente em portugués. Interno INF
5.10.8 A IHM devera possuir, no minimo, os seguintes niveis de acesso: Requerimento
77 | Administrador, Manutencao e Operador. Interno N
O sistema devera indicar falhas de seguranga no processo
5.10.9. | (intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica, Requerimento N
integridade das vedacgdes, etc.). Interno
O sistema devera indicar falha nos equipamentos periféricos Requerimento
5.10.10. )
(motor, bomba, exaustor, ventilador, compressor, etc.). Interno N
O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e .
. . . . Requerimento
5.10.11.| monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou abaixo
o Interno N
dos valores especificados.
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.10.12 O sistema devera indicar falha no fornecimento de utilidades Requerimento
7 (energia, ar comprimido, agua, vapor, etc.). Interno N
O sistema fornecido devera atender as exigéncias do Guia de
Validagéo de Software da ANVISA, da norma GAMP 5 e do CFR
5.10.13. 21 part 11, que garantem a rastreabilidade e a seguranga das | 21 CFR Part 11
informacdes (registros) existentes dentro do sistema GAMP 5 I
computadorizado.
O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente em
conjunto com outros equipamentos (receber e enviar dados) .
5.10.14. . " . . ~ Requerimento
instalados na fabrica e que necessitem de integragdo com o I
. . nterno I
sistema a ser fornecido.
O sistema devera estar apto para comunicar-se com outros
51015 sistemas computadorizados no site do Butantan através de Requerimento
7T protocolos de comunicagdo baseados em ethernet (OPC UA, qlnterno |
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).
O equipamento deve possuir switch(s) de conexao gerenciavel
510.16 Layer 2, com no minimo 2 portas GB e atender aos protocolos Requerimento
777 industriais CIP, Ethernet/IP, Profinet e/ou Modbus/TCP com q |
Interno
suporte a Nat.
Deve ser fornecida uma lista (Tabela de Comunicagdo) com
dados e parametros possiveis de serem exportados
(enviados/solicitados) para comunicagdo com outros sistemas no
5.10.17. . ~ .
site do Butantan, bem como informagdes de rede, protocolo, Requerimento
padrdo elétrico, meio fisico, etc., necessarias para a Interno N
comunicacao.
O sistema devera gerar e compartilhar graficos e relatérios com
informagdes necessarias ao usuario, como por exemplo: dados Requerimento
5.10.18.| de produgédo por periodo determinado, graficos de tendéncia, ql
- : . ~ ) ; nterno
relatérios de performance do sistema, configuragbes, Audit trail, N
relatério de alarmes e falhas, entre outros.
Os relatérios deverdo reportar os processos executados
5.10.19.| (organizados conforme necessidade especifica do usuario), bem Requerimento N
como a trilha de auditoria. Interno
O sistema deve permitir backups periédicos para evitar que falhas Requerimento
5.10.20. : N
ocasionem a perda de dados. Interno
5.10.21 Os backups devem estar sempre disponiveis e integros para Requerimento
"7 restaurar o sistema caso seja necessario. Interno N
510.22 Se o sistema possuir banco de dados integrado, deve manté-lo Requerimento N

sempre disponivel para gravagoes e leituras.

Interno
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Se o sistema possuir banco de dados integrado, sua
510.23 implementacao deve ser feita de forma organizada e estruturada, R .
.10.23. L ~ . . equerimento
permitindo que expansdes futuras sejam realizadas sem a Interno N
necessidade de refazer o sistema.
O sistema deve garantir a seguranca dos dados gerados na
5.10.24.| operagdo, permitindo que apenas usuarios com acesso | 21 CFR Part 11 |
adequado possam fazer uso das informacgoes.
O fornecedor devera prover toda a infraestrutura (eletrocalhas,
5.10.25. gletrqdutqs, suporte e demais ac:essérios). para perfeita Requerimento
interigagdo dos cabos e instalagdo dos instrumentos e |
. . ; nterno I
equipamentos que fazem parte do sistema a ser fornecido.
O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentagéo e redes além de todas as mangueiras pneumaticas, R .
- - - : equerimento
5.10.26. caso necessario, e outros materiais utilizados no sistema de Interno
automacdo para a interligagdo dos dispositivos, sensores, I
instrumentos e equipamentos com os painéis de automacao.
O fornecedor devera verificar a atenuagao de ruidos nos sinais Requerimento
5.10.27. ... " . .
elétricos e utilizar cabo isolado com shield. Interno I
O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentagdes de Engenharia,
se aplicaveis ao equipamento:
e Especificagdo Funcional do Sistema;
o Especificacdo de Hardware;
e Especificacdo de Software;
e Manual de Operacgao;
¢ Diagrama de Rota de Cabos;
e Diagrama de Painéis; Requerimento
5.10.28. : )
e Lista de Alarmes; Interno
e Lista de Entradas e Saidas;
e Lista de Instrumentos;
e Lista de Materiais e Infraestrutura; N
e Lista de Cabos;
e Lista de Cargas de Automacgéo;
e Arquitetura de Automacao;
e Tabela de Comunicagéo;
Relatério de Comissionamento.
Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas
5.10.29.| ofertados, com laudos de testes de comissionamento e start-up Requerimento |
dos sistemas de automacao e instrumentagao. Interno
Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM, supervisorio) e os
5.10.30.| drivers de computadores e periféricos deverdo ser fornecidos Requerimento N
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso. Interno

Informages e registros contidos nesse documento s&o de propriedade do Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.

E proibida a publicidade deste contetido sem autorizagéo formal do Instituto Butantan / Fundagao Butantan.
Information and records contained herein are the sole property of Instituto Butantan / Fundag&o Butantan.
Advertising this content is prohibited without formal consent from Instituto Butantan / Fundagdo Butantan

Pagina 47 de 60



FUNDA(;K@

BUTANTAN

Gestio ¢ uma ciéncia

FUNDAGAO BUTANTAN

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Cr: QUALIDADE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO

TiTULO:

ISOLADOR

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0739-02

DATA DE APROVAGAO: | 28/01/2026
Item Descrigao Referéncias Classificacao
5.10.31 O As Builts devera conter todos os documentos em sua ultima Requerimento |
U versao. Interno
5.11. Elétrica (Obras e Projetos)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O proponente devera informar os seguintes itens:
o Poténcia;
511.1. | o Tensao; Reduerimento
nterno
e Corrente; N
e Numero de fases.
O Isolador + Cabine elétrica + Nobreak (UPS) devera operar com
tensao de 400 VAC / frequéncia 60 Hz / 3 fases / poténcia 16 kW.
O ponto de elétrica esta disponivel no pavimento técnico acima Requerimento
5.11.2. X ) R I
da sala do isolador. A infraestrutura prevé dutos para Interno
encaminhamento até o isolador. A passagem do cabo é de
responsabilidade do fornecedor.
Pacotes de foaneC|m’en_to deverao ser entregu<_es com ~todos 0s Requerimento
5.11.3. | cabos e conexdes elétricas necessarias para a instalacao. Interno N
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
5.11.4. | devera ser verificada quanto a polaridade, configuragdes de relés NBR 05410 N
de protecao térmica, aterramento, frequéncia e grau de protecao.
O projeto ge. construgéo devera assegurar que 0s componentes Requerimento
5.11.5. | eletroeletrénicos devam atender indice de protecao IP 54. Interno INF
Casol aphcavel, a |nstalag§o de~ todos os motores deverril possuir Requerimento
5.11.6. | um disjuntor local para utilizagdo em caso de manutengao. Interno N
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo estar protegidos
5.11.7. | por painéis, eletrodutos, eletrocalhas, entre outros. NBR 05410 N
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos do
5.11.8. | sistema deverdo correr dentro de eletrodutos metalicos ou NBR 05410 INF
plasticos.
Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle deverao ser
5.11.9. |de_n_t|f|cados na origem e destino conforme os diagramas NBR 05410 N
unifilares do sistema.
O projeto e a montagem de instalagdes elétricas deverao atender
5.11.10.| aos requisitos da NBR 5410 — Instalagbes Elétricas em Baixa NBR 05410 INF
Tensao.
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Item Descrigao Referéncias Classificagao

O projeto, montagem e operagdo de instalagbes elétricas

5.11.11. deverdo atender aos requisitos da NR 10 — Seguranga em NR10 INE
Instalagbes e Servicos em Eletricidade.
Quando a tensao for diferente da disponivel, um transformador ;

- . ~ . . Requerimento

5.11.12.| de tensao para a instalagao do equipamento devera fazer parte Interno INE
do escopo de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentacao elétrica do equipamento devera

5.11.13.| obedecer a norma brasileira. NBR 14136 N
Quando o painel elétrico n&o estiver acoplado ao equipamento, a
passagem dos cabos de comando e de forga entre o painel do .

5.11.14. ) Requerimento
equipamento € o mesmo deve fazer parte do escopo do Interno N
fornecedor.

5.12. Tecnologia da Informagao — Seguran¢a da Informacgao

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.12.1.

O equipamento devera ser compativel com a solugdo de
endpoint/Antivirus utilizado pelo Butantan. Exce¢des devem ser
avaliadas junto ao departamento de Seguran¢a da Informacéo,
avaliando controles compensatorios.

Requerimento
Interno

5.12.2.

O equipamento devera possibilitar as atualizagdes de software,
tanto do sistema operacional, quando dos sistemas de aplicagao
que o compde. As atualizagbes devem ser realizadas
tempestivamente quando disponibilizadas pelos seus
fabricantes.

Excegdes devem ser avaliadas junto ao depto de Segurancga da
Informacgao, avaliando controles compensatorios.

Requerimento
Interno

5.12.3.

A solugdo deve possibilitar a geracdo de mecanismos de
rastreabilidade e trilhas de auditoria, que considerem:

a. Autenticagbes com sucessos e falhas;

b. Informagdes minimas como: Endereco de IP, Geolocalizagao,
conta de usuario, data, hora, atividade executada, etc;

c. Devem ser consideradas a geragao de trilhas de auditoria

de atividades criticas do sistema e de atendimento a exigéncias
legais.

d. Nao devem conter informagdes ou dados sensiveis

e. As trilhas de auditoria s6 devem ser acessadas por

equipes autorizadas pela Diretoria de TIC.

f. Manter tempo de armazenamento em atendimento a

Requerimento
Interno
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

exigéncias legais e suficientes para atendimento a
auditorias e realizagao de investigacoes.

A autenticagdo e acesso ao Software preferencialmente deve
ser realizada via Single Sign On (SSO) no Active Directory. Em
caso de impossibilidade as diretrizes de seguranca de contas e .

. Requerimento
5.12.4. | senhas devem ser observadas e seguidas em acordo as Interno N
politicas e normas estabelecidas. Exceg¢bes devem ser
avaliadas pelo depto de Seguranca da Informacgéo, avaliando
controles compensatorios.

O equipamento, solugcdo ou dispositivos de integragbes, nao
devem conter quaisquer vulnerabilidades de softwares ou

. . - Requerimento
5.12.5. | hardware que possam trazer riscos ao ambiente tecnolégico. Interno
Devem ser previstos dispositivos formais no processo de I
contratagdo da solugao.
A arquitetura de comunicac&o da solucdo, tanto da rede interna, .
Requerimento

quanto de internet, APIs, etc deve ser avaliada e homologada
5.12.6. . . ~ Interno
antecipadamente a sua contratacdo pelo departamento de

Seguranga da informacgao.

O Acesso remoto ao equipamento ou Solugdo deve ser
realizada por meio da ferramenta Senha Segura, considerando

5.12.7 0 acesso supervisionado, devida rastreabilidade, bem como o Requerimento |
7T | acesso temporario e por tempo necessario a realizagdo da Interno
atividade. O Acesso deve ser concedido e removido apés sua
efetivacao.
O equipamento e solugédo deve considerar backup tempestivo
5.12.8. | dos dados, considerando a temporalidade em atendimento a Requerimento

exigéncias legais e necessidades de negécio. interno N

5.13. Tecnologia da Informagao — Sistemas de TI

Item Descrigao Referéncias Classificacao

5.13.1. N/A N/A N/A
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5.14. Civil - (Obras e Projetos)

Item Descricao Referéncias Classificagao

O posicionamento dos pés do equipamento devera respeitar a
capacidade de resisténcia da laje, limitada a 1ton/m? para cargas
pontuais. A proponente devera fornecer desenho técnico Requerimento
indicando a posig¢ao dos pés do equipamento e o peso total do Interno I
equipamento carregado/em utilizacdo a fim de possibilitar a
avaliacdo pela equipe de projetos DOP-Civil.

5.14.1.

5.15. Tecnologia da Informagao — Governanca de TI

Item Descricao Referéncias Classificagao
5.15.1. N/A N/A N/A
5.16. HVAC
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.16.1 Informar dissipagéo térmica de todos os equipamentos a serem Requerimento |
7" | fornecidos. Interno
Condigdes da sala:
. Temperatura e umidade: 20+2°C e <65%. .
5.16.2. ~ ~ . Requerimento
. Pressao em relagédo a atmosfera: +75 + 10 Pa. Interno INFO
o Classificagao da area: grau C.
Para os filtros hepa (H14) fornecidos, devera ser previsto:
. Pontos de medicdo de perda de carga e concentracao
516.3 de aerossol. Requerimento
T | e Acesso para escaneamento. Interno
. Vedagédo a gel. I
o Certificado individual de teste (vazamento e eficiéncia).
O isolador podera captar ar da sala e exaurir para a propria sala
caso 0 mesmo nio interfira na pressao da sala e nem provoque
516.4.  Ym _aumento de umidade no ambit_ante € no interior do isolador Requerimento
77" | devido ao processo de descontaminagéo. Interno |
O fornecedor deve indicar a vazdo necessaria para o
insuflamento do isolador bem como a vazao de exaustao.
Caso a contratada julgue necessaria a instalagdo de um sistema Requerimento
5.16.5. | de tratamento de ar para o isolador, o fornecimento e instalagao Interno
do sistema completo (UTA, ventilador, dutos isolados, entre |
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

outros) sera a cargo da contratada e deverao seguir as premissas
estipuladas nos itens a seguir.

O espaco disponivel na area técnica para a instalagdo da AHU
e demais utilidades necessarias para o funcionamento do

isolador é de: .
Requerimento

INFO
Interno

5.16.6.
e Comprimento: 7800mm
e Largura: 5500mm

e Pé direito:5500mm

Devera ser comprovado via croqui, ainda no periodo de
orcamento, que o sistema de tratamento de ar ofertado é
compativel com a dimensao da area disponivel no piso técnico e Requerimento
no entreforro para passagem dos dutos. O fornecedor devera Interno

enviar um croqui com o posicionamento dos equipamentos e [
validar os demais acessos disponiveis.

5.16.7.

O fornecedor devera considerar em seu escopo todo o projeto,
5.16.8. | fornecimento, instalacdo e comissionamento do sistema de
HVAC fornecido.

Requerimento
Interno I

O sistema devera ser provido de, nao se limitando a:

e UTA — unidade de tratamento de ar

e Filtros de ar

¢ Rede de dutos com isolamento térmico e protegéo
mecanica

e Dampers manuais e automaticos

para balanceamento e controle de vazao

e Bocas de ar/caixas terminais de insuflamento de ar Requerimento

e Ventiladores, conforme necessidade do Interno
processo

¢ Instrumentacdo de monitoramento e controle.

e Skid metalico e amortecedores de vibragéo para apoio |
dos equipamentos

o Rede de drenagem

¢ Demais itens necessarios para a instalagao e
funcionamento do sistema.

5.16.9.

516.10 A rede de dutos devera ser dimensionada em conformidade com | SMACNA Sheet |
777 as normas aplicaveis. Metal

A rede de dutos de insuflamento, ar externo e exaustao deverao
. o NBR 16401

atender as seguintes caracteristicas:

. . , HVAC — DW/143
5.16.11. e O encaminhamento deve ser o mais curto possivel, I

; ) . SMACNA

considerando as interferéncias com a estrutura e as
demais instalagbes do edificio;
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Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

e Poderao ser retangulares ou circulares, executados nas
bitolas e detalhes construtivos recomendados pela
SMACNA

e Todos os dutos deverdo ser testados quanto a sua
estanqueidade, conforme DW/143 “A practical guide to
ductwork leakage testing”;

e Todas as curvas deverdo possuir veias direcionais
fixas.

e E de escopo da contratada toda a rede de dutos do
equipamento até a fachada do prédio e até o isolador.

5.16.12.

Toda a rede de dutos de insuflamento devera conter isolamento
térmico e protegdo mecanica conforme abaixo:

O isolamento térmico sera externo aos dutos, através de mantas
ou placas de borracha elastomérica e com espessura de acordo
com a necessidade do projeto a ser definido pela contratada.
Devera ser aplicado tinta na cor azul em cima da protegao
mecanica.

Requerimento
Interno

5.16.13.

e Os dutos de exaustéo, se aplicavel, deverdo seguir as
mesmas especificagdes dos dutos de insuflamento,
porém pintados na cor cinza e os de retorno pintados
na cor verde.

e Ja os dutos de ar externo, a contratada devera
providenciar apenas a pintura do duto em laranja.

Requerimento
Interno

5.16.14.

A Unidade de Tratamento de Ar devera conter as seguintes
caracteristicas:
o Filtros especificados conforme necessidade
e Gabinetes modulares com  garantia
de estanqueidade até 1800Pa
Painéis com espessura minima de 45mm
Serpentinas de expansao indireta
Aterramento em todos os modulos;
Eletroduto entre o motor do ventilador e a caixa de
bornes
e Pontos para teste PAO com tampas localizadas nas
portas a montante e jusante dos estégios de filtragem
e Portas com macanetas de aperto que garantam a
estanqueidade do modulo
¢ Elementos de proteg¢ao, conforme NR-12, para médulos
que trouxerem riscos ao operador
o Dampers de regulagem
¢ lluminagcdo em todos os médulos
e Ventilador preparado para medidor e
controlador de vazao SIMVA
e Pontos p/ tomada de pressao em todos os filtros e na
serpentina

Requerimento
Interno
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Item Descrigao

Referéncias

Classificagao

e Mddulo do ventilador com micro-swicth nas portas.

e Lampada UV no médulo da serpentina

e Aquecimento por resisténcia elétrica, caso seja
necessario reaquecimento

e Bandeja de condensado em ago inox

e Estrutura da serpentina em aco inox

As unidades de tratamento de ar deverdo ser modulares para

5.16.15. X
montagem dos modulos em campo.

Requerimento
Interno

A contratada devera prever em seu escopo a execugao da rede
de drenagem até o ponto disponibilizado pelo Butantan a ser
confirmado durante o projeto.

5.16.16.

Requerimento
Interno

A contratada devera enviar para o Butantan o desenho de
fabricagdo da unidade de tratamento de ar para aprovacao antes
da fabricacéo.

5.16.17.

Requerimento
Interno

Os ventiladores/exaustores deverao possuir construgao robusta
e acabamento em pintura epdxi na cor especificada pelo
fabricante. Deveréo ser apoiados em amortecedores de mola a
fim de evitar vibragdo ndo podendo ser apoiados diretamente no
piso. A contratada sera responsavel por todas as estruturas
necessarias para apoio dos equipamentos.

5.16.18.

Requerimento
Interno

O sistema de monitoramento e controle devera contemplar as
seguintes caracteristicas:
e Todos os filtros devem possuir
indicadores de pressao
e Deverado ser instalados transmissores indicadores de
temperatura e umidade em locais estratégicos para
controle da unidade de tratamento de ar
e Todos os ventiladores devem possuir inversores de
frequéncia ou possuirem motores eletrénicos.
Transmissores de vazao devem ser instalados para
controle.
e Os instrumentos deverdo ser calibrados RBC para o
range de projeto e processo.
Os instrumentos em campo deverdo ser tagueados conforme
fluxograma aprovado pelo Butantan.

transmissores

5.16.19.

Requerimento
Interno

Todo o sistema de monitoramento e controle dos equipamentos

5:16.20. e HVAC s30 do escopo da contratada.

Requerimento
Interno

Os sistemas de HVAC deverao passar por comissionamento dos

5.16.21. _. N N
sistemas mecénicos e de automagéo.

Requerimento
Interno
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Item Descricao Referéncias Classificagao
Na entrega dos sistemas deverao ser realizados os testes e
apresentados seus respectivos relatérios:
e Comissionamento completo
e Vazdo de ar
e Simulagao das fungbes de controle automatico Requerimento
5.16.22. e Teste de estanqueidade dos dutos qlnterno
e Teste de estanqueidade do gabinete da UTA.
e Teste de vazamento nos filtros |
o Teste de saturagao dos filtros (verificar se as vazdes se
mantém constantes quando os filtros estiverem
saturados)
O fornecedor devera entregar (no minimo) as seguintes
documentagdes de engenharia do sistema de HVAC:
e Memorial de carga térmica
e Fluxograma de ar e controle (padrédo ISA). Os
instrumentos deverao ser tagueados conforme padrao
do Butantan
e Plantas com arranjo de dutos e equipamentos
compatibilizado com o espaco disponivel no piso
técnico e entreforro.
[ ] .
aimentagdo de dgua gelada, ponos do dreno, ene | Requerimento
5.16.23. ’ ’ Interno
outros
e Desenhos com vista em corte com detalhes dos
equipamentos e entreforro
e Desenhos com detalhes tipicos de montagem (rede de
dutos, filtros terminais, conexdes dutos/acessorios,
etc.) |
e Memorial descritivo da instalacdo com descritivo
funcional
o Certificados de calibragcdo dos instrumentos toda a
documentacdo de projeto devera ser previamente
aprovada pelo Butantan.
A contratada sera responsavel por todo o transporte horizontal e
5.16.24 vertical dos equipamentos e acessoérios que fazem parte do Requerimento
T escopo de fornecimento. Serdo previstos painéis técnicos para Interno |
entrada de equipamentos.
Qualquer alteragdo necessaria fora da especificacdo contida R .
. X equerimento
5.16.25.| neste documento devera ser anteriormente aprovada pelo Interno |

Butantan
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5.17. Garantia da Qualidade — Validagao de Sistemas Computadorizados

Item

Descrigcado

Referéncias

Classificagao

5.17.1.

Nao aplicavel.

N/A

N/A

5.18. Arquitetura Industrial (Obras e Projetos)

Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagao

5.18.1.

As dimensdes maximas do equipamento serao de:

e Largura 5956 mm

e Profundidade 1576 mm

¢ Altura 3000 mm (o pé direito disponivel da sala é de
3.25m. O Proponente devera avaliar a viabilidade de
passagem do equipamento nesta altura)

¢ A entrada do equipamento na area ndo devera
danificar as instalagdes (forro, grelhas, luminarias
etc.)

Requerimento
Interno

5.18.2.

O fornecedor devera:

e Solicitar os desenhos necessarios da area para a equipe
técnica do Butantan com o intuito de posicionar os
equipamentos conforme premissas do usuario para
elaboragao de proposta de layout

e Devera disponibilizar os desenhos do equipamento
inserido no layout do projeto na fase das propostas
técnicas e apds a aprovagdo do equipamento para
avaliagdo, no formato dwg para a avaliagdo técnica do
Butantan.

Requerimento
Interno

5.18.3.

O Fornecedor devera enviar o(s) desenho(s) com incluséo da
area técnica a ser ocupada e o posicionamento dos
equipamentos (painéis de comando, quadros elétricos ou
demais itens necessarios ao funcionamento do equipamento)
No caso do uso do piso técnico, devera solicitar o desenho
correspondente ao IB para posicionamento dos equipamentos.

Requerimento
Interno

5.18.4.

Caso ocorra a necessidade de reposicionamento do
equipamento no layout, o fornecedor devera apresentar sua
solucao para avaliacdo do Butantan. O n&o atendimento deste
item resulta em desclassificacao técnica.

A éarea disponivel devera abrigar:
¢ O equipamento e seus acessorios,
e Espaco para manutencao e operagao

Requerimento
Interno
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edificio sem impactar o PD e instalagées previstas.
No caso de projetos ja elaborados, devera avaliar as rotas de
acesso.

Item Descrigao Referéncias Classificacao
e Espaco para utilidades necessarias sem impactar o
espaco de manutengao/operacao
Informagdes necessarias no desenho técnico:
¢ Indicar o equipamento em planta baixa e elevacao,
com cotas;
e Posicionamento do equipamento e seus acessorios,
pés ou suportes;
e Abertura de portas (inclusive de manutencéo); .
- SPTE L Requerimento
5.18.5. ¢ Posicionamento de painéis técnicos e/ou painéis de Interno
comando (caso tenham); I
¢ Indicar o acesso a area de manutengéo (caso
aplicavel);
e Cotas em metros, centimetros ou milimetros (largura,
altura e profundidade do equipamento, assim como
medidas internas e externas).
O Fornecedor devera informar a dimens&do do maior médulo do
equipamento desmontado para avaliagdo da rota de acesso ao .
edificio. O(s) equipamento(s) deve(m) considerar o acesso ao Requerimento
5.18.6. Interno

5.19. Tecnologia da Informagao — Suporte de TI

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.19.1.

Caso a plataforma proposta necessite de um computador
para operacao do software, o mesmo deve ser igual ou
superior, processador core |7, 16Gb de memdéria RAM,
SSD 500GB deve ser compativel com o sistema
operacional Microsoft Windows 11 Pro em plataforma de
64 bits e devera estar pronto para uso inclusive com as
licencas e acessorios necessarios para o correto
funcionamento.

Requerimento
Interno

5.19.2.

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

Requerimento
Interno
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Item

Descrigcado

Referéncias

Classificagao

5.19.3.

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

Requerimento
Interno

5.20. Tecnologia da Informagao — Desenvolvimento de Sistemas

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.20.1. N/A N/A N/A
5.21. Utilidade (Projetos e Obras)
Item Descrigao Referéncias Classificagao
A proponente deve informar a vazdo, consumo, pressio, _
5.21.1.  temperatura e qualidade das utilidades nas condi¢des minima, Requerimento
normal e maxima. Interno |
A proponente deve disponibilizar desenho dimensional do _
5.21.2.  €quipamento indicando as posigoes das conexdes das utilidades Requerimento
e informar a dimens&o e tipo de conexao. Interno |
A automagao e monitoramento das utilidades como transmissor
5.21.3 de pressdo e temperatura, medidor de vazao, abertura e Requerimento
7 | fechamento automatico da valvula das utilidades nao é escopo qlnterno INF
da disciplina de utilidades.
Em cada ponto de utilidades possui valvula de bloqueio manual. _
5.21.4. Adicionalmente para fluidos compressiveis € disponivel valvula Requerimento
reguladora de pressdo com mandmetro. Interno INF
E escopo do fornecedor a automagao e controle das utilidades e _
5.21.5. A Para pleno funcionamento do equipamento de acordo com as Requerimento
utilidades disponiveis. Interno I
E de escopo do fornecedor os adaptadores de conexdes e _
5.21.6. flexiveis necessarios para a instalagdo e interligagdo com o Requerimento
ponto de utilidade disponivel. Interno |
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Item Descrigao Referéncias Classificacao

As utilidades disponiveis sao:
e |solador (na sala limpa onde o equipamento sera

521.7 instalado): Requerimento
=7 | e Arcomprimido de processo: 85 Sm*h @6-8barg Interno I
e AHU (no pavimento técnico, acima da sala do isolador):
e Agua gelada: 1,9 m*h @2,5-4,5barg
6. ANEXOS
Numero Titulo
NA Nao aplicavel.

7. HISTORICO DE REVISOES

Numero Titulo
00 Emissao inicial.
01 Reviséo geral do documento com base nas recomendacdes feitas pelos fabricantes.

¢ Revisao do item 3. Referéncias: atualizacdo das referéncias utilizadas no documento.

e Revisdo do item 5.1. Area solicitante:

- Atualizagao dos itens: 5.1.32; 5.1.48; 5.1.58; 5.1.67; 5.1.80 a 5.1.84; 5.1.86; 5.1.87; 5.1.88;
5.1.98; 5.1.104; 5.1.105; 5.1.152; 5.1.155; 5.1.157 e 5.1.168.

- Incluséo de itens: 5.1.177 ao 5.1.189.

e Revisdo do item 5.2. Garantia da Qualidade - Certificagao:
02 - Atualizagao do item 5.2.60.

e Revisdo do item 5.4. Seguranga do Trabalho:
- Incluséo do item 5.4.13.

e Revisdo do item. 5.8.Tecnologia da informagéao - Infraestrutura de TI:

- Atualizagao do item 5.8.3.
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Numero

Titulo

e Exclusdo item repetido: 5.10 Tecnologia da Informagao — Governanga de Tl

e Revisdo do item 5.11 Elétrica (Projetos & Obras):

- Atualizagao do item 5.11.2.

¢ Revisao do item 5.12 Tecnologia da Informagao — Seguranga da Informagéo: Inclusdo de itens
¢ Revisdo do item 5.14 Civil (Projetos & Obras):

- Atualizagdo do item 5.14.1.

e Revisdo do item 5.16 HVAC:

- Atualizacédo do item 5.16.4.

¢ Revisdo do item 5.21 Utilidade (Projetos & Obras):

- Atualizacdo do item 5.21.7.
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