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1. OBJETIVO

O objetivo deste documento é estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de fornecimento
do equipamento centrifuga de piso refrigerada a ser instalado no Prédio 49 — Laboratério de
Biolégicos Recombinantes, da Fundagao Butantan, localizado em Sao Paulo — SP, este deve atender
aos requisitos regulatérios de Boas Praticas, assim como normas especificas fornecendo seguranga e
qualidade em sua utilizacao.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O nao
cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicara em multas ou até mesmo no
nao pagamento do valor total da oferta apresentada pelo fornecedor.

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

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

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

A centrifuga de piso refrigerada é utilizada para realizar separa¢des de biomoléculas e/ou moléculas
obtidas/geradas durante o desenvolvimento de processos produtivos, proporcionando a sedimentagao
de particulas solidas suspensas em um liquido (mistura heterogénea), através da aplicacdo da forga
centrifuga, separando os componentes presente na mistura por diferenca de densidade. O
equipamento deve atender as condi¢gdes de boas praticas de fabricacdo, tendo em vista que os

processos desenvolvidos pela area podem ser submetidos a ensaios clinicos de fase 1 e 2.

2. RESPONSABILIDADES

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

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

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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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 questdo, este
deve fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requisito do Usuario.

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

e Avaliar o atual documento e informar quais s&o os requisitos ndo 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 concluséao clara e objetiva sobre o atendimento aos requisitos.
e Garantir a integridade do objeto desde o transporte até o momento de sua entrega na Fundagéao
Butantan.

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

e Fornecer previsdo de duragao da atividade;

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

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

e Registrar em formularios proprios, ou do usuario quando requisitado, todas as informacdes
relevantes sobre o servigo executado, por exemplo, relatérios de instalagdo, manutengao, registros de

treinamento, etc.

3. REFERENCIAS
As especificagdes 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 654/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

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

Pagina 4 de 31




FUNDAC 5@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN -

Gestio ¢ uma ci&ncia

FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00

DATA DE

APROVAGAO: 23/06/2025

RDC 658/2022 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
IN N° 35/2019 — Boas Praticas de Fabricagao complementares a Medicamentos Estéreis.

IN N° 127/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Insumos e Medicamentos

Bioldgicos.

IN N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados

utilizados na fabricacao de Medicamentos.

IN N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificacido e

validacéo.

ASME BPE - Bioprocessing Equipament

NBR 14136 — Padr&o Brasileiro de Tomadas Elétrica.

NBR 5410 — Instalagdes Elétricas de Baixa Tensao.

NR 10 - Seguranga em instalagbes e servicos em eletricidade.

NR 12 — Seguranga no trabalho em maquinas e equipamentos.

NR 15 — Atividades e Operacdes Insalubres.

NR 17 — Ergonomia.

NR 26 — Sinalizacdo de Seguranca.

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

Racionalizagdo do Uso de Energia e da providéncias correlatas

4. CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificagdo esta baseado na obrigatoriedade de atendimento aos

requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros e no risco

potencial inerente a cada requisito em relagdo a qualidade do produto, seguranga do produto e a

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

IMPRESCINDIVEL - (1): Considera-se item obrigatério a ser considerado na instalagdo e construgéo

de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as

recomendacdes de Boas Praticas de Fabricacido, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

seguranga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalacdo e construcéo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir
alternativas aos conceitos ou especificagcbes adotadas. Esta classificacdo ndo impacta ao
cumprimento das Boas Praticas, porém seu atendimento melhora a qualidade no controle de

processo, minimiza riscos de acidentes a produtos, pessoas e meio ambiente.

INFORMATIVO - (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informacéo
descritiva, que sera dada aos fornecedores para auxilia-los na elaboracdo 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

Descricao

Referéncias

Classificagcao

5.1.1.

Produtos utilizados na rotina de limpeza da sala:

« Agua para injetaveis (API);

* Solugéao de alcool isopropilico a 70%;

*» Solugao de detergente neutro a 2%;

* Solugao desinfetante Divosan Divosept 350 6%;

*» Solucao desinfetante Virkon 1%;

« Solugao desinfetante Spor-klenz® (pronto para uso);

« Solugédo desinfetante Vesta Syde® SQ 64 st (pronto para
uso).

O equipamento devera ser resistente as solugdes e
desinfetantes citados acima. O proponente devera informar
0s agentes adequados para limpeza interna e externa do
equipamento, caso o0s apresentados acima nao sejam
compativeis.

Requisito Interno

5.1.2.

O equipamento devera atender as Resolugdbes RDC
658/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos,
RDC 654/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos e a Instrugdo Normativa 138/2022 -
Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades
de qualificagao e validagao.

RDC 658/2022
RDC 654/2022
IN 138/2022

O conceito de projeto de construgdo do equipamento devera
evitar a formagao de locais que dificultem a limpeza, de
modo a eliminar ou minimizar o risco de contaminacéo
cruzada, bem como o acumulo de sujidades.

RDC 658/2022
Capitulo IV

5.1.4.

Todos os materiais utilizados na fabricagdo do equipamento
deverdo ser fabricados em materiais de grau farmacéutico
que resista as condigbes de operagao.

RDC 658/2022
Capitulo IlI

O equipamento devera atender a Instrugcdo Normativa
127/2022 (Boas Praticas de Fabricagdo complementares a
Insumos e Medicamentos Bioldgicos).

IN 127/2022

A sala onde o equipamento sera instalado terd as seguintes
condicdes ambientais aproximadas, conforme descrito
abaixo:

» Temperatura: 17 a 23°C;

» Umidade relativa: < 65%;

* Classificagéo de limpeza (area limpa): Grau C;

* Nivel de biosseguranga: NBGE2.

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

Requisito Interno

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

Pagina 7 de 31




FUNDA(;I-'\O% i@
BUTANTAN -

Gestio ¢ uma ci&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00
DATA DE
APROVAGAO: 23/06/2025
Item Descricao Referéncias Classificagao

5.1.7.

O fornecedor devera confirmar se o equipamento esta apto a
operar com as condigbes ambientais e tensdo elétrica
informadas neste documento. Em caso de qualquer
divergéncia, a mesma deve ser explicitamente informada
para avaliacdo e aprovagao prévia do IB.

Requisito Interno

5.1.8.

O fornecedor devera assegurar que o uso do equipamento
nao ocasione um desequilibrio das condicbes ambientais da
sala onde sera instalado.

RDC 658/2022

Deverdo ser fixadas no equipamento as seguintes
informagdes: nome do fabricante, nimero de série, modelo,
capacidade, principais dados elétricos, peso, dimensbes
(largura, comprimento e altura) e ano de fabricagao.

Requisito Interno

5.1.10.

O fornecedor deve entregar com a proposta técnica as
dimensdes (largura, comprimento e altura) e peso do
equipamento.

Requisito Interno

5.1.11.

O equipamento deve ter altura de acesso baixa para facilitar
o carregamento e descarregamento dos rotores.

Requisito Interno

5.1.12.

O equipamento deve operar com tensao de 220V, 50/60 Hz.

Requisito Interno

5.1.13.

A centrifuga de alta velocidade deve ser compativel com
rotor de garrafade 4 X 1,5 L.

Requisito Interno

5.1.14.

A centrifuga de alta velocidade deve ser compativel com
garrafas sem volumes minimos de enchimento.

Requisito Interno

5.1.15.

A centrifuga de alta velocidade deve ter uma fungdo RTC
(centrifugagdo em tempo real) que facilita a configuragao do
temporizador em comparagdo com a configuragdo de tempo
de atraso convencional (defina a data e hora em que vocé
deseja iniciar ou terminar a centrifugagéo, pois o calendario e
o reldgio estdo equipados com o sistema).

Requisito Interno

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

Pagina 8 de 31




FUNDA(;I-'\O% i@
BUTANTAN -

Gestio ¢ uma ci&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descrigao

Referéncias
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5.1.16.

A centrifuga de alta velocidade deve ter um detector de
superaquecimento.

Requisito Interno

5.1.17.

A centrifuga de alta velocidade deve ter uma indicacao de
alarme indicando a causa e agdes corretivas.

Requisito Interno

5.1.18.

A centrifuga de alta velocidade deve ter um refrigerador com
compressor rotativo hermético controlado por inversor com
refrigerante  R410A para um controle de temperatura
eficiente, estavel, menos ruidoso e de menor consumo de
energia. Todos os rotores padrdo podem ser mantidos a 4°C
em sua velocidade maxima sem sistema de vacuo.

Requisito Interno

5.1.19.

A centrifuga de alta velocidade deve ter detecgao automatica
de rotor e tampa do rotor para seguranca do usuario e da
amostra.

Requisito Interno

5.1.20.

A centrifuga de alta velocidade deve ter deteccao de ID do
rotor antes de iniciar a rotagdo. O modelo do rotor e sua
velocidade maxima sao identificados automaticamente assim
que o rotor é colocado no eixo de acionamento.

Requisito Interno

5.1.21.

A centrifuga de alta velocidade deve suportar travamento
automatico do rotor por sistema de rotores autotravantes,
sem necessidade de ferramenta ou pressionar o botdo para
travar/destravar os rotores.

Requisito Interno

5.1.22.

A centrifuga deve ter a possibilidade de operar com rotores
de fluxo continuo para altos volumes usando uma bomba
peristaltica.

Requisito Interno

5.1.23.

A centrifuga de alta velocidade deve ter fungbes como
inicio/parada programada, tela de toque LCD colorida de alta
resolucéo de 6,5 polegadas, interface grafica do usuario com
icones funcionais, modo RPM/RCF, agendamento de
execugao e comunicacdes de dados LAN/USB.

Requisito Interno

5.1.24.

A centrifuga de alta velocidade deve ter facil identificagdo do
status de operacao através de design de tela inteligivel.

Requisito Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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A centrifuga de alta velocidade deve ter um temporizador de
execucdo real original comecando quando a velocidade

5.1.25. | definida é atingida, permitindo controlar o tempo de Requisito Interno I
execugao liquido real e garantir maior reprodutibilidade de
execucao.
A centrifuga de alta velocidade deve ter fungdo de pré-
resfriamento mantendo a temperatura dentro da camara do -

5.1.26. o - : . Requisito Interno I
rotor a 15°C para atingir mais rapidamente a temperatura
alvo antes da introdugao do rotor.
A centrifuga de alta velocidade deve ter sistema de

5.1.27. | renovacdo de fitro de névoa (MFRS) removendo Requisito Interno I
regularmente 6leo do filtro.
A centrifuga de alta velocidade deve ter perfil de

5.1.28. | aceleragido/desaceleragdo: 11/10 com 2 funcbes de Requisito Interno I
inclinagao de desaceleragao variavel.
A centrifuga de alta velocidade deve ter sistema de

5.1.29. | comunicacdo de dados permitindo operagdo e Requisito Interno I
monitoramento remoto de smartphone.
A centrifuga de alta velocidade deve ter software de

5.1.30. | gerenciamento de log opcional para assinatura digital, trilha Requisito Interno I
de auditoria, arquivos de dados criptografados.

5.1.31. Acgn_trlfuga Qe al_ta velomdad? deve ter display multilingue Requisito Interno |
(10 idiomas) incluindo Portugués.

5.1.32. A centrlfyga de alta velocidade deve ter opgédo de ter pedal Requisito Interno |
para abrir a porta.
A centrifuga de alta velocidade deve ter nivel de ruido inferior

5.1.33. | a 56 dB(A) ou menos para um ambiente de trabalho sem Requisito Interno I

estresse.

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

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATA DE

APROVACAO: 23/06/2025
Item Descricao Referéncias Classificagao
5.1.34. | A centrifuga deve possuir velocidade de 300 — 30000 rpm. Requisito Interno I

5.1.35.

A centrifuga deve possuir velocidade de centrifugacao de até
110.000 x g com rotor de angulo fixo (30.000 rpm) e rotor de
balanco livre (25.000 rpm).

Requisito Interno

5.1.36.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir 1.000

programas.

Requisito Interno

5.1.37.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir temporizador
com 1s a 99 min e 59 s (com incrementos de 1 s) com a
fungdo HOLD ou 1 min a 99 h e 59 min (com incrementos de
1's) com a fungéo HOLD.

Requisito Interno

5.1.38.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir consumo de
energia maxima de 1500 W.

Requisito Interno

5.1.39.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir dimensdes
(W x D x H) correspondente a 708 x 892 x 866 mm e area de
base (dimensdes sem painel frontal, WxD) de 708 x 892 m.

Requisito Interno

5.1.40.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir peso bruto de
350 Kg e peso liquido de 310 Kg.

Requisito Interno

5.1.41.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir precisdo de
temperatura de +2 °C.

Requisito Interno

5.1.42.

A centrifuga de alta velocidade deve possuir unidade de
acionamento com motor de indug&o (inversor).

Requisito Interno

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

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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FUNDAGAO BUTANTAN
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

A centrifuga de alta velocidade deve possuir os seguintes
dispositivos de seguranga:
* Bloqueio de portas;

5.1.43. | » Deteccao dupla de sobrevelocidade; Requisito Interno I
» Deteccao de desequilibrio;
* Deteccao da tampa do rotor;
» Detecgao de superaquecimento.

5.1.44. A centrifuga de alta velocidade deve possuir saida de calor Requisito Interno |
de 1.2 kW.
A centrifuga de alta velocidade deve possuir capacidade

5.1.45. | maxima de 6 x 1.000 mL / 4 x 1.500 mL e fluxo continuo Requisito Interno I
(>10L).
A centrifuga de alta velocidade deve possuir os seguintes
requisitos de energia:
» Monofasico: AC200/208/220/230/240V +10%, 50/60 Hz, -

5.1.46. 30 A Requisito Interno I
* Trés fases, quatro fios: AC 380/400/415V, £10%, 50/60 Hz,
2x 16 A.
A centrifuga de alta velocidade deve possuir rotores para

5.1.47. | colheira de biomassa através de fluxo continuo e peletizagao Requisito Interno I

de supervelocidade.

5.2. Garantia da Qualidade — Qualificagao de Equipamentos

Item Descrigao Referéncias Classificagao
591 Deverao ser  fornecidos manuais de instalagao RDC 658/2022 |
=" | preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
522 Deverao ser fornecidos manuais de operagao RDC 658/2022 |
7" | preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
5.2.3. | O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. R&% ggggggz I
5.2.4. | Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. RI%C1 ggggggz I

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

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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FUNDAGAO BUTANTAN

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00
DATA DE
APROVACAO: 23/06/2025
Item Descricéo Referéncias Classificagao
. . RDC 658/2022
5.2.5. | Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. IN 138/2022 I
526 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais e fichas RDC 658/2022 |
7| técnicas. IN 138/2022
527 O fornecedor devera fornecer Lista de pegas sobressalentes RDC 658/2022 |
7" | (com cédigos, fabricante e demais informagbes para compra). IN 138/2022
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as seguintes
informagdes no:
528 e  Fabricante; RDC 658/2022 |
B Numero de série; IN 138/2022

[ )
e Modelo;
e  Ano de fabricagéo.

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

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00
DATA DE
APROVACAO: 23/06/2025
Item Descricéo Referéncias Classificagao

O fornecedor deve disponibilizar a documentacdo de
Qualificagdo de Instalagdo, Operagdo e Desempenho
“Protocolo e Relatério™:

e Assinada por ambas as partes

e Com todos os testes executados.

e Atendendo todos os requisitos regulatorios.

e  Preenchido conforme BPF e BPD.

e Como os seguintes testes nao se limitando ao mesmo:

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

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

»  Verificagdo da correta comunicagdo dos instrumentos
analogicos/digitais com o sistema de controle.

»  Verificar se os componentes instalados no painel (eis)
elétrico e painel (éis) de controle estdo de acordo com as
especificagdes do fabricante.

5.2.9. | » Verificacdo da existéncia de calibragdo dos instrumentos RDC 658/2022 N
pertencentes aos sistemas. IN 138/2022

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

» Verificagdo da existéncia dos manuais e demais
documentos pertinentes aos sistemas.

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

»  Operacao do Sistema

»  Alarmes.

» Inter travamento.

»  Avaliacéo das Funcionalidades do Modo Automatico.

»  Acionamento dos Componentes em Modo Manual.

» Receitas.

» Impressao de Relatérios.

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

» Garantia de que o sistema desempenha suas funcgodes
corretamente sem apresentar falhas.

5.2.10. Caso o sistema possua um sistema embarcado, o Sistema 21 CRF Part 11 |

deve atender aos requisitos da 21 CRF Part 11

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

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATA DE

APROVAGCAO:

23/06/2025

Item

Descricéo

Referéncias

Classificagao

O sistema deve possuir controle de acesso:

Senha complexa (letras maiusculas, minusculas, nUmeros
e caracteres especiais e minimo de 10 caracteres).

e Login e senha por usuario e a ID nao pode ser repetida.
e  Peffil diferenciado (nivel de acesso).
Expiracado de senha e possibilidade de parametrizagao do
5211 periodo de expiragcao da senha. RDC 658/2022 |
77" | e Bloqueio de usudrio por tentativas invalidas e IN 134/2022
possibilidade de parametrizagao das tentativas.
. Desabilitar um usuario.
e Solicitacado de troca de senha no primeiro acesso.
e  Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de parametrizagao do tempo de
timeout.
O sistema deve possuir trilha de auditoria dos processos
criticos realizados, tais como (mas ndo restrito a essas
funcionalidades) login, logout, tentativas de login indevido,
5.2.12 bloqueio de usuario, inativagdo de usuario, inclusao de dados, RDC 658/2022 |
T | alteracado de dados, alteragao de perfil de usuario. A trilha de IN 134/2022
auditoria deve ser clara e conter, a0 menos, o usuario que
realizou a agdo, dado antigo, dado novo, motivo de alteragdo,
data, hora.
RDC 658/2022
5.2.13. | A base de dados deve ser segura. IN 134/2022 I
5.2.14 Registro eletrbnico em formato seguro que nao seja permitido a RDC 658/2022 |
7 | edigao e exclusao. IN 134/2022
i . ~ . . . RDC 658/2022
5.2.15. | Possibilidade de impresséao e reimcde registros eletronicos. IN 134/2022 I
5216 O sistema devera possibilitar que dados criticos sejam RDC 658/2022 |
7" | assinados eletronicamente. IN 134/2022
. , RDC 658/2022
5.2.17. | O sistema deve ser passivel de Backup e Restore. IN 134/2022 I
. . ~ RDC 658/2022
5.2.18. | O sistema deve possuir manual de Operagéo. IN 134/2022 I
. . . RDC 658/2022
5.2.19. | O sistema deve possuir Especificagado técnica. IN 134/2022 I

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

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATA DE

APROVAC}I:\O: 23/06/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
. . i n . RDC 658/2022
5.2.20. | O sistema deve possuir Especificagdo Funcional. IN 134/2022 |
. . ~ . RDC 658/2022
5.2.21. | O sistema deve possuir documentagao de arquitetura. IN 134/2022 |
. , ~ , ~ RDC 658/2022
5.2.22. | O sistema deve possuir documentag¢ao de configuragéo. IN 134/2022 I
5.2.23 Devera existir um contrato de servigco no caso da contratagao RDC 658/2022 |
T | de servigos de desenvolvimento e manutengao do sistema. IN 134/2022
No caso de ocorrer  a entrada _manualmentt’a de _Qados CFR 21 Part 11
considerados criticos no sistema, o sistema devera permitir que
5.2.24. X . . RDC 658/2022 I
o dado seja conferido por outra pessoa designada ou por
: . ; IN 134/2022
algum meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte segura para CFR 21 Part 11
5.2.25. | registro dos eventos na trilha de auditoria e/ou nos préprios RDC 658/2022 I
registros eletrénicos. IN 134/2022
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle, SQL Server,
Access, etc.) ou arquivo (TXT, XSC, ou alguma extensao
. o . CFR 21 Part 11
propria da aplicagéo) deve oferecer a devida seguranga para
5.2.26. i . A RDC 658/2022 N
manter os dados do sistema (sejam estes parametros,
, > . p . IN 134/2022
configuracdes, receitas, métodos, registros de resultado do
processo, trilha de auditoria, etc.).
, . - . CFR 21 Part 11
5997, I(()a ?\llztle;gared?;/t?aggrrrgtlsriS?er?:;portagao de dados de maneira RDC 658/2022 |
9 9 : IN 134/2022
. . ~ .o CFR 21 Part 11
5.228. A (_even:[uals interfaces dg S|stem§1 deverdo ser passiveis de RDC 658/2022 |
validagéo para a troca de informagdes. IN 134/2022

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

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

5.3. Garantia da Qualidade — Qualificagdo Térmica

Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.3.1. NA NA NA
5.4. Seguranga do Trabalho
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O projeto devera atender as normas técnicas de seguranca
5.4.1. . ~ e N NR 10 I
em instalagdes elétricas, quando aplicaveis.
Na aquisicdo de equipamentos elétricos devem ser
5.4.2. . - NR 10 I
considerados o aterramento a ser utilizado.
5.4.3. Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra NR 10 |
sobrecarga.
5.4.4 O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo devera NR-15 |
7 | gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Anexo n° 01
O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera possuir
qualquer componente exposto que possa oferecer risco aos
5.4.5. | seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser NR 12 I
protegido mediante uma protecdo adequada, pratica e
operacionalmente eficaz.
O equipamento, em sua concepgao construtiva e
operacional, deverd ser ergonOmico, com posi¢coes
5.4.6. | acessiveis para utilizagdo, manutencdo e calibragao de NR 17 INF
modo a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes
por Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.
O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa
5.4.7. | e contemplar informagbes de seguranga especificas para NR-12 I
instalagao, operagéo e manutengdo do mesmo.
O equipamento dever ter bloqueios de isolamento de energia
5.4.8 que permitam o seu completo isolamento (Energia Zero) em NR-10 E |
| situagdo de manutencgao, incluindo dispositivos de partida, NR-12
acionamento e parada e sistemas de seguranca.
Todas as superficies aquecidas acessiveis que apresentem
5.4.9. | risco de queimaduras causadas pelo contato com a pele NR 12 I

devem ser providas de isolamento térmico ndo combustivel

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

FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.4.10.

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

NR 26

5.411.

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

Analise e classificagdo de riscos,

Categoria de seguranca dos sistemas de seguranga da
maquina,
Referéncias em
documentagoes,
Instalagbes e dispositivos elétricos,

Dispositivos de partida, acionamento e parada,

Sistemas de seguranga,

Dispositivos de parada de emergéncia,

Meios de acesso permanentes,

Componentes pressurizados,

Transportadores de materiais,

Aspectos ergondémicos e demais riscos,

Sinalizagao,

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

relagdo ao manual, projeto e demais

NR 12

5.4.12.

Os equipamentos ou servigos contratados deverdo empregar
tecnologia que possibilite a conservagéo e o uso racional de
energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de
vista de eficiéncia energética.

DECRETO
ESTADUAL n°
45.765/2001

INF

5.5. Manutengao

Item Descricao Referéncias Classificagao
O projeto de construgdo do equipamento devera assegurar

5.5.1. que O seu uso nao ocasione um desequilibrio das | Requerimento Interno I
condigdes ambientais da sala onde sera instalado.
O fornecedor devera fornecer, previamente, todos os

5.5.2. consumos e utilidades necessarios para o equipamento | Requerimento Interno I
operar.
Todos os desenhos dimensionais e diagramas de

5.5.3. instrumentacdo deverdo ser preparados em Autocad ou | Requerimento Interno N
similar.

5.5.4. Ider)tlflcagoes_ de perigo e Iale_zrta devergo_ estar Requerimento Interno |
devidamente fixadas em locais visiveis pelos usuarios.

5.5.5. Os instrumentos deverdo ser instalados devidamente |

calibrados e testados quando a sua eficiéncia de atuacéo.

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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BUTANTAN — FUNDACAO BUTANTAN
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.5.6.

O equipamento devera estar devidamente identificado e
sinalizado.

Requerimento Interno

5.5.7.

Todos os instrumentos devem vir acompanhados do
certificado de calibracdo de fabrica padrao RBC.

Requerimento Interno

5.5.8.

Todos os cabos de alimentagao elétrica e controle deverao
ser identificados na origem e destino conforme os
diagramas unifilares do sistema.

NBR 05410

5.5.9.

Toda a instrumentacao do sistema devera ser especificada
de modo para atender aos requisitos do sistema com
relacdo a escala, acuracidade, precisdo, material,
ambiente de trabalho, entre outros.

Requerimento Interno

5.5.10.

Todos os instrumentos deverédo ser montados em posigcdes
acessiveis para utilizagdo, manutengao e calibragao.

Requerimento Interno

5.5.11.

O fornecedor devera disponibilizar um Plano de
Manutencdo Preventiva, com discriminagdo das tarefas a
serem executadas e a periodicidade em que estas deverao
ser realizadas.

Requerimento Interno

5.5.12.

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

Requerimento Interno

5.5.13.

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

Requerimento Interno

5.5.14.

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

Requerimento Interno

5.5.15.

O fornecedor devera informar o tempo minimo para
reposicao de pecas apds término da produgido do
equipamento.

Requerimento Interno

5.6. Metrologia

Item | Descrigao Referéncias Classificagao
5.6.1 NA NA NA

5.7. Utilidade (Clean / Black)

Item Descrigao Referéncias Classificacao

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

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00

DATA DE

APROVACAO: 23/06/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.71

As utilidades disponiveis possuem as seguintes
especificagbes:
Alimentacgao elétrica: 220 V, 60 Hz, trifasico.

N/A

5.7.2

O fornecedor do equipamento devera atender as
seguintes normas:
» NBR 5410 — Instalagbes Elétricas em Baixa Tensao;

NR 10 — Seguranca em Instalagcbes e Servigos em
Eletricidade.

NBR 5410
NR 10

5.7.3

O fabricante devera atender aos padrdes de plugues e
tomadas da NBR14136. Esse item deve ser levado em
consideracédo somente quando aplicavel.

NBR 14136

5.7.4

Prever um quadro de forca e comando construido em
chapa de aco inoxidavel AISI 304 e este devem estar
incorporado ao skid.

A IHM, chave geral e outros comandos devem estar
posicionados de forma a permitir a visualizagdo e
operacao do modulo-(skid).

N/A

5.7.5

O quadro devera atender o grau de protecdo minimo
IP54 e estar em conformidade com a normativa
europeia.

NBR 05410

5.7.6

O CLP deve ter sua energia fornecida através de um
UPS.

N/A

5.7.7

O fornecedor devera informar a poténcia total do
equipamento.

NA

INF

5.8. Tecnologia da Informagao — Suporte Ti

Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagao

5.8.1.

Caso a plataforma proposta necessite de um computador
para operagdo do software, o mesmo deve ser igual ou
superior, processador core |7, 8Gb de memdria RAM, SSD
500GB deve ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Windows 10 Pro ou, preferencialmente, Windows 11
Pro em plataforma de 64 bits e devera estar pronto para uso
inclusive com as licengas e acessoérios necessarios para o
correto funcionamento.

Requisito Interno

5.8.2.

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

Requisito Interno

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

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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DATA DE

APROVACAO: 23/06/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.8.3.

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

Requisito Interno

5.9. Tecnologia da Informacgao - Conectividade

Item Descrigao Referéncias Classificagao
Havendo a necessidade da utilizagdo de pontos de rede de
dados e voz, e ndo havendo a disponibilidade no local, ABNT NBR

5.9.1. | deverao ser construidos utilizando o método do cabeamento 16415:2015 N

estruturado, respeitando os requisitos da Norma ABNT NBR
16415:2015

5.10. Tecnologia da Informagao — Desenvolvimento de Sistemas

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.10.1.

Documentacdo adequada: E imperativo que a documentagéo
seja completa e abrangente, incorporando informagbes
detalhadas que descrevam minuciosamente 0s recursos
empregados, bem como quaisquer integragbes estabelecidas
com outros sistemas ou servigos. Esta documentagédo deve
incluir uma explanagdo pormenorizada dos métodos de
integracdo adotados, das interfaces de programacdo de
aplicativos (APIs) utilizadas, dos formatos de dados
esperados e de quaisquer requisitos especificos necessarios
para a correta configuracao das integragdes.

Requisito Interno

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

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

Ciclo de vida do software: E imprescindivel que o software

em questdo contenha  especificagcbes  detalhadas .
5.10.2. . . ~ . . Requisito Interno I
relacionadas as versdes e atualizagbes necessarias, bem
como suas dependéncias associadas.
Controle e Gestdo de Usuarios: A gestdo de usuarios deve
510.3. abra’n_ger n&o apenas a criacéo e autent|cag_ao~de conta§ de Requisito Interno |
usuario, mas também a atribuicdo de permissodes, papéis e
privilégios.
Disponibilizacdo de APIs (Application Programming
Interfaces): Disponibilizagdo e comunicagdo de dados,
5.10.4. perm_|t|nd9 a integracdo eficaz ~com outros sistemas, a Requisito Interno N
reutilizagao de recursos, a expansibilidade, o acesso a dados
valiosos, a facilitagdo da inovacdo e a garantia de
compatibilidade a longo prazo.
Single Sign On (SSO): Permitir a autenticagdo unica do
5.10.5. | usuario com os demais sistemas de software relacionados de Requisito Interno N
maneira independente.
Autenticagdo de Multiplos Fatores (MFA): Método de
5.10.6. guteqt]cag?o e seguranca que exige duas ou mais formas de Requisito Interno N
identificacdo sucedidas para acessar os sistemas de
softwares relacionados.
5.11. Tecnologia da Informagao — Sistemas de TI
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.11.1. NA NA NA
5.12. Tecnologia da Informacgao — Infraestrutura de TI
Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema devera permitir integracdo com Active Diretory
desde a verséao disponivel no Windows Server 2012 R2 até a
5.12.1. | versdo mais atual do Windows Server no momento de Requerimento N

entrega dos produtos prontos para uso.

Interno

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

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

Software deve ser fornecido preferencialmente no formato RDC 658/2022
Web nédo havendo essa possibilidade devera ser no modelo IN134/2022 N
5.12.2. | cliente/servidor. CRF 21 Part. 11
Todas as informagbes e relatérios gerados pelo computador
devem ser enviados automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows com protocolo
SMB v3. Inclusive as informag¢des que tém finalidade de RDC 658/2022
5.12.3. backup e recuperagao das configuragdes e dado.s gerados IN134/2022 N
pelo equipamento. Os mesmos dados que sédo enviados para
pasta compartilhada na rede, devem suportar o envio para CRF 21 Part. 11
pendrive através de portas usb disponiveis no préprio
equipamento (computador acoplado ao equipamento que
sera operado e gerenciado).
Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que atuem
em alta disponibilidade:  Microsoft SQL  Server
2016/2017/2019 e superior. Nos casos de Oracle,
512.4 PostgreSQL e MySQL Enterprise € necessario que seja Requerimento N
7 | entregue pelo fornecedor as devidas licengas de uso Interno
empresarial e para qualquer banco de dados, a instalagao,
configuracéo e o suporte para fins de corregdo, melhorias, e
manuteng&o por no minimo 2 anos.
Criacao de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagéo de
Apllcage’lq e Banco de'Dados para validacao elaltgragoes Requerimento
5.12.5. | necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos em Interno N
producgao.
Software com nivel de controle de acesso pelo menos de
administrador, Operador e Visualizador. RDC 658/2022
5.12.6. IN134/2022 N
CRF 21 Part. 11
Trilhas de auditoria. RDC 658/2022
5.12.7. 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 memdria RAM, armazenamento SSD de no
512.8. minimo 500Gb, deve ser compativel com o sistema Requerimento |

operacional Microsoft Windows 10 Pro ou superior, em
plataforma de 64 bits e devera estar pronto para uso inclusive
com as licengas e acessorios necessarios para o correto
funcionamento.

Interno

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

A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TiTULO:

CENTRIFUGA DE PISO REFRIGERADA

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descricao

Referéncias

Classificagao

5.12.9.

Havendo necessidade de conexédo a rede de dados através
de comunicacdo sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendacgbes sobre quantidade de pontos
de acesso necessarios e melhor posicao de instalagao das
antenas e fornecidos os pontos de acesso homologados para
uso na instituigdo (atualmente fabricante Ubiquiti modelo Unifi
AP AC M PRO com PoE).

Requerimento
Interno

5.12.10.

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

ABNT NBR
16415:2015

5.12.11.

Elaboragdo dos documentos relacionados a Procedimento
Operacional Padrao orientado a backup, recuperagcédo e
testes de recuperagédo. Execugdo do processo de backup e
recuperacdo documentado para validar o éxito do
procedimento.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5

5.12.12.

Documentagédo apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores e o servidor de banco de dados assim
como informagbes técnicas detalhadas sobre usuario
utilizado para conexao ao banco de dados, nome de banco
de dados, enderegamento de rede ip, protocolos de
comunicagao utilizados.

Requerimento
Interno

5.12.13.

Documentacédo apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores, servidores, estacées de engenharia,
servicos de rede, servicos de internet, tais como e-mail,
atualizagbes do S.O, etc. Assim como informagdes técnicas
detalhadas como enderecamento de rede ip, protocolos de
comunicacgao utilizados.

Requerimento
Interno

5.12.14.

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

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TiTULO:
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

Item

Descricao

Referéncias Classificagao

5.12.15.

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

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentagéo 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
memodria) para a implantagéo.

Requerimento N
Interno

5.12.16.

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

Requerimento Interno N

5.12.17.

Havendo necessidade de fornecimento de switch,
especialmente os industriais que terdo ligagdo com CLPs, os
mesmos devem atender, conforme o fabricante do dispositivo
switch, além do requisitado pela disciplina de Engenharia de
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 fibra monomodo 1G, suporte a
EtherChannel, roteamento estatico e intervlan, DLR, MRP,
REP (protocolo Ethernet Estatico), STP/RSTP.

Requerimento Interno N

5.12.18.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros
a instalagdo e configuragao dos mesmos devera ser feita pela
empresa contratada, obedecendo os requisitos de seguranca

Requerimento |
Interno

5.12.19.

vigentes.

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

Requerimento Interno N

5.12.20.

O Usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicagao,
dentro das especificagbes da mesma. A referida area fara a
analise a fim de confirmar se o computador padrdo da
instituicdo atende a demanda de execugéo da aplicagdo ou
se sera necessaria a aquisicdo de computador com
configuracao especifica.

Requerimento Interno N

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

APROVAGAO: 23/06/2025

5.13. Elétrica (Projetos & Obras)

Item

Descrigao

Referéncias

Classificacao

5.13.1

O proponente devera informar os seguintes itens:
e Poténcia;
e Tensao;
o Corrente;

e Numero de fases;

Requerimento Interno

5.13.2

O equipamento devera operar com tensao de 127/220V
ou 440V e frequéncia de 60HZ.

Requerimento Interno

INF

5.13.3

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

Requerimento Interno

5.13.4

Quando aplicavel, a instalaggo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a polaridade,
configuracdes de relés de protecdo térmica, aterramento,
frequéncia e grau de protecéo.

NBR 05410

5.13.5

O projeto de construgdo devera assegurar que O0s
componentes eletroeletronicos devam atender indice de
protecao IP 54.

Requerimento Interno

INF

5.13.6

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

Requerimento Interno

5.13.7

Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo estar
protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre
outros.

NBR 05410

5.13.8

Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos
do sistema deverao correr dentro de eletrodutos metalicos
ou plasticos.

NBR 05410

INF

5.13.9

Todos os cabos de alimentagdo elétrica e controle
deverao ser identificados na origem e destino conforme os
diagramas unifilares do sistema.

NBR 05410

5.13.10

O projeto e a montagem de instalagdes elétricas deverao
atender aos requisitos da NBR 5410 - Instalagbes
Elétricas em Baixa Tenséo.

NBR 05410

INF

5.13.11

O projeto, montagem e operagéo de instalagdes elétricas
deverao atender aos requisitos da NR 10 — Seguranga em
Instalacbes e Servicos em Eletricidade.

NR10

INF

5.13.12

Se aplicavel, um transformador de tensdo para a
instalagdo do equipamento devera fazer parte do escopo
de fornecimento.

Requerimento Interno

INF

5.13.13

O plugue do cabo de alimentacao elétrica do equipamento
devera obedecer a norma brasileira.

NBR 14136

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0772-00

DATA DE

APROVAGAO: 23/06/2025

Item Descricéo Referéncias Classificacao

Quando o painel elétrico n&o estiver acoplado ao
equipamento, a passagem dos cabos de comando e de Requerimento Interno
forca entre o painel do equipamento e o mesmo deve
fazer parte do escopo do fornecedor.

5.13.14

5.14. Civil (Projetos & Obras)

Item Descricao Referéncias

Classificagao

A disposicao dos pés do equipamento devera respeitar a

5.14.1. resisténcia do piso de 500 kg/m? para cargas pontuais.

Requisito Interno

O descarte do efluente devera ser feito a, no maximo, 40°C

5.14.2. Requisito Interno I
na rede coletora.
5.15. HVAC
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.15.1. | Informar dissipagao térmica do equipamento. Requisito Interno I
Caso o equipamento necessite de sistema de exaustio, este .
5.15.2 . Requisito Interno I
devera ser contemplado no escopo da contratada

5.16. Automacao de Processos

Item Descrigao Referéncias

Classificagcao

5.16.1. NA NA

NA

5.17. Tecnologia da Informagao — Governanca de TI

Item Descrigao Referéncias

Classificagcao

5.17.1. NA NA

NA

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do conteudo néo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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IB/ERU/CBI-0772-00

DATADE _
APROVAGAO:

23/06/2025

5.18. Utilidades (Projetos & Obras)

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.18.1.

NA

NA

NA

5.19. Tecnologia da Informagao — Seguran¢a da Informacgao

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.19.1.

NA

NA

NA

5.20. Tecnologia da Informacgao - Infraestrutura de Ti

Item Descrigao Referéncias Classificagao
O sistema devera permitir integragdo com Active Diretory
5.20.1 desde a versao disponivel no Windows Server 2012 R2 até a R .
.20.1. ~ ; . equerimento Interno N
versdo mais atual do Windows Server no momento de
entrega dos produtos prontos para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente no formato RDC 658/2022
5.20.2. | Web nao havendo essa possibilidade devera ser no modelo IN134/2022 N
cliente/servidor. CRF 21 Part. 11
Todas as informacgdes e relatérios gerados pelo computador
devem ser enviados automaticamente para pasta de rede
compartilhada através de servidor Windows com protocolo
SMB v3. Inclusive as informagdes que tém finalidade de RDC 658/2022
5.90.3. backup e recuperagao das configuragoes e dagos geljados IN134/2022 N
pelo equipamento. Os mesmos dados que sdo enviados
para pasta compartilhada na rede, devem suportar o envio CRF 21 Part. 11
para pendrive através de portas usb disponiveis no proprio
equipamento (computador acoplado ao equipamento que
sera operado e gerenciado).
Criacdo de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagao de
5.20 4. Aplicagz?\c_) e Banco de E_)ados para validacao e altgrag_ées Requerimento Interno N
necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos
em producao.
Software com nivel de controle de acesso pelo menos de RDC 658/2022
5.20.5. | administrador, Operador e Visualizador. IN134/2022 N
CRF 21 Part. 11
Trilhas de auditoria. RDC 658/2022 N
5.20.6. IN134/2022
CRF 21 Part. 11

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

23/06/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.20.7.

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

Requerimento Interno

5.20.8.

Havendo necessidade de conexdo a rede de dados através
de comunicagdo sem fio, devera ser realizado site survey
apresentando recomendagdes sobre quantidade de pontos
de acesso necessarios e melhor posicdo 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).

Requerimento Interno

5.20.9.

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

ABNT NBR
16415:2015

5.20.10.

Elaboracdo dos documentos relacionados a Procedimento
Operacional Padrdo orientado a backup, recuperacdo e
testes de recuperacdo. Execucdo do processo de backup e
recuperacdo documentado para validar o éxito do
procedimento.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5
Requerimento Interno

5.20.11.

Documentagao apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores, servidores, estagbes de engenharia,
servicos de rede, servigos de internet, tais como e-mail,
atualizagdes do S.O, etc. Assim como informacgdes técnicas
detalhadas como enderegamento de rede ip, protocolos de
comunicacao utilizados.

Requerimento Interno

5.20.12.

Em caso de algum impedimento de instalagdo de
ferramentas de segurangca como Antivirus, fornecer
documentacdo 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 atualizagdo do Sistema
Operacional.

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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5.2°.13.

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

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentagao elétrica
redundantes

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

Requerimento Interno

5.20.14.

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

Requerimento Interno

5.20.15.

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

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

Requerimento Interno

5.20.16.

Havendo periféricos tais como impressoras, leitores, e outros
a instalagdo e configuracdo dos mesmos devera ser feita
pela empresa contratada, obedecendo os requisitos de

Requerimento Interno

5.20.17.

seguranca vigentes.

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

Requerimento Interno

5.20.18.

O usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicagéo,
dentro das especificagbes da mesma. A referida area fara a
andlise a fim de confirmar se o computador padréo da
instituicdo atende a demanda de execucgao da aplicagao ou
se serd necessaria a aquisicdo de computador com
configuracéo especifica.

Requerimento Interno

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