FUNDACAO' @

BUTANTAN

Gestdo é uma ciéncia

Interessado: | Centro Bioindustrial (CBI)
Assunto: Aquisicao de Equipamentos — Ultrafreezer -80°C (500 - 700 L)
N? Termo: CBI.CPR.007/2025

TERMO DE REFERENCIA

O presente Termo de Referéncia tem por objetivo listar, quantificar e fornecer

especificagdes técnicas necessarias para o fornecimento de materiais e equipamentos

para aplicagdo nas unidades do Instituto Butantan.

1. OBJETO

ITEM

cODIGO UNIDADE
SAP DE MEDIDA

ESPECIFICACAO QTDE

N.A. Ou superior; UN 4

e Especificagbes descritas
no Requerimento de
usuario - IB/ERU/CBI-
0657-00;

e O equipamento devera
operar em temperatura
na faixa de -50°C a -86°C;

e Dispor de sensor de
temperatura tipo PT-100

e O equipamento devera
ser resistente a solucoes
de limpeza como
desinfetantes a base de
quaternario de amonia,
biguanida, acido
peracetico, detergente
neutro e alcool

isopropilico 70%;
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Equipamento passivel de
descontaminagéo por
vapor de Peroxido de
Hidrogénio: 400 a 800
ppm;

Atendimento a resolugao
RDC 658/2022 e IN
138/2022;

O equipamento devera
possuir, no minimo, trés
prateleiras internas em
aco inoxidavel e suportar
ao menos 50 kg cada;
Devera possuir sistemas
de refrigeracao
independentes (back-up);
Dimensodes maximas
externas até 895 x 2000 x
955 mm (L x A x P);

A superficie do
equipamento que entrara
em contato com o
produto, deve atender a
ASTM A270 S2 e
Farmacopeia Brasileira;
Possuir iluminacao
interna;

Ser do tipo vertical;
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Sistema de qualificacdo e
documentacéao QI/QO/QP,
2 N.A. UN 4

para Ultrafreezer -80°C.

calibracdo e estudos térmicos

2. DETALHAMENTO SOBRE O OBJETO

Os ultrafreezers serao destinados para 0 armazenamento de amostras, produtos

intermediarios e produtos finais, que integram o processo produtivo das vacinas de
MRNA a ser realizado na area NB2, localizada na planta CPR. Os equipamentos

deverao preservar os itens em temperatura inferior a -70°C, para que mantenham

sua viabilidade por longos periodos de tempo.

3. MAQUINA / EQUIPAMENTO DE APLICACAO DO MATERIAL

ITEM

MAQUINA / EQUIPAMENTO

MODELO

MARCA

SERIE

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

4. FABRICANTE / FORNECEDOR PARA MATERIAL SOLICITADO

FABRICANTE / MARCA

N.A.

Sao Paulo, 11 de agosto de 2025.
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