Relagdo de Duvidas e Esclarecimentos — Cotagao Simplificada 067-2025

Item 5.5.32 - Foi respondido anteriormente pela drea técnica que ndo sera aceito CLP de outras marcas
exceto Siemens familia S7 ou superior pois atualmente o Butantan possui o software e licenca para esta
interface.

Como utilizamos o CLP Mitsubishi em nossos equipamentos podemos garantir que ele atende nativamente
os protocolos de comunicagdo industrial abertos Modbus TCP/IP e OPC UA e permitem uma interacdo e
aquisi¢ao de dados estaveis com softwares da Siemens.

Em outras palavras, mesmo com o sistema de controle da Mitsubishi, podemos atender plenamente

as necessidades de aquisicdo, comunicac¢do e integra¢do de dados para o equipamento solcitadas na ERU.
A compatibilidade, a estabilidade e a eficiéncia da transmissao de dados do sistema atendem plenamente
aos seus padrdes esperados. Caso seja necessario mais parametros técnicos ou confirmagao de protocolo,
estamos a disposi¢ao para fornecer o suporte necessario a qualquer momento.

Baseado na explicagao acima nosso questionamento é: Caso nossa empresa ganhe o processo ela sera
automaticamente desclassificada tecnicamente por ndo atender este item ou sera aceita a marca
Mitsubishi se for disponibilizado junto com o equipamento o software e licenga do software bem como se
forem atendidos os protocolos de comunicagao solicitados e os requisitos de funcionalidade esperados do
equipamento.

RESPOSTA: Fica mantido que sera aceito CLP Siemens familia S7 ou superior.

2. A ERU requer fungdo de inspecionar particulas e leakage test para ambos os frasco ampola com liquido e
liofilizado além da tecnologia de head space para detectar o residuo de oxigénio no topo do produto
liofilizado. Como estas fun¢Ges exigem uma area maior do que a disponiblizada para a instalagdo dos
equipamentos gostariamos de saber se umas das condi¢des abaixo podem ser aceitas:

Condigdo 1 - Apresentarmos o projeto para atender todos os itens mesmo com as dimensdes dos
equipamentos maiores do que a area disponibilizada pois ela (a drea) podera ser aumentada se
necessario. Nesta condicdo o equipamento de leak test seria com a tecnologia a vacuo por isto necessita
de uma area maior. O equipamento com a tecnologia de alta voltagem tem uma dimensdo menor mas
nossa experiéncia em projetos similares mostraram que a tecnologia de Alta Voltagem para WFI ndo é
recomendada ja que a condutividade é muito baixa e seu item 5.1.82 (detec¢do de micro furos entre 10 a
15 microns) ndo seria atendido. Para esta acuracidade recomenda-se uma condutividade de
aproximadamente 5 micro Siemens.

Para efeitos orientativos o layout que proporiamos é o mostrado abaixo. Por favor informar se esta
condicdo serd aceita.

Condigdo 2 - Caso a area disponivel ndo possa ser ajustada pode ser considerado a inspec¢do apenas de
head space para o produto Liofilizado e desconsiderado a inspec¢do de Leak test para WFI?
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RESPOSTA: O equipamento proposto deverd atender imprescindivelmente a todos os requisitos
especificados na ERU, operando plenamente com as utilidades e o espaco disponivel para sua instalacao,
sem possibilidade de alteracdo das dimensdes das salas. Adicionalmente, conforme estabelecido na ERU, o
equipamento devera permitir que a revisora realize inspe¢bes cosméticas e testes de estanqueidade (leak
test) em WFI, produtos liquidos e produtos liofilizados. O leak test poderad ser realizado por meio de
tecnologias de vacuo ou alta voltagem (high voltage), ficando a cargo do fornecedor garantir o
funcionamento do teste de vazamento em todos os produtos (liquido e liofilizado) e diluente (WFI). Além
disso, o equipamento deverad incorporar a tecnologia de Headspace Gas Analysis para a verificacdo do
residual de oxigénio em produtos liquidos e liofilizados.

Ademais ressaltamos que todo o processo de inspegdo devera ocorrer totalmente no mesmo equipamento
e em linha, sendo assim, ambas as condi¢des propostas ndo atendem a necessidade do Butantan.

Como recebemos um pouco tarde o layout com a definicao de espaco destinado a revisora, somente agora
conseguimos avaliar.

Infelizmente o espaco destinado no layout para a revisora ndo cabe nossa maquina, portanto, caso o
Butantan ndo possa alterar o layout teremos que declinar dessa licitacdo, pois, com certeza seremos
desclassificados por esse quesito.

Gostariamos muito de participar, mas tentamos de tudo para adequar ao espaco.

Ndo podemos afirmar, mas pode ser que outros concorrentes tenham o mesmo problema e nao se
atentaram a isso, ou vao enviar a proposta mesmo estando fora das dimensoes

RESPOSTA: N3o é possivel realizar alteracdo de dimensdo das salas.

Sao Paulo 06, de marco de 2026

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES
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