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5.1.3 O local onde o equipamento ird operar possui as seguintes caracteristicas:
eSala Grau: C

eTemperatura: 20+22C

eUmidade Relativa: 60 + 20%

*Resisténcia do piso: 1000 kg/m?

Pergunta: Poderia confirmar se a sala de Revisora seria no Grau C? Pois ja sdao produtos fechados,
normalmente é colocada Sala sem nivel (CNC). E a rugosidade dos materiais de construgdo das
superficies <1.6um é aceitdvel pelo IB?

O equipamento serd instalado em uma sala CNC.

RESPOSTA: Dentro do plano de trabalho previsto para o equipamento, costumamos pedir em ERU a
rugosidade de ao menos 0,8um.

Porém, por se tratar de sala ndo classificada (CNC) e a revisao ser totalmente sem o contato com o produto
final, ndo vemos problemas na continuidade do processo com a rugosidade apresentada pelo fornecedor.

5.1.47 O local onde o equipamento deve ser instalado tem dimensdes aproximadas de 5100 x 3910 x 2510
mm (Cx Lx A).

Pergunta: Poderia nos enviar o layout para colocarmos a maquina? A proposta vai ser composta pela
revisora+mesa rotativa+ Detector de vazamento por caimento de vacuo integrado com tecnologia de
Headspace Gas Analysis (HGA).

RESPOSTA: Layout disponibilizado em dwg.

5.1.59 O fornecedor deverd executar pelo menos 1 (um) Knapp test para cada tipo de produto (liquido,
liofilizado, diferentes tamanhos de frascos), visando a parametrizacdo do software da revisora para todos
os tipos de produtos.

Pergunta: Poderia nos enviar a lista de produtos com caracteristicas deles para nds avaliar e saber quantos
Knapp tests que precisamos de quotar?

RESPOSTA: Vacinas: Suspensdo sem adjuvante; Vacinas: Suspensdo com adjuvante; Vacinas: Liofilizada;

Soros: Solugdo com anticorpos e liofilizados; Diluente: dgua para injetaveis (API).
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5.1.85 Caso seja detectado algum problema com a camara apds o teste de integridade, deve ser possivel
desabilitar a cdmara com problema e operar a maquina com as demais camaras.

Pergunta: Cada camara tem a funcdo e lugar de inspecao dedicada, caso desabilitar uma, vai influéncia o
resultado e eficiéncia de inspec¢do. Poderia nos dizer a razdo que o IB quer desabilitar uma cdmara com
problema e operar a maquina com as demais camaras? Sera que nao quer parar a producao durante a
operacao?

RESPOSTA: A funcdo de desabilitar individualmente as cameras ndo deverd afetar a qualidade da inspecdo. A
intencdo de poder desabilitar uma das cameras é justamente para ndo parar a producdo caso tenhamos
problemas no equipamento durante sua operacao.

5.1.89 A revisora de frascos devera possuir duas (02) saidas para descarga dos frascos-ampola aprovados e
trés (03) saidas para frascos-ampola reprovados: particulas, cosméticos e integridade. As saidas de frascos
aprovados devem possuir parametros no nucleo para inserc¢ao da quantidade adequada para cada tipo de
frasco e contadores para mudanca de bandeja. As saidas devem ser em magazines metalicas e/ou caixas
poliondas.

Pergunta: As dimensdes de saidas de descarregamento manual vao corresponder as dimensdes das
magazines metalicas e/ou caixas que IB fornecer durnate DQ. Temos contadores para produtos provados, e
sensor de presenca de bandejas, isso atende ao requisitos de IB?

RESPOSTA: Sim

5.5.10 O projeto de construcdo devera assegurar que os componentes eletroeletrénicos devam atender indice
de protecdo IP 64.

Pergunta: Como ja estd na sala de embalagem. Sera que protecdo IP 54 atende ao requisito?

RESPOSTA: A solicitacdo foi devida a possivel descontaminagdo por perodxido, caso ndo seja aplicado, podemos
seguir com a prote¢do dos componentes, conforme sugerido.
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5.5.32 Caso possua o CLP (controlador Logico Programavel), deve ser do fabricante Siemens da familia S7 ou
superior. Deverd ser dado um treinamento pratico de recuperacao de dados e reinstalacao do software.

Pergunta: Nosso CLP é de marca Mitsubishi, sera que atende ao requisito?

RESPOSTA: Nao atende, manter o fabricante Siemens da familia S7 ou superior, pois hoje temos software e
licenca para essa interface.

Sao Paulo 19, de fevereiro de 2026
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