FUNDACAO' @

BUTANTAN

Gestdo é uma ciéncia

Interessado: | Centro Bioindustrial (CBI)
Assunto: Aquisicao de Equipamentos — Freezer -30°C 620 — 670 L
N? Termo: CBI.CPR.005/2025

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. ser apto a operar em area UN 4

e Especificacbes descritas
no Requerimento de
usuario — |IB/ERU/CBI-
0496-00;

e Superficie externa
passivel de limpeza com
solucéo de alcool
isopropilico 70%;

e O equipamento devera

classificada de Grau C;

e Deve ser um freezer
vertical;

e Atender a RDC 658/2022;

e Assegurar faixa de
temperatura de -15°C a -
30°C;

e Possuir sensor para

ajuste de temperatura;
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e Possuir sistema
refrigerante livre de CFC;

e Possuir alarme
intermitente para
temperatura alta e baixa,
falha de energia,
verificacdo de tampa e
bateria;

e Possuir prateleiras ou
racks moveis;

e Dimensbes internas
aproximadas: 71,1 x 99 x
199,4 cm (L x P x A);

e O equipamento devera
operar com tensdo de
127/220V e frequéncia de
60 Hz;

Sistema de qualificacdo e
documentagao QI/QO/QT,
calibracdo e estudos técnicos

para Freezer -30°C.

2. DETALHAMENTO SOBRE O OBJETO

Os freezers serao destinados para o armazenamento de amostras e reagentes,
que integram o processo produtivo das vacinas de mRNA a ser realizado na area NB2,
localizada na planta do projeto CPR, alocado no prédio 44. Os equipamentos deverao
operar em temperatura 6tima de -30°C, com maximo de -15°C, a fim de preservar os
aspectos fisicos e quimicos dos produtos. Adicionalmente, o projeto deste
equipamento deve atender os requisitos de Boas Préaticas de Fabricacédo para areas
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limpas.

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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