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1. OBJETIVO

O propdsito deste documento €& de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento do equipamento fermentador de aco inoxidavel com capacidade de 500L para ser
instalado no Instituto Butantan, no prédio 01017, sala 1039, localizado em Sao Paulo - SP. Este deve
atender aos requisitos regulatérios de Boas Praticas, assim como normas especificas fornecendo
seguranca e qualidade em sua utilizagéo.

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 alteragdes 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 n&o leve a interpretacdes dubias.

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

Nao serdo aceitas alteragdes no pregco negociado, tampouco modificacdes e/ou exclusdes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancgas 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 nao leve a interpretagcbes dubias.

2. RESPONSABILIDADES
2.1. Fundagao Butantan

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

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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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 humber (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

RDC 658/2022 — Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

IN N° 35/2019 — Boas Praticas de Fabricagcdo complementares a Medicamentos Estéreis.
e [N N° 134/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacdo de Medicamentos.

e [N N° 138/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificacao e

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

e ASME BPE - Bioprocessing Equipament

e NBR 14136 — Padrao Brasileiro de Tomadas Elétrica.

o ABNT NBR 16328:2024 — Esterilizacdo de produtos para saude — Procedimento de ensaios para
medicao de temperatura, pressao e umidade em equipamentos. Comissao de Estudo de Esterilizacéo
de Produtos para Saude. RJ, 29 de fevereiro de 2024.

¢ NBR 5410 - Instalagdes Elétricas de Baixa Tenséo.

¢ NR 10 - Seguranga em instalagdes e servigos em eletricidade.

NR 12 — Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos.

NR-13 - Caldeiras, vasos de pressao e tubulacdes e tanques metalicos de armazenamento.

NR-15 — Atividades e Operacgdes Insalubres.

e NR 17 — Ergonomia.

e NR 26 — Sinalizagdo de Segurancga.

e NR-33 - Trabalho em espacos confinados.

¢ NBR 16577 — Espacgo Confinado — Prevencéao, Procedimentos e medidas de Protecao

e DECRETO N° 45,765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducéo e
Racionalizagdo do Uso de Energia e da providéncias correlatas.

¢ DECRETO N. 8.468, DE 8 DE SETEMBRO DE 1976 Aprova o Regulamento da Lei n. 997, de 31
de maio de 1976, que dispbe sobre a Prevencao e o Controle da Poluicao do Meio Ambiente.

e DECRETO ESTADUAL n° 45.805/2001 Programa Estadual de Uso Racional de Agua Potavel

4. CLASSIFICAGAO

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

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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recomendagdes de Boas Praticas de Fabricacdo, e seu ndo cumprimento impacta na qualidade, na

segurancga dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalacdo e construcdo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir
alternativas aos conceitos ou especificagcbes adotadas. Esta classificagdo 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 informagéo
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.

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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5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1.  Area Solicitante
Item Descrigao Referéncia Classificagao
Caracteristicas gerais
A empresa devera ser responsavel pelas seguintes atividades:
e Instalagao;
e Montagem;
e FAT,;
e SAT;
e Comissionamento;
51.1 e Start up; Requerimento |
T e Calibragdo de instrumentos; Interno
e Qualificagéo de Instalagao;
¢ Qualificacao de Operacgao;
¢ Qualificagdo de Desempenho;
e Qualificagdo Térmica;
e Treinamento de operador;
e Treinamento de equipe de manutengao
A empresa devera entregar junto com a proposta técnica, o
dimensional (mm), peso (kg) e utilidades requeridas para o Requerimento
5.1.2. pleno funcionamento do equipamento, além de Folha de Interno I
Dados (Data Sheet) contendo todas as especificacbes
técnicas.
O fornecedor devera indicar na proposta técnica os fabricantes R .
S . I, - equerimento
5.1.3. dos principais componentes essenciais / criticos assim como N

suas principais caracteristicas.

Interno

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

Descrigao

Referéncia

Classificagao

Os agentes de limpeza interna, externa e desinfecgdo que
serdo empregados na rotina serao:

Agua para injetaveis (API);

Solugao de alcool isopropilico 70°GL,;

Solugao detergente neutro a 3%;

Solucao desinfetante Divosan Divosept 350 a 6%;
Solucéao desinfetante Spor-Klenz;

Solugéo desinfetante LpH,;

Solugéo de hidroxido de sédio 0,1 a 1N;

Peroxido de hidrogénio vaporizado.

O proponente devera informar os agentes adequados para
limpeza interna e externa do equipamento, caso os
apresentados acima ndo sejam compativeis.

Requerimento
Interno

INF

Produtos utilizados na descontaminagao areas

biocontidas:

para

e Perdxido de Hidrogénio Vaporizado: 400 a 800 ppm.

O equipamento devera ser passivel de descontaminacao pelo
agente e sua concentragdo conforme apresentado acima.

Requerimento
Interno

O desenho e o projeto devem minimizar risco de erros e
permitir limpeza e manutencdo efetiva, de modo a evitar a
contaminagdo cruzada, o acumulo de pd ou sujeira ou
quaisquer prejuizos para a qualidade dos produtos.

RDC
(verséao vigente)

Todos os materiais utilizados na fabricagdo do equipamento
deveréo ser fabricados em materiais de grau farmacéutico que
resista as condi¢cdes de operagao.

Requerimento
Interno

Todas as partes que entram em contato com o produto devem
ser construidas em material apropriado, ndo sendo reativo,
aditivo ou mesmo absortivo.

RDC
(verséao vigente)

Todos os componentes e instalagdes principais devem ser
identificados em conformidade com a regulamentagao
Brasileira, de acordo com as diretrizes relevantes.

Requerimento
Interno

5.1.10.

O fornecedor devera ministrar treinamentos praticos exclusivos
para equipes de MANUTENCAO e OPERACAO, COM
EMISSAO DE CERTIFICADO a fim de qualificar as equipes
em suas rotinas de produgédo, seja manutengéo ou operagao.

Requerimento
Interno

5.1.11.

O equipamento devera ter uma plataforma em ago inox 304
permitindo o acesso ao tampo superior € seus componentes,
essa devera ser dimensionada para sobrecarga, operagao e
manutengao.

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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Item Descrigao Referéncia Classificagao
As superficies internas e externas do fermentador deveréo
possuir as seguintes especificagoes:
Requerimento |
5.112. |, syperficie interna ago inoxidavel AISI 316L; Interno
e Superficie externa ago inoxidavel AISI 304 (preferéncia
para o acabamento fosco).
Os materiais de constru¢do da superficie do equipamento que
entram em contato direto com o produto devem atender aos
requisitos da ASME BPE e Farmacopeia Brasileira: ASME BPE
¢ Acabamento Ra < 0,5 ym para superficies que entram em | (versao vigente)
contato com o produto, através de eletropolimento; Farmacopeia |
5.1.13. |4 Acabamento Ra < 0,8 pym para superficies externas | (versdo vigente)
expostas em areas limpas que ndo entram em contato com Requerimento
0 produto. Interno
O fornecedor deverda emitir certificado que comprove a
rugosidade requerida neste item.
Tubulagbes onde terdo contato com o produto/matérias- (veArgg/cl)EviBZrEte)
primas, ou, sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, Farmacog cia
51.14. AP, VP, CIP, SIP, etc.) devem obrigatoriamente ser (versao vigpente) [
construidas em ago inoxidavel AISI 316L, tipo sanitaria, com Requerimento
soldas orbitais e conexdes do tipo tri-clamp. I
nterno
Valvulas que terdo contato com o produto/matérias-primas, ou, (veArgg/(l)EngEte)
sejam provenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, Farmacopeia
5.1.15. @ CIP, SIP, etc.) devem ser construidas em ago inoxidavel AlSI (versao vigente) I
316L, com vedacbes sanitarias adequadas ao processo e as Requerimento
condigdes de operacgao para qual foi especificada. |
nterno
ASME BPE
(versao vigente)
O projeto do equipamento (valvulas, tubulagdes, acessorios, RDC |
5.1.16. etc.) devem evitar pontos de contaminagao “dead-legs”. (verséao vigente)
Farmacopeia
(versédo vigente)
O projeto do equipamento (valvulas, tubulagdes, acessorios, (vé\rggf)EvB:Ete)
5.1.17. | etc.) devem estar devidamente dimensionados para que o Farmacopeia I
mesmo seja submetido a processos de CIP e SIP. .
(versédo vigente)

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

Descrigao

Referéncia

Classificagao

Juntas, mangueiras, acessorios e outros materiais que terédo
contato com o produto/matérias-primas, ou, sejam

ASME BPE
(verséao vigente)

5.1.18. | Pprovenientes de utilidades limpas (ACP, API, AP, VP, CIP, SIP, Farmacopeia I

etc.) devem ser fabricados em materiais de grau farmacéutico (vers3o vigente)

que resista a todas as condi¢des de projeto do equipamento.

As partes do equipamento que trabalhar com processos ASME BPE

quentes ou frios, deverdo vir acompanhadas de isolamento (vers3o vigente)
5.1.19. | térmico adequado protegidos por material resistente aos Farmacopeia I

procedimentos de limpeza e descontaminagéo definidos neste .

documento. (versao vigente)

Deverao ser fornecidos todos os certificados dos materiais de Requerimento |
5.1.20. construgédo do equipamento. Interno

Condicdes onde o equipamento devera ser instalado:

e Temperatura: 20°C + 2°C

e Umidade Relativa: < 65% Requerimento INF
51.21. Condicoes de classificagdo da sala: Grau C Interno

e Condicao de nivel de biosseguranga da sala: NB2

e Resisténcia do piso: 1000 kg/m?

O fornecedor devera confirmar que o equipamento esta apto a

operar com as utilidades informadas neste documento. Em

caso de qualquer divergéncia, a mesma deve ser

explicitamente informada na proposta técnica para avaliagdo e

aprovagéo do Butantan. Requerimento |
5.1.22. Interno

Caso seja necessario ajuste nas utilidades, como por exemplo

redugdo de pressdo ou vazdo, fica a cargo do fornecedor

incluir no escopo os instrumentos, valvulas ou quaisquer e

dispositivos necessarios.

O IHM deve possuir nobreak integrado ao skid de Requerimento
5.1.23. | fermentagéo, assegurando que as informagdes do processo Interno I

sejam salvas em caso de interrup¢ao de energia.

O fornecedor devera dimensionar o equipamento de acordo Requerimento |
5.1.24. | com as utilidades disponiveis e informadas neste documento. Interno

E de responsabilidade do fornecedor a distribuicdo das Requerimento |
5.1.25. utilidadesdisponiveis dentro do skid do equipamento. 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

Gestio ¢ uma ci&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagao

O espago maximo disponivel na area para instalacdo do
equipamento é de:

e Altura: 4000 mm;
e Comprimento: 3800 mm;

5.1.26. | * Largura: 2500 mm. Reqlﬁteerlrr:oento I
O equipamento e seus acessérios devem ocupar as
dimensbes predefinidas neste item.
Obs: O pé direito da sala é de 4,5 metros.
O fornecedor devera informar as dimensées do maior modulo Requerimento
5.1.27. | do equipamento desmontado para avaliagdo da rota de Interno |
entrada no prédio.
O fornecedor devera verificar e confirmar que o equipamento é
compativel com o espago disponivel em layout. Em caso de
qualquer divergéncia, a mesma deve ser explicitamente Requerimento
5.1.28. | informada na proposta técnica para avaliagdo e aprovagéo do Interno I
Butantan.
O proponente devera solicitar ao Butantan o layout da sala
para o posicionamento do equipamento
Todos os fornecedores OBRIGATORIAMENTE deverao
solicitar o arquivo (dwg) do /layout onde o fermentador sera Requerimento
5.1.29. | instalado para apresentar sua solugdo para avaliagdo do Interno I
Instituto Butantan, o ndo atendimento deste item resulta em
desclassificacao técnica.
O fermentador devera ser instalado no espago disponivel na Requerimento |
5.1.30. planta conforme mencionado neste documento. Interno
O fermentador devera operar de forma automatica e deve ser Requerimento |
5.1.31. | construido de forma totalmente sanitaria. Interno
O fabricante devera considerar todas as cargas, incluindo o
préprio peso e cargas externas, de tal forma que em todas as
5.1.32 condi¢cdes operacionais (esterilizacdo da dorna e anexos, ASME BPE |

aquecimento do meio de cultura, processo fermentativo,
descontaminagdo e CIP) sejam mantidos os requisitos de
drenabilidade (ndo embolsamento).

(versao vigente)

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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN — FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVA(}Z\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
Deverao ser fixadas no equipamento as seguintes informagdes
de forma indelével, com material apropriado a classificagao da
sala e resistente aos agentes de limpeza especificados:
¢ Nome do fabricante;
e Capacidade de trabalho e capacidade total;
e Pressdo de operagdo, projeto e maxima de trabalho
R NR-12
admissivel; R . ¢ |
5.1.33. |« Temperatura de operagéo e projeto; equernmento
~ ~ . Interno
e Pressdo e temperatura de operacdo e de projeto da
camisa;
e Numero de série;
e Principais dados elétricos;
¢ Modelo e ano de fabricagao;
e Categoria do vaso.
O fornecedor devera entregar a documentagdo em via .
) o . . Requerimento
5.1.34. | impressa e eletrénica do equipamento em CD ou em Pen Drive I
A1.34. ! ) = Interno
junto com a entrega do Sistema de Fermentagéo.
O fornecedor devera ter experiéncia comprovada de no
minimo 5 anos na constru¢cdo de equipamentos ou carta de Requerimento |
5.1.35. recomendagdo de pelo menos 3 empresas relacionadas a Interno
producdo de imunobioldgicos.
Todos os instrumentos que fazem parte do equipamento Requerimento
5.1.36. @ devem obrigatoriamente vir acompanhados de certificado de qlnterno I
calibragao.
Devera ser fornecida garantia de funcionamento de no minimo Requerimento |
5.1.37. | 1 (um) ano a contar a partir da data de instalagéo. Interno
O fornecedor devera enviar a documentagdo comprobatoria da .
o . s~ . . Requerimento
5.1.38. | execucdo do pre-FAT para avaliagdo da equipe técnica do Interno I
Instituto Butantan.
S6 podera ser perfomado o FAT apds a aprovagao do pré- Requerimento |
5.1.39. | FAT. 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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVACAO: 25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagao

5.1.40.

O fornecedor devera proceder a execugao dos testes de FAT
em suas instalagdes com a participagdo de até 4
colaboradores do Instituto Butantan. Para a execugao do FAT,
o fabricante deve dispor de todas as utilidades, materiais,
ferramentas, instrumentos, equipamentos necessarios para a
execugao dos testes devidamente calibrados. O fornecedor
devera enviar o protocolo e um cronograma detalhado da
execugao dos testes de FAT para aprovagéo prévia do Instituto
Butantan. O protocolo deve estar aprovado pelo Instituto
Butantan com pelo menos 30 dias antes da execugéo do FAT,
assim como para o SAT.

Requerimento
Interno

5.1.41.

O protocolo de FAT e SAT dos equipamentos deverdo
contemplar todos os testes estaticos e/ou dindmicos para o
correto funcionamento do equipamento. Caso o fornecedor
nao contemple todos os testes e o IB venha a solicitar o
mesmo durante a revisdo dos protocolos 0 mesmo devera ser
incluido sem qualquer impacto para o IB.

Requerimento
Interno

5.1.42.

O FAT podera ser reprovado se apresentar desvios criticos
referentes ao desempenho (performance), processo, desvios
documentais, desvios/pendéncias sobre rotinas e software ou
ndo atenda a RU em sua totalidade. Caso o FAT seja
reprovado, o equipamento ndo devera ser embarcado (enviado
ao cliente) até que um novo FAT seja realizado e aprovado.
Nesse caso, o fornecedor também devera ser responsavel
pelo custo de hospedagem, transporte e alimentagdo dos
técnicos do Instituto Butantan.

Requerimento
Interno

5.1.43.

O fornecedor devera ser responsavel por acompanhar e
supervisionar as seguintes atividades: remogao das caixas,
transporte dentro do IB e posicionamento do equipamento na
area. E de responsabilidade do fornecedor a instalacdo do
equipamento.

Requerimento
Interno

5.1.44.

O fornecedor deve garantir mado de obra necessaria para uma
completa execugdo até a devida aprovagdo dos testes de
qualificagéo.

Requerimento
Interno

5.1.45.

Todos os instrumentos que fazem parte do equipamento
devem obrigatoriamente estar devidamente calibrados para a
execugao do FAT e SAT.

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.

Pagina 13 de 60



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

Gestio ¢ uma ci&ncia

FUNDAGAO BUTANTAN

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagao

As salvaguardas e os recursos de seguranca deverédo ser
testados para garantir que foram instalados corretamente e

Requerimento

5.1.46. @ ©stdo funcionando conforme pretendido, em todos os modos Interno I
operacionais, durante o FAT e repetidos in situ durante o Teste
de Aceitacdo no Local (SAT).
O Teste de Aceitagdo na Fabrica (FAT) devera ser executado R .
, equerimento
5.1.47. | pelo fornecedor, acompanhado, revisado e aprovado pelo Interno I
Instituto Butantan a sua execucéo.
O representante do Instituto Butantan acompanhara a
execucao dos protocolos IQ e OQ pelo fornecedor. Os testes R .
- . - . equerimento
5.1.48. | serdo executados (manuseio/operagdo do equipamento) pelo Interno I
fornecedor; o resultado do teste sera aprovado pelo
representante do Instituto Butantan no protocolo/relatério.
O suporte (a ser detalhado no contrato) do fornecedor é R .
- . . . equerimento
5.1.49. | hecessario e devera ser incluido na proposta durante as fases Interno I
de validacao do equipamento.
O fornecedor devera possuir assisténcia técnica ou
representacdo no Brasil de forma a atender o Instituto Requerimento
5.1.50. | Butantan de forma agil sempre que solicitado, possibilitando Interno N
inclusive um contrato de manutengéo corretiva e preventiva
para estes equipamentos.
Todos os isolamentos térmicos devem ser compativeis com a R .
., . equerimento
5.1.51. | temperatura do fluido e revestidos com chapa de ago Interno |
inoxidavel polido AlISI 304.
O fermentador sera instalado em area de biossegurancga nivel Requerimento INF
5.1.52. | » (NB-2) para cultura de bactérias anaerdbicas. Interno
O skid de fornecimento do fermentador devera ser composto:
e Fermentador de 500L (dorna, camisa, isolamento
térmico — fundo e costado);
Valvulas, instrumentos, tubulagbes e demais acessorios;
Filtros;
Bombas de transferéncia e dosagem,; Requerimento |
5.1.53. Sistema de homogenizacgao; Interno

Sistema de amostragem single use (ex: Nova Septum®);
Sistema de exaustao e incinerador;

Sistema de controle;

Demais acessorios que se fagam necessarios para pleno
funcionamento do equipamento.

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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

. 25/07/2025
APROVACAO: 5/07/20
Item Descrigao Referéncia Classificagao
O fermentador devera ser construido para atender o volume Requerimento |
5.1.54. | de trabalho 500 litros. Interno
A geometria da dorna deve manter a relagdo 1:1 (razéo R .
A ) . . equerimento
5.1.55. | didmetro:altura) para a melhor efetividade de crescimento das Interno I
culturas bacterianas anaerébicas.
A dorna do fermentador devera possuir corpo cilindrico Requerimento
5.1.56. | vertical, construido em ago inoxidavel AISI 316L, fundo qlnterno I
torisférico (ASME 10%).
A dorna do fermentador deve ser sustentada por um conjunto Requerimento |
5.1.57. | ge pernas tubulares em aco inoxidavel. Interno
A dorna devera suportar uma pressao de operagao interna de Requerimento
5.1.58. | até 3,0 bar e vacuo absoluto. Interno I
Caso nao seja possivel a instalagdo dos bocais nos locais
indicados, o fornecedor podera indicar outro local para o Requerimento
5.1.59. posicionamento e conexdes dos bocais a ser aprovado pela Interno I
equipe técnica do IB.
Todas as conexdes utilizadas na dorna dos fermentadores, .
. . Requerimento
5.1.60. @ devem ser especificadas pelo fabricante e aprovadas pela Interno I
equipe técnica do IB.
As valvulas sanitarias e linhas de transferéncia do fermentador Requerimento |
5.1.61. | deverso ser esterilizaveis de forma independente do vaso. Interno
O condensado gerado devido a esterilizagdo das valvulas .
. . . Requerimento
5.1.62. | sanitarias elinhas de transferéncia do fermentador devem ser Interno I
encaminhados para a linha de efluente industrial.
Apébs o processamento no equipamento seguinte, o cultivo
retornara para a dorna do fermentador para a inativacao
térmica do mesmo (121 °C por 60 minutos) Apos a inativagédo
térmica, a biomassa obtida devera ser descartada no ponto de Requerimento |
5.1.63. | greno de efluente ndo contaminado. As dimensdes das Interno
conexdes com as tubulagbes adjacentes (interligacdo dos
equipamentos) deverdo ser solicitadas no momento do
detalhamento construtivo do skid de fermentagao.

Caracteristicas especificas

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: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAC}IT\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
E responsabilidade do fornecedor especificar a rota completa
de CIP e SIP de todo o skid fornecido, incluindo todas as
linhas, valvulas e componentes internos. Essa especificagao
deve ser realizada de forma a garantir compatibilidade com o
sistema de valvulas e infraestrutura do projeto da planta e Requerimento
5.1.64. | yalidar coma equipe técnica do Butantan. O fornecedor devera Interno !
considerar as interfaces necessarias e propor solugbes que
assegurem a efetividade da Ilimpeza e esterilizagdo.
Informacgdes técnicas adicionais sobre o projeto da planta
devem ser solicitadas ao Instituto Butantan, caso necessério.
Fica a cargo do fornecedor definir a quantidade e o(s) Requerimento
5.1.65. | local(is) do(s) spray ball(s) para garantir a limpeza total do Interno I
fermentador.
O(s) spray-ball(s) deverdo ser instalados de maneira que nao Requerimento
5.1.66. | interfiram no processo fermentativo e n&o crie pontos de Interno I
contaminagao (dead-legs) internamente a dorna.
Devera ser previsto sistema para levantamento do tampo Requerimento
5.1.67. | superior compativel para operagdo em sala com classificagéo Interno |
de limpeza grau C.
O fermentador deve ser projetado considerando tampo Requerimento
5.1.68. superior flangeado ao corpo cilindrico. Interno !
O fermentador deve possuir janela de visualizagdo com R .
I ~ L ~ . . equerimento
5.1.69. | iluminagdo. Se necessario, deverdo ser previstos duas janelas, Interno I
uma para a iluminagao e outra para a visualizagao.
O fermentador deve possuir isolamento térmico (fundo e
costado) através de |14 de rocha livre de cloro, revestido com Requerimento
5.1.70. chapa de inox AISI 304 preferencialmente com acabamento Interno !
fosco (soldada com espessura minima de 2,0 mm).
O fermentador devera possuir disco de ruptura, de forma a
proteger o vaso submetido a sobrepressédo e/ou vacuo. Este
sistema deve estar conectado ao dreno de efluente .
. . . - Requerimento
5.1.71. | contaminado. Caso haja ruptura do disco, o material interno da Interno I
dorna nao podera ser eliminado nas areas de produg¢ao. Tudo
deve cair diretamente no dreno. Deve possuir um sistema de
alarme avisando o operador do rompimento do disco.
Todas as suas linhas de entrada/saida e exaustdo da dorna R .
~ P A equerimento
5.1.72. | deverdo ser passiveis de esterilizagdo no local (Steam-In- Interno I
Place — SIP) através de vapor puro fluente.

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao

Todas as linhas em contato com o produto e a dorna deverao
ser passiveis de limpeza no local de forma automatica (Clean-

Requerimento

I
5A.73. | in_ Place - CIP). Interno
A dorna do skid de fermentacdo devera ser provida de camisa R .
. . . . : equerimento
5.1.74. | (jaqueta) no tampo inferior e costado que permita aquecimento Interno I
el/ou resfriamento.
A valvula de seguranca devera possuir alivio para local seguro Requerimento |
5.1.75. | de forma a proteger o operador. Interno
O ar retido no sistema devera ser purgado do ponto mais alto Requerimento |
5.1.76. | de forma automatica. Interno
Caracteristicas especificas — Tampo Superior
O fermentador de 500L devera possuir os seguintes bocais e
conexdes no tampo superior:
e 01 bocal com conexao triclamp para disco de ruptura com
alarme e tubo de descarga direcionado para dreno de
efluente contaminado;
e 01 bocal para iluminagao;
e 01 bocal para visor;
e 01 bocal de visita (inspec¢do) (didmetro minimo de 600
mm);
01 bocal de para linha de exaustdo de gases e incinerador;
01 bocal triclamp para conexao de transmissor e indicador
de pressao do tipo manuovacudémetro sanitario;
e 01 bocal com conexédo triclamp para entrada de vapor
puro; .
51.77. Requerimento |

e 01 bocal com conexdo friclamp para entrada de ar
comprimido de processos;

e Bocal(is) com sprayball para entrada de agua para
injetaveis (API) ou solucdo CIP (a quantidade e didmetro
dos spray balls devem ser dimensionadas pelo fornecedor
para garantir a limpeza total do fermentador);

e 01 bocal reserva.

Obs. 1: O fermentador devera ser submetido ao teste de
limpeza com riboflavina.

Obs. 2: A quantidade e diametro dos spray balls devem ser
dimensionadas para garantir a limpeza total do fermentador.
Obs. 3: O fornecedor podera indicar outro local para o
posicionamento dos bocais a ser aprovado pela equipe técnica
do IB, caso n&o seja possivel a instalagdo no local indicado.

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: FERMENTADOR ACO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAC}Z\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
O fermentador deve possuir flange de suporte para o agitador Requerimento
5.1.78. X o o . X [
com prato vibratério (ex: tipo Vibromixer®). Interno
5.1.79. O fornecedor devera garantir a passivagao da dorna. Reﬁﬁ?erlrr::nto I
Caracteristicas especificas - Dorna Costado
A dorna do fermentador de 500L devera possuir os seguintes
bocais no costado:
e 01 bocal com conexao NA CONNECT com valvula
automatica sanitaria esterilizavel para recebimento da
biomassa proveniente do equipamento de separagao
(conforme P&ID), com J-tube;
e 01 bocal com conexdo NA CONNECT com valvula
automatica sanitaria esterilizavel para adicdo de meio de
cultura, insumos, com J-tube;
e 01 bocal com conexéo triclamp para valvula automatica
sanitaria esterilizavel para adi¢gdo de inéculo;
e 01 bocal com conexao ftriclamp para valvula automatica
sanitaria esterilizavel para adigao de acido;
e 01 bocal com conexao ftriclamp para valvula automatica
sanitaria esterilizavel para adi¢cdo de base;
e 01 bocal com conexado NA CONNECT com valvula
automatica sanitaria esterilizavel para ar comprimido de
processos ou nitrogénio (overlay);
5.1.80 e 01 bocal com conexdo NA CONNECT com valvula Requerimento |

automatica sanitaria esterilizavel para ar comprimido de
processos ou nitrogénio (sparger);

e 02 bocais para sistema de amostragem single use (ex:
Nova Septum);

e 01 bocal com conexdao NA CONNECT para chave de nivel
alto;

e 01 bocal com pogo soldado para sensor de temperatura

(costado inferior);

01 bocal ingold para sonda de pH;

01 bocal ingold para sonda de oxigénio dissolvido;

01 bocal ingold para sonda de densidade d6tica;

01 bocal com conexdo NA CONNECT reserva (costado

inferior);

e 01 bocal NA CONNECT reserva (costado superior).

Obs.1: Os sensores de oxigénio dissolvido, pH e densidade
otica deverao ser instalados em um angulo de 15°.

Obs.2: O fornecedor podera indicar outro local para o
posicionamento dos bocais a ser aprovado pela equipe técnica
do IB, caso nao seja possivel a instalagdo no local indicado.

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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FUNDA(;A@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVACAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
A dorna do fermentador de 500L deve conter os seguintes
bocais na jaqueta:
e 01 bocal com conexdo NA CONNECT para entrada de
agua gelada para o circuito de controle de temperatura;
e 01 bocal com conexdo NA CONNECT para saida de agua
gelada para o circuito de controle de temperatura; Requerimento
51.81. | * 01 bocal com conexdo NA CONNECT para entrada de qlnterno I
vapor industrial para o circuito de controle de temperatura;
e 01 bocal com conexdo NA CONNECT para saida de vapor
industrial para o circuito de controle de temperatura;
Valvula de seguranga (PSV) da jaqueta devera ser projetada e
dimensionada para suportar a pressao do fluido de troca de
calor (agua gelada e vapor industrial).
Caracteristicas especificas — Tampo Inferior
A dorna do fermentador de 500L deve conter o seguinte bocal
no tampo inferior:
e 01 bocal para valvula de fundo soldada automatica para
saida de produto e solugédo CIP, sanitaria, esterilizavel, em Requerimento
aco inox AlSI 316L, que garanta 100% de drenabilidade; qlnterno |
5.1.82. |, 01 bocal para chave de nivel baixo.
e 01 bocal com conexao triclamp para saida de efluente
contaminado.
e 01 bocal com conexao triclamp para saida de efluente
industrial.
Sistema de Homogenizagao
O fermentador deve possuir sistema de homogenizacéo .
. . - . N Requerimento
5.1.83. | pendular com sistema de dispersdo de nitrogénio ou ar Interno I
comprimido e processo por prato vibratério (Ex: vibromixer ®).
Os acabamentos internos e externos do sistema de Requerimento |
5.1.84. homogenizagao deverdo seguir o mesmo padréo da dorna. Interno
O sistema de homogenizacdo devera permitir a variagéo da Requerimento |
5.1.85. amplitude de vibragao através do variador de tensao. Interno
A amplitude de vibragdo do fermentador deve permitir ajustes
de 0,1 até 2,5mm no decorrer do processo (conforme receita), Requerimento |
5.1.86. | com a possibilidade de variagdo automatica durante o ciclo de Interno
processo.
O sistema de homogenizacdo deve ser adequado para Requerimento |
5.1.87. processo fermentativos anaerobicos estéreis. Interno
O fornecedor devera garantir que o sistema de homogenizacao Requerimento |
5.1.88. | naoira gerar nenhum contaminante para o produto. 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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN — FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

. 25/07/202
APROVACAO: 5/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
A entrada do nitrogénio ou ar comprimido de processos no
fermentador devera ser realizada via sparger ou overlay (o R .
. . . : equerimento
5.1.89. | equipamento devera estar apto a realizar a entrada dos 2 tipos I
e ~ o Interno
de gases e possibilitar a programacao de entrada individual ou
em conjunto.
Sistema de Homogenizacao
O sistema de homogenizacdo devera possuir uma haste Requerimento |
5.1.90. completa de vibragao reserva. Interno
O sistema de lubrificagdo devera ser hermético e garantir Requerimento |
5.1.91. | esterilidade na dorna. Interno
Caso seja necessario a instalagdo de selo mecénico para o .
. R . Requerimento
5.1.92. | sistema de homogenizacéo, este deve ser compativel com a I
S - Interno
utilizacdo de vapor puro para manter a esterilidade da dorna.
O sistema de lubrificagdo devera conter alarme de nivel baixo Requerimento
5.1.93. | de fluido, indicando quando o nivel de fluido for insuficiente qlnterno I
para operacgao do sistema.
Qualquer outro instrumento ou acessoério ndo mencionado .
i . Requerimento
5.1.94. | neste documento, devera ser fornecido para o pleno Interno I
funcionamento do sistema de homogenizagéo.
Sistema de exaustao
Os fermentadores deverdo possuir controle de presséo Requerimento |
5.1.95. | automatico para operagao em 1,0 bar £ 0,5. 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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

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

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGCAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncia

Classificagao

5.1.96.

A linha de saida de gases deve, no minimo, contemplar:

¢ Condensador;

e Trocador de calor,;

e Incinerador;

e Compartimento para filtro absoluto 0,22 um com manta de
aquecimento para evitar condensagdo e controle de
temperatura;

e Conexdes para teste de integridade do filtro;

e Conexdes para CIP e SIP;

e Valvula de drenagem de condensado
com sensor de temperatura para garantir
esterilizagao;

e Valvula de controle de presséo;

e Valvula com conexéo triclamp ISO 2852 para analisador
de gas.

Qualquer outra necessidade para o pleno funcionamento do

equipamento devera ser considerada pelo fabricante e incluido

em sua proposta técnica.

Requerimento
Interno

5.1.97.

Os filtros utilizados deverdo ser passiveis de realizagdo de
teste de integridade em linha e realizagédo de CIP e SIP.

Requerimento
Interno

5.1.98.

A infraestrutura do Instituto Butantan providenciara o
encaminhamento da exaustdo do fermentador através de uma
tubulacdo de alivio sem pressao negativa pelo prédio. Na
etapa de detalhamento construtivo do equipamento, o
fornecedor devera avaliar se a tubulagdo de exaustdo da
infraestrutura no prédio atende os requerimentos do
equipamento. Caso a instalagao realizada ndo seja adequada,
o fabricante devera ser responsavel pelas alteragdes
necessarias para adequagdo da exaustdo. O fornecedor
devera ser responsavel por conectar a tubulagdo de
exaustao do equipamento com o ponto de exaustdo do prédio.

Requerimento
Interno

5.1.99.

A linha de saida de gases deve contemplar sistema de
filtragem redundante acionado em caso de entupimento /
rompimento do filtro principal do skid de fermentagdo e o
detalhamento da solugdo devem ser acordados entre o
Butantan e fornecedor.

Requerimento
Interno

5.1.100.

O fornecedor devera garantir que nao seja encaminhado
nenhum contaminante para a area externa do prédio.

Requerimento
Interno

5.1.101.

Qualquer outro instrumento ou acessério ndo mencionado
neste documento, devera ser fornecido para o pleno
funcionamento do sistema de exaustao.

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

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

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

. 25/07/2025
APROVAGAO: >/07120
Item Descrigao Referéncia Classificagao
O incinerador da linha de exaustdo do equipamento devera ser
capaz de incinerar todo gas gerado pelo cultivo, de modo a Requerimento |
5.1.102. | 50 permitir a saida de qualquer particulado sem estar Interno
devidamente descontaminado para o ambiente.
Controle de temperature
O fermentador devera operar conforme a seguinte faixa de
temperatura: R . ¢
5.1.103. ¢ Procedimentos de esterilizag0:125°C 2+°C eﬁﬁ?er:r::n © I
e Processo fermentativo: 37°C + 5°C;
e Inativacao térmica: 125°C £ 2°C;
O fornecedor devera apresentar os dados referentes ao
processo de esterilizagdo/descontaminagdo dos equipamentos Requerimento |
5.1.104. | como tempo de aquecimento, tempo de resfriamento das Interno
dornas e demais informagdes relacionadas.
O sistema de controle de temperatura devera realizar as R .
- e . ~ equerimento
5.1.105. | operagoes de esterilizagdo/descontaminagdo do fermentador Interno I
de forma automatizada.
O transmissor e indicador de temperatura da dorna do R .
. i . equerimento
5.1.106. | fermentador devera ser responsavel pelo controle do sistema Interno I
de troca de calor conforme a receita.
Controle de temperature
As valvulas de controle devem ajustar o fluxo de vapor e agua Requerimento |
5.1.107. gelada para os trocadores de calor. Interno
A utilizagdo do vapor industrial na jaqueta do fermentador R .
. - : . equerimento
5.1.108. | deverd ser considerada para o aquecimento do fluido Interno I
pressurizado, além dos trocadores de calor.
A utilizagdo da agua gelada devera ser considerada para o R .
. X . i equerimento
5.1.109. | resfriamento do fluido pressurizado, além dos trocadores de Interno I
calor.
O fornecedor devera prever o modo de drenagem e R .
. - - - equerimento
5.1.110. | recomposigdo do fluido que circula no sistema de controle de Interno I
temperatura.
O circuito de controle de temperatura devera possuir uma .
. : . ) Requerimento
5.1.111. | valvula de seguranga projetada e dimensionada para suportar Interno I
presséo de operacgéo e vacuo total.
O sistema de controle de temperatura devera atender as faixas .
~ Requerimento
5.1.112. | de temperatura de operagéo dos fermentadores plenamente Interno I
de forma otimizada para evitar desperdicio de utilidades.

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 22 de 60



FUNDAC 5@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN -

FUNDAGAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao

O sistema de controle de temperatura deve contemplar os

seguintes itens (circuito do fluido que entra em contato com a

jaqueta):

e Sonda PT100 nas linhas de alimentagdo e retorno dos

fluidos para monitoramento da temperatura;

Bomba de circulagéo da agua;

Trocador de calor para aquecimento com vapor;

Valvula de controle para controle de vapor;

Trocador de calor para resfriamento com agua gelada;

Valvula de controle para controle de agua gelada;

Transmissor e indicador de pressao do tipo

manovacudmetro;

e Valvula de seguranga de pressao (PSV) com tubulagéo de
direcionamento do alivio para para local seguro;

e Valvula de drenagem/reposigéo do sistema;

e Valvula automatica de ventilagao e saida.

5.1.113.

Requerimento
Interno

Tubulagdo de conexdo com o fermentador e qualquer outro
instrumento ou acessorio necessarios e ndo mencionado neste
5.1.114. | documento, devera ser fornecido para o pleno funcionamento
do sistema de controle de temperatura.

Requerimento
Interno

Controle de temperature

Os trocadores de calor tipo placas deverdo ser isolados
5.1.115. | termicamente através de 14 de rocha livre de cloretos e
revestido com chapa de acgo inoxidavel polido AISI 304.

Requerimento
Interno

Todas as interfaces (entradas e saidas) de utilidades devem
5.1.116. possuir valvulas de bloqueio manual.

Requerimento
Interno

Instrumentos

Todos os instrumentos que fazem parte do equipamento
5.1.117. | devem obrigatoriamente vir acompanhados de certificado de
calibragao.

Requerimento
Interno

O fermentador deve possuir indicacdo dos principais
parametros de processo como homogenizagéo, temperatura,
5.1.118. oxigénio dissolvido, pH, densidade optica, nivel, pressao entre
outros parametros criticos.

Requerimento
Interno

O fermentador deve possuir células de carga fabricadas em
aco inoxidavel 304 para controle de massa do fermentador
vazio e cheio considerando a densidade aproximada de 1,0
5.1.119. kg/litro de produto. Devera ter uma protecdo compativel em
aco inoxidavel AISI 304 nas células de carga acopladas ao
fermentador.

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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FUNDA(;A@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE
APROVA(}I:\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
A medicdo de pressdo devera ser realizada através de Requerimento
5.1.120. | Transmissor e Indicador de Pressdo sanitario do tipo qlnterno I
manovacudmetro.
Todos os acessorios e sensores que possuem contato com o Requerimento
5.1.121. | produto deverdo suportar as condicdes de CIP e SIP citadas qlnterno I
neste documento.
A medigcdo de temperatura dos fermentadores (dorna e
jaqueta) e na tubulagdo de processo, devera ser realizada Requerimento
5.1.122. | através de sensor PT100, esterilizavel e resistente ao CIP e qlnterno I
SIP, com faixa de temperatura 0 a 150°C e precisdo de *
0,2°C.
A medicdo de pH devera ser realizada através de sensor
potenciométrico, com compensacgao de temperatura, composto Requerimento
or membrana de vidro esterilizavel e resistente as condi¢des q I
51.123. | P 3 Interno
de CIP e SIP. A faixa de medicdo devera ser de 0-14 e
precisédo de + 0,02 pH.
A medigéo de oxigénio dissolvido devera ser realizada através
sensor optico, com corpo em ago inoxidavel 316L, esterilizavel Requerimento
5.1.124. | e resistente as condigbes de CIP e SIP. A faixa de medig&o qlnterno I
devera ser de aproximada de 0 a 300% de saturagédo e
precisao de 1% da leitura.
Instrumentos
Os sensores de pH, oxigénio dissolvido e densidade Optica,
deverdo possuir interface digital e microprocessadores Requerimento |
5.1.125. integrados que permite funcionalidades como o registro de Interno
dados referente a calibracdo e diagnostico no proprio sensor.
Os sensores de pH, oxigénio dissolvido e densidade 6ptica,
deverao ser conectados a dorna dos fermentadores através de Requerimento |
5.1.126. | sonda de aco inoxidavel, esterilizavel e resistente as condicbes Interno
de CIP e SIP.
Torre de Controle
O fermentador devera possuir uma torre de controle para a Requerimento |
5.1.127. operacao do equipamento. Interno
A torre de controle devera possuir painel de operacao sensivel Requerimento |
5.1.128. 5o toque com display colorido, de no minimo 17 polegadas. 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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAC}IT\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
O IHM devera conter no minimo as informacdes abaixo e nao
se limitando a:
e Parametros criticos de processo;
e Parametros secundarios de processo;
e Status das utilidades; .
. . . . Requerimento
5.1.129. | * Ajuste da amplitude de vibragéo; Interno I
e Registro grafico do processo;
e Ajuste rapido de parametros;
e Registro dos alarmes.
e Outros parametros que julguem necessarios para o
processo fermentativo anaerdbico.
A torre de controle devera possuir botdo de acionamento de Requerimento |
5.1.130. parada de emergéncia em local de facil acesso. Interno
O operador devera ser notificado através de alarmes (sonoros R .
e A o~ ; equerimento
5.1.131. | © visuais) caso os parametros de operag&o n&o estejam dentro Interno I
das especificagoes.
Torre de Controle
O fermentador de 500L deve possuir em sua torre de controle
bombas dosadoras peristalticas com velocidade de rotacao
regulavel para atender as vazdes de processo:
e 01 bomba para adigdo de inéculo - Fluxo: 0.004 a .
3.500 ml/min: Requerimento |
5.1.132. ' ’ . . Interno
e 01 bomba para adicdo de acido - Fluxo: 0.004 a
3.500 ml/min;
e 01 bomba para adicdo de base - Fluxo: 0.004 a
3.500 ml/min.
Operacgoes
A operagdo de esterilizagdo das linhas de transferéncia e .
: . ; . Requerimento
5.1.133. | respectivas valvulas, devem ser realizadas através do vapor Interno I
puro.
O condensado gerado pelo vapor puro da esterilizagdo das .
. P . . ; ~ Requerimento
5.1.134. | linhas de transferéncia e respectivas véalvulas do skid deveréo Interno I
ser direcionados a linha de efluentes contaminado.

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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVACAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
As linhas de transferéncia devem ter intertravamentos que
permitam a realizagdo dos procedimentos descritos abaixo,
apenas se as valvulas e os equipamentos envolvidos na etapa
estiverem aptos para a operagdo, assegurando sua correta
execugao: Requerimento
5.1.135. | o Liberagao para transferéncia de produto; Interno I
e Liberagdo para transferéncia de produto do fermentador
para a préxima etapa produtiva;
e Liberagdo das operagoes de CIP/SIP: limpeza e
esterilizagao.
O fornecedor deve analisar a necessidade de pontos de Requerimento
5.1.136. | amostragem das tubulagbes rigidas, principalmente apods Interno I
curvas, aclives e declives.
As linhas devem ser construidas de maneira a facilitar sua Requerimento
5.1.137. | limpeza e desinfeccéo, evitar pontos de contaminagéo “dead- qlnterno [
legs” (caimento de 1%).
As linhas que trabalham a quente e/ou a frio deverao possuir Requerimento |
5.1.138. | isolamento em espuma elastomérica. Interno
O skid de fermentagdo devera possuir dispositivos de
seguranga (intertravamentos) que impecam a liberagdo da Requerimento |
5.1.139. operacao quando identificar ndo conformidades (ex: conexdes Interno
incorretas ou faltantes).
O equipamento devera realizar uma checagem automatica de
todo o sistema incluindo instrumentos, valvulas e utilidades Requerimento
5.1.140. | necessarias antes da liberagéo de utilizagdo do mesmo para Interno I
as operagdes de recebimento do meio de cultura, do in6culo
e/ou do processo fermentativo.
O fermentador deve conter uma estrutura para suportar os Requerimento
5.1.141. | frascos dos insumos e indculo a serem introduzidos nas qlnterno I
dornas (através das bombas).
A alimentagdo de meio de cultura no fermentador deve ser
realizado através de valvulas diafragma atuadas e
purgador(es) de forma a permitir tanto a operagédo automatica Requerimento
5.1.142. | de transferéncia quanto a esterilizacéo automéatica por meio de qlnterno I
vapor puro.
Todo o sistema de meio de cultura deve ser passivel de
esterilizagdo com vapor puro.

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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

Gestio ¢ uma ci&ncia

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE
. 25/07/2025
APROVACAO: 5/07/20
Item Descrigao Referéncia Classificagao
A alimentagdo de inéculo no fermentador deve ser realizado
através de valvulas diafragma atuadas e purgador(es) de
forma a permitir tanto a operagédo automatica de transferéncia Requerimento |
5.1.143. quanto a esterilizagado automatica por meio de vapor puro. Interno
Todo o sistema de inoculagdo deve ser passivel de
esterilizagdo com vapor puro.
A valvula diafragma de inoculagao devera ter na sua saida um
conector triclamp de 1%, e a mesma devera estar localizada R .
. ~ ~ equerimento
5.1.144. | fora da dorna para devida conex&o do conector com tubulagdo Interno I
de flexivel para eliminagdo de condensado durante a
esterilizagao.
O fermentador devera ser dimensionado para trabalhar como
um vaso de pressao. Possuindo entrada de ar comprimido de Requerimento |
5.1.145. processo para pressurizagdo interna e transferéncia do Interno
produto para o préximo equipamento.
Sistema de filtragao de meio de cultura
O skid de fermentagéo devera possuir na linha de alimentacao
de meio de cultura:
e 01 carcacga para instalagdo do cartucho de filtro clarificante
com porosidade de 0,50 um, 10" com trava e langa; Requerimento |
5.1.146. | , o1 carcaga para instalagdo de filiro esterilizante com Interno
porosidade 0,20 um,10" com trava e langa;
e 01 carcagca para instalacdo de filtro esterilizante com
porosidade 0,22 ym,10" com trava e langa.
O sistema de filtragdo devera ser esterilizado através de vapor Requerimento |
5.1.147. puro e de forma automatica. Interno
Devera ser possivel a esterilizagdo em conjunto com a dorna Requerimento |
5.1.148. | 4o fermentador e de forma independente com um by-pass. Interno
Os filtros deste sistema deverdo possuir manémetro sanitario Requerimento |
5.1.149. para monitoramento da pressao dos filtros. Interno
Os filtros deverdo possuir valvula manual que permita o Requerimento |
5.1.150. bloqueio e purga do ar da carcaga do filtro. Interno
Este sistema devera possuir by-pass para passagem da R .
~ . . ~ b ” equerimento
5.1.151. | solugédo de limpeza e de maneira que n&o gere “dead legs” ou Interno o I
sombras.
Este sistema devera possuir indicagdo da pressdo no IHM na Requerimento |
5.1.152. | sajda do filtro. 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: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAC}I:\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao
Alimentacao de ar comprimido e nitrogénio no interior da dorna

Este subconjunto se destina a pressurizagdo apos SIP e

arraste de oxigénio e CO2. O mesmo devera ter duas entradas Requerimento |
5.1.153. | com valvulas de bloqueio atuadas, sendo uma para ar Interno

comprimido e outra para nitrogénio.

O fermentador devera possuir sistema de filtracdo sanitaria

através de elemento filtrante com porosidade < 0,22 uym para Requerimento |
5.1.154. | estas linhas. Devera ser possivel realizar esterilizagédo Interno

automatica através de vapor puro.

Este subconjunto deve possuir registro de temperatura durante Requerimento |
5.1.155. | 5 esterilizacdo na carcacga do filtro. Interno

Efluentes
A area disponivel para instalacdo do fermentador possui dois .
. . - . Requerimento

5.1.156. | drenos, sendo um de efluente industrial (ndo contaminado) e Interno I

um de efluente contaminado.

Todos os residuos provenientes do processo, CIP e SIP

deverao ser encaminhadas para o dreno de efluente industrial

(n&o contaminado). Requerimento |
5.1.157. | O dreno de efluente contaminado devera ser utilizado apenas Interno

para a descarga do disco de ruptura ou como emergéncia caso

a inativacao térmica nao seja possivel.

As dimensdes dos pontos de drenagem deverao ser Requerimento
5.1.158. | solicitadas no momento do detalhamento construtivo do skid qlnterno I

de fermentacgao.

Todo o efluente gerado durante as etapas produtivas,

resultante da operagdo das linhas de transferéncia e

respectivas  valvulas, deverao ser  passiveis de Requerimento |
5.1.159. descontaminag¢do no préprio fermentador (inativagcado térmica) Interno

e ser encaminhado para a linha de efluente industrial apds a

devida inativacao térmica.

Clean in place (CIP) — Nao Contaminado

O equipamento devera ser passivel de CIP (Clean in place)

através da alimentagdo de um ponto de CIP proveniente da

infraestrutura com as seguintes especificagoes: Requerimento INF
5.1.160. | « Vazao de 8 m*h; Interno

e Presséo 4 barg;

e Temperatura de 40°C a 85°C.

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 28 de 60



FUNDA(;A@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVACAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao

Sera disponivel somente 1 ponto de alimentagdo de CIP,

sendo o fabricante responsavel pela distribuicdo no skid de Requerimento |
5.1.161. fermentagédo por completo (todas tubulagdes do skid e dorna Interno

do fermentador).

Como o fermentador passara por inativagao térmica apds o R .

= . . equerimento

5.1.162. | processo, toda a solugéo de CIP devera ser encaminhada para Interno I

o dreno de efluente industrial (ndo contaminado).

Solugdes previstas para realizar a sanitizagao do sistema de

fermentacao e tubulagdes: R . ¢
51163. | * Hidroxio de sodio: 2% - 40°C; e o |

e API (4gua para injetaveis): 85°C;

o Acido Fosférico 1,2% - 40°C.

O fornecedor devera ser responsavel pela receita da

sanitizagdo do sistema de fermentacdo com as solugdes

quimicas disponiveis, conforme mencionado acima. Caso as Requerimento |
5.1.164. solugdes disponiveis ndo sejam adequadas ao processo de Interno

limpeza, o fornecedor deve apresentar uma proposta para

aprovacao da equipe técnica do Instituto Butantan.

Devera ser previsto a instalagdo de uma bomba para promover

a recirculagao das solugbes sanitizantes (fornecidas pelo ponto Requerimento |
5.1.165. | de CIP da infraestrutura) por todo o skid, incluindo a dorna do Interno

fermentador e todas tubulagdes em contato com o produto.

O fornecedor devera garantir que ndo existirdo pontos de

“dead legs” e de de sombra ou que n&o sdo atingidos durante Requerimento |
5.1.166. | o processo de limpeza CIP (clean in place), para todo o Interno

sistema (tubulagdes, fermentador, componentes, etc.).

O fornecedor devera garantir a limpeza completa dos

equipamentos, bocais de alimentagéo, tubos “J” (ncluindo as Requerimento |
5.1.167. partes internas dos tubos "J") e tubulagdes através do Interno

procedimento de CIP.

As linhas de alimentacédo de meio de cultura e inéculo deverao

ser de acgo inoxidavel 316L e deve fazer parte do escopo do Requerimento
5.1.168. | fornecedor a realizagéo de CIP destas linhas dentro do skid. O qlnterno [

CIP das linhas antes da conexdo com o skid de fermentagéo é

de escopo do Instituto Butantan.

O CIP da linha de saida de produto do fermentador é de Requerimento |
5.1.169. escopo do fornecedor, até a conexao com a linha de processo. Interno

Caracteristicas especificas da linha de vapor puro (SIP)

A especificagao do vapor puro sera indicada pela equipe de

Utilidades no item correspondente. Requerimento INE
5.1.170. | O skid devera ser esterilizado com vapor puro fluente para Interno

garantir que todo o sistema opere de forma estéril.

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncia Classificagao

A linha de vapor puro devera ser capaz de esterilizar todas as
entradas e saidas do skid de fermentagcdo garantindo sua
esterilidade durante o processo:
e Entrada do meio de cultura;

Requerimento

5.1.171. | « Entrada do Inéculo; Interno I
e Saida de fundo do tanque;
e Entrada de ar comprimido e/ou nitrogénio;
e Linha de exaustao.
Plataforma de trabalho
O fornecedor devera prever estrutura metalica para acesso .
; . Requerimento
5.1.172. | aos bocais do tampo superior e costado do fermentador de I
1172, Interno
500L.
A plataforma de trabalho deverd ser dimensionada .
L ~ ~ Requerimento
5.1.173. | promovendo facil acesso para manutengdo e operagéo do Interno I
equipamento, assim como a seguranga dos colaboradores.
Devera ser fornecida plataforma de acesso ao tampo superior Requerimento |
5.1.174. | 4o fermentador, conforme dimensoes disponiveis no layout. Interno
O piso e os degraus da escada devem ser de chapa xadrez Requerimento
5.1.175. | em aco inox AISI 304. Os degraus devem ser construidos qlnterno I
conforme as normas vigentes.
A sobrecarga da plataforma deve suportar a circulagdo de Requerimento |
5.1.176. operadores, ndo sendo inferior a 300kg/m>. Interno
5.1.177. | O guarda corpo deve ser em tubo de ago inox AlISI 304 com Requerimento
» Interno I
acabamento escovado de 2”.
51.178. | Deve existir um rodapé em chapa em ago inox de 0,20 m de | Requerimento
altura em todo o perimetro do guarda-corpo, para evitar queda Interno I
de ferramentas durante o uso e manutengao.
5.1.179. | E escopo do fornecedor a compatibilizagdo entre medidas do Rec:l:]?elflr::nto |
local, da plataforma e do fermentador.
5.1.180. | O desenho da plataforma devera ser aprovado pela equipe Requerimento

técnica do Instituto Butantan.

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

5.2. Garantia da Qualidade — Qualificacdo de Equipamentos

Item Descrigao Referéncias Classificacao
O fornecedor deve disponibilizar a documentagdo de FAT
“Protocolo e Relatério”:
5.2.1. e Assinada por ambas as partes. RDC 658/2022 I
IN 138/2022
e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatérios.
O fornecedor deve disponibilizar a documentacdo de SAT
“Protocolo e Relatério”:
5.2.2. e Assinada por ambas as partes RDC 658/2022 I
IN 138/2022
e Com todos os testes executados.
e Atendendo todos os requisitos regulatoérios.
523 Deverao ser fornecidos manuais de instalagao RDC 658/2022 |
B preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
5.2.4 Deverao ser fornecidos manuais de operagao RDC 658/2022 |
T preferencialmente em portugués e/ou inglés. IN 138/2022
. i . - RDC 658/2022
5.2.5. O fornecedor devera disponibilizar diagrama elétrico. IN 138/2022 I
~ . . RDC 658/2022
5.2.6. Deverao ser fornecidos desenhos do equipamento. IN 138/2022 I
. . RDC 658/2022
5.2.7. Fornecedor devera fornecer Data Book do equipamento. IN 138/2022 I
528 O fornecedor devera fornecer Certificados de materiais e RDC 658/2022 |
B fichas técnicas. IN 138/2022
5929 O fornecedor devera fornecer Lista de pegas sobressalentes RDC 658/2022 |
e (com cadigos, fabricante e demais informagdes para compra). IN 138/2022
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas as seguintes
informacgdes no:
5210 o  Fabricante; RDC 658/2022 |
e Numero de série; IN 138/2022

L)
e  Modelo;
e  Ano de fabricagao.

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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FUNDACA@ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
BUTANTAN - FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

YV o o o @

5211. | »

VVVVVVVY 'V

A\

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

Assinada por ambas as partes

Com todos os testes executados.

Atendendo todos os requisitos regulatérios.

Preenchido conforme BPF e BPD.

Como os seguintes testes nao se limitando ao mesmo:
Verificagdo e registro dos instrumentos e equipamentos
utilizados para auxiliar na etapa de execugao 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.

Verificagdo da existéncia de calibragao dos instrumentos
pertencentes aos sistemas.

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 seguranca serdo
avaliados antes dos testes operacionais.

Operacgao do Sistema

Alarmes.

Inter travamento.

Avaliacdo das Funcionalidades do Modo Automatico.
Acionamento dos Componentes em Modo Manual.
Receitas.

Impressao de Relatdrios.

Verificagdo do comportamento do equipamento e
sistemas durante uma eventual queda de energia.
Garantia de que o sistema desempenha suas fungdes
corretamente sem apresentar falhas.

RDC 658/2022
IN 138/2022

5.2.12. O Sistema deve atender aos requisitos da 21 CRF Part 11

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGCAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

O sistema deve possuir controle de acesso:

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

e Login e senha por usuario e a ID nao pode ser repetida.
Perfil diferenciado (nivel de acesso).
Expiragcao de senha e possibilidade de parametrizagdo do

5213 periodo de expiragao da senha. RDC 658/2022 |
R e Blogueio de wusuario por tentativas invalidas e IN 134/2022
possibilidade de parametrizagdo das tentativas.
. Desabilitar um usuario.
e Solicitagado de troca de senha no primeiro acesso.
e  Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de parametrizacdo do tempo de
timeout.
O sistema deve possuir trilha de auditoria dos processos
criticos realizados, tais como (mas nao restrito a essas
funcionalidades) login, logout, tentativas de login indevido,
5.2.14 bloqueio de usuario, inativagdo de usuario, inclusdo de dados, RDC 658/2022 |
T alteracado de dados, alteracao 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 alteracao,
data, hora.
RDC 658/2022
5.2.15. A base de dados deve ser segura. IN 134/2022 I
5.2.16 Registro eletrénico em formato seguro que nao seja permitido RDC 658/2022 |
e a edicao e exclusao. IN 134/2022
5217 Possibilidade de impressdao e reimpressdao de registros RDC 658/2022 |
0| eletrbnicos. IN 134/2022
5218 O sistema devera possibilitar que dados criticos sejam RDC 658/2022 |
T assinados eletronicamente. IN 134/2022
. , RDC 658/2022
5.2.19. O sistema deve ser passivel de Backup e Restore. IN 134/2022 I
. . ~ RDC 658/2022
5.2.20. O sistema deve possuir manual de Operagéo. IN 134/2022 I
. : e RDC 658/2022
5.2.21. O sistema deve possuir Especificagao técnica. IN 134/2022 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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificacao
. . e : RDC 658/2022
5.2.22. O sistema deve possuir Especificagdo Funcional. IN 134/2022 I
. : . . RDC 658/2022
5.2.23. O sistema deve possuir documentagao de arquitetura. IN 134/2022 I
. : ~ ) . RDC 658/2022
5.2.24. O sistema deve possuir documentagao de configuragéo. IN 134/2022 I
5.2.25 Devera existir um contrato de servico no caso da contratacao RDC 658/2022 |
T | de servigos de desenvolvimento e manutengao do sistema. IN 134/2022
No caso de ocorrer  a gntrada ma!nualmente d’e dad9§ CFR 21 Part 11
considerados criticos no sistema, o sistema devera permitir
5.2.26. ) : ; RDC 658/2022 I
que o dado seja conferido por outra pessoa designada ou por
) o X IN 134/2022
algum meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma fonte segura para CFR 21 Part 11
5.2.27. registro dos eventos na trilha de auditoria e/ou nos proprios 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
propria da aplicagao) deve oferecer a devida seguranga para CFR 21 Part 11
5.2.28. ; . n RDC 658/2022 N
manter os dados do sistema (sejam estes parametros,
) ~ . ] . IN 134/2022
configuragdes, receitas, métodos, registros de resultado do
processo, trilha de auditoria, etc.).
: " ~ . CFR 21 Part 11
5.2.29. I(Z ?\llsetlearrg)ared?;/ttarazfzrnmcl)tlgisa}[eﬁi(:ortagao de dados de maneira RDC 658/2022 |
9 9 ' IN 134/2022
o . ~ oo CFR 21 Part 11
5.2.30. A gven:[uals interfaces dc_> S|stem§ 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: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025

5.3. Garantia da Qualidade — Qualificagao Térmica, Ar Comprimido e Gases Especiais

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.3.1.

Devera ser fornecido o trabalho de desenvolvimento de
ciclos, onde todas as cargas determinadas pelo usuario
deverao ser previamente testadas (pelo menos 3 corridas
validas). Este trabalho é extremamente importante para
adaptar o equipamento aos tipos de carga do usuario,
garantindo que nao ocorrerao ajustes de
programa/receitas durante a qualificagao térmica.

Este trabalho também ¢é uma preparagdo para a
Qualificacdo Térmica, portanto devera ocorrer apds a
Qualificacdo de Instalacdo e Operagdo antecedendo a
Qualificagao Térmica.

O usuario devera previamente definir quantas cargas ele
pretende qualificar neste equipamento.

Requerimento Interno

5.3.2.

O equipamento devera possuir acesso lateral e/ou
superior para passagem de sensores (ex: termopares).

Este acesso ndo deve impactar a distribuicdo e
homogeneidade de temperatura dentro da camara do
equipamento.

ABNT NBR 16328

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagcao

5.3.3.

O fermentador devera contar com sistema de iluminagéo
interna.

O projeto deve prever a inclusdo de uma haste a ser
instalada em uma conexdo do tipo Tri-Clamp, destinada
ao suporte e a distribuicdo de sensores termopares e
bioindicadores. Essa conexdo deve estar posicionada o
mais proxima possivel da boca de visita do equipamento,
mantendo-se afastada das hélices e do eixo do
motor/agitador, de modo a evitar interferéncias
mecanicas.

A haste devera atravessar uma cruzeta, possibilitando
sua fixagdo ao Tri-Clamp. Para facilitar a remogéo, a
haste deve ser desmontavel em duas partes e conter 12
pocos ou pontos de fixagao distribuidos ao longo de sua
extensdo, permitindo a adequada acomodagdo dos
bioindicadores.

Na extremidade superior, a haste deve dispor de um
suporte tipo Tri-Clamp com puxador ou alga, facilitando o
manuseio. O comprimento da haste deve ser equivalente
ao comprimento interno do fermentador.

Adicionalmente, o interior do fermentador devera possuir
um mecanismo apropriado para garantir a ancoragem
segura da haste durante seu uso, caso aplicavel.

(Devera ser alinhado junto a equipe da garantia da
qualidade a estratégia mencionada e, caso aplicavel,
podera haver alteragao).

Requerimento Interno

5.3.4.

O equipamento devera fornecer os dados externamente
(de modo digital e/ou fisico) de todas as receitas
instaladas.

RDC 658/2022

5.3.5.

O equipamento devera fornecer externamente (de modo
digital e/ou fisico) os dados gerados do ciclo ao término
de cada ciclo executado.

RDC 658/2022

5.3.6.

O proponente devera fornecer flange de qualificagao para
passagem dos termopares com acesso também para
transdutor de pressao.

ABNT NBR 16328

Requerimento Interno

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.3.7.

Validador utilizado na execugao do protocolo de
Qualificagao Térmica.

Deve apresentar comprovagao documental para o uso
pretendido, ficando vetado o uso de multimetros.

O erro maximo deve ser indicado pela especificagdo
técnica.

RDC 658/2022
ABNT NBR 16328

5.3.8.

Validador utilizado na execug¢dao do protocolo de
Qualificagdo Térmica.

Para medigdes realizadas com termopares, o erro
maximo da compensagao de junta fria do equipamento
deve ser de 0,1°C.

ABNT NBR 16328

5.3.9.

Validador utilizado na execucdao do protocolo de
Qualificagao Térmica.

O equipamento deve permitir medi¢gdes utilizando
termopares e transmissores com entrada de 4 mA a 20
mA ou de 0 a 10V, simultaneamente.

ABNT NBR 16328

5.3.10.

Validador utilizado na execugao do protocolo de
Qualificagao Térmica.

O computador e o equipamento de protegdao de dados
utilizados para a aquisicdo, processamento, relato,
armazenamento ou recuperagcdo de dados dos ensaios
devem atender ao seguinte:

- O software do sistema deve estar documentado em
detalhes suficientes e apropriadamente validado, como
adequado para uso;

- O equipamento de aquisicdo de dados, incluindo o
hardware como o software, deve ser protegido contra
ajustes que invalidariam os resultados dos ensaios.

RDC 658/2022
ABNT NBR 16328

5.3.11.

Devera ser fornecido Protocolo de Qualificagdo de
Desempenho Térmico em portugués a ser aprovado
previamente pela equipe de Qualificagdo do Instituto
Butantan.

Os protocolos irao contemplar os testes a seguir:

RDC N° 658
IN 138/2022

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

Folha de Assinatura

RDC 658/2022

5.3.12. ; ccinnA - = I
Registro dos profissionais que participaram da execugao IN N° 138/2022
do protocolo.
Verificagao dos Equipamentos de Medicao
. . . . RDC 658/2022
5.3.13. | Verificar se os equipamentos e instrumentos utilizados na I
execucao dos testes de Qualificacdo Térmica estéo ABNT NBR 16328
calibrados e com certificados de calibragéo disponiveis.
Resultados da Qualificagao RDC 658/2022
9.3.14. | Resumo dos resultados das atividades executadas '
e IN N138/2022
durante a Qualificagao Térmica.
Registro das Evidéncias
) L IN 138/2022
5.3.15. | Registrar todas as evidéncias geradas durante a I
Qualificagdo Térmica (Ex.: dados e graficos do sistema Requerimento interno
validador, dados da autoclave, certificados de calibragio).
Registro de Ocorréncias RDC 658/2022
5.3.16. Registrar todas as ocorréncias geradas durante a R I
A IN N° 138/2022
Qualificagdo Térmica.
Verificagdo da Calibragdo dos Instrumentos do
Equipamento RDC 658/2022
5.3.17. | Este teste possui o objetivo de verificar se o equipamento '
o : . ~ ABNT NBR 16328
a ser qualificado e seus instrumentos de medicao estédo
calibrados e com certificado de calibragéo disponiveis.
Calibracao dos Sensores de Temperatura utilizados
na execugao do protocolo de Qualificagdo Térmica.
5.3.18. Os sensores de temperatura (termopares) devem ser ABNT NBR 16328 |

calibrados antes do inicio da execugédo do protocolo de
qualificacao térmica.

A calibracédo deve apresentar um erro <0,5°C.

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: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagcao

Verificagao dos Sensores de Temperatura utilizados
na execugao do protocolo de Qualificagdao Térmica.

ApoOs a realizagdo de todas as medigbes termomeétricas,

5.3.19. ) - - ABNT NBR 16328 I
os termopares devem ter a sua calibragao verificada.
A verificagdo da calibragdo deve apresentar um erro
<0,5°C.
Registro dos Parametros do Equipamento

9.3.20. | Registrar os Parametros de todos os programas | Requerimento interno '
qualificados.

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: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagcao

5.3.21.

Estudo de Distribuicdo de Temperatura (Ciclo em
Vazio) — Teste do SIP

Avaliar as condi¢des de temperatura no interior do
fermentador e comparar os resultados obtidos com
aqueles indicados pela instrumentacdo do préprio
equipamento em estudo.

Deveréo ser distribuidos 12 sensores na haste e deve ser
posicionado, adicionalmente, os sensores nos seguintes
pontos no interior do equipamento:

01 (um) sensor proximo ao filtro de ar;

01 (um) sensor préoximo a entrada de produto;

01 (um) sensor proximo a saida de produto (dreno), caso
aplicavel.

Posicionar um indicador biolégico juntamente a cada um
dos sensores de temperatura no interior do equipamento.

Também devera ser posicionado 01 (um) sensor em cada
ponto de controle do sistema SIP.

O transdutor de pressdo deve estar instalado de maneira
a medir a pressado da cadmara interna do equipamento.

Executar 03 (trés) estudos de distribuicdo de temperatura
(ciclo em vazio), de modo a garantir a reprodutibilidade
dos resultados.

Este teste deve atender os seguintes critérios de
aceitacao:

- Todos os bioindicadores devem ser inativados;

- A temperatura no periodo de exposi¢cdo deve ser
2121°C;

- A letalidade minima acumulada deve ser = 30 minutos
equivalentes (A temperatura referéncia para o calculo do
tempo equivalente é 121,1°C).

(Devera ser alinhado junto a equipe da garantia da
qualidade a estratégia mencionada e, caso aplicavel,
podera haver alteragéo).

RDC 658/2022
ABNT NBR 16328

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: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagcao

Verificagao de Integridade de Dados
Verificar se:

- Todos os colaboradores que realizaram atividades no
protocolo de qualificagdo foram registrados.

- Todos os campos do protocolo foram devidamente
preenchidos ou cancelados.

- Todos 0s campos em branco foram
5.3.22. | inutilizados/cancelados.

- Todos os testes foram preenchidos no momento da
execucao dos testes, a fim de garantir que os dados
sejam ORIGINAIS, CONFIAVEIS e CONTEMPORANEOS
e estejam ATRIBUIDOS corretamente ao executor do
teste.

- Todos os dados inseridos no protocolo estejam legiveis.

- Todos os testes foram devidamente conferidos por
pessoa devidamente habilitada e capacitada.

RDC 658/2022

Requerimento interno

Apbs realizacdo dos testes de Qualificagdo Térmica,
5.3.23. | devera ser emitido um Relatério contendo os resultados
dos testes, e este devera ser aprovado pela equipe de
Qualificagao do Instituto Butantan.

RDC 658/2022
IN 138/2022

Requerimento interno

5.4. Seguranga do Trabalho

Item Descrigcao Referéncias Classificacao
O projeto devera atender as normas técnicas de seguranca

5.41. ) ~ o NN NR 10 I
em instalagdes elétricas, quando aplicaveis.

542 Na ~aquisicao de eqmpament(_)_s elétricos deve ser NR 10 |
considerado o aterramento a ser utilizado.

5.4.3. Os equipamentos elétricos devem ser protegidos contra NR 10 |
sobrecarga.

544 | O equipamento, durante o seu funcionamento, néo devera NR 15 |

*7 | gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis (dBA). Anexo n° 01

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: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

5.4.5.

O conjunto (equipamento / acessorios) ndo devera possuir
qualquer componente exposto que possa oferecer risco aos
seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser
protegido mediante uma protecdo adequada, pratica e
operacionalmente eficaz.

NR 12

5.4.6.

O equipamento, em sua concepgao construtiva e
operacional, devera ser ergonOmico, com posi¢cdes
acessiveis para utilizagdo, manutencéao e calibragcido de modo
a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por
Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR 17

INF

5.4.7.

O manual do equipamento devera ser em lingua portuguesa
e contemplar informagdes de seguranca especificas para
instalagao, operagédo e manutengao do mesmo.

NR 12

5.4.8.

O equipamento dever ter bloqueios de isolamento de energia
que permitam o seu completo isolamento (Energia Zero) em
situacdo de manutencgao, incluindo dispositivos de partida,
acionamento e parada e sistemas de seguranca.

NR-10 e
NR-12

5.4.9.

Todas as superficies aquecidas acessiveis que apresentem
risco de queimaduras causadas pelo contato com a pele
devem ser providas de isolamento térmico nao combustivel.

NR 12

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 sinalizacao
adequada.

NR 26

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 42 de 60




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

Gestio ¢ uma ci&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

O equipamento devera possuir laudo que comprove o
cumprimento da NR12 com as informagdes citadas abaixo:
Dados e descricao da maquina;

Andlise e classificagédo de riscos;

Categoria de seguranca dos sistemas de seguranga da
maquina,

Referéncias em relagdo ao manual, projeto e demais
documentacoes;

Instalagdes e dispositivos elétricos;

5.4.11. | Dispositivos de partida, acionamento e parada; NR 12 I
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- anotacéo de responsabilidade técnica.
Caso o equipamento se enquadre como vaso de pressao, 0s
requisitos da NR 13 aplicaveis devem ser seguidos, e o
Prontuario e o Livro de Registro de Seguranga do vaso de
5.4.12 pressdo deverdo acompanhar o equipamento na entrega, NR 13 |
T | juntamente com o certificado de realizagdo do teste
hidrostatico com ART- anotagao de responsabilidade técnica,
emitido por empresa nacional e certificada no territério
brasileiro.
Caso seja aplicavel e para assegurar entradas e saidas que
facilitem o acesso dos trabalhadores e, principalmente,
oferecam condi¢gdes minimas para realizar o salvamento de
forma segura o equipamento deve:
- possuir estruturas de escadas ou plataformas de acesso,
providas de corrimao, rodapé e guarda-corpo, com tamanho
e capacidade suficiente para o acesso seguro ao_espago NR 33
5.4.13. | confinado em condi¢des normais e em situagdes de NBR 16577 INF

emergéncia, quando aplicavel;

- assegurar aberturas minimas de 600 mm de diametro para
acessos aos espagos confinados;

- ser providos de sistema de contengdo que garanta o
controle no caso de vazamentos. As areas de contencao
devem possuir sistema de retirada dos produtos, de forma
que nao haja o risco de contaminagao ambiental.

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVA(}IT\O: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao
Os equipamentos ou servigos contratados deverao empregar
54.14 tecnologia que possibilite a conservagéo e o uso racional de | DECRETO ESTADUAL INF
77 | energia. Apresentando o melhor desempenho sob o ponto de n° 45.765/2001
vista de eficiéncia energética.
O equipamento devera possuir ciclo de descontaminacao DECRETO ESTADUAL
5.4.15. | para realizacdo de manutencdo interna do mesmo, bem NC 8.468/1976 INF
como descarte do efluente descontaminado na rede coletora. ’
5.4.16 O emprego de tecnologia que possibilite a conservagédo e o | DECRETO ESTADUAL INE
*7 7" | uso racional da agua potavel. n° 45.805/2001
5.5. Manutencao
Item Descricao Referéncias Classificagao
O fornecedor deve informar, previamente, todos os
5.5.1. | consumos de utilidades necessarios para o equipamento Requisito Interno I
operar na capacidade maxima.
O fornecedor devera citar todas as normas que foram
5.5.2. | utilizadas para a concepcdo do projeto de construgdo do Requisito Interno I
equipamento.
Quando aplicavel, a instalagdo de motores e alimentadores
553 devera ser verificada quanto a polaridade, configuragdes de Requisi
.5.3. n 5 ea o . S equisito Interno I
relés de protegéo térmica, aterramento, frequéncia e grau de
protecao.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os motores devera
5.5.4. | possuir um disjuntor local para utilizagdo em caso de Requisito Interno I
manutencao.
Todas as conexdes elétricas e cabos deverdo estar
5.5.5. | protegidos por painéis, eletrodutos, eletro calhas, entre Requisito Interno I
outros.
Quando exposto a ambientes agressivos, todos os cabos do
5.5.6. | sistema deverdo correr dentro de eletrodutos metalicos ou Requisito Interno I
plasticos.
Todos os cabos de alimentacao elétrica e controle deverao
5.5.7. | ser identificados na origem e destino conforme os diagramas Requisito Interno I
unifilares do sistema.

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.5.8.

O projeto e a montagem de instalacbes elétricas deverado
atender aos requisitos da NBR 5410 — Instalagdes Elétricas
em Baixa Tenséo.

Requisito Interno

5.5.9.

O manual do equipamento devera contemplar informacgbes
de seguranca especificas para instalagdo, operagéo e
manutengdo do mesmo em portugués.

Requisito Interno

5.5.10.

O proponente devera informar os seguintes itens:
e Poténcia;

Tensao;

Corrente;

Numero de fases.

Requisito Interno

5.5.11.

Pacotes de fornecimento deverdo ser entregues com todos
os cabos e conexdes elétricas necessarios para a instalagéo.

Requisito Interno

5.5.12.

O projeto de construcdo devera assegurar que O0s
componentes eletroeletrénicos devam atender indice de
protecao IP 54.

Requisito Interno

5.5.19.

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

Requisito Interno

5.5.20.

O fornecedor devera fornecer Lista de pegas sobressalentes
(com caodigos, fabricante demais informagdes para compra)
previsto para dois anos de utilizacdo do equipamento.

Requisito Interno

5.5.21.

O fornecedor devera proceder ao treinamento dos técnicos
de manutengado, operadores, encarregados e supervisor da
area de modo a torna-los aptos a operagcdo do sistema.
Devera emitir um documento que confirme o treinamento
ministrado.

Requisito Interno

5.5.22.

O fornecedor devera fornecer o plano de manutengcao
preventiva/corretiva e calibracdo dos equipamentos.

Requisito Interno

5.5.23.

Caso o equipamento necessite de ferramentas especificas
para sua operagdo ou manutencdo, a empresa devera
fornecer as mesmas

Requisito Interno

5.5.24.

Fornecer o manual elétrico e mecéanico detalhado do
equipamento, com lista de pecas, codigos e lista
(Troubleshooting — com lista de solugdes de problemas)

Requisito Interno

5.5.25.

O equipamento devera estar devidamente identificado.

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.5.26.

O fornecedor devera elaborar uma lista de spare parts e
fornecer as pecgas recomendados para um periodo de 2
(dois) anos, indicando quantidade.

Requisito Interno

5.5.27.

O equipamento deve ser configuravel a varios tipos de
impressoras sem a necessidade de licengas

Requisito Interno

5.5.28.

O fornecedor devera informar as empresas autorizadas para
a prestacdo de assisténcia técnica (nome, telefone, e-mail,
website, contatos, etc.) e compra de pegas de reposigéo.
Assisténcia técnica disponivel no Brasil.

Requisito Interno

5.5.29

O fornecedor devera informar o tempo minimo para
reposicdo de pecas apos término da produgdao do
equipamento

Requisito Interno

5.6. Metrologia

Item Descrigao Referéncias Classificagao
As calibragbes dos instrumentos devem ser -
; 3 : ~ . Requisito
5.6.1. | realizadas ap6s a instalagao do equipamento no I
Interno
local de uso.
5.6.2 As calibragdes dos instrumentos devem ser acreditadas ao ISO 17025: 2017 |
| Inmetro/RBC. RDC 658/2022
As calibragdes dos instrumentos devem ser realizadas
atendendo o range do processo com a quantidade de pontos
abaixo:
e Pressdo em instrumento analdgico: 10 pontos,
subida e descida;
Pressao em instrumento digital: 05 pontos; Requisit
5.6.3. Temperatura: 03 pontos; Iﬁ?eurlr?l)o I

pH: 03 pontos;

Vazao: 03 pontos;

Célula de carga: 05 pontos.

Oxigénio Dissolvido (conforme orientagéo do
fabricante)

5.7. Utilidades (obras e projetos)

Item

Descricao

Referéncias

Classificagcao

5.71.

A proponente deve informar a vaz&o, consumo, pressao,
temperatura e qualidade das utilidades nas condigdes

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025

Item Descricao Referéncias Classificagao

minima, normal e maxima.

A proponente deve disponibilizar desenho dimensional do

5.7.2. | equipamento indicando as posicoes das conexdes das | Requerimento Interno I
utilidades e informar a dimensao e tipo de conexao.
A automagdo e monitoramento das utilidades como
573 transmissor de pressao e temperatura, medidor de vazao, Requerimento Interno INF
e abertura e fechamento automatico da valvula das utilidades
nao € escopo da disciplina de utilidades.
Em cada ponto de utilidades possui valvula de bloqueio
5.7.4. manual. Adicionalmente para fluidos compressiveis €& | Requerimento Interno INF
disponivel valvula reguladora de pressdo com mandmetro.
E escopo do fornecedor a automacdo e controle das
5.7.5. | utilidades e para pleno funcionamento do equipamento de | Requerimento Interno I
acordo com as utilidades disponiveis.
E de escopo do fornecedor os adaptadores de conexdes e
5.7.6. | flexiveis necessarios para a instalagédo e interligagdo com o | Requerimento Interno I
ponto de utilidade disponivel.
As utilidades disponiveis sao:
- Fermentador 500L.:
e ACP: 780 NL/min @3-8barg
5.7.7. e ACI: 7 Nm¥h @6-8barg Requerimento Interno |
e AG: 12 m¥h, 2-4barg, 4-10°C
e VLP: 70 Kg/h @2,5-3barg
e VBP: 300 Kg/h @3 barg
e N2: 12 Nm*/h @3-6barg
A disciplina de utilidades ira prever um ponto de exaustao
abaixo do forro para que o fornecedor conecte o sistema de
exaustao do equipamento. A proponente deve solicitar ao IB
0 desenho do encaminhamento da tubulagdo de alivio
disponivel, assim como sua dimensao e tipo de conexao.
5.7.8. Requerimento Interno I

O fornecedor é responsavel por realizar todas as adequacoes
necessarias para garantir o alivio adequado do equipamento,
além de compatibilizar a rede existente com as necessidades
do equipamento. Caso seja necessario realizar alguma
adequagao na tubulagdo disponibilizada, essa sera de
escopo do fabricante do equipamento.

5.8. Tecnologia da Informagao — Suporte Ti

Item

Descrigcao

Referéncias

Classificagcao
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

Caso a plataforma proposta necessite de um computador
para operagao do software, o mesmo deve ser igual ou
superior, processador core |17, 8Gb de memdédria RAM, SSD
5.8.1. | 500GB deve ser compativel com o sistema operacional
Microsoft Windows 11 Pro em plataforma de 64 bits e devera
estar pronto para uso inclusive com as licengcas e acessoérios
necessarios para o correto funcionamento.

Requisito Interno

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

Requisito Interno

Em caso de necessidade de utilizacdo de computador, os
requisitos minimos e desejaveis deverdo ser entregues pelo
fornecedor, para que, por questdes de padronizagdo, possa
ser avaliada a possibilidade de uso de computador padrao
5.8.3. | fornecido pela TI. Somente nos casos onde a configuragao
do computador seja muito especifica e que n&o possa ser
fornecido pela Tl, 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 Informagéao — Infraestrutura de Ti

Item Descrigao

Referéncias

Classificagao

O sistema devera permitir integracdo com Active Diretory
desde a versao disponivel no Windows Server 2012 R2 até a

5.9.1. | versdo mais atual do Windows Server no momento de | Requerimento Interno N
entrega dos produtos prontos para uso.
Software deve ser fornecido preferencialmente no formato RDC 658/2022

5.9.2. | Web ndo 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 RDC 658/2022
compartilhada através de servidor Windows com protocolo

5.9.3. | SMB v3. Inclusive as informacdes que tém finalidade de IN134/2022 N

backup e recuperagcédo das configuracées e dados gerados
pelo equipamento. Os mesmos dados que s&o enviados para
pasta compartilhada na rede, devem suportar o envio para

CRF 21 Part. 11

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao

pendrive através de portas usb disponiveis no préprio
equipamento (computador acoplado ao equipamento que
sera operado e gerenciado).

5.9.4.

Criacdo de Ambiente de Desenvolvimento/Homologagao de
Aplicagdo e Banco de Dados para validagdo e alteragdes
necessarias para garantir o funcionamento dos aplicativos
em produgéo.

Requerimento Interno

5.9.5.

Software com nivel de controle de acesso pelo menos de
administrador, Operador e Visualizador.

RDC 658/2022
IN134/2022
CRF 21 Part. 11

5.9.6.

Trilhas de auditoria.

RDC 658/2022
IN134/2022
CRF 21 Part. 11

5.9.7.

Havendo necessidade de computador para operagdo do
software, o mesmo deve ser igual ou superior, processador
core |17, 8Gb de memodria 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 devera estar pronto para uso
inclusive com as licengas e acessorios necessarios para o
correto funcionamento.

Requerimento Interno

5.9.8.

Havendo necessidade de conex&o 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 posigdo de instalacdo 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

5.9.9.

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

ABNT NBR 16415:2015

Informagdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVACAO: 25/07/2025

Item Descrigao Referéncias

Classificagao

Elaboragdo dos documentos relacionados a Procedimento
Operacional Padrdo orientado a backup, recuperagdo e
5.9.10. | testes de recuperacao. Execucao do processo de backup e
recuperacdo documentado para validar o éxito do
procedimento.

RDC 658/2022
IN134/2022
GAMP 5
Requerimento Interno

Documentagéo apresentando o diagrama de conectividade
entre os computadores, servidores, estagcdes de engenharia,
servigos de rede, servigos de internet, tais como e-mail,
5.9.11. | atualizagbes do S.O, etc. Assim como informagdes técnicas | Requerimento Interno
detalhadas como enderegamento de rede ip, protocolos de
comunicacéo utilizados.

Em caso de algum impedimento de instalacdo de
ferramentas de seguranga como Antivirus, fornecer
documentagdo para a conexao segura do equipamento na
5.9.12. | rede Industrial ou corporativa. Fornecer garantia para reparo | Requerimento Interno
e recuperagao caso haja algum incidente em virtude da falta
de antivirus ou impedimento de atualizacdo do Sistema
Operacional.

Em caso de fornecimento de equipamento servidor para uso
de softwares eventualmente fornecidos por este processo, 0
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
instalacao fisica em racks padrao de 19”.

Deve possuir no minimo duas fontes de alimentacao 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
memoria) para a implantagéo.

5.9.13. Requerimento Interno

Qualquer acessorio, licenga, instalagdo e configuragao
inerentes a tecnologia da informagdo e que sejam
5.9.14. | necessarios para o correto funcionamento dos produtos | Requerimento Interno
adquiridos, deverdo ser fornecidos, instalados, configurados
e ser entregues prontos para uso.
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.9.15.

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 Automagdo, 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 fibora monomodo 1G, suporte a
EtherChannel, roteamento estatico e intervlan, DLR, MRP,
REP (protocolo Ethernet Estatico), STP/RSTP.

Requerimento Interno

5.9.16.

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

Requerimento Interno

5.9.17.

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

Requerimento Interno

5.9.18.

O usuario deve validar com a equipe de Tl a necessidade de
fornecimento de computador compativel com a aplicagao,
dentro das especificagdes da mesma. A referida area fara a
andlise a fim de confirmar se o computador padrao da
instituicdo atende a demanda de execucao da aplicagao ou
se sera necessaria a aquisicdo de computador com
configuragao especifica.

Requerimento Interno

5.9.19

Suporte a um dos seguintes Bancos de dados e que atuem
em alta disponibilidade: = Microsoft SQL  Server
2016/2017/2019/2022 e superior. Nos casos de Oracle,
PostgreSQL e MySQL Enterprise é necessario que seja
entregue pelo fornecedor as devidas licengas de uso
empresarial e para qualquer banco de dados, a
instalacao, configuragdo e o suporte para fins de corregéo,
melhorias, € manutengao por no minimo 2 anos.

Requerimento Interno

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

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR AGO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025

5.10. Elétrica (Projetos & Obras)

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.10.1.

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

e Numero de fases;

Requerimento Interno

5.10.2.

O equipamento devera operar com tensdao 440V e
frequéncia de 60HZ.

Requerimento Interno

INF

5.10.3.

A UPS do fermentador devera operar com a tensio de
220V e frequéncia de 60HZ.

5.10.4.

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

Requerimento Interno

5.10.5.

Quando aplicavel, a instalagdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a polaridade,
configuragbes de relés de protegdo térmica, aterramento,
frequéncia e grau de protegéo.

NBR 05410

5.10.6.

O projeto de construgdo devera assegurar que O0s
componentes eletroeletrbnicos devam atender indice de
protecdo IP 54.

Requerimento Interno

INF

5.10.7.

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

Requerimento Interno

5.10.8.

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

NBR 05410

5.10.9.

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

NBR 05410

INF

5.10.10.

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

NBR 05410

5.10.11.

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

NBR 05410

INF

5.10.12.

O projeto, montagem e operacao de instalagbes elétricas
deverdo atender aos requisitos da NR 10 — Seguranca
em Instalagdes e Servicos em Eletricidade.

NR10

INF
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TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVA(}I:\O: 25/07/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao

Se aplicavel, um transformador de tensdo para a

5.10.13. | instalagdo do equipamento devera fazer parte do escopo | Requerimento Interno INF
de fornecimento.
O plugue do cabo de alimentacdo elétrica do

5.10.14. . . I NBR 14136 N
equipamento devera obedecer a norma brasileira.
Quando o painel elétrico ndo estiver acoplado ao
equipamento, a passagem dos cabos de comando e de )

5.10.15. autp p g . Requerimento Interno N
forca entre o painel do equipamento e o mesmo deve
fazer parte do escopo do fornecedor.

5.11. Tecnologia da Informagao — Sistemas de TI

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.11.1.

N/A

N/A

N/A

5.12. Tecnologia da Informagao — Desenvolvimento de Sistemas

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.121.

Documentacdo adequada: E  imperatvo que a
documentacdo seja completa e abrangente, incorporando
informagdes detalhadas que descrevam minuciosamente os
recursos empregados, bem como quaisquer integracdes
estabelecidas com outros sistemas ou servigos. Esta
documentagéo deve incluir uma explanagdo pormenorizada
dos métodos de integragcdo adotados, das interfaces de
programacgéo de aplicativos (APIs) utilizadas, dos formatos
de dados esperados e de quaisquer requisitos especificos
necessarios para a correta configuragéo das integragées.

Requerimento Interno

5.12.2.

Ciclo de vida do software: E imprescindivel que o software
em questdo contenha especificagbes detalhadas
relacionadas as versdes e atualizagdes necessarias, bem
como suas dependéncias associadas.

Requerimento Interno

5.12.3.

Controle e Gestao de Usuarios: A gestao de usuarios deve
abranger ndo apenas a criagdo e autenticagcdo de contas de
usuario, mas também a atribuicdo de permissoes, papéis e
privilégios.

Requerimento Interno
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ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVACAO: 25/07/2025

Item Descrigao Referéncias Classificagao
Disponibilizagcdo de APIs (Application Programming

5.12.4.

Interfaces): Disponibilizagdo e comunicagcdo de dados,
permitindo a integracdo eficaz com outros sistemas, a
reutilizagdo de recursos, a expansibilidade, o acesso a
dados valiosos, a facilitacdo da inovacdo e a garantia de
compatibilidade a longo prazo.

Requerimento Interno

5.12.5.

Single Sign On (SSO): Permitir a autenticagdo Unica do
usuario com os demais sistemas de software relacionados
de maneira independente.

Requerimento Interno

5.12.6.

Autenticagdo de Mudltiplos Fatores (MFA): Método de
autenticagéo e segurancga que exige duas ou mais formas de
identificacdo sucedidas para acessar os sistemas de
softwares relacionados.

Requerimento Interno

5.13. Automacao de Processos

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.13.1

O equipamento devera possuir um controlador digital de
processos, como por exemplo: Controlador Logico
Programavel (CLP), PC Industrial, controlador embarcado
etc.

Requerimento Interno

5.13.2

O equipamento devera possuir painel com Interface Humano
Magquina (IHM) com display digital colorido capaz de
monitorar e armazenar informagoes.

Requerimento Interno

5.13.3

O equipamento devera possuir telas com as seguintes
informagdes disponiveis: inicio, ajustes, configuracoes,
processo, alarmes e senhas de acesso.

Requerimento Interno

5.13.4

A IHM devera possuir, no minimo, os seguintes niveis de
acesso: Administrador, Manutengao e Operador.

Requerimento Interno

5.13.5

O sistema supervisoério devera possuir, no minimo, os
seguintes niveis de acesso: Administrador, Manutencgao e
Operador.

Requerimento Interno

5.13.6

O sistema devera indicar falhas de seguranga no processo
(intertravamento, parada de emergéncia, falha elétrica,
integridade das vedagdes, etc.).

Requerimento Interno

5.13.7

O sistema devera indicar falha nos sensores de controle e
monitoramento, bem como alarmes de leitura acima ou
abaixo dos valores especificados.

Requerimento Interno
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CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02

DATADE _
APROVAGAO:

25/07/2025

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.13.8

O sistema devera seguir a norma ANSI/ISA-88.01 para
modelos procedurais de controle de processos em lote.

Requerimento Interno

N

5.13.9

O equipamento deve estar apto para comunicar-se com o
sistema de batelada (batch) através de protocolos de
comunicacao baseados em ethernet (OPC UA, Ethernet/IP,
Profinet, Modbus TCP, etc.).

Requerimento Interno

5.13.10

O sistema devera estar apto para trabalhar simultaneamente
em conjunto com outros equipamentos (receber e enviar
dados) instalados na fabrica e que necessitem de integragao
com o sistema a ser fornecido.

Requerimento Interno

5.13.11

O sistema devera estar apto para comunicar-se com outros
sistemas computadorizados no site do Butantan através de
protocolos de comunicagao baseados em ethernet (OPC UA,
Ethernet/IP, Profinet, Modbus TCP, etc.).

Requerimento Interno

5.13.12

O equipamento devera fornecer o status de porta aberta e/ou
falhas através de um contato seco.

Requerimento Interno

5.13.13

O sistema devera gerar e compartilhar graficos e relatérios
com informagdes necessarias ao usuario, como por exemplo:
dados de produgéo por periodo determinado, graficos de
tendéncia, relatérios de performance do sistema,
configuragdes, Audit trail, relatério de alarmes e falhas, entre
outros.

Requerimento Interno

5.13.14

O fornecedor devera prover toda a infraestrutura

(eletrocalhas, eletrodutos, suporte e demais acessorios) para
perfeita interligacdo dos cabos e instalagao dos instrumentos
e equipamentos que fazem parte do sistema a ser fornecido.

Requerimento Interno

5.13.15

O fornecedor devera prover todos os cabos de sinais,
alimentacao e redes além de todas as mangueiras
pneumaticas, caso necessario, e outros materiais utilizados
no sistema de automacao para a interligagéo dos
dispositivos, sensores, instrumentos e equipamentos com os
painéis de automacao.

Requerimento Interno

5.13.16

O fornecedor devera verificar a atenuagao de ruidos nos
sinais elétricos e utilizar cabo isolado com shield.

Requerimento Interno

5.13.17

O fornecedor devera prover o modelo procedural dos
equipamentos, sistemas, operagdes, processos, etc.

Requerimento Interno
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TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descrigao Referéncias Classificagao

O fornecedor devera entregar, no minimo, as seguintes
documentagdes de Engenharia,

se aplicaveis ao equipamento:

- Especificagdo Funcional do Sistema;

- Especificacdo de Hardware;

- Especificagdo de Software;

- Manual de Operacao;

- Diagrama de Rota de Cabos;

- Diagrama de Painéis;

5.13.18 | Lista de Alarmes: Requerimento Interno N
- Lista de Entradas e Saidas;
- Lista de Instrumentos;
- Lista de Materiais e Infraestrutura;
- Lista de Cabos;
- Lista de Cargas de Automagao;
- Arquitetura de Automacao;
- Tabela de Comunicacao;
- Relatério de Comissionamento.
Devera ser entregue o data-book completo dos sistemas

5.13.19 | ofertados, com laudos de testes de comissionamento e start- Requerimento Interno |
up dos sistemas de automacéo e instrumentagao.
Os CDs de todos os softwares (CLP, IHM, supervisorio) e os

5.13.20 | drivers de computadores e periféricos deverao ser fornecidos | Requerimento Interno N
integralmente ao Instituto Butantan e sem senhas de acesso.

5.14. Civil

Item Descricao Referéncias Classificacao

514.1 O descarte do efluente devera ser feito a, no maximo, 100°C Requerimento Interno INF
na rede coletora.

5.14.2 A dlisriosi.géo dos_ pés do equipamento devera respeitar a Requerimento Interno |
resisténcia da laje de 1 ton/m? para cargas pontuais.

5.15. Tecnologia da Informagao — Governanca de TI

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagcao

5.15.1

N/A

N/A

N/A

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:

FERMENTADOR ACO INOX 500 L

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0740-02

DATA DE

APROVAGAO: 25/07/2025
5.16. HVAC - Obras e Projetos
Item Descricao Referéncias Classificagao
5.16.1. o forneceNdor’dev_era mform.ar: . Requerimento Interno |
-Dissipacao térmica do equipamento;
Caso o equipamento necessite de sistema de insuflagéo e
5.16.2. | exaustao de ar dedicado, o mesmo devera ser fornecido pelo | Requerimento Interno I
proponente.
5.17. Garantia da Qualidade — Validagao de Sistemas Computadorizados
Item Descrigao Referéncias Classificacao
5.17.1. | N/A N/A N/A
5.18. Tecnologia da Informacgao — Conectividade
Item Descricao Referéncias Classificacao
Havendo a necessidade da utilizagdo de pontos de rede de
dados e voz, e ndo havendo a disponibilidade no local, ABNT NBR
5.18.1. | deverao ser construidos utilizando o método do cabeamento 16415:2015 N
estruturado, respeitando os requisitos da Norma ABNT NBR )
16415:2015.
5.19. Tecnologia da Informagao — Inteligéncia de Negécios
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5.19.1. | N/A N/A N/A
5.20. Arquitetura Industrial — Obras e Projetos
Item Descrigao Referéncias Classificagao
5201 O equipamento e seus acessorios devem ocupar as Requerimento Interno |

dimensdes predefinidas neste item.

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 57 de 60




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

Gestio ¢ uma ci&ncia

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descricao Referéncias Classificagao

5.20.2

O fornecedor devera:

e Garantir que a passagem de todos os componentes
do skid de fermentagdo sera compativel com o
espago disponivel no painel técnico, conforme
layout.

e Solicitar o arquivo onde é indicado a rota de acesso
dos equipamentos, e 0 mesmo nao devera impactar
alturas predefinidas (forro, painel técnico, etc.).

e Garantir area de acesso entre os equipamentos
indicados no layout, garantindo passagem dos
operadores e acesso e manutengao.

e Informar em desenho por onde se dara o acesso a
area técnica.

Requerimento Interno

5.20.3

O Fornecedor devera fornecer o desenho técnico em dwg,
indicando todas as cotas (altura x largura x profundidade),
incluindo todos os itens e acessorios que impactem o layout
(painéis de comando, painéis elétricos, etc.)

Requerimento Interno

5.20.4

O Fornecedor indicar os acessos e areas de manutencao
necessarias

Requerimento Interno

5.21.

Tecnologia da Informagéao — Arquitetura de Sistemas

Item

Descrigao

Referéncias

Classificagao

5.21.1.

N/A

N/A

N/A

5.22. Tecnologia da Informagao — Seguranca da informagao.

Item Descrigao Referéncias Classificagao
IB/POP/ADM/TI
O equipamento devera ser compativel com a solugao de C/ITI-0011 -
5.22.1. | endpoint/Antivirus utilizado pelo Butantan. Excec¢des devem GERENCIAMEN N
ser avaliadas junto ao depto de Seguranga da Informacéo, TO DE
avaliando controles compensatorios. SEGURANCA
DETIC.

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: FERMENTADOR ACO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descricao Referéncias Classificagao

5.22.2.

O equipamento devera possibilitar as atualizagcbes de
software, tanto do sistema operacional, quando dos
sistemas de aplicacéo que o compde. As atualizagdes
devem ser realizadas tempestivamente quando
disponibilizadas pelos seus fabricantes.

Excecgbes devem ser avaliadas junto ao depto de
Segurancga da Informacao, avaliando controles
compensatorios.

Procedimento
Atualizagao de
Patches do
Windows

5.22.3.

A solugéo deve possibilitar a geragcado de mecanismos de
rastreabilidade e trilhas de auditoria, que considerem:

a. Autenticagdes com sucessos e falhas;

b. Informagdes minimas como: Endereco de IP,
Geolocalizagao, conta de usuario, data, hora, atividade
executada, etc;

c. Devem ser consideradas a geragao de trilhas de auditoria
de atividades criticas do sistema e de atendimento a
exigéncias legais.

d. Nao devem conter informagdes ou dados sensiveis

e. As trilhas de auditoria s6 devem ser acessadas por
equipes autorizadas pela Diretoria de TIC.

f. Manter tempo de armazenamento em atendimento a
exigéncias legais e suficientes para atendimento a
auditorias e realizacdo de investigacdes.

Requerimento interno

5.22.4.

A autenticacdo e acesso ao Software preferencialmente deve
ser realizada via Single Sign On (SSO) no Active Directory.
Em caso de impossibilidade as diretrizes de seguranga de
contas e senhas devem ser observadas e seguidas em
acordo as politicas e normas estabelecidas. Excegdes
devem ser avaliadas pelo depto de Segurancga da
Informacao, avaliando controles compensatérios.

IB/POP/ADM/TI
C/STI-0010-
GESTAO DE
ACESSOS

FISICOSE
LOGICOS.

5.22.5.

O equipamento, solugdo ou dispositivos de integragbes, ndo
devem conter quaisquer vulnerabilidades de softwares ou
hardware que possam trazer riscos ao ambiente tecnolégico.
Devem ser previstos dispositivos formais no processo de
contratagao da solugéo.

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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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICAGAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO

TiTULO: FERMENTADOR ACO INOX 500 L
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0740-02
DATA DE
APROVAGAO: 25/07/2025
Item Descricao Referéncias Classificagao
A arquitetura de comunicagao da solugéo, tanto da rede .
5.22.6 interna, quanto de internet, APls, etc deve ser avaliada e Requerimento |
77" | homologada antecipadamente a sua contratagao pelo Interno
departamento de Seguranga da informagéo.
O Acesso remoto ao equipamento ou Solugao deve ser
realizada por meio da ferramenta Senha Segura, Requerimento
5.22.7 considerando o acesso supervisionado, devida Interno |
T | rastreabilidade, bem como o acesso temporario e por tempo
necessario a realizagdo da atividade. O Acesso deve ser
concedido e removido apés sua efetivacao.
) . . IB/POP/ADM/TI
O equipamento e solugao deve considerar backup C/STI-0001-
tempestivo dos dados, considerando a temporalidade em
5.22.8. atendimento a exigéncias legais e necessidades de negdcio PROCEDIMENT N
O DE BACKUP
E RESTORE

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao

Descrigao

00

Emissao inicial.
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