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TERMO DE REFERÊNCIA 

O presente Termo de Referência tem por objetivo listar, quantificar e fornecer 
especificações técnicas necessárias para o fornecimento de materiais e equipamentos para 
aplicação nas unidades do Instituto Butantan. 

1. OBJETO 

ITEM 
CÓDIGO 

SAP 
ESPECIFICAÇÃO 

UNIDADE DE 
MEDIDA 

QTDE 

1 NA 

DESCRIÇÃO: O selador de tubos é um 

equipamento desenvolvido para realizar a 

selagem estéril de tubos termoplásticos 

utilizados em sistemas de uso único. O 

processo é baseado no aquecimento 

controlado de uma lâmina seladora, que 

comprime e funde o material plástico, 

resultando em um fechamento hermético, 

seguro e estéril. 

A selagem é realizada de forma 

reprodutível e validável, garantindo a 

integridade do sistema fechado sem risco 

de exposição do produto ao ambiente. 

• ESPECIFICAÇÃO: As especificações 
técnicas dos itens em questão, estão 
referenciadas na Especificação de 
Requisito do Usuário (ERU) IB/ERU/CBI-
0269-01. 

UN 2 

2. DETALHAMENTO SOBRE O OBJETO 

A aquisição do selador de tubos possibilitará a desconexão asséptica das 

conexões de forma totalmente fechada, garantindo a esterilidade do produto, 

garantindo que a desconexão ocorra sem exposição do produto ao ambiente, 

minimizando a probabilidade de contaminação microbiológica ou particulada. Além 

disso, trata-se de um equipamento qualificável e validável, atendendo às 

exigências de rastreabilidade e controle do processo, contribuindo para a 

conformidade com as Boas Práticas de Fabricação e para a robustez do Sistema 

da Qualidade Farmacêutica. Assim, sua adoção não apenas atende às obrigações 
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legais, mas também reforça a estratégia de mitigação de riscos, assegura a 

integridade do produto e promove uma melhora  operacional nos processos 

assépticos do Laboratório de Influenza.  

3. MAQUINA / EQUIPAMENTO DE APLICAÇÃO DO MATERIAL 

ITEM MAQUINA / EQUIPAMENTO MODELO MARCA SERIE 

1 Selador de tubos NA NA NA 

 

4. FABRICANTE / FORNECEDOR PARA MATERIAL SOLICITADO 

FABRICANTE / MARCA 

NA 
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