FUNDACAO @
BUTANTAN

Gestdo é uma ciéncia

Interessado: Prédio 59 — Laboratério de Influenza
Assunto: Aquisicao de Equipamentos — Selador de tubos
N° Termo: LIN 0670/2025

TERMO DE REFERENCIA

O presente Termo de Referéncia tem por objetivo listar, quantificar e fornecer
especificagdes técnicas necessarias para o fornecimento de materiais e equipamentos para
aplicagao nas unidades do Instituto Butantan.

1. OBJETO

CcODIGO
SAP

UNIDADE DE

ITEM MEDIDA

ESPECIFICAGAO QTDE

DESCRIGAO: O selador de tubos é um
equipamento desenvolvido para realizar a
selagem estéril de tubos termoplasticos
utilizados em sistemas de uso unico. O
processo € baseado no aquecimento
controlado de uma lamina seladora, que
comprime e funde o material plastico,
resultando em um fechamento hermético,
1 NA seguro e estéril. UN 2
A selagem ¢é realizada de forma
reprodutivel e validavel, garantindo a
integridade do sistema fechado sem risco

de exposicao do produto ao ambiente.

e ESPECIFICAGAO: As especificacdes
técnicas dos itens em questdo, estédo
referenciadas na  Especificacdo de
Requisito do Usuario (ERU) IB/ERU/CBI-
0269-01.

2. DETALHAMENTO SOBRE O OBJETO

A aquisigao do selador de tubos possibilitara a desconexao asséptica das

conexdes de forma totalmente fechada, garantindo a esterilidade do produto,
garantindo que a desconexao ocorra sem exposi¢ao do produto ao ambiente,
minimizando a probabilidade de contaminag&o microbiologica ou particulada. Além
disso, trata-se de um equipamento qualificavel e validavel, atendendo as
exigéncias de rastreabilidade e controle do processo, contribuindo para a
conformidade com as Boas Praticas de Fabricagao e para a robustez do Sistema

da Qualidade Farmacéutica. Assim, sua ado¢cao nao apenas atende as obrigacoes
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legais, mas também reforga a estratégia de mitigagcao de riscos, assegura a
integridade do produto e promove uma melhora operacional nos processos
assépticos do Laboratdrio de Influenza.

3. MAQUINA / EQUIPAMENTO DE APLICAGAO 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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