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1. OBJETIVO

O propésito deste documento € de estabelecer premissas e diretrizes quanto ao escopo de
fornecimento do Soldador de tubos para o Instituto Butantan, localizado em Sao Paulo - SP.

Este documento tem carater contratual sendo imprescindivel o atendimento de seus requisitos. O ndo
cumprimento, total ou parcial, dos requisitos aqui especificados, implicard 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 servicos necessarios para implantacdo na
planta e logistica das atividades.

N&o serdo aceitas alteracbes no preco negociado, tampouco modificacdes e/ou exclusbes de
fornecimento, salvo mediante Controles de Mudancas 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 néo leve a interpretagfes dubias.

2. RESPONSABILIDADES

2.1. Instituto Butantan

e Elaborar, revisar e aprovar o Requerimento do Usuario.

2.2. Fornecedor

¢ Identificar de forma clara e inequivoca o objeto que estd sendo ofertado e avaliado frente aos
requisitos aqui presentes. Uma vez concluida a compra em favor do fornecedor em questéo, este
deve fornecer exatamente o objeto identificado e avaliado frente ao Requerimento do Usuario.

e A identificacdo do objeto devera ser feita através de ‘codigos’ que o atrelam a documentos tipo
especificacbes, projetos, folhas de dados, descritivos, etc. Por exemplo, o cédigo pode ser: um
modelo ou part number (nimero de catélogo), nos casos de equipamentos de prateleiras; codigos
e versbes de projetos conceituais e executivos; codigos de especificacbes de desenhos e
funcional, etc.

e Avaliar o atual documento e informar quais sdo os requerimentos ndo atendidos pelo objeto
(proposta) ofertado.

e Consultar o departamento de compras sempre que houver quaisquer duvidas em relagdo aos
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requisitos, de forma a poder obter uma conclusédo clara e objetiva sobre o atendimento aos
requisitos.

e Quando o escopo do fornecimento incluir execucdo de servicos, por exemplo, instalacao,
treinamento, manutencao corretiva e/ou preventiva, etc, o fornecedor deve:

e Fornecer previsdo de duracéo da atividade;

e Fornecer op¢des 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 préprios, ou do usuério quando requisitado, todas as informacgdes

relevantes sobre o servico executado, por exemplo, relatérios de instalacdo, manutencéo,
registros de treinamento, etc.

APROVACAO DO FORNECEDOR
Empresa

CNPJ

Responsavel / Data

3. REFERENCIAS

e RDC 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

e IN N° 138/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificagédo e
validacao.

e IN N° 134/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricacdo de medicamentos.

e ABNT NBR ISO 14644-1 - Salas limpas e ambientes controlados associados Parte 1:
Classificagéo da limpeza do ar.

e 21 CFR Part. 11 - Eletronic Records & Eletronic Signatures

e GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practices) - Guia para a Validagdo de Sistemas
Automatizados.
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e ASME BPE - Bioprocessing Equipament (Revisdo vigente).

e NBR 14136 - Padréo Brasileiro de Tomadas Elétrica.

e NBR 5410 - Instala¢des Elétricas de Baixa Tenséo.

e NBR ISO/IEC 17025 - Acreditagdo de Laboratorios.

o |SO 10648-2 classification according to leak tightness and associated cheking methods: 1994
e NR-10 - Seguranca em Instalagdes e Servicos em Eletricidade.

e NR -12 — Seguranca no trabalho em maquinas e equipamentos.

¢ NR-15 — Atividades e Operacdes Insalubres.

e NR-17 — Ergonomia.

¢ NR-26 — Sinalizacdo de Seguranca.

e DECRETO N° 45.765, DE 20 DE ABRIL DE 2001 Institui o Programa Estadual de Reducéo e

Racionalizagéo do Uso de Energia e d& providéncias correlatas.

4, CLASSIFICACAO

O critério estabelecido para a classificacdo estd baseado na obrigatoriedade de atendimento aos
requisitos, devido a exigéncias de normas, portarias, analise de processo, entre outros € no risco
potencial inerente a cada requisito em relagdo a qualidade do produto, seguranca do produto e a
seguranca do trabalhador em sua interacdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - (I): Considera-se item obrigatdrio a ser considerado na instalacio e construgéo
de um determinado projeto (equipamento, sistema ou area). Esta classificacdo atende as
recomendacdes de Boas Praticas de Fabricacdo, e seu nao cumprimento impacta na qualidade, na
seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

NECESSARIO - (N): Considera-se item importante a ser considerado na instalac&o e construgéo de
um determinado objeto (equipamento, sistema ou area), porém, o fornecedor podera sugerir
alternativas aos conceitos ou especificagbes adotadas. Esta classificacdo 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.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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INFORMATIVO - (INF): Considera-se item adicional aquele que apresenta uma informacdo
descritiva, que sera dada aos fornecedores para auxilid-los na elaboracdo de suas propostas e que
néo afeta a qualidade, a seguranca dos produtos, pessoas e meio ambiente.

5. REQUISITOS DO USUARIO

5.1 Usuario / Projetos

Item Descrigao Referéncias Classificagao

Todos 0s materiais utilizados na fabricacdo do
equipamento deverdo ser fabricados em materiais RDC 658/2022
de grau farmacéutico que resista as condicfes de Capitulo 11l
operacao.

Todas as partes que entram em contato com 0O
produto devem ser construidas em material RDC 658/2022
apropriado, ndo sendo reativo, aditivo ou mesmo Capitulo 11l
absortivo.

Os materiais de construgcdo da superficie do
equipamento que entram em contato direto com o
produto devem atender aos requisitos da ASTM
A270 S2 e Farmacopéia Brasileira:

- Acabamento Ra < 0,5 um para superficies que Farmacopeia &
entram em contato com o produto, através de| Requerimento Interno
eletropolimento;

- Acabamento Ra < 0,8 um para superficies
externas expostas em d&reas limpas que nao
entram em contato com o produto.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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Deveréo ser fixadas no equipamento as seguintes
informacdes de forma indelével, com material
apropriado a classificagdo da sala e resistente aos
agentes de limpeza especificados:

5.1.4. |- Nome do fabricante; NR 12
- Nimero de série;

- Capacidade;

- Principais dados elétricos;

- Modelo e ano de fabricagéo;

- Faixa de temperatura de operacao.

O equipamento devera atender a Instrucao
Normativa 138/2022 (Boas Préticas de Fabricacéo
complementares as atividades de qualificacédo e
\validacédo).

O equipamento devera atender a instrucdo
normativa 134/2022 (Boas praticas de fabricacédo
complementares aos sistemas computadorizados
utilizados na fabricagdo de medicamentos).

O equipamento devera atender as exigéncias das
normas: CFR 21 part 11 e GAMP V, garantindo a CFR21 Part 11
rastreabilidade e a seguranca das informacdes GAMP V
existentes dentro de um sistema computadorizado.
A oferta técnica deve indicar os fabricantes dos
5.1.8. principais componentes assim como suas Requerimento interno [
principais caracteristicas.

Condicdes onde o0 equipamento devera ser|
instalado:

5.1.5. IN138/2022 N

5.1.6. IN134/2022

51.7.

1.9. R [ I INF
19| Temperatura da sala: de 18 °C a 22 °C; equerimento Intermno

- Condicoes de umidade da sala: <60 %;
- Condictes de classificacdo da sala: Classe C.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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Produtos utilizados na rotina de limpeza do
equipamento:

- Produto: alcool isopropilico, concentragcédo: 70%
ou 70°GL;

- Produto: acido peracético, concentracao: 0,08%;
5.1.10. |- Produto: peréxido de hidrogénio, concentracdo: Requerimento Interno I
1%.

O proponente deverd informar o0s agentes
adequados para limpeza interna e externa do
equipamento, caso 0s apresentados acima nao
sejam compativeis.

Os materiais de constru¢cdo dos componentes dos
equipamentos deverao ser resistentes a acdo dos
agentes de limpeza e desinfeccdo que serdo
empregados na rotina de fabricagao.

O conceito do projeto de construgdo do
equipamento devera evitar a formacdo de locais
5112 com acesso dificultado de modo a eliminar ou RDC 658/2022 |
minimizar ao maximo possivel o risco de Capitulo IV
contaminagdo cruzada, bem como o acumulo de
sujidades.

As partes dos equipamentos que trabalharem com
processos quentes ou frios, deverdo vir
acompanhadas  de isolamento adequado ASME BPE
protegidos  por  material resistente  aos Farmacopeia
procedimentos de limpeza definidos neste
documento.

Devera ser fornecida garantia de funcionamento
5.1.14. |de no minimo 1 (um) ano a contar a partir da dataj Requerimento Interno I
de entrega.

5.1.11. Requerimento Interno I

5.1.13.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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Item Descrigao Referéncias Classificagdo

5.1.15.

Os proponentes deverdo entregar com a oferta
técnica:
e Desenho dimensional;
o Dimenséo (mm) e peso (kg) aproximado do
equipamento;
e Folha de Dados (Data Sheet) contendo
todas as especificacdes técnicas;
e Utilidades requeridas para 0
funcionamento do equipamento.

Requerimento interno

5.1.16.

Os manuais de operacdo, instalacdo e
manutencdo deverdo ser redigidos no idioma
portugués (Brasil) separadamente em midial
impressa e em midia digital.

Requerimento interno

51.17.

Todos os Instrumentos deverdo ser fornecidos
calibrados e acompanhados de seus respectivos
certificados de calibracao.

Requerimento interno

5.1.18.

A empresa devera ser responsavel por: montar e
realizar o start up, qualificacdo de instalagéo,
qualificacdo de operacéo, calibragéo e treinamento
de operador, equipe de manutencdo €
administrador.

Requerimento interno

5.1.19.

O soldador de tubos devera ser um equipamento
totalmente automatizado.

Requerimento interno

5.1.20.

O equipamento devera ser capaz de fusionar|
tubos independentes com e sem liquido no seu
interior de maneira esteéril.

Requerimento interno

5.1.21.

Durante a utilizacdo do soldador de tubos no
processo ndo podem ocorrer vazamentos de
qualquer tipo de liquido.

Requerimento interno

5.1.22.

O soldador ja deve vir programados para operar|
com tubos de marca TuFlux TPE, C-Flex,
AdvantaFlex, PharMed BPT e SaniPure BDF ou
similares.

Requerimento interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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As operacdes de soldagem do tubo devem
automaticamente seguir 0s parametros
programados anteriormente em seu sistema para|
cada tipo e tamanho de tubo a ser soldado.

O soldador de tubos devera possuir acessorios,
com facil identificacdo, que permitam que O
equipamento opere com 0S seguintes diametros
de tubos (ID x OD):

5.1.23. Requerimento interno

o 1/8"x1/47;
e 1/4” x 3/8”;
e 1/4"x7/16”
5.1.24. e 3/8 x5/8" Requerimento interno
e 1/2”x3/47;
e 5/8"x7/8
e 3/47x1.

Caso o soldador de tubos possua algum acessério
para atender os didmetros de mangueiras
mencionados acima, o fornecedor deverd
encaminha-los juntos com o equipamento.

Os acessorios para diferentes diametros de tubos
deverdo ser facilmente trocados e o0 equipamento
deverd reconhecer automaticamente o acessorio
que sera utilizado.

O equipamento devera ser capaz de operar na
faixa de temperatura de +5°C - +40°C.

O equipamento devera ter um sistema de protecao
contra super aquecimento.

O soldador de tubos devera ser capaz de soldar os
5.1.28. tubos com comprimento a partir de 450 mm de| Requerimento interno
tubo.

O soldador de tubos devera possuir uma tela de
LCD touch screen com operacdo intuitiva, para
controle e monitoramento das operacbes de
soldagens.

5.1.25. Requerimento interno I

5.1.26. Requerimento interno [

5.1.27. Requerimento interno I

5.1.29. Requerimento interno I

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
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O soldador de tubos devera possuir um conector|
para cartdo SD e vir acompanhado de um cartdo
SD para gravagdo e posterior impressao externa
dos dados das soldagens realizadas.
O soldador de tubos devera possuir umal
tecnologia que garanta a conexao estéril dos
tubos, independente da classificagdo da area onde
0 equipamento se encontra.

O soldador de tubos devera operar com dispositivo
single use para o corte e soldagem dos tubos.
Devera ser entregue junto com o equipamento 200
5.1.33. [|aminas single use, compativeis com o Requerimento interno
equipamento.

O soldador de tubos deverd realizar a
despirogenizacdo das laminas antes de realizar o
corte dos tubos, a temperatura da lamina deverd
5.1.34. |ser monitorada e controlada por um sensor de| Requerimento interno
temperatura infravermelho durante todo o
processo de despirogenizacdo e soldagens dos
tubos.

/A soldagem deve ocorrer em tempos inferiores a 2
min e 30 segundos.

O equipamento devera emitir um aviso ao
operador em caso de queda subita de energia, ou
5.1.36. |qualquer outro tipo de intercorréncia que| Requerimento interno
impossibilite o equipamento de finalizar de
maneira adequada a soldagem dos tubos.

O soldador de tubos devera apresentar
aproximadamente as seguintes medidas externas:

5.1.30. Requerimento interno

5.1.31. Requerimento interno

5.1.32. Requerimento interno

5.1.35. Requerimento interno I

5.1.37. . Requerimento interno N
555 x 261 x 269 mm (comprimento X largura X g
altura).
O equipamento deverd possuir botdo de paradal . .
5.1.38. auip . v possul P Requerimento interno N
emergencial.
I 3 ir si . .
5139 O selador de tubos devera possuir sistema de Requerimenta intemo |

deteccao de falhas com indicag&o visual.
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Item Descrigao Referéncias Classificagdo

Deverd ser fornecida uma caixa por equipamento

5.1.40. para armazenamento e organizacdo dos Requerimento interno
acessorios.
5.2 Garantia da Qualidade - Qualificacao
Item Descrigao Referéncias Classificagéo
5921 Deverdo ser fornecidos manuais de instalacdo RDC 658/2022 |
7 |preferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022
599 Deverdo ser fornecidos manuais de operacdo RDC 658/2022 |
== |preferencialmente em lingua portuguesa. IN 138/2022
593 O fornecedor devera disponibilizar diagrama RDC 658/2022 INE
T elétrico. IN 138/2022
594 Deverdo ser fornecidos desenhos do RDC 658/2022 |
T lequipamento. IN 138/2022
595 Fornecedor deverd fornecer Data Book do RDC 658/2022 N
7" Jequipamento. IN 138/2022
526 O fornecedor devera fornecer Certificados de RDC 658/2022 |
7" Imateriais e fichas técnicas. IN 138/2022
O fornecedor devera fornecer Lista de pecas
5.2.7. [sobressalentes (com cdédigos, fabricante e RDC 658/2022 N
o> . IN 138/2022
demais informacdes para compra).
598 O fornecedor deverd fornecer certificado de RDC 658/2022 |
"7t |Calibragéo do equipamento e seus instrumentos. IN 138/2022
O equipamento deve possuir, no minimo, fixadas
intes informacdes no:
529. [ Sef:t')rifasn't';_or agbes o RDC 658/2022
. L IN 138/2022
e NUumero de série;
e Modelo.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE
APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descrigao Referéncias Classificacéo

@] fornecedor deve disponibilizar a
documentacdo de Qualificacdo de Instalacéo,
Operacdo e Desempenho “Protocolo e
Relatério”:

e 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
a0 mesmo:

» Verificagdo e registro dos instrumentos e
equipamentos utilizados para auxiliar na etapa
de execucdo dos testes.

» Verificagdo do carater “As-built” dos
documentos de projeto.

» Verificagdo da correta comunicacdo dos
instrumentos analdgicos/digitais com o sistema
de controle.

» Verificar se 0os componentes instalados no
painel (eis) elétrico e painel (éis) de controle
estdo de acordo com as especificagbes do

fabricante.
» Verificacdo da existéncia de calibracdo dos RDC 658/2022
5.2.10. instrumentos pertencentes aos sistemas. IN 138/2022 N

» Verificagdo do fornecimento de utilidades
para 0 correto funcionamento dos
eguipamentos/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.

» Operagéao do Sistema

» Alarmes.

» Inter travamento.

» Avaliacdo das Funcionalidades do Modo
Automatico.

» Acionamento dos Componentes em Modo
Manual.

» Receitas.

> Impresséo de Relatdrios. _ )
e e o Fonia Buanon.
equamento e sistemas durante uma eventua
queda de energia. Pagina 13 de 23
» Garantia de que o sistema desempenha
suas fungdes corretamente sem apresentar
falhas.




fundacgao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE
APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descrigao Referéncias Classificacéo
59211 Em caso de sistema embarcado, contemplar: RDC 658/2022 |
T O sistema deve atender aos requisitos de BPF IN 138/2022
O Sistema deve atender aos requisitos da 21
5.2.12. CRE Part 11 21 CRF Part 11 I
O sistema deve possuir controle de acesso:
e Senha complexa (letras mailsculas,
mindsculas, nimeros e caracteres especiais
e minimo de 10 caracteres).
e Login e senha por usuario e a ID ndo pode
ser repetida.
e Perfil diferenciado (nivel de acesso).
e Expiragdo de senha e possibilidade de
parametrizacdo do periodo de expiracdo da RDC 658/2022
5.2.13. senha.
: L . . : IN 134/2022
e Bloqueio de usuario por tentativas invalidas
e possibilidade de parametrizacdo das
tentativas.
e Desabilitar um usuario.
e Solicitagcdo de troca de senha no primeiro
acesso.
e Senha Obscurecida.
e Time Out e possibilidade de parametrizacao
do tempo de timeout.
O sistema deve possuir trilha de auditoria dos
processos criticos realizados, tais como (mas
ndo restrito a essas funcionalidades) login,
logout, tentativas de login indevido, bloqueio de
5914 usuério, inativacdo de usuario, inclusdo de RDC 658/2022 |
7 dados, alteragédo de dados, alteracdo de perfil de IN 134/2022
usuario. A trilha de auditoria deve ser clara e
conter, a0 menos, 0 usuario que realizou a ac¢ao,
dado antigo, dado novo, motivo de alteragéo,
data, hora.
RDC 658/2022
5.2.15. |A base de dados deve ser segura. IN 134/2022 I
5916 Registro eletrbnico em formato seguro que néo RDC 658/2022 |
T Iseja permitido a edicéo e exclusao. IN 134/2022
5917 Possibilidade de impressdo e reimpressédo de RDC 658/2022 |
77 registros eletronicos. IN 134/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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fundacgao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE
APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descrigao Referéncias Classificacéo
5218 O sistema devera possibilitar que dados criticos RDC 658/2022 |
7T lsejam assinados eletronicamente. IN 134/2022
5219 O sistema deve ser passivel de Backup e RDC 658/2022 |
77 Restore. IN 134/2022
: : ~ RDC 658/2022
5.2.20. |O sistema deve possuir manual de Operagéo. IN 134/2022 I
: : e ea RDC 658/2022
5.2.21. (O sistema deve possuir Especificacdo técnica. IN 134/2022 I
: : e , RDC 658/2022
5.2.22. |O sistema deve possuir Especificagdo Funcional. IN 134/2022 I
5923 O sistema deve possuir documentagdo de RDC 658/2022 N
T Jarquitetura. IN 134/2022
59294 O sistema deve possuir documentacdo de RDC 658/2022 |
7 lconfiguragao. IN 134/2022
Devera existir um contrato de servico no caso da
5.2.25. [contratacdo de servicos de desenvolvimento e RDC 658/2022 N
~ : IN 134/2022
manutencédo do sistema.
No caso de ocorrer a entrada manualmente de
dados considerados criticos no sistema, o CFR 21 Part 11
5.2.26. [sistema devera permitir que o dado seja RDC 658/2022 I
conferido por outra pessoa designada ou por IN 134/2022
algum meio eletrénico validado.
O sistema deve utilizar a data e hora de uma
fonte segura para registro dos eventos na trilha CFR 21 Part 11
5.2.26. o D . RDC 658/2022 I
de auditoria e/lou nos proprios registros
a IN 134/2022
eletrénicos.
A base de dados (BD, por exemplo em Oracle,
SQL Server, Access, etc.) ou arquivo (TXT,
XSC, ou alguma extensao prépria da aplicacdo) CFR 21 Part 11
5.2.28. |deve oferecer a devida seguranca para manter RDC 658/2022 N
0s dados do sistema (sejam estes parametros, IN 134/2022
configuracdes, receitas, métodos, registros de
resultado do processo, trilha de auditoria, etc.).
. " ~ CFR 21 Part 11
5999 @] S|stem_a devg permitir a exportaga_o de dados RDC 658/2022 |
de maneira legivel ao registrado no sistema. IN 134/2022

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO
TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE
APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descrigao Referéncias Classificacéo
A eventuais interfaces do sistema deverdo ser CFR 21 Part 11
5.2.30. |passiveis de validagdo para a troca de RDC 658/2022
informacgoes. IN 134/2022
O fornecedor deve disponibilizar o documento de
analise de risco Inicial:
e Assinada por ambas as partes. CFR 21 Part 11
5.2.31. e Com todos os testes executados. RDC 658/2022 N
e Atendendo todos 0s requisitos IN 134/2022
regulatérios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar o documento de
andlise de risco Funcional:
e Assinada por ambas as partes. CFR 21 Part 11
5.2.32. ¢ Com todos os testes executados. RDC 658/2022 N
e Atendendo todos 0s requisitos IN 134/2022
regulatérios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar Protocolo e
Relatério de Qualificacdo de Instalacéo,
Operacéo e Desempenho. CFR 21 Part 11
5233 e Assinada por ambas as partes. RDC 658/2022 N
e Com todos os testes executados.
- IN 134/2022
¢ Atendendo todos 0s requisitos
regulatérios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
O fornecedor deve disponibilizar Relatério Final
de Validagéo.
e Assinada por ambas as partes. CFR 21 Part 11
5.2.34. ¢ Com todos os testes executados. RDC 658/2022 N
e Atendendo todos 0s requisitos IN 134/2022
regulatoérios.
e Preenchido conforme BPF e BPD.
e 0018 bz Marz de | cera1pany
5:2.35. mencionados na AR e executados nas etapas de RDC 658/2022 N
o ~ IN 134/2022
qualificacéo.

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.

Péagina 16 de 23



fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE

APROVACAO: 18/01/2023

5.3 Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente

Item Descricéo Referéncias Classificacéo

O projeto devera atender as normas técnicas de
5.3.1. |seguranca em instalacbes elétricas, quando NR 10
aplicaveis.

5.3.2.  INa aquisicdo de equipamentos elétricos devem
ser considerados o aterramento a ser utilizado.

5.3.3.  |0s equipamentos elétricos devem ser protegidos
contra sobrecarga.

5.3.4. |0 equipamento, durante o seu funcionamento,
nao deverd gerar um nivel de ruido acima de 85
decibéis (dBA).

53.5. |0 conjunto (equipamento / acessorios) nao
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.

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

5.3.7. |0 equipamento, em sua concepcao construtiva e
operacional, deverd ser ergonbémico, com
posi¢cBes acessiveis para utilizacdo, manutengéo
e calibracio de modo a evitar doencas
ocupacionais causadas por Lesdes por Esforco
Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

5.3.8. |0 manual do equipamento devera ser em lingua
portuguesa e contemplar informagdes de
seguranca especificas para instalacdo, operacao
e manutencdo do mesmo.

5.3.9. |As partes e componentes do equipamento que
possuam risco de acidente ou necessitem de
procedimentos especiais de seguranca devem
ser sinalizadas através de sinalizacdo adequada.

NR 10 I

NR 10 I

NR-15
Anexo n° 01

NR 12

NR 12

NR 17 INF

NR-12

NR 26

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

SOLDADOR DE TUBOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0484-00

DATA DE

deverdo empregar tecnologia que possibilite a
conservacdo e o0 uso racional de energia.
Apresentando o melhor desempenho sob o ponto
de vista de eficiéncia energética.

DECRETO ESTADUAL

n° 45.765/2001

APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo
5.3.10. |Os equipamentos ou servicos contratados

INF

5.4

Engenharia - Manutengéao

Item

Descricdo

Referéncias

Classificacao

54.1

O fornecedor devera informar as empresas
autorizadas para a prestacdo de assisténcia
técnica (nome, telefone, e-mail, website,
contatos, etc.) e compra de pecas de reposic¢ao.
A empresa fornecedora do equipamento devera
ter assisténcia técnica no Brasil.

Requerimento Interno

N

5.4.2

O fornecedor devera informar a lista de pecas
criticas.

Requerimento Interno

5.4.3

O fornecedor devera fornecer
criticas para realizacdo de
corretivas/preventivas.

estas pecas
manutencodes

Requerimento Interno

5.4.4

O fornecedor deve informar, previamente, todos
0s consumos de utilidades necessarios para o
equipamento operar na capacidade maxima.

Requerimento Interno

5.4.5

O fornecedor devera citar todas as normas que
foram utilizadas para a concepc¢ao do projeto de
construcdo do equipamento.

Requerimento Interno

INF

5.4.6

O manual do equipamento devera contemplar
informagbes de seguranga especificas para
instalacdo, operacdo e manutencdo do mesmo
em portugués.

Requerimento Interno

INF

5.4.7

Todos os instrumentos deverdo ser montados
em posicdes acessiveis para utilizagéo,
manutencao e calibracéo.

NR-17

5.4.8

Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores deverdo ser verificadas quanto a
polaridade, configuracGes de relés de protecao
térmica, aterramento, frequéncia e grau de

protecéo.

NBR 05410

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

SOLDADOR DE TUBOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0484-00

DATA DE

APROVACAO:

18/01/2023

Item

Descricdo

Referéncias

Classificacéo

5.4.9

Toda a instrumentacgéo deveré ser fornecida em
24V C.

Requerimento Interno

INF

5.4.10

O projeto de construcdo devera assegurar que
0s componentes eletroeletrdnicos devam atender
indice de protecao IP 54.

Requerimento Interno

N

54.11

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

Requerimento Interno

5.4.12

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

NBR 05410

5.4.13

Instalacdes de cabos e tubos de ar comprimido
para instrumentos deverdo ser feitas em locais
de facil acesso para desmontagem ¢
manutencao.

Requerimento Interno

INF

5.4.14

Instalacdes de cabos e tubos de ar comprimido
deverdo possuir identificagdo em ambos o0s
terminais.

Requerimento Interno

5.4.15

Toda a instrumentagdo do sistema devera ser
especificada de modo para atender aos
requisitos do sistema com relacdo a escala,
acuracidade, precisdo, material, ambiente de
trabalho, entre outros.

Requerimento Interno

5.4.16

O fornecedor devera disponibilizar uma lista de
pecas de reposicdo, classificada por prioridade
de acordo com o nivel de desgaste de cada
componente, para garantir o funcionamento da
linha em no minimo 12 meses. Essa lista devera
ser revisada entre as engenharias do Butantan €
do fornecedor do equipamento 3 meses antes da
data do FAT. Os componentes de uso e
fabricacdo comum como por exemplo,
Rolamentos, parafusos, porcas, bem como,
itens especificos (motores, vélvulas, sensores,
CLPs) deverdo conter o nome do fabricante ¢
demais informacfes técnicas para compra
nacional (BR).

Requerimento Interno

54.17

O fornecedor devera proceder ao treinamento
dos técnicos de manutencdo, operadores,

encarregados e supervisor da area de modo &

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

butantan FUNDACAO BUTANTAN
ESPECIFICAQAO DE REQUISITO DO USUARIO - EQUIPAMENTO
TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE
APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo

tornd-los aptos a operacdo do sistema. Deverd
emitir um documento que confirme o treinamento
ministrado.

5.4.18

O fornecedor devera fornecer o plano de
manutencao preventiva/corretiva dos
equipamentos/sistemas.

Requerimento Interno

5.4.19

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

Requerimento Interno

5.4.20

Instalacdo e startup do equipamento dever&o
estar contemplados.

Requerimento Interno

54.21

O projeto de construgdo deve assegurar que 0
seu uso nao ocasione um desequilibrio das
condicbes ambientais da sala onde o
eguipamento sera instalado.

Requerimento Interno

INF

5.4.22

As dimensdes do equipamento e suas areas
operacionais devem ser compativeis com as
dimensdes da sala.

Requerimento Interno

5.4.23

O equipamento deverd estar devidamente
identificado com TAGs, conforme padrdo do
Instituto Butantan.

Requerimento Interno

5.4.24

Todos os desenhos dimensionais e diagramas
de instrumentacdo deverdo ser preparados em
formato DWG e também deveréo ser entregues
em versdo impressa e eletrénica.

Requerimento Interno

INF

5.4.25

O conceito do projeto de construcdo deve
conferir total equilibrio e seguranca para a
utiizacdo e movimentacdo do equipamento,
esteja ele com carga ou vazio, evitando 0 risco
de tombamentos e acidentes.

Requerimento Interno

5.4.26

O fornecedor deve prever a construcdo do
equipamento por profissionais habilitados e com
0s registros de qualificacdo da méo de obra
devidamente documentados.

Requerimento Interno

5.4.27

Os instrumentos devem possuir a escala
compativel com os ranges de processo.

Requerimento Interno

5.4.28

Os instrumentos devem ser passiveis de
calibracdo conforme normas RBC.

Requerimento Interno

5.4.29

Todo o projeto do equipamento deve ser

aprovado pelo Butantan para a liberacdo da

Requerimento Interno

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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fundacao SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
butantan FUNDAGAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO: SOLDADOR DE TUBOS
CODIGO/VERSAO: IB/ERU/CBI-0484-00
DATA DE
APROVAQAO: 18/01/2023
Item Descricéo Referéncias Classificacéo
| construcao.

5.5 Metrologia

Item Descri¢éo Referéncias Classifica¢éo

55.1. |N/A N/A N/A

5.6 Divisdo de Infraestrutura

Item Descri¢éo Referéncias Classificacéo

O proponente devera informar os seguintes
itens:

e Poténcia;
e Tensao;

e Corrente;
NUmero de fases;
O equipamento devera operar com tenséo
de 220V e frequéncia de 60HZ.
Pacotes de fornecimento deverdo ser
5.6.1.3. entregues com todos os cabos e conexdes NA [
elétricas necessérias para a instalacéo.
Quando aplicavel, a instalacdo de motores e
alimentadores devera ser verificada quanto a
5.6.1.4. polaridade, configuracbes de relés de NBR 05410 N
protecdo térmica, aterramento, frequéncia e
grau de protecao.
O projeto de construgdo devera assegurar
5.6.1.5. gue o0s componentes eletroeletrénicos NA INF
devam atender indice de protecao IP 54.
Caso aplicavel, a instalacdo de todos os
5.6.1.6. motores devera possuir um disjuntor local NA [
para utilizacdo em caso de manutencdao.
Todas as conexdes elétricas e cabos
5.2.1.7. deverdo estar protegidos por painéis, NBR 05410 N
eletrodutos, eletro calhas, entre outros.

5.6.1.1. NA N

5.6.1.2. NA INF

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Fundag&o Butantan.
A publicidade do contetido néo esta autorizada sem permissao formal do Fundagao Butantan.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO BUTANTAN

ESPECIFICACAO DE REQUISITO DO USUARIO — EQUIPAMENTO

TITULO:

SOLDADOR DE TUBOS

CODIGO/VERSAO:

IB/ERU/CBI-0484-00

DATA DE

APROVACAO:

18/01/2023

Item

Descricdo

Referéncias

Classificacéo

5.6.1.8.

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

NBR 05410

INF

5.6.1.9.

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

NBR 05410

5.6.1.10.

O projeto e a montagem de instalagbes
elétricas deverdo atender aos requisitos da
NBR 5410 - InstalagOes Elétricas em Baixa
Tenséo.

NA

INF

5.6.1.11.

O projeto, montagem e operacdo de
instalacdes elétricas deverdo atender aos
requisitos da NR 10 - Seguranca em
Instalacdes e Servicos em Eletricidade.

NR10

INF

5.6.1.12.

Se aplicavel, um transformador de tenséo
para a instalacdo do equipamento devera
fazer parte do escopo de fornecimento.

NA

INF

5.6.1.13.

O plugue do cabo de alimentacéo elétrica do
equipamento devera obedecer a norma
brasileira quando aplicivel.

NBR 14136

5.7 Engenharia - Processos

Item Descricéo Referéncias Classificacéo
Descrever as necessidades para o objeto a ser Requisito Interno e/ou I
5.7.1. [adquirido, conforme necessidade do Fundacgéo . N
normativo
Butantan. INF

5.8 Tecnologia da Informacéo

Item Descricéo Referéncias Classificacéo
isi [
5.8.1. N3o se aplica Requisito Interno e/ou N
normativo INE
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5.9 Automacéo de Processos

Item Descricéo Referéncias Classifica¢éo

5.9.1 N&o se aplica N.A. N.A.

6. HISTORICO DE REVISOES

Revisao Descrigao

00 Emissao inicial.
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