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FUNDACAO '\
BUTANTAN

Gestao é uma ciéncia

PROCESSO N° WS2156641074

EDITAL DE COTAGAO SIMPLIFICADA N.° 023/2026

OBJETO DA SELEGAO: Aquisicdo em lotes para o prédio 1017 responsavel pela
producao do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) da vacina dTpa de uma Autoclave de
uma descontaminagao 1250 litros (sala 1013); uma Autoclave de descontaminagéo
1250 litros (sala 2008); Autoclave de descontaminacao 1250L (sala 1017); uma
Autoclave de esterilizacdo 1500L; uma Autoclave de esterilizagdo 726 litros; uma
Autoclave de descontaminacao de 450 litros; uma lavadora de materiais; e um forno
de Forno de despirogenizacdo, sendo os todos equipamentos acompanhados dos
servigos de ervicos de Pré- FAT, Factory Acceptance Test (FAT), Instalacao,
Calibracdes, Comissionamento, Start-up, Site acceptance test (SAT), Qualificagao
de instalacao (Ql), Qualificagdo de operagédo (QO), Qualificagdo de desempenho

(QD), Qualificagao térmica (QT) e treinamento operacional e de manutengao.
RESPOSTAS AS DUVIDAS N° 01

PERGUNTA 01: The classification of the technical area of decontamination units.
According to the layouts, the technical area of the units is classified as type C (clean
room or contaminated area) in most of the cases. From our point of view, it must be

non-classified. Could you please confirm it?
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e RESPOSTA: The technical area of the decontamination units is classified as

type C (clean room).

Fundacéo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butantd, Séo Paulo/SP
CEP: 05509-002
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PERGUNTA 02: The classification of the rooms for the following sterilization unit.

As you can see in the below image, the loading and unloading area of the

autoclave are classified as type C (clean room). Could you please confirm if it is

ok?
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« RESPOSTA: Yes, there will be sterilization of liquid bottles over 50 ml.

S&o Paulo, 12 de agosto de 2026.

COMISSAO DE LICITAGAO

Fundacéio Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butantd, Séo Paulo/SP
CEP: 05509-002
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