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Cadigo Tipo de Copia
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Titule - Emissiio Revisio
ESPECIFICACC)ES PARA ICP-MS FEV/2025 001

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisi¢do e implementagdo de 01 (um)
[CP-MS para a realizagfo de ensaios analiticos de IFA, medicamentos e suplementos em alta qualidade
¢ alta sensibilidade, com célula de colisdo ¢ reacdo com dois canais e sistema de diluigio por argbnio
para Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor deverd apresentar uma proposta

técnica e comercial detalhada, contemplando:

+ Equipamento: ICP-MS com as caracteristicas técnicas especificadas neste documento.
¢ Acessorios: todos os acessorios necessarios para a operagéio do ICP-MS.

» Servigos: testes de aceitagdo (SAT), qualificagdo, validagdo, treinamento e suporte técnico.

A avaliagdo das propostas sera realizada com base nos critérios técnicos, funcionais e de

desempenho estabelecidos neste documento.
2. ESCOPO

Este documento constitui um instrumento contratual que estabelece os requisitos técnicos e as
condigdes para a aquisigdo e implementagdo de um sistema de preparo de amostras e purificagio de
acidos para analise de IFA, medicamentos e suplementos alimentares em alta qualidade e sensibilidade,
com célula de colisdo e reagiio com dois canais e sistema de diluigio por argdnio para a Divisdo de

Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.
O fornecedor selecionado sera responsdvel por:

» Fornecer o ICP-MS e acessorios.

« Executar a instalagdo ¢ qualificagdo do sistema dos testes de qualificagio de instalagio (IQ),
operacional (0OQ) ¢ de desempenho (PQ).

» Oferecer treinamento aos usudrios.

»  Garantir o funcionamento do equipamento apds a implantagéo.
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A proposta técnica e comercial do fornecedor devera ser clara, completa e atender a todos os
requisitos estabelecidos neste documento. Qualquer alteragdo no escopo do fornecimento ou no valor

da proposta deverd ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

O ndo cumprimento dos requisitos estabelecidos neste documento podera resultar na aplicagdo de

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.

A classificacdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

= Informativo: Informagdes de cardter geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilid-los
na elaboragéo de suas propostas, sem carater obrigatdrio.

¢ Conceitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memdrias de célculos e descrigbes de
funcionalidade.

« Construtivo: Requisitos relacionados a construgao fisica do item, a serem verificados durante a
fase de instalacfo.

« Funcional: Requisitos relacionados a operacfio e desempenho do item, a serem verificados
durante os testes de liberagfo.

¢ Desempenho: Conjunto de caracteristicas construtivas e operacionais que garantem o

funcionamento adequado do item em condig¢des de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberagfio e durante a rotina de produgéo.
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3.  REQUISITOS DO USUARIO
31. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO.

Item Descrigiio Referéncia Clasls Higacio

tem
| A area deve possuir as seguintes condigGes ambientais:
3.1 | s Temperatura: 15°C a 25°C; Interno Informativo

s Umidade: Maximo de 80%.

As utilidades devem possuir as seguintc; especificagdes:
¢ Rede de energia elétrica: 220 V;
¢ Ponto para tubulagfio de argbnio;

[ 3.1.2. | ¢ Ponto de rede de internet; Interno Funcional
i e Instalagfio do exaustor acoplado;
. » Instalagdo de um exaustor de teto;
| » Bancada de marmore que comporte o equipamento.
A 4rea disponivel para instalagio do equipamento:
3.1.3. e Sala 182 A/183. (serfio necessarios ajustes para Interno Construtivo
comportar adequadamente o ICP-MS).
32. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
| Classificagdo
Ttem Deserigéo Referéncia
Item
O equipamento devera apresentar as seguintes
| especifica¢des de sistema, software e aspectos fisicos: |
e Espectrometro de massa por plasma indutivamnete
21 acoplado composto por fonte de plasma- unidade h
32! de fonte de inos (plasma): tocha do plasma em Interno Desempenho
quartzo;
¢ Plasma de argénio deverd ser operado com
L frequéncia e 27 MHZ com poténcia do plasma - !
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Item

Descrigfio

Referéncia

Classificagio

Ttem

ajustavel via software na faixa entre 900 a 1550 W, |
ou faixa mais ampla; i
Devera ter seus fluxos de gases (do argdnio para o ‘
nebulizador, resfriamento e auxiliar) totalmente
controlados pelo software com controladores de
fluxos massicos;

Devera conter bobina de indugfio resfriada por
agua;

Devera ser entregue chiller para resfriamento
compativel com o ICP-MS em questio;

A posicdo da tocha do plasma deve ser totalmente
ajustavel eletronicamente em todos os trés eixos
(horizontal, vertical ¢ profundidade) para uma
completa flexibilidade de otimizacéo;

O movimento em um dado eixo deve ser
independente do movimento nos outros dois eixos;

Essencial que a profundidade da tocha seja
ajustavel automaticamente pelo sistema (software)
a fim de se obter os menores niveis possiveis de
6xidos interferentes;

Otimizacio da posi¢do da tocha (nos trés eixos)
deverd ser executada de forma automdtica pelo
software, através de rotinas de “autotuning”, sem a
necessidade de intervencéo do usuario;

Sistema também deverd possuir encaixe para duto
de exaustio e ser entregue em plenas condigdes de
funcionamento;

|
Sistema devera ter introdugio de amostras de
arquitetura  acessfvel para  observagio e
manutengédo de seus componentes;

Tocha devera ser desmontivel em relagdo ao tubo
injetor; sistema de resfriamento tipo “peltier”
controlado pelo programa (com faixa de trabalho
no minimo entre -5°c até +20°%) e bomba
peristaltica (mini ou tamanho padrio), compacta,
de baixa pulsagdo, com velocidades (rotagdes por|
minuto} ajustaveis via software e com minimo de

quatro canais;
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Item

Descricdo

Referéncia

Classificacio

Item

fluxo de argénio do nebulizador, peltier € a bomba |
deverdo ser controlados via software: '
ICP-MS devera possuir capacidade de utilizagdo de
dilui¢Zo de amostras através de fluxo de argdnio,
permitindo analise de amostras salinas sem
diluigdo prévia;

Devera conter cAmera visualizagdo em HD do
plasma, para ajudar no trabalho com matrizes mais
complexas;

Interface de facil acesso com abertura frontal no
nivel da bancada;

Cones de amostragem e skimmer em niquel sélido;
lente que permita a deflexdo dos fons em 4ngulo
reto (90°), removendo as espécies neutras e
mantendo alta transmissdo, além de focalizar os
ions nas 03 (trés) dimensdes;

Guia de ions e céluia de colisdo que garantam alta
transmissdo e baixos ruidos aleatérios (BG) para
um melhor desempenho analitico. Seu desenho
avanc¢ado nfo deve requer manutengio, nem trocas
deste guia ou célula com frequéncia periddica,
sendo garantido pelo fabricante ndo se tratar de um
consumivel ou de uma pega que exige manutengio
peritdica; i
ICP-MS deverd permitir trabalhar tanto no modo
colisfio (KED), quanto no modo reagdo; deve
permitir a utilizagdo dos seguintes gases reacionais:
H2, 02, NH3/He, além de He como gas de colisio;

Analisador quadrupolo de alto desempenho deve
cobrir uma faixa de ao menos 2-260 u.m.a;

Detector tipo multiplicador de elétrons discreto,
operando com sinais analdgicos/contagem de
pulsos simultaneamente. Ele deve permitir detectar
sinais em faixa dindmica > 10 ordens e possuir
sistema de seguranga para protegdo contra ©
excesso de cargas;

Software com plataforma moderna para controle

dos pardmetros operacionais do ICP-MS, incluindo
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA ICP-MS

Cadigo Tipo de Cépia |
0020-2025 J
Emissio Revisdo

FEV/2025 001 |

Hem

Descricio

Referéncia

Classificacio

Item

acesso remoto total de monitoramento para o

instrumento € programa;

Software deve permitir operagio também de
técnicas cromatograficas, para execugdio de
acoplamento em caso de analises de especiago;

Devera ter conformidade com a rastreabilidade e/

transparéncia no atendimento de todas as diretivas
formais vigentes, tais como registros ¢ assinaturas
eletronicas, conforme descrito no regulamento do
FDA 21 CFR Part. 11;

Deve acompanhar amostrador automatico também
controlado e conectado ao software do
espectrometro com pelo menos 240 posi¢bes para
amostras inseridas em tubos de centrifuga cdnicos
de 15 mL (ou 14 mL) e pelo menos dez posi¢des
para padres (e outros) inseridas em tubos de
centrifuga conicos de 50 mL (com altura de até 115
mm e até 30 mm de didmetro);

Tal amostrador dever4 possuir capela de protecio
(involucro) com saida de exaustdio, para protegdo

do sistema, incluindo a base da capela. Fornecer 4 |

racks com 60 posices e 2 racks de 21 posicdes.

322

O equipamento devera acompanhar microcomputador com
sistema operacional em plataforma Win 10 (64 Bit OS) ou
superior com configuracdes minimas especificadas a seguir:

Minitorre; Processador Intel i7 ou superior;
Memoria RAM: 32GB ou superior;
Disco rigido 512 GB ou superior;

Unidade USB de recuperacio do Windows 10
(para reinstalacdo do sistema operacional Windows
10);

Monitor LCD TFT 22”.

Interno

Desempenho

3.2.3.

Computador, o “hardware” da esta¢io de trabalho deve ser
compativel com o sistema ofertado.

Interno

Funcional

3.2

N ‘g% e
il _p

equipamento deverdA apresentar as seguintes
cificacBes (sensibilidade):

Interno

|
|
|
i
Funcional ‘
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Item

Desericio

Referéncia

Classifieagiio |

Item

3.2.5.

lo

equipamento devera
| especificagdes (Oxidos):

TLi55;

59Co 100;
115In 240;
238U 330.

apresentar seguintes |

CeO/Ce <2.

N/A

Funcional

O

equipamento
especificactes (limite de detecgdo — ppt):

deverd apresentar seguintes

9Be < 0.3 (modo STD);
£15In < 0.05 (modo STD); |
209Bi < 0.1 (modo STD). |

3.2.7.

328

0

3.29.

3.2.10.

O

equipamento
especificacdes (dupla carga %):

devera apresentar as seguintes

Ba++/Ba+ <3.

N/A

N/A

Funcional

Funcional |

equipamento devera apresentar
especificagdes (Background cps):

as  seguintes

m/z 4.5 <1.

N/A

=

Funcional

0
L]

O equipamento devera apresentar manual de instru¢Ses
em portugués.

equipamento
| especificagdes (estabilidade %RSD):

devera apresentar as seguintes

Curto prazo <2 (10 min);
Longo prazo <3 (2 h).

N/A

Interno

|

Funcional ‘

Informativo

3.2.11.

O equipamento devera apresentar os consumiveis extra
sendo entre 03 (trés) unidades de o conjunto a seguir:

Cone de amostragem em Ni 02(duas) unidades;
Cone skimmer em Ni (2 (duas) unidades;

Tubo bomba peristaltico de amostragem 24 (vinte e
quatro) unidades;

Tubo bomba peristaltica de dreno 24 (vinte e
quatro) unidades;

Tubo de teflon para amostragem — 02 (duas)|

N/A

Construtivo
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Classifica¢fio
Item Descrigiio Referéncia
Item
unidades;
e Camara de nebulizagio de quartzo — 01 (uma)
unidade;
¢ Nebulizador Micromist de 400 pL/min — 01(uma)
unidade; | |
e Nebulizador Arimist de 02 a 2.0mL/min) —| |
01(uma) unidade;
e Tubo de teflon para dreno — 02 (duas) unidades;
» Tochas de quartzo — 4(quatro) unidades;
¢ Injetor de quartzo (2,5mm) — 04 (quatro) unidades;
» Anéis de grafite para vedagdo do cone de
| amostragem — 40 (quarenta) unidades; _
i e Kit para padrdo interno em linha com 24 (vinte ¢ |
? quatro} unidades do tubo da bomba peristaltica;
¢ Probe para o amostrador automatico — 01(uma) |
untdade; |
e 01 (um) dleo para a bomba mecanica de vacuo ; :
e Filtros para as linhas de gas para a c€lula de colisdo
: ¢ reagdo — 02 (duas) unidades;
e Filtro para a linha de gas do argdnio — 02 (duas)
unidades.
| O equipamento devera acompanhar digestor por micro-ondas
| com seguintes caracteristicas:
. ¢ Poténcia minima: dois magnétons sequenciais e
! independentes de no minimo 1800 watts;
' e Pressfio de trabalho: 1500 psig (100 bar);
e Temperatura de trabalho: até 310°C,
|
3912, o Preparar amostras com aquecimento por energia de Interno Funcional

micro-ondas;
Exaustor de alta capacidade e programavel;

Mecanismo de suporte dos tubos de digestio com
giro de 360°%

Porta multicamadas com travas e com janela e
limpada para visualizag8o da cavidade interna;

Sensores de seguranca na cavidade interna que

Pagina 9 de 33
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REQUISITOS DO USUARIO

Titnlo

ESPECIFICACOES PARA ICP-MS

Cadigo

Emissiio

FEV/2025 ’ 001

| Tlpn de Chpia

0020-2025

Revisio

Item

Deseri¢io

Referéneia

Classificaciio

Item

desliga o equipamento em caso de avaria nos tubos
de digestdo;

Possuir sensor de temperatura por infravermelho
ndo invasivo para todos os frascos e
monitoramento de pressfo através de sensor (ndo
invasivo) de vapor 4cido na cavidade do forno
micro-ondas.

3.2.13.

3.2.14.

O Software / Aplicativo devera ser capaz de executar, no
minimo, as seguintes fungdes:

O equipamento deverd apresentar um rotor com as

Medir de forma direta e individual a temperatura
do conteido imterno de cada tubo, com
visualizagdo numérica e identificacdo via grafico
no monitor;

Ajustar automaticamente a poténcia emitida em
fungio da temperatura programada;

Possuir métodos testados para diversos tipos de
amostras ¢ matrizes baseados em metodologias
oficiais tais como: USEPA, AOAC, USP, FDA,

etc.:
Programar rampa de aquecimento;

Permitir calibragdo e ajustes do sensor de
temperatura contra padrdes rastreaveis RBC;

Arquivar e/ou Imprimir, via pen drive ou servidor
de arquivos, as corridas, os dados da calibragéio. a
temperatura maxima de digestdio de cada tubo de
digestéo.

seguintes especificagdes:

01 (um) rotor completo com pelo menos 15
frascos;

Capacidade minima de cada frasco: 100 ml;

Pressdo suportada de cada frasco: até 1500 psig
(100 bar);

Temperatura méxima de cada frasco: 260 °C ou
superior.

Interno

Interno

Desempenho

Pagina 10 de 33

Desempenho |
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA ICP-MS

Cédigo

0020-2025

Tipo de Copia

Emissao

Revisio

FEV/2025 | 001

Item

Desericéo

Referéncia

Classificagfio |

Tiem

3.2.15.

3.2.16.

O equipamento deverd acompanhar destilador de 4cidos
com as seguintes especificacdes:

O equipamento devera apresentar a pré-instalagfo do
conjunto com as seguintes especificagbes:

Sistema de destilag@o de acidos com uma unidade
subboiling feita de PFTE de alta pureza e dois
elementos de aquecimento por radiagio
infravermelha;

Todas as pecas em contato com os acidos, feitas de
PFTE de alta pureza; i

Adequado para HF, HNO3, HCI, H20; !

|
Frasco coletor de 500 mL feito de PTFE-PFA de
alta pureza;

Frasco de recondensagdo de 1L feito de PTFE-
PFA;

Taxa de poténcia: 600 W,

Velocidade tipica de destilacio de 80mL/h;

Sensor de temperatura para controlar a qualidade e
taxa de destilagdo. Com controle de temperatura
via thermopar;

Interruptor térmico para evitar o excesso de
aquecimento na auséncia de acidos;

Terminal de controle com tela sensivel ao toque, |
com software que permite armazenamento para até
10 programas. Programas de tempo e poténcia
seleciondveis;

Manual do operador em inglés ou portugués.

Interno

Desempenho

Conjunto devera acompanhar kit de instalagéo para
02(duas) linhas de gases (argbnio e hélio) para
ICP-MS. O kit deve conter: reguladores primarios,
reguladores secundarios, 20 metros de tubo de
cobre 47" OD, suportes, conexdes etc. A linha de
gés de argdnio deve possuir uma estagdo dupla
para dois cilindros de argbnio em linha. Cilindros
ndo inclusos. Instalagdo inclusa;

Conjunto devera acompanhar kit de instalagfio para

sistema de exaustdo para ICP-MS. O kit deve|

Interno

P

Desempenho

L
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo
0020-2025

Tipo de Copia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA ICP-MS

Emissio

FEV/2025

Revisdo

001

|

Item

Descricio

Referéncia

Classificagio

Item

conter: motor de exaustdo compativel com ICP-
MS, suportes, duto duplo etc. Instalacio inclusa;

* Nobreak compativel com o instrumento em relagéio
as poténcias, voltagens e cargas. Adaptado para as

condi¢des brasileiras de padres e plugs de

tomadas e tensdes de alimentacgio e de acordo com
as normas da ABNT (associacdo brasileira de
normas técnicas).

3.2.17.

A instalagdo devera

especificagdes:

apresentar as  seguintes

e Contratado deverd enviar antecipadamente a
documentacéo guia de pré-instalacdo,
contemplando detalhadamente todas as
informagBes da infraestrutura e materiais
necessarios para a instalagdo do equipamento;

¢ Contratado devera executar o servigo de instalagio
do equipamento, incluindo todos os acessdrios
necessarios a montagem, instalago e¢ operagdo do
equipamento;

* A instalagéo devera ser efetuada pela empresa, por
profissional  qualificado, responsabilizando-se

tecnicamente pelo funcionamento do equipamento, |

periféricos e acessorios adquiridos.

Interno I

A garantia  deverd seguintes

especificagdes:

apresentar  as

» Garantia de fabrica de todo o sistema: 12 meses a
partir da instalacdo do equipamento;

e O contratado devera garantir o pleno
funcionamento de todo o sistema instalado, assim
como qualquer dos componentes fornecidos e
instalados, pelo periodo de 12 (doze) meses, a
partir da data de entrega do equipamento.

* Prestagdo de servigos de qualificagdo operacional,
de acordo com o protocolo do fabricante,
totalizando 1 (uma) qualificacdo de instalagdo,
operacional e desempenho.

e Fornecimento do relatério de qualificagdo de

Interno

|

Conceitual

Conceitual
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Classificagio
Item Descriciio Referéncia
Item

instalag¢do, operacional e desempenho. |

A documentacdo devera apresentar as seguintes
especificagdes: !
» A qualificagdo operacional do sistema ICP-MS e
micro-ondas deve ser rastredvel, fornecendo todos

os certificados que possibilitem a rastreabilidade

das etapas de calibragio e qualificacdo

instrumental, de acordo com as normas da Anvisa;

3.2.19. | i
' o As solugdes utilizadas devem ser ISSO GUIDE 34; Interno Conceitual

e No processo licitatério, durante a etapa de
avalia¢8o técnica e documental, o fornecedor deve
encaminhar, com a proposta, a descri¢do detalhada
do equipamento (especificagdo técnica, marca
modelo, cédigo de referéncia, prazo de garantia e
acessorios).

'Os treinamentos deverdo apresentar as seguintes

'especificagdes:

| e Ministrado em portugués por especialista de
aplicaces referenciado pela empresa fornecedora,

. com carga horarta minima de 80 horas presencial
para o ICP-MS, com agendamento prévic ¢ sem
custos adicionais & LAFEPE;

& Devera ser realizado em no maximo 30 dias apés a
instalagdo, em turma unica e com fornecimento de

' certificado aos participantes;

3.2.20. Interno Funcional

¢ Deve conter teoria e prética sobre a instrumentagio

fornecida, topicos gerais e especificos de operagiio, :
i manutengdo, calibragdo, start em métodos
| analiticos com énfase em digestio de amostras
farmacéuticas, cuidados na manipulagio de
amostras e seguranga geral de operagio.

O equipamento devera apresentar garantia de no
minimo 01 ( um) ano.

Interno Funcional |

!_3.2.21.1
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Cédigo Tipo de Cohpia
REQUISITOS DO USUARIO 0020-2025
Titulo Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA ICP-MS FEV/2025 001

4.

REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item

Descricio

Referéncia |
|

Classifica¢io

4.1

O equipamento, durante o seu funcionamento, néo
devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis
(dBA).

4.2

O conjunto (equipamento/acessorios) ndo deverd
possuir nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Em havendo risco, o
conjunto devera ser protegido mediante uma protegio
adequada, pratica e operacionalmente eficaz e possuir
botdo de emergéncia. Em atendimento a NR-12. ou
normas internacionais relacionadas.

NR-15

NR-12

O equipamento, em sua concepgdo construtiva e
operacional, devera ser totalmente ergondémico de modo
a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por
Esfor¢o Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR-17

Construtivo

Construtivo

Construtivo

4.4

Quando aplicavel o manual do equipamento devera
contemplar informagdes de seguranga especificas para
instalagdo, operagéo, set ups, € manutengiio do mesmo
descritas na lingua portuguesa brasileira, na
impossibilidade disto caberd ao representante local
prover a adequada traducfo. Devera conter diagramas,
inclusive  circuitos  elétricos, em especial a
representacfio esquemdtica das fungles de seguranga;
definicdo da utilizagdo prevista para a mdaquina ou
equipamento; riscos a que estdo expostos os usudrios,
com as respectivas avaliagdes quantitativas de emissdes
geradas pela maquina ou equipamento em sua
capacidade maxima de utilizagdo; definicdo das
medidas de seguranga existentes e daquelas a serem
adotadas pelos usudrios; especificagdes e limitagGes
técnicas para a sua utilizac8o com seguranga; riscos que
podem resultar de adulteragio ou supressio de
protegdes ¢ dispositivos de seguranca; riscos que
podem resultar de utilizagGes diferentes daquelas
previstas no projeto; informagdes técnicas para
subsidiar a elaboragdo dos procedimentos de trabalho e

NR-12

Construtivo
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seguranca durante todas as fases de utilizagdo;
procedimentos e periodicidade para inspe¢les e |
manutencdo; procedimentos a serem adotados em
situagdes de emergéncia; e indicagdo da vida util da
maquina ou equipamento e/ou dos componentes
relacionados com a seguranca.

4.5 Os simbolos, inscri¢Ses ¢ sinais luminosos e sonoros
devem seguir os padrSes estabelecidos pelas normas
técnicas  oficiais ou pelas normas  técnicas
internacionais aplicdveis. As inscrigdes devem: a) ser
escritas na lingua portuguesa (Brasil); e b) ser legiveis e
indicar claramente o risco ¢ a parte da méquina ou
equipamento a que se referem, ndo deve ser utilizada
somente a inscri¢do de “perigo”. As inscrigbes devem
ser utilizados para indicar as especificagdes e limitagdes
| técnicas fundamentais a segurancga.

NR-12 Construtivo

4.6 Atenc‘ier todos os requisitos se seguranga em mdaquinas | NR-12
e equipamentos.
4.7 Quando aplicdvel O equipamento, em sua concepgio
construtiva e operacional, deverd ter dispositivos de
intertravamento com bloqueio associados as protecSes
moveis que devem: a) permitir a operacfio somente
enquanto a protegfo estiver fechada e bloqueada; b)
manter a protegdo fechada e bloqueada até que tenha NR-12 Construtivo
sido eliminado o risco de lesdo devido as funcGes
perigosas da maquina ou do equipamento; e ¢) garantir
que o fechamento e bloqueio da protegéo por si s6 ndo
possa dar inicio as fung¢des perigosas da maquina ou do

Construtivo

equipamento.
. 48 | Protegdes fixas instaladas mecanicamente, cuja Construtivo
, | remocgdo ou deslocamento s¢ € possivel com o auxilio NR-12
| de ferramentas.
4.9 Se aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem Construtivo
r possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
operadores ¢ aos técnicos de manutengdo dos NR-12
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
adicionais
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|
[
+

Revisio
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4.10 A disposigdo do equipamento devera ser de tal ordem PNHS' - llt
que ndo permitam sombras sobre as dreas de trabalho e I
assegurem uma iluminagdo de 500 a 700 Lux. tecr}lc?
_ Avaliagdo
O equipamento devera possuir um design que permita | dos niveis de Construtivo
um nivel de iluminagiio no campo de opera¢do entre | jluminamento
300 ¢ 500 Lux (interno). em ambientes
internos de
trabalho
4.11 A fabricagfo da maquina deverd seguir todas as normas BIEIED
internacionais de seguranca, bem como garantir que as NR12
normas brasileiras (NR’s) sejam cumpridas na integra, Construti
como por exemplo NR-10, NR-12, NR-15, NR-17, etc. NR15 OnStrutivo
NR 17
4.12 O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a
seguranca elétrica conforme a NR10. (Aterramento e NR-10 Construtivo
demais itens abordados na norma).
4,13 Quando aplicavel O equipamento devera possuir portas
de seguranga (protecio movel) com sistema de .
intertravamento conforme especificado nas NR-12 e 2 I
NR 10.
4.14 O equipamento devera possuir protecdes fixas, e/ou
moéveis de seguranga dotadas de dispositivos de Construtivo
intertravamentos conjugados a relés de seguranga em NR12
atendimento as NR 10 e NR-12.
4.15 Todos o0s componentes energizados devem possuir
isolamentos para evitar choques elétricos nos NR-10 Construtivo
operadores e técnicos de manutengdo.
416 A maaui . NR10
. maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. Construtivo
NR12
4.17 Quando aplicavel, maquinas e/ou equipamentos Norma CE Construtivo
importados devem atender as Normas CE e IEC. Norma IEC
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5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Ttem Descrig¢io Referéncia Classificagio
5.1 O fornecedor devera informar o modelo € materiais Interno :
. . Construtivo
componentes do equipamento.
52 Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do ,
: . B . S, Interno Construtivo
equipamento em idioma portugués Brasileiro. .
O fornecedor devera fornecer previamente todos os
5.3 consumos de utilidades e/ou alimentag&o elétrica Interno Construtivo
necessarios para o equipamento operar.
| Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de
>4 i construgdo dos componentes, calibragdo de Interno Construtivo
instrumentos etc.) em lingua portuguesa
Instrugio
t ~ . . Normativa
. Deveriio ser fornecidos protocolos de testes mecénicos n°134/22,
55 e elétricos efetuados no equipamento nas instalages do Segdo 111, Construtivo
fabricante. Estes documentos devem estar no idioma subsegdio V
Portugués Brasileiro. e VL
| i
! Em caso de protegdo por senhas, com acesso restrito ao
36 fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de Interno Construtivo
pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
Caso o equipamento possua PLC ¢/ou sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma
5.7 porta de comunicacdo que interaja via modem com o Interno Construtivo
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE. ;
SN i, I |
58 Deverdo ser fornecidas copias e licencas ou certificados . '
. N e Interno Construtivo
| de autorizacgdo para utilizacio dos softwares.
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Titalo

REQUISITOS DO USUARIO

ESPECIFICACOES PARA ICP-MS

6.

Item

Ceadigo

Tipo de Copia

0020-2025

Emissio

) _TI— Revisio

| FEV/2025 ’ 001

REQUISITOS DE MANUTENCAO

Descricio

Classificacao

l

6.1

O fornecedor devera disponibilizar um Documento tipo
manual de Manutengéo Preventiva especifico para o
ICP-MS, discriminando todas as tarefas, como
verificagdes, calibragoes e eventuais limpezas de
componentes sensiveis, bem como a periodicidade para
execucdo. O documento deve ser fornecido em
Portugués do Brasil.

[6.2

‘ Referencna
‘ [nterno

Conceitual

O fornecedor devera garantir assisténcia técnica no
Brasil e incluir na proposta técnica e comercial os dados
para contato, como nome, telefone, e-mail, web site e
outros meios de suporte.

Interno

Conceitual

6.3

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer uma lista de
pegas e componentes de reposigéo com seus respectivos
cddigos e recomendacdes para 0 consumo em um
periodo de 2 (dois) anos, bem como uma lista de pegas
necessarias para os préximos 5 (cinco) anos.

Todos os rotulos, etiquetas de seguranga, avisos €
sinaliza¢des do equipamento deverfo ser apresentados
exclusivamente em Portugués do Brasil.

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

O fomecedor devera entregar manuais de instalagdo,
operagaoc e manutengdo completos do equipamento em
Portugués do Brasil, abrangendo todas as informagdes

técnicas necessarias.

Interno

Conceitual

6.6

Deverdo ser fornecidos manuais técnicos, catalogos

e/ou data sheets dos acessdrios e componentes que

acompanham o ICP-MS, incluindo os de terceiros,
preferencialmente em midia digital.

Interno

Conceitual

6.7

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer todos os
manuais referentes ao hardware e software do
equipamento em Portugués do Brasil.

Interno

Conceitual
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6.8

6.9

Caso aplicavel, deve ser fornecida uma cépia de
seguranga (backup) do software utilizado no
equipamento em formato fisico, como PEN DRIVE.

Interno

Deve ser fornecido um diagrama detalhado do sistema
de controle (ex.: ladder ou lista de instrugBes), em
formato impresso ou digital, para auxilio em
manutencdes.

6.10

Interno

Conceitual

Conceitual

Caso se aplique, os equipamentos com PLC
{controlador l6gico programavel), o fornecedor devera
incluir telas de monitoramento no IHM (Interface
Homem-Maquina) para visualizagdo em tempo real do
status de entradas e saidas digitais e analdgicas.

Interno

Construtivo

Todos os manuais técnicos, vistas explodidas e
informagdes sobre pecas de reposigiio do equipamento
deverio ser disponibilizados em formato digital e
impressos para consulta pela equipe de manutengéo.

O fornecedor devera elaborar uma lista detalhada de
itens criticos para calibragfo, indicando sua importancia
no processo ¢ periodicidade recomendada.

Interno

Interno |

Construtivo

Conceitual

6.14

Todos os sensores, detectores e atuadores criticos do
ICP-MS deverdo ser fornecidos com certificados de
calibragfio validos por, no minimo, 6 meses apos a

instalagéo.

Deverd ser fornecida uma lista de pegas de reposigio
essenciais, com cddigos de compra e especificagdes
técnicas.

O fornecedor devera recomendar instrumentagdo critica
para calibragfo periddica, identificando os itens mais
relevantes para manutengdo do desempenho.

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Todos os componentes elétricos e eletronicos do ICP-
MS deverdo ser compativeis com a frequéncia padrio
de 60 Hz no Brasil.

Interno

Construtivo

i

Caso se aplique, desenhos meclnicos de montagem,
esquemas elétricos e vistas explodidas deverdo ser

Interno

Conceitual
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fornecidos para todas as partes do equipamento, com
detalhamento suficiente para manutengfo e suporte
técnico.

6.18

Os desenhos ¢ esquemas elétricos deverdo incluir
localizag#o, lista sequencial de componentes e
informagdes detalhadas sobre fabricantes e codigos de

pegas.

Interno

Conceitual

6.19

Itens mecanicos, elétricos, eletrénicos e de
instrumentacdo deverfio ser previamente discutidos com
a equipe de manutencio para garantir especificagdes
compativeis com o equipamento ¢ o focal de instalagfo.

6.20

Interno

Conceitual

No caso de pegas importadas, o fornecedor devera

apresentar uma lista detalhada com foto, descrigéo,

codigo, especificagdes técnicas e orientagdes de uso

para cada item, atendendo as exigéncias da Receita
Federal.

6.22

Toda a documentagfio técnica devera ser entregue em
formato digital. como pen drive ou outro meio de
armazenamento, além das versdes impressas.

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

O equipamento devera seguir as normas brasileiras
aplicaveis em termos de fabricagédo, seguranga e
regulamentagdo técnica. Componentes como tomadas,
painéis elétricos e sistemas de protegdo devem estar de
acordo com as legisla¢Bes vigentes.

Interno

Construtivo
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7. REQUISITOS DA GARANTIA DA QUALIDADE

Item Descrigdo Referéncia Classifigasso ]
Item l
O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo i
menos, a logomarca do fabricante; nome e modelo do . |

7.1 . = . ~ Interno Informativo
equipamento ¢ a descrigio de que ¢ um manual de operacio |
(ou manual do usuario, manual técnico, etc.) i
N .l —_— .__|

|

7.2 ! O manual deve informar as dimensdes da bomba peristaltica. | Item 3.2.1 Conceitual
| |
" O fornecedor/fabricante deve fornecer as fichas de seguranga . 5
7.3 o ‘o . Interno Conceitual |
dos produtos quimicos necessdrios para uso do equipamento. |
— — — — -
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Cédigo Tipo de Copia
0020-2025

Emissdo Revisiio

f FEV/2025 | 001

Item

Descricio

seguintes itens:

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

Introdugdo com apresentacdo do equipamento € a
finalidade do mesmo; '-
Explicagdo de como utilizar/operar o equipamento:
Legenda com explicagio do significado do contefido
de qualquer etiqueta que contenha simbolo e que

esteja fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga,

de identificagéo, alerta ou outros.);

Lista de todos os acessérios e especificagbes dos
mesmos;

Desenho técnico do equipamento com apontamento de
todos os componentes (botéo liga/desliga, luzes,
painés, botdes, entradas, cabos, portas, etc.);

Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais);
Lista de simbolos;

Especificactes;

Como realizar as analises, conforme projeto do
equipamento;

Utilizagdo do software com telas de operagéo (login e
telas de trabalho);

Sumario (indice);

Descrigéo do nimero de paginas em cada folha;
Contatos de e-mail e telefone do departamento de

suporte do fabricante;

Lista de mensagens de erro e alarmes;

oy Classificacio
Referéncia §

: Item
i
|
|
[

|
Interno i Conceitual
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Cadigo Tipo de Cépia

0020-2025
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Emissdo Revisio

FEV/2025 | 001

Item Descrigio Referéncia Clanificacio
1 e £ ol Item
| & Precaugdes; !
|
| o Informagdes de manutengio; :
* Lista de mensagens de erro com explicagdo;
| e Condig8es ambientais para funcionamento do
. |
' equipamento (com temperatura em °C); ,
0 manual do equipamento deve ser escrito no seguinte - o 1!
7.5 1 . Interno Informativo |
| idioma: portugués
| _ . _ e
‘ A documentacdo de qualificagfo do fabricante - Protocolos |
, de qualificagdo de instalacio (QI), qualificacio de operagio
| (QO) e qualificagdo de desempenho (QD) — deve conter, pelo |
menos, 0s seguintes requisitos: _
» Informar em cabegalho e/ou rodapé de todas as |
| paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do |
i protocolo; identificacdo do equipamento; nimero da |
| versdo (revisdo) do documento; pagina¢do no modelo
. XX de YY (por exemplo: pigina 01 de 100) ¢
7.6 Interno Conceitual

logomarca da empresa;
¢ Conter campo de aprovagio do documento por
funciondrio da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
e Conter campo de verificagdo/aprovagio dos testes por
funcionario do Controle de Qualidade do LAFEPE;
e Conter campo de aprovagiio do /SAT/QI/QO/QD por
funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE;

A documentagdo de qualificagfo supracitada deve ser em

idioma portugués
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Item

Descri¢io

Referéncia

Classificagiio
- Item

7.7

| I—

[ 7.8

Toda documentagdo de qualificacdo deve ser aisponibi]izada,
| eletronicamente, a Garantia da Qualidade do LAFEPE com

sessenta dias de  antecedéncia dos  testes. O

fabricante/fornecedor deve disponibilizar a documentagio

! fisicamente no dia dos testes.

Interno

: Informativo

| T('_"aso o LAFEPE julgue necessario, o fabricante podera alterar

o conteido dos protocolos de qualificagdio, conforme

solicitagdo do LAFEPE.

Interno

7.9

O fabricante/fornecedor sera responsavel por qualquer avaria

' do equipamento decorrente do transporte.

Interno

| 7.10

As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com o

local de instalacio.

RDC 658/2022

Informativo

Informativo

Construtivo

| 7.11

| O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos, um

ano para problemas técnicos que o equipamento, porventura,

| apresente apos liberagdo para uso.

Interno

O equipamento deve conter sistema de drenagem para caso de

| derramamento de produtos quimicos (solventes/reagentes).

Interno

Informativo

Construtivo

7.13

7.14

O fornecedor deve informar no envio da proposta o requisito
de hardware para suportar o software (caso o hardware nio

esteja contido na proposta do fabricante).

| funcionérios designados pela Coordenadora do Controle de
' Qualidade do LAFEPE sobre como utilizar o equipamento. O
‘treinamento deve conter, no minimo, carga horéria de 40h e
deve abarcar os requisitos de seguranga, manutengio (nivel

operador) além da funcionalidade/operacio.

O fornecedor/fabricante deve realizar treinamento com o0s

Interno

Informativo

Interno

Informativo
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Item

Descrigao

Referéncia

Classificagio
Item

Requisitos do(s) saffware(s) para validagio:

Ter licenga de uso disponivel;

Informar em tela 0 nome, versio e release (caso haja)
do software: _
Né&o permitir cadastrar mais de um usuario com o |
mesmo nome; '

Senhas ndo legiveis;

Bloguear usuério apos trés tentativas de acesso com
senha errada;

Permitir configurar para logoff automatico apds cinco
minutos de inatividade;

Néo permitir cadastrar senha em branco;

Nao permitir criagfo de usuario em branco.

Permitir configurar senha para conter, no minimo, 8
caracteres;

Permitir que na senha contenha caracteres especiais;
Solicitar troca de senha no primeiro acesso do usudrio;
Permitir configurar para solicitar troca de senhas a
cada 90 dias;

Néo permitir reutilizagéo de senha anterior;

Nao permitir edi¢do dos dados gerados;

Nao possuir recurso disponivel para importagéo de
dados de outras aplica¢des; [

ANVISA

RDC
658/2022

IN
13442022

Guia
33/2020
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[ Titulo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo
0020-2025

Tipo de Copia |

Emissdo

FEV/2025

Revisdo

001

Ttem

4 —

Descric¢éio

Possuir trilha de auditoria que registre, no minimo, o
seguintes dados: login e logoff: agGes de inclusdo,
alteragfo ¢ exclusfo nos cadastros do sistema; acdes
de inclusdo, aiteragdo e exclusdo nas configuragdes de
seguranga; acdes de alteragdo e exclusio de agdes do
operador;

Possuir tritha de auditoria legivel, de facil acesso, facil |

compreensdo ¢ que informe, no minimo, as
informagdes de: data, hora, usudrio e a¢do realizada;
Néo permitir desabilitar a trilha de auditoria;

Nio permitir que a trilha de auditoria seja apagada;
N#o permitir alteracio de data e hora;

Nio permitir excluséio ou alteragdo do histérico de
dados;

Possivel trabalhar em ambiente servidor local;
Realizar backup dos dados;

Manter historico do usuario mesmo ap6s a desativagio
do usudrio;

Permitir configurar pelo menos trés niveis de acesso:
administrador, supervisor e analista;

Referéncia

Classificacio

Item

- O fabricante/fornecedor deve enviar o manual do soffware em
 idioma portugués.

———

Interno Informativo
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8.  REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descricio Referéncia Classificacio
item
O sistema operacional do computador industrial deve Interno Conceitual
81 ser 0 Microsoft Windows e as midias de instalacfio
¢/ou licenga em caso de instalagio O&M devem
acompanhar o equipamento.
) Layout: Os computadores devem estar alocados em Interno Conceitual |
. mesas adequadas. :
Layout: Os Computadores devem ser mantidos em Interno \ Conceitual
813 local seguro e ao abrigo de possiveis vazamentos de
qualquer produto que possa vir a danificar o
equipamento.
8.4 Layout: Os equipamentos de T.I. ndo devem ser Interno Informativo
expostos a altas temperaturas.
| Layout: Verificar necessidade de instalagio de ar Interno | Informativo
8.5 condicionado,  principalmente  se  existirem '
| equipamentos sensiveis 3 temperatura, tais como, |
' servidores, HPLC's, Nobreaks, etc. }
Layout: Especificar previamente quantidade de Interno |  Conceitual
8.6 pontos de rede para sistemas de automagio da
j produgdo, quando necessario.
8.7 Infraestrutura Seca: quando necessaria, devera ser Interno Construtivo
i previamente aprovada pela Engenhatia.
j i === == = = R
| Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores, Interno Informativo
8.8 caso exista, deverd ser segregada das demais
instalagdes.
. § § _ i |
89 Elétrica: Devem conter, no minimo, 2 (dois) pontos NBR 5410 Construtivo .i
de energia para cada computador (caso exista).
glap p
Elétrica: Todos os pontos de energia de cada NBR 5410 Construtivo ‘
8.10 computador devem estar ligados em rede elétrica
j estabilizada (nobreak). l _
S _ = J
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8.11

Elétrica: Todos os pontos de energia devem estar
devidamente aterrados conforme norma.

NBR 5410

Construtivo

8.12

Elétrica: Devem conter 1 (um) ponto de energia para
instalagfio de cada impressora (caso exista).

NBR 5410

Construtivo

8.13

Elétrica: Todas as tomadas de energia utilizadas
devem ser do novo padréo brasileiro de 3 (trés) pinos.

NBR 5410

Construtivo

8.14

Elétrica: Toda a infraestrutura de cabeamento
elétrico devera ser executada dentro das normas.

NBR 5410

Construtivo

8.15

Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento
de dados deverd ser separada da passagem do
cabeamento elétrico, conforme norma.

ANSI/TIA/
EIA 568B /
569

Informativo

8.16

Cabeamentos de Dados: nfio poderio passar
proximos de reatores elétricos, equipamentos
industriais, etc. (Vide Norma).

ANSUTIA/
EIA 568B /
569

Informativo

8.17

Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera
seguir o padrfio estruturado (Patch Panel, conectores
sobrepostos e Patch Cord).

Interno

Conceitual

8.18

Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par
trancado deve ser Cat. 6 Premium ou superior

Interno

Conceitual

8.19

Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede
de dados para automacfio industrial, segregada da
rede de dados corporativa, sendo necessirio a
previsdo de infra seca para essa estrutura. (verificar e
especificar cabeamento recomendado para rede
industrial)

Interno

Informativo

8.20

Rede de Dados: Equipamentos que precisam de
acompanhamento ou supervisdo remota, deverdo
permanecer na rede coorporativa.

Interno

Conceitual

8.21

Rede de Dados: Se houver necessidade de switches,
estes  deverdo ser  gerencidveis, com alta
disponibilidade de velocidade e compativel com a
solugdo firewall adotada para CONTRATANTE.

Interno

Conceitual
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8§22

Hardware: O fornecedor devera disponibilizar pré-
requisitos de hardware (computadores, impressoras,
etc), quando necessario.

Interno

Construtivo

8.23

8.24

—
Hardware: A Cia ficara responsavel pela aquisicio |
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivagio da compra, 0
LAFEPE disponibilizara ao fornecedor um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagdo e
aprovacio.

Hardware: Para casos de impressoras que
acompanham equipamentos (PLC, IHM, etc), devem
existir insumos nacionais para reposiggo.

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

8.25

8.26

827

Software: O fomecedor deverd disponibilizar pré-
requisitos de software, quando necessario.

Interno

Construtivo

Software: A Cia ficard responsavel pela aquisigao
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da  efetivagio da  compra, 0
LAFEPE disponibilizard ao fornecedor um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagio e
aprovagao

Interno

Software. Para softwares proprietarios ou
embarcados, o fornecedor deverd apresentar um
plano de revisbes e atualizagdes do software,
juntamente com o plano de testes para aplicar
alterag¢des ou atualizagbes quando necessério.

Interno

Construtivo

Informativo

| 8.28

8.29

Software: Os softwares deverdo conter controle de
acesso com niveis de permlssoes

Saftware Os Sofnfuares deverdo conter usuarios e
senhas individuais para cada utilizador, realizando a
integragfo dos cadastros de usudrios a partir de nosso
servidor de Active Directory (A.D.), unificando os
cadastros ja existentes em nosso servidor com os
utilizadores do sistema ou possuir gestdo de usuarios
onde sejam configurados niveis de acesso,
complexidade de senha, tempo de bloqueio, senha
protegida de visualizagdo e outras exigéncia prevista !

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

.

— 1

Pégina 29 de 33




REQUISITOS DO USUARIO

Codigo
0020-2025

Tipe de Copia |

Titulo

ESPECIFICACOES PARA ICP-MS

Emissiio

FEV/2025

Revisio j

001 J

pela CONTRATANTE.

8.30

Software: Os Softwares devem atender a Legislagfio
Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao controle de
niveis de acesso por senhas.

Interno

Construtivo

8.31

Software: Os Softwares devem atender a Legislacio
Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao registro de
alteracdo de dados criticos com a descrigio da razio
(audit trail).

Interno

Costrutivo

8.32

Software: Dados gerados por equipamentos devem
ser salvos em pasta compartilhada disponivel em
servidor ou computador local para visualizacdo e
impressdo posteriores.

Interno

Conceitual

8.33

Software: Deverdo ser fornecidas copias dos

instaladores dos softwares fornecidos.

Interno

Construtivo

8.34

Software: O fornecedor deverd contemplar um
ambiente de homologagdo (caso necessario ¢
possivel).

Interno

Construtivo

8.35

Software: O sistema deverd prover logs de seguranca
de aplicagfo e erros.

Interno

Costrutivo

8.36

Software: O sistema deverd possuir autenticagio
integrada com a base autoritativa disponivel.

Interno

Construtivo

' 8.37

8.38

8.39

Software: O sistema devera possuir todas as fungdes
de gestdio de usudrio, como expiragdo de senhas,
bloqueio de usuérios e politica de senhas conforme
utilizada na companhia.

Interno

Construtivo

Software: O sistema devera ser compativel com o
sistema de antivirus.

Software: O fornecedor deverd prover atualizacSes
de seguranga ao sistema.

Interno

Construtivo

Interno

Construtivo

8.40

armazenados utilizando criptografia.

Software: Todos os dados devem ser trafegados ¢

Interno

Construtivo
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Software: O sistema deverd possuir um ciclo de Interno Construtivo
8.41 desenvolvimento seguro compreendendo protegio

para as 10 vulnerabilidades mais conhecidas do

OWASP.

Software; O sistema deverd possuir um relatério de Interno Construtivo
8.42 teste de invasdo realizado por um terceiro ou

disponibilizar um ambiente para testes.

8 43 Saftware: O sistema devera ser compativel com o Interno Construtivo
sistema de backup da companhia.

Software: Equipamentos que  precisam de Interno Conceitual
acompanhamento ou supervisdo remota, 0 acesso
8.44 remoto sera permitido apenas através de software
VNC com senha pré-definida para uso somente do
= setor.

Software: O fornecedor  deverd  contemplar Interno Construtivo
8.45 . ferramentas de backup e limpeza de dados, se
necessario.

Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas Interno Construtivo
[ 8.46 as licencas ou certificados de autorizagdo para !
; utilizag@io dos softwares, quando aplicavel.

| Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢do de Interno Construtivo
8.47 softwares ¢ o fornecedor seja o desenvolvedor, o
mesmo deverd comprovar o registro do soffware no
INPI.

Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢do de Interno |  Construtivo
sofiwares e o fornecedor nfo seja o detentor, devera
8.48 | comprovar a permissdo de distribui¢do ¢ venda. A
documentagdo € necessaria para comprovagdo de
autenticidade e direitos autorais.

.' Licenciamento de Software: Deverio ser fornecidas Interno Construtivo
 8.40 copias ¢ licencas ou certificados de autorizagio para
utilizagdo dos softwares, quando aplicdvel.

|

|

8.50 ] Documentaciio: Fornece documentagio para Interno Conceitual
[ identificacdo de localizagfo e identificagio de todos

Pagina 31 de 33




Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0020-2025
Titulo Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA ICP-MS FEV/2025 | 001
os componentes de rede envolvidos bem como o
encaminhamento dos cabos.
Documentagio: O  fornecedor deverd  entregar EIA/TIA Informativo
documentacdo As-Built dos servios executados, TSB 67,
devendo elaborar uma documentagdo final que reflita TSB 75,
8.51 fidedignamente a obra concluida que devera incluir TSB 95,
memorial descritivo, tabela de ramais e pontos de EIA/TIA
dados, ARTs e plantas. 568-A-1a
A-5
i Documentaciio: As plantas “As Built” deverdo ser EIA/TIA Informativo
entregues impressas em papel sulfite e arquivo digital TSB 67,
‘ no formato DWG. TSB 75,
| 8.52 TSB 95,
‘ EIA/TIA
. | 568-A-1a
A-5
i Documentaciio: O fornecedor deverd fornecer Interno Construtivo
1 853 documentagéo, em idioma portugués brasileiro, dos
| procedimentos para execucdo de
operagdo e manutengdo dos equipamentos fornecidos.
Acompanhamento Técnico: O fornecedor devera Interno Conceitual
8.54 disponibilizar = acompanhamento  técnico  para
instalacdo e necessidades técnicas nas configuragdes.
Acompanhamente Técnico: As instalagdes e Interno Informativo
8.55 configuragdes devem ser acompanhadas por um
responsavel de T.1. e da Engenharia do LAFEPE
Acompanhamento Técnico: Se necessario suporte Interno Conceitual
remoto de fornecedores, todo acesso deverd ser
8.56 liberado pela TI através de uso de VPN, ndo serfio
permitidos acesso através de software de acesso
remoto, como TeamViewer e similares. I
9. ANEXOS
N/A
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10. HISTORICO

Revisio Data Alteragiio (A), Inclusdes (I), Exclusdes (E)
001 28/02/2025 Emiss&o
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