Gr LAEEPE

GOVERMADOR MIGLIEL ARRAES

REQUISITOS DO USUARIO

TIPO DE COPIA

Titulo

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LIQUIDA ACOPLADO A ESPECTROMETRO DE MASSA.

(LC/MS/MS)

Codigo

0021-2025 001

Revisiio

Area Emitente

COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE

Emissdo

FEV/2025 01/029

Pagina

Elaboragdo Rubrica | Data

Daniele Torres de Santana

Area: Controle de Qualidade %\./ > M /QBI'QS
Demdstenes Figueiredo de Sousa 7 L
Area: Garantia da Qualidade I \ 4ﬂ 0328
Dayvson Alves /oo
Area: Engenharia - {4 /0124
Washington Luiz ~ =~

Area: Manutengio ‘(4 103125
Débora Guedes = . o
Area: Engenharia (m A 4163 2§
Erick Acioli -

Area: Informatica . dq /Lf f3ies
Revisdo Rubrica Data

Lucas Mendes de Lima 9 @ -
) /23
Area: Controle de Qualidade '/ T &/
Dulce Lemes

Area: Garantia da Qualidade III : [% 'fj' loyies
Fernanda Alonso Al _
Area: Seguranca do Trabalho i fu/ - '/ ‘}/ @5 / 75|
Aprovagio Rubrica Data

Viviane Soares de Jesus y
Coordenadora de Controle de Qualidade N B O3S
Tereza Raquel Fernandes Almeida - ] I
Coordenadora de Garantia da Qualidade WW ¢ KQ 43 lo3/ 25’
Bety Senna -
Dirctora Técnica M\i &rw\a___ 13 703/ 2Y
i \




Cadigo Tipe de Cépia

REQUISITOS DO USUARIO 0021-2025

Titulo Emissio Revisio

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA |FEV/2025 |001
LIQUIDA ACOPLADO A ESPECTROMETRO DE MASSA
(LC/MS/MS)

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisicio e implementagio de 01 (um)
sistema de cromatografia liquida acoplado a espectrometro de massa (LC/MS/MS) para a realizagfo de
analises complexas de substincias com ampla faixa de polaridade e massa molecular para Divisdo de
Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor deveri apresentar uma proposta técnica e

comercial detalhada, contemplando:

« Equipamento: sistema de cromatografia liquida acoplado a espectrometro de massa
(LC/MSMS) com as caracteristicas técnicas especificadas neste documento.

e Acessorios: todos os acessOrios necessérios para a operago do sistema de cromatografia
liquida acoplado a espectrometro de massa (LC/MS/MS).

e Servicos: testes de aceitagdio (SAT), qualificagfo, validagdo, treinamento € 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 aquisicdo e implementagdo de um sistema de cromatografia liquida acoplado a
espectrémetro de massa (LC/MS/MS) que deve realizar gradientes binarios de alta complexidade, na
qual a mistura dos solventes acontece em alta pressdo, além disso, deve possibilitar a selegdo, via
software, de até quatro canais para composicio do fluxo dos solventes para a Divisdo de Fisico-

Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.

O fornecedor selecionado serd responsavel por:
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i

+ Fornecer: sistema de cromatografia liquida acoplado a espectrdmetro de massa (LC/MS/MS) e

acessorios.

» Executar a instalacdio e qualificagdo do sistema dos testes de qualificagio de instalagdo (IQ),

operacional (OQ) e de desempenho (PQ).
¢ Oferecer treinamento aos usudrios.

» Garantir o funcionamento do equipamento apos a implantag3o,

A proposta técnica ¢ comercial do fornecedor deverd ser clara, completa e atender a todos os

requisitos estabelecidos neste documento. Qualquer alteragdo no escopo do fornecimento ou no valor

da proposta devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

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

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.

A classificac@o dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

Informativo: InformagSes de carater geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-los
na elaboragdo de suas propostas, sem carater obrigatorio.

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

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

Funcional: Requisitos relacionados a operagdo 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 condiges de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberagdo e durante a rotina de produgéo.
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3.  REQUISITOS DO USUARIO
3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO.
Item Descriciio Referéncia §anificachn
o | Ttem
A 4rea deve possuir as seguintes condigfes ambientais:
3.1.1. e Temperatura: [5°C a 25°C; Interno Informativo
¢ Umidade: Maximo de 80%.
As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes: i
e Rede de energia elétrica: 220 V;
Pont de de internet; )
3.1.2. * onlop fra (e e Interno Funcional
¢ Instalagfio de exausto de teto;
¢ Sistema de descartes de residuos.
¢ Bancada de marmore que comporte o equipamento |
A area disponivel para instalacéio do equipamento:
3.13. o Sala 182 A /183 (serdio necessarios ajustes para Interno Construtivo
comportar adequadamente o LC/MS/MS).
3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

* Volume total do sistema < 100uL;

| Classificagio |
Item Descrigio Referéncia
Item
O equipamento devera apresentar um sistema de
bombeamento com as seguintes especificacdes:
¢ Fluxo de trabalho: 0,001 mL/min a 2,000 mL/min,
32.1. com incrementos de 0,001 mL/min Desempenho
- Interno
¢ Precisdo de fluxo <0,075%;
¢ Exatiddo de fluxo de +/- 1% ou 1,0ul./min

|
—
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; . . | Classificagio
Item Desericio Referéncia
Item
¢ Disperséo cromatografica “poscoluna”
(bandspread) < 20ul;
e IntervalodepH:2a 12
e Exatiddo da composi¢io do gradiente +/- 0,5%:
¢ Capacidade de operagio de > 800 bar em toda
faixa de fluxo e > 1.200 bar na faixa de trabalho
(até 1 mL/min)
O equipamento deverd apresentar um amostrador
automatico com as seguintes especificagdes:
e Capacidade de amostras com o minimo de 96
posi¢Bes para vials de no minimo 1,5 mL;
¢ Lavagem do sistema de inje¢do programavel ap6s
injegdo;
3.2.2. ¢ Possuir controle de temperatura do amostrador, na Interno Desempenho
faixa minima de 4°C a 40°C;
¢ Permitir volumes de inje¢do na faixa minima de
0,1uL a 100uL;
| e Apresentar precisdo do volume de injegio < 0,5%;
' e Apresentar contaminagio cruzada de amostra de no
maximo <0,001%.
Ke} equipamento devera apresentar um forno de colunas
com as seguintes especificagdes:
e Capacidade de acomodar no minimo 01(uma)
coluna de até 150mm de comprimento com pré
coluna e de até 4,6 mm de didmetro interno
¢ Deve permitir a faixa minima de temperatura de
2.3 h
323 20°C 2 90°C Interno Desempenho
® Possuir Pré-aquecimento eletrénico da fase mével
antes de entrar na coluna
r o Leitor para gerenciamento e rastreamento
I eletrébnico do histérico da coluna (numero de
[ ' injegoes, pressio submetida, horas de uso, etc).
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Item

Descrigido

g s “(fiassiﬁcag:i‘io
Referéncia
Item

324.

3.2.5.

O sistema de espectrometria de massas (triplo/
| quadrupolo) devera incluir as seguintes especificages:

Inclui fonte de ionizagdo a presséo atmosférica que
possibilite o acoplamento com cromatografia
liquida e operacdes nos modos positivo ¢ negativo;

A fonte devera permitir a limpeza de cone de
entrada sem quebra de vacuo;

A interface ndo deve possuir componentes
consumiveis que exija substituicdo com frequéncia
igual ou inferior a dois anos (considerando uso
frequente em rotina);

O sistema deve permitir a utilizagfio da mais ampla
faixa de opgdes de fontes de ionizago em uma
Unica plataforma analitica, permitindo anilises de
substancias com diferentes propriedades quimicas
e fornecendo alto desempenho;

O sistema deve realizar corridas em ESI ¢ APCI
como default, por padrio e permitir futuras
expansGes para fontes de analises diretas;

O sistema deve permitir acoplamentos de fontes de
analises diretas (Ex. DART, ASAP, etc).

Interno Desempenho |

O espectrofotdmetro de massa devera apresentar as
seguintes especificagdes:

Os analisadores quadrupolo deverdo separar no
minimo massas na faixa de m/z 5-2000, minimo de
500MRM/sec;

Possuir, no minimo, velocidade de aquisi¢do no
modo de varredura de até 18.000 Da por segundo;

Oferecer linearidade para quantificagdo com faixa
dindmica =6 ordens de magnitude a partir do limite
de detecgdo;

Possui velocidade de troca de polaridade menor ou
igual a 20msec;

Apresentar 1ms de interscan e de MRM dwell

Interno Desempenho

j
!
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[ Classificagiio
| Item Descric¢io Referéncia
Item
time;
¢ Sensibilidade: deverda exibir uma relagio
Sinal/Ruido > 600.000:1 para 1 pg injetado na
coluna (¢ ndo simplesmente através de infusdo
direta) de Reserpina no modo ion positivo,
electrospray, quantificando na transi¢do m/z 609 |
— 195
i » Sensibilidade: deverd possuir IDL < 2,5 fg para
| injecdio de 4 fg de Reserpina no modo fon positivo,
electrospray, quantificando na transi¢fio m/z 609
— 195;
e Sensibilidade: devera exibir uma relacdo
Sinal/Ruido RMS >600.000:1 para 1 pg injetado na
coluna (e ndo simplesmente através de infusdo
direta) de Chloramphenicol no modo ion negativo,
electrospray, quantificando na transicio m/z 321
— 152;
¢ Sensibilidade: deverd possuir IDL < 2,5 fg para|
injecdo de 10 fg de Chloramphenicol no modo ion |
negativo, electrospray, quantificando na transigdo
m/z 321 — 152;
e De conter um detector do tipo multiplicador ou
fotomultiplicador de elétrons.
OBS: Este pardmetro devera ser comprovado apés instalagdo,
mediante teste que devera ser realizado no instrumento no
LAFEPE. '
O sistema gerador de nitrogénio e compressores de ar
devera apresentar capacidade de manter o conjunto ofertado
396 €M pleno funcionamento, mesmo com carga mdixima de O Funcional
7" | trabalho, dentro das especificagdes necessarias de pureza,
pressdo, fluxo e teores maximos de impurezas, conforme
especificagio do fabricante.
O sistema de fornecimento ininterrupto de energia (no break)
3.2.7. |deve ser compativel com a poténcia e as demais Interno Funcional

especificagdes elétricas do sistema ofertado, com baterias |
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S et “_ . | Classificagdo
Item Descrigiio Referéncia
Item
para pelo menos 15 minutos de autonomia, apds interrupgdo
do fornecimento de energia elétrica. Referéncia: Minimo de
10Kva
328, 001( :;glgﬁ;nento deverd apresentar garantia de no minimo Interno Informativo
| O sistema deve ser fornecido com computador, monitor
' |(minimo 27”) e periféricos que atendam ao perfeito .
3.2.9. funcionamento do  software responsavel pelo controle, Interno Funcional
| aquisi¢do e tratamento dos dados. |
|
3210, | 0] equlpame:-nto devera apresentar manual de instrugdes Interno | Informativo
| em portugues
Ke) equipamento deveré_e;prése}ltéf um software as|
! seguintes especificacdes:
i ¢ Um Unico sistema deve permitir o controle de
! todos os modulos que compdem o sistema LC-|
| MSMS;
| e Deve ser compativel com o sistema operacional
Windows 10
e Deve possuir métodos de ajuste da curva de :
calibragfo (p.ex. linear, ponto-a-ponto,quadrético,
etc.); Interno
¢ O software para controle do equipamento deve ser
3.2.1L instalado no computador e protegido por nimero| 2I1CFR part | Desempenho
de licenga: 11
FDA

Deve possuir grafica com o usudrio, permitindo
acesso rapido a todas as fung¢des do equipamento,
visualizagdo da configuragio do equipamento,
amostras posicionadas no injetor automatico,
visualizagdo dos set points do equipamento, barra
de ferramentas e de status do equipamento;

Os resultados processados podem ser armazenados
em formato excel para facilitar a exportagdo para
sistemas lims;

Modos de aquisicdo: ms scan, ms/ms: scan de
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A . . |Classificaciio
Item Descriciio Referéncia
Item
produtos idnicos, monitoramento de reagdes
multiplas (MRM), scan de perdas neutras, :
precursor ions scan e sim. Todos os modos de :
aquisicdo devem ser programaveis no tempo, tanto
em termos de polaridade (fon positivo/ion
negativo) quanto no tipo de scan;
e Permitir processar os dados adquiridos pelo i
sistema ofertado em mais uma estagio de trabaiho; ;
. ¢ Capacidade de realizar full scan e MRM em uma
} mesma corrida
i e Devera ter conformidade com rastreabilidade e
il registros eletronicos segundo FDA 21 CFR Partl 1.
132.12.|0 equipamento devera apresentar voltagem 220V ou bivolt. |  Interno Funcional
Os Treinamentos operacionais, analiticos de implementagio
de metodologia e manutengéio deverio possuir os seguintes
requisitos:
¢ Instalagio com treinamento de operagdo,
manutengdo ¢ solugdo de problemas; | _
32.13. s Suporte na implementagdo de método analitico a|  Interno Desempenho |

ser realizado por um profissional capacitado no|
local de instalagdo, com 80 horas presencial para o
equipamento, com agendamento prévio € sem
custos adicionais & LAFEPE;
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001

4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item Descrigio

Referéncia

Classifieaciio

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

4.1 |

NR-15

Construtivo

42 O conjunto (equipamento/acessdrios) nfo devera
possuir nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Em havendo risco, o
conjunto devera ser protegido mediante uma protegéo
adequada, pritica e operacionalmente eficaz ¢ possuir
botdo de emergéncia. Em atendimento 4 NR-12, ou
normas internacionais relacionadas.

NR-12

Construtivo

4.3 O equipamento, em sua concep¢do construtiva e
operacional, devera ser totalmente ergonémico de modo
a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por

Esfor¢o Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR-17

4.4 Quando aplicdvel o manual do equipamento devera
contemplar informagdes de seguranga especificas para
instalagdo, operacdo, set ups, ¢ manutengdo do mesmo
descritas na lingua portuguesa brasileira, na
impossibilidade disto cabera ao representante local
prover a adequada tradugfo. Devera conter diagramas,
inclusive  circuitos  elétricos, em especial a
representagiio esquemdtica das fungbes de seguranga,
definicio da utilizacdo prevista para a maquina ou
equipamento; riscos a que estdo expostos 0s usudrios,
com as respectivas avaliagdes quantitativas de emissoes
geradas pela maquina ou equipamento em sua
capacidade maxima de utilizag8o; definicdo das
medidas de seguranga existentes e daquelas a serem
| adotadas pelos usuarios; especificagbes e limitagSes

técnicas para a sua utilizagdo com seguranga; riscos que
podem resultar de adulteragdo ou supressio de
| protecdes e dispositivos de seguranga: riscos que

NR-12
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| podem resultar de utilizagbes diferentes daquelas
previstas no projeto; informagles técnicas para
subsidiar a elaboragdo dos procedimentos de trabalho e
scguranca durante todas as fases de utilizago;
procedimentos e periodicidade para inspegdes e
manutengdio; procedimentos a serem adotados em
situagdes de emergéneia; e indicacdo da vida util da
méquina ou equipamento e/ou dos componentes
relacionados com a seguranga.

45 | Os simbolos, inscri¢des e sinais luminosos e sonoros
| | devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas

técnicas  oficiais ou pelas normas técnicas
‘ internacionais aplicaveis. As inscricdes devem: a) ser
: escritas na lingua portuguesa (Brasil); e b) ser legiveis e
indicar claramente o risco e a parte da maquina ou
equipamento a que se referem, ndo deve ser utilizada
| somente a inscricdo de “perigo”. As inscrigfes devem
ser utilizados para indicar as especificagdes e limitagtes
técnicas fundamentais 4 seguranga.

NR-12

Construtivo

46| Atender todos os requisitos se seguranga em maquinas
| e equipamentos

NR-12

Construtivo

|

| 47 Quando aplicavel O equipamento, em sua concepgéo
| construtiva e operacional, devera ter dispositivos de
| intertravamento com bloqueio associados as prote¢des
5 méveis que devem: a) permitir a operagdo somente
enquanto a protegdo estiver fechada e bloqueada; b)
manter a protegdo fechada e bloqueada até que tenha
sido eliminado o risco de lesdo devido as funcoes
perigosas da méquina ou do equipamento; e ¢) garantir
que o fechamento e bloqueio da protecéo por si s6 ndo
possa dar inicio as fungSes perigosas da maquina ou do
equipamento.

NR-12

| 4.8 Protegdes  fixas  instaladas mecanicamente, cuja
remogao ou deslocamento sé € possivel com o auxilio
de ferramentas.

NR-12

Construtivo

Construtivo
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4.9 Se aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
operadores e aos técnicos de manutencdo dos NR-12 Construtivo
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
adicionais.
4.10 A disposi¢iio do equipamento devera ser de tal ordem NHO.' 1
po . . Procedimento
que ndo permitam sombras sobre as areas de trabalho e |
; - tecnico
assegurem uma iluminagio de 500 a 700 Lux. it
Avaliacido
O equipamento devera possuir um design que permita | dos niveis de Construtivo
um nivel de iluminacdo no campo de operagfio entre | jluminamento
300 e 500 Lux (interno). em ambientes
internos de
; 1 B trabalho -
L 4ll A fabricagdo da maquina devera seguir todas as normas hiksto
! | internacionais de seguranca, bem como garantir que as NRI2 : I
| normas brasileiras (NR’s) sejam cumpridas na integra, | Construti |
| como por exemplo NR-10, NR-12, NR-15, NR-17, etc. NRIS onstrutive I
. - NR 17 -
4.12 | O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a | i
seguranga clétrica conforme a NR10. (Aterramento e | NR-10 Construtivo i
| demais itens abordados na norma).
= == '-
4.13 ' Quando aplicavel O equipamento devera possuir portas |
de segurangca (protecdo movel) com sistema de .
. intertravamento conforme especificado nas NR-12 e N2 Construtivo
’ NR 10.
4.14 O equipamento devera possuir protecdes fixas, e/ou
moveis 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 os componentes energizados devem possuir '
isolamentos para evitar choques elétricos nos | NR-10 ‘ Construtivo
operadores e técnicos de manutengéo. [ ‘
S 1
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. . I NR10 | e
4.16 A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. : Construtivo
- - NR12
4.17 Quando aplicdvel, maquinas e/ou equipamentos 11\11 ormal(lélé Construtivo
importados devem atender as Normas CE e IEC. orma
3. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descrigio Referéncia Classificagio
5. O fornecedor devera informar o modelo e materiais Interno ]
componentes do equipamento. Construtivo
| 5.2 Deverdio ser fornecidas as Especifica¢fes Funcionais do .
| . - - I Interno Construtivo
| equipamento em idioma portugués Brasileiro.
‘ 5.3 O fornecedor devera fornecer previamente todos os
. consumos de utilidades e/ou alimentag#o elétrica Interno Construtivo
| necessarios para o equipamento operar.
|
- 54 Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de
f construg@o dos componentes, calibragéo de Interno Construtivo
' instrumentos etc.) em lingua portuguesa
— §
5.5 Deverio ser fornecidos protocolos de testes mecénicos Instrucéo
¢ elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do Normativa
fabricante. Estes documentos devem estar no idioma n°134/22,
. Portugués Brasileiro. Secdo 111, Construtivo
i subsecdo V
e VL.
5.6 Em caso de protegdo por senhas, com acesso restrito ao
fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de Interno Construtivo
pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
5.7 Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema Interno Construtivo
[ supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma
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LIQUIDA ACOPLADO A ESPECTROMETRO DE MASSA
(LC/MS/MS)

porta de comunicagfo que interaja via modem com o
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE.

5.8 Deverdo ser fornecidas copias e licengas ou certificados
de autorizagdo para utilizacdo dos softwares, quando Interno
aplicavel.

Construtivo

6. REQUISITOS DE MANUTENCAO

Item Descricio Referéncia

Classificacéio

O fornecedor devera disponibilizar um Documento tipo
manual de Manutengdo Preventiva especifico para o
LC/MS/MS, discriminando todas as tarefas, como
6.1 verificages, calibragdes e eventuais limpezas de Interno
componentes sensiveis, bem como a periodicidade para
| execugdo. O documento deve ser fornecido em Portugués

do Brasil.

Conceitual

O fornecedor devera garantir assisténcia técnica no

6.2 Brasil e incluir na proposta técnica ¢ comercial os dados

para contato, como nome, telefone, e-mail, web site e
outros meios de suporte.

Interno

Conceitual

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer uma lista de
. pecas € componentes de reposi¢io com seus respectivos
| 6.3 codigos e recomendagdes para 0 consumo em um Interno
periodo de 2 (dois) anos, bem como uma lista de pecas
necessarias para o0s proximos 5 (cinco) anos.

Construtivo

Todos os rotulos, etiquetas de seguranga, avisos €
6.4 sinalizagdes do equipamento deverdo ser apresentados Interno
exclusivamente em Portugués do Brasil.

Construtivo

O fornecedor devera entregar manuais de instalagfo,
operagfio ¢ manutengfo completos do equipamento em Interno
Portugués do Brasil, abrangendo todas as informagdes

6.5

Conceitual
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técnicas necessarias.

6.6

Deverfio ser fornecidos manuais técnicos, catdlogos e/ou
data sheets dos acessorios e componentes que
acompanham o LC/MS/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

6.8

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

Interno

Conceitual

6.9

Se for o caso, deve ser fornecido um diagrama
detalhado do sistema de controle (ex.: ladder ou lista de
instru¢des), em formato impresso ou digital, para
auxilic em manutenc¢des.

Interno

Conceitual

6.10

Caso se aplique, os equipamentos com PLC (controlador
16gico programavel) deverio incluir telas de
monitoramento no IHM (Interface Homem-Maquina) para
visualiza¢do em tempo real do status de entradas e saidas
digitais ¢ analogicas.

Interno

Construtivo

6.11

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

Interno

6.12

Se necessario, o fornecedor devera elaborar uma lista
detalhada de itens criticos para calibrago, indicando
sua importancia no processo e periodicidade
recomendada.

Interno

Construtivo

Conceitual

6.13

Todos os sensores, detectores e atuadores criticos do
LC/MS/MS deverio ser fornecidos com certificados de
calibragfo validos por, no minimo, 6 meses apds a
instalagdo.

Interno

Conceitual

1 6.14

O fomecedor devera apresentar um documento de
manutengdo preventiva detalhado, com periodicidade e
atividades especificas para cada componente do sistema

Interno

Construtivo
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LC/MS/MS. (Em Portugués brasileiro).

Todos os componentes elétricos e eletrénicos do
L.C/MS/MS deverdo ser compativeis com a frequéncia
padréo de 60 Hz no Brasil.

6.15

Interno

Construtivo

Desenhos mecanicos de montagem, esquemas elétricos
e vistas explodidas deverdo ser fornecidos para todas as
partes do equipamento, com detalhamento suficiente
para manutengdo e suporte técnico.

6.16

Interno

Conceitual

Os desenhos e esquemas elétricos deverdo incluir
localizacdo, lista sequencial de componentes e
informagdes detalhadas sobre fabricantes e codigos de

pecas.

6.17

Itens mecénicos, elétricos, eletrdnicos e de
instrumentacfo deverdo ser previamente discutidos com
a equipe de manutengéo para garantir especificagdes
compativeis com o equipamento ¢ o local de instalagdo.

6.18

No caso de pecas importadas, o fornecedor devera

apresentar uma lista detalhada com foto, descrigdo,

codigo, especificagdes técnicas € orientagdes de uso

para cada item, atendendo s exigéncias da Receita
Federal.

6.19

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

Conceitual

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

6.20

Interno

Conceitual |

O equipamento devera seguir as normas brasileiras
aplicaveis em termos de fabrica¢8o, seguranga e
regulamentagdo técnica. Componentes como tomadas,
painéis elétricos e sistemas de protecdo devem estar de
acordo com as legislagdes vigentes.

6.21

Interno

Construtivo
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7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Item Descricio Referéncia [lassiessdo
Item
O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo
71 menos, a logomarca do fabricante; nome e modelo do Interno Informativo
’ equipamento e a descrigdo de que € um manual de operagdo
I | (ou manual do usuéario, manual técnico, etc.)
79 ? 2mlanual deve informar/evidenciar as especificagdes do item Tterm 3.2.1 Conceitual
I B |
O fornecedor/fabricante deve fornecer as fichas de seguranga .
7.3 - L. . Interno Conceitual
| dos produtos quimicos necessarios para uso do equipamento.
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7.4

Item

Descrigio

Referéncia

(O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

seguintes itens:
Introdugfio com apresentagio do equipamento e a
finalidade do mesmo;
Explicagfio de como utilizar/operar o equipamento;
Legenda com explicagfio do significado do contetido
de qualquer etiqueta que contenha simbolo e que
esteja fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga,
de identificacdo, alerta ou outros.);
Lista de todos os acessorios e especificagtes dos
mesmos;
Desenho técnico do equipamento com apontamento de
todos os componentes (botdo liga/desliga, luzes,
painés, botdes, entradas, cabos, portas, etc.);
Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais);
Lista de simbolos;
Especificacdes;
Como realizar as analises, conforme projeto do
equipamento;
Utilizagdo do software com telas de operagio (login e
telas de trabalho);
Sumario (indice);
Descrigfio do niimero de paginas em cada folha;
Contatos de e-mail e telefone do departamento de
suporte do fabricante;

Lista de mensagens de erro € alarmes;

Interno

Classificagio

Conceitual
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logomarca da empresa;

¢ Conter campo de aprovacéio do documento por
functonério da Garantia da Qualidade do LAFEPE;

¢ Conter campo de verificagfo/aprovagio dos testes por
funciondrio do Controle de Qualidade do LAFEPE;

¢ Conter campo de aprovagéo do /SAT/QI/QO/QD por
funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE;

A documentagdo de qualificagdo supracitada deve ser em

idioma portugués

(LC/MS/MS)
__Item g Descric;ﬁt_xm ‘_Refer‘éncia Clasii:g;acﬁo
s Precaucdes;
¢ Informagdes de manutengio;
o Lista de mensagens de erro com explicagio;
¢ Condigdes ambientais para funcionamento do
equipamento (com temperatura em °C);
B | O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte
1.5 idioma: portugues Interno Informativo
A documentagio de qualificagio do fabricante — Protocolos
de qualificagio de instalagdo(QI), qualificagdo de
operacio(QO) e qualificagio de desempenho(QD) — deve
conter, pelo menos, os seguintes requisitos:
¢ Informar em cabegalho e/ou rodapé de todas as
paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do
protocolo; identifica¢do do equipamento; mimero da
versdo (revisdo) do documento; paginacéo no modelo
XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 100) e
7.6 Interno Conceitual
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(LC/MS/MS)

I
Ttem

Descrigiio

7.7

7.8

7.9

Toda documentagdo de qualificagiio deve ser disponibilizada,

eletronicamente, 3 Garantia da Qualidade do LAFEPE com

| sessenta dias de antecedéncia dos testes. O

fabricante/fornecedor deve disponibilizar a documentagdo

fisicamente no dia dos testes.

Referéncia

Interno

ClasSi_ﬁcac;z‘io
Item |

Informativo

[ Caso o LAFEPE julgue necessario, o fabricante podera alterar |

! \ . N
o conteudo dos protocolos de qualificago, conforme

solicitagdo do LAFEPE.

do equipamento decorrente do transporte.

O fabricante/fornecedor sera responsavel por qualquer avaria

Interno

Interno

[nformativo i

Informativo

7.10

As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com o

local de instalagio.

RDC 658/2022

Construtivo

7.11

7.12

7.13

1 -

O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos, um
ano para problemas técnicos que o equipamento, porventura,

apresente apos liberagio para uso.

Interno

Informativo

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

esteja contido na proposta do fabricante).

O fornecedor/fabricante deve realizar treinamento com os
funcionarios designados pela Coordenadora do Controle de
Qualidade do LAFEPE sobre como utilizar o equipamento. O

treinamento deve conter, no minimo, carga horaria de 40h e

deve abarcar os requisitos de seguranga, manutengdo (nivel

operador) além da funcionalidade/operagio. l

Interno

Interno

Informativo

Informativo
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(LC/MS/MS)
L » . | Classificacio
Item Descrigiio Referéncia ¢
A DR S LRy ML St Item
Requisitos do(s) soffware(s) para validacio:
| |
' e Ter licenga de uso disponivel; ‘.
o Informar em tela o nome, versdo e release (caso haja)
do software;
¢ Nio permitir cadastrar mais de um usuario com o
mesmo nome;
¢ Senhas ndo legiveis;
: » Bloquear usuario apds trés tentativas de acesso com
senha errada;
. » o ANVISA
e Permitir configurar para logoff automatico apds cinco
. R « RDC
minutos de inatividade; 658/2022 )
7.14 N ... e IN Construtivo
e Nio permitir cadastrar senha em branco; a0
| e Naio permitir criagdo de usuario em branco. | e Guia
» - 3312020
e Permitir configurar senha para conter, no minimo, 8
caracteres;
» Permitir que na senha contenha caracteres especiais;
e Solicitar troca de senha no primeiro acesso do usudrio;
. * Permitir configurar para solicitar troca de senhas a
? cada 90 dias;
¢ NZo permitir reutilizacdo de senha anterior;
+ N3o permitir edi¢8o dos dados gerados;

¢ Nio possuir recurso disponivel para importacéo de
dados de outras aplicagtes;

Pagina 21 de 29




Cédigo Tipo de Copia |

rREQUISITOS DO USUARIO 0021-2025

— — 1

i |

| Titulo Emissio | Revisio
: ESPECIFICAC()ES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA [FEV/2025 001
LiQUIDA ACOPLADO A ESPECTROMETRO DE MASSA

[(LC/MS/MS)
L e |
Item Deserigio Referéncia Sassificacio
Item
[ e Possuir trilha de auditoria q_ué'fegistre, no minimo, o | ]
| seguintes dados: login e logoff; agdes de incluso,
! alterag#o e exclusdo nos cadastros do sistema; agtes
'= de inclusdo, alteragio e exclusdo nas configuragdes de
| seguranca; acfes de alteraciio e exclusio de a¢des do
operador;
e Possuir trilha de auditoria legivel, de facil acesso, facil
compreensdo e que informe, no minimo, as
informacdes de: data, hora, usuario e acdo realizada;
e Nio permitir desabilitar a trilha de auditoria;
¢ Nio permitir que a trilha de auditoria seja apagada;
e Nio permitir alteragdo de data e hora;
¢ Nio permitir exclusfio ou alteragdo do histdrico de
dados;
o Possivel trabathar em ambiente servidor local;
¢ Realizar backup dos dados;
s Manter histérico do usudrio mesmo apos a desativagio
do usuario;
o Permitir configurar pelo menos trés niveis de acesso:
administrador, supervisor e analista;
O fabricante/fornecedor deve enviar o manual do soffware em )
715 |, .. 5 Interno Informativo
| idioma portugués.
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8. REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descricio Referéncia Classificaciio
item
13.1 O sistema operacional do computador industrial deve
ser o Microsoft Windows e as midias de instalagfo Interno Conceitual
e/ou licenca em caso de instalagio O&M devem
acompanhar o equipamento.
13.2 Layout: Os computadores devem estar alocados em .
Interno Conceitual
mesas adequadas.
— - — e LIS
13.3 Layout: Os Computadores devem ser mantidos em
local seguro e ao abrigo de possiveis vazamentos de .
. . Interno Conceitual
qualquer produto que possa vir a danificar o
| equipamento.
13.4 Layout. Os equipamentos de T.I. ndo devem ser Interno Informativo
| expostos a altas temperaturas.
J| - S S—— .|
13.5 ‘ Layour: Verificar necessidade de instalagdo de ar
| condicionado,  principalmente  se  existirem .
) L ) Interno Informativo
| equipamentos sensiveis 4 temperatura, tais como,
J servidores, HPLC's, Nobreaks, etc.
13.6 | Layout: Especificar previamente quantidade de
pontos de rede para sistemas de automacgdo da Interno Conceitual
produgdo, quando necessario.
—_——
13.7 | Infraestrutura Seca: quando necessaria, deverd ser .
. . Interno Construtivo
previamente aprovada pela Engenharia. ]
[ £3.8 Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores,
caso exista, devera ser segregada das demais Interno Informativo
instalagOes.
13.9 Eletrlcaf Devem conter, no minimo, 2 (c}ms) pontos NER 5410 Construtivo
de energia para cada computador (caso exista).
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13.10 Elétrica: Todos os pontos de energia de cada
computador devem estar ligados em rede elétrica NBR 5410 Construtivo
estabilizada (nobreak).
13.11 Ele?rlca: Todos os pontos de energia devem estar NBR 5410 Construtivo
devidamente aterrados conforme norma.
13.12 .Eletrlcai: Devem cpnter 1 (um) ponto fle energia para NBR 5410 Construtivo
instalacio de cada impressora (caso exista).
13.13 Elétrica: Todas as t0131adas ‘de' energia Htlllz.adas NBR 5410 Construtivo
devem ser do novo padrio brasileiro de 3 (trés) pinos.
= |
13.14 El’etrlca: ToSia a infraestrutura de cabeamento NBR 5410 | Construtivo
elétrico deverd ser executada dentro das normas. I
N ! |
[3.15 Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento ANSI/TIA/ E I
de dados deverd ser separada da passagem do EIA 568B / Informativo
cabeamento elétrico, conforme norma. 569
; i |
[ 13.16 Cabeamentos de Dados:ndo poderdo passar ANSI/TIA/ | ,
‘ proximos de reatores elétricos, equipamentos EIA 568B/ | Informativo |
.\ industriais, etc. (Vide Norma). 569 !
| 13.17 Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera :
seguir o padrdo estruturado (Patch Panel, conectores Interno Conceitual
sobrepostos e Patch Cord).
13.18 Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par .
. . Interno Conceitual
_ trancado deve ser Cat. 6 Premium ou superior
| 13.19 Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede
de dados para automagfo industrial, segregada da
rede de dados corporativa, sendo necessario a ; '
. ; . Interno Informativo
| previsdo de infra seca para essa estrutura. (verificar ¢
i especificar cabeamento recomendado para rede
- industrial)
— 1
|
13.20 Rede de Dados: Equipamentos que precisam de Interno Conceitual
| acompanhamento ou supervisdo remota, deverfo
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permanecer na rede coorporativa.

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

Interno

Conceitual

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

Interno Construtivo

13.23 Hardware: A Cia ficard responsavel pela aquisigio
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivagiio da compra, 0
LAFEPE disponibilizara ao fornecedor um descritivo
, | técnico completo dos itens cotados para validagdo ¢
' : aprovagio.

L o I

Interno Construtivo

|

11324 Hardware: Para  casos de  impressoras  que
i acompanham equipamentos (PLC, IHM, etc), devem
' | existir insumos nacionais para reposicdo.

Interno Construtivo

1325 | Software: O fornecedor devera disponibilizar pré-
i requisitos de software, quando necessdrio.

Interno Construtivo

13.26 Software: A Cia ficard responsdvel pela aquisi¢io
. conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivagéo da compra, o
LAFEPE disponibilizara ao fornecedor um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagéo e
aprovacgio.

Interno Construtivo

13.27 Software: Para  softwares  proprietdrios  ou
embarcados, o fornecedor deverd apresentar um
plano de revisdes e atualizagbes do software,
' juntamente com o plano de testes para aplicar
‘ alteragdes ou atualizagSes quando necessario.

Interno Informativo

13.28 Software: Os softwares deverdo conter controle de
acesso com niveis de permissdes.

Interno Construtivo
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_ﬁ

T

l

|
|

T T
13.29 Software: Os sofiwares deverio conter usuirios e |
senhas individuais para cada utilizador, realizando a
integracdo dos cadastros de usudrios a partir de nosso
servidor de Active Directory (A.D.), unificando os
cadastros j& existentes em nosso servidor com os
utilizadores do sistema ou possuir gestdo de usuérios
onde sejam configurados niveis de acesso,
complexidade de senha, tempo de bloqueio, senha
protegida de visualizagfio e outras exigéncia prevista
pela CONTRATANTE.

Interno

Construtivo

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

Interno

Construtivo |

|
L

13.31 Software: Os Softwares devem atender a Legislagdo
Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao registro de
alteragfio de dados criticos com a descrigo da razéo
(audit trail).

Interno

Costrutivo

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

13.33 | Software: Deverfio ser fomecidas copias dos
instaladores dos soffwares fornecidos.

Interno

Conceitual l

Interno

Construtivo

| 13.34 | Software: O fornecedor devera contemplar um

ambiente de homologagdo (caso necessario e
possivel).

Interno

Construtivo

13.35 Software: O sistema devera prover logs de seguranga
de aplicagéo € erros.

Interno

Costrutivo

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

13.37 Software: O sistema devera possuir todas as fungdes
B | de gestdo de usudrio, como expiragio de senhas,

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo
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bloqueio de usudrios e politica de senhas conforme
utilizada na companhia.

13.38 Software: O sistema deverd ser compativel com o
sistema de antivirus.

Interno

Construtivo

13.39 Software: O fornecedor deverd prover atualizagdes
de seguranga ao sistema.

Interno

Construtivo

13.40 Software: Todos os dados devem ser trafegados e
armazenados utilizando criptografia.

Interno

Construtivo

13.41 Software: O sistema deverd possuir um ciclo de
desenvolvimento seguro compreendendo protegdo
para as 10 vulnerabilidades mais conhecidas do
OWASP.

Interno

Construtivo

13.42 Software: O sistema devera possuir um relatério de
teste de invas@o realizado por um terceiro ou
disponibilizar um ambiente para testes.

Interno

Construtivo

13.43 Software: O sistema deverd ser compativel com o
sistema de backup da companhia.

N — —IT
13.44 Software: Equipamentos que precisam de

acompanhamento ou supervisdo remota, 0 acesso
remoto serd permitido apenas através de software
VNC com senha pré-definida para uso somente do
setor.

Interno

Interno

Construtivo

Conceitual

13.45 - Software: O fornecedor  deverd  contemplar
ferramentas de backup e limpeza de dados, se
necessario.

13.46 Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas

as licencas ou certificados de autorizagdo para

Interno

Interno

Construtivo

S

‘ Construtivo

Licenciamento de Soffware: Caso haja aquisi¢éo de
softwares e o fornecedor seja o desenvolvedor, o

|

l

|

| utilizagdo dos softwares, quando aplicivel.
mesmo deverd comprovar o registro do sofhware no

Interno

‘ Construtivo

Pécina 27 de 29




Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0021-2025
| Titulo Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA |FEV/2025 |001
LIQUIDA ACOPLADO A ESPECTROMETRO DE MASSA
(LC/MS/MS)
INPI.
13.48 Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢do de
softwares e o fornecedor ndo seja o detentor, devera
comprovar a permissdo de distribuicio e venda. A Interno Construtivo
documentagdo € necessdria para comprovagdo de
autenticidade e direitos autorais.
13.49 Licenciamento de Soffware: Deverfo ser fornecidas
copias € licengas ou certificados de autorizagio para Interno Construtivo
utilizagéio dos softwares, quando aplicavel.
| 13.50 Documentacio: Fornece documentagio para
i identificagéo de localizagéo ¢ identificag@io de todos :
. Interno Conceitual
os componentes de rede envolvidos bem como o
| encaminhamento dos cabos.
13.51 Documentagio: O fornecedor devera entregar EIA/TIA
documentagio As-Built dos servicos executados, TSB 67.
devendo elaborar uma documentagfo final que reflita TSB 75,
fidedignamente a obra concluida que deverd incluir TSB 95, Informativo
memorial descritivo, tabela de ramais € pontos de EIA/TIA
| dados, ARTs e plantas. 568-A-1a
| A-5
13.52 Documentaciio: As plantas “As Builf’ devero ser EIA/TIA
entregues impressas em papel sulfite e arquivo digital TSB 67,
no formato DWG. TSB 75,
, TSB 95, Informativo
EIA/TIA
| 568-A-1a
| A-5
13.53 | Documentagio: O fornecedor devera fornecer
' documentagdo, em idioma portugués brasileiro, dos Interno Construtivo
| procedimentos para execucdo de
| operagfio e manutencio dos equipamentos fornecidos.
13.54 Acompanhamento Técnico: O fornecedor devera Interno Conceitual
disponibilizar acompanhamento  técnico  para
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instalagdo e necessidades técnicas nas configuracdes.

13.55 Acompanhamento Técnico: As instalagdes e
configuragbes devem ser acompanhadas por um
responsavel de T.1. e da Engenharia do LAFEPE

Interno

Informativo

13.56 Acompanhamento Técnico: Se necessario suporte
remoto de fornecedores, todo acesso deverd ser
liberado pela TI através de uso de VPN, nfo serfio
permitidos acesso através de software de acesso
remoto, como TeamViewer e similares.

Interno

Conceitual

9, ANEXOS

N/A

10. HISTORICO

'Revisio| Data Alteragio (A), Inclusées (I), Exclusdes (E)

001 28/02/2025 Emissio
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