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1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisigdo e implementagfio de 01 (um)
titulador automético (potenciométrico e karl fischer) para realizagio de tipos de medigdes: acido-base,
acido-base em solventes ndo-aquosos, ion seletiva, complexometria fotometria, redox, precipitagio ¢
Karl Fischer para a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor devera apresentar

uma proposta técnica e comercial detathada, contemplando:

* Equipamento: titulador automatico (potenciométrico ¢ karl fischer) com as caracteristicas
técnicas especificadas neste documento.

» Acessorios: todos os acessérios necessarios para a operagio do titulador automitico
{(potenciométrico e karl fischer).

» Servigos: testes de aceitagdo (SAT), qualificacdo, validagfo, treinamento e suporte técnico.

A avaliagdo das propostas serd 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
condigles para a aquisi¢dio e implementagfio de um sistema com um método volumétrico em potencial
entre dois eletrodos utilizado para a quantificagdo de uma substincia desconhecida através de uma

substancia conhecida e determina até mesmo minimas quantidades de 4gua em amostras quimicas para

a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.
O fornecedor selecionado serd responsavel por:

» Fornecer o titulador automatico (potenciométrico e karl fischer) e acessérios.
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» Executar a instalagdo ¢ qualificagfio do sistema dos testes de qualificagdo de instalagio (QI),
qualificagfo de operagio (QO) e qualifica¢iio de desempenho (QD).
» Oferecer treinamento aos usuarios.

« Garantir o funcionamento do equipamento apos a implantagao.

A proposta técnica e comercial do fornecedor devera ser clara, completa e atender a todos os
requisitos estabelecidos neste documento. Qualquer alteragido no escopo do fornecimento ou no valor

da proposta devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

O nfo cumprimento dos requisitos estabelecidos neste documento podera resultar na aplicagfo de

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.

A classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

» Informativo: Informagdes de carater geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-tos
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, memorias de célculos e descrigdes de
funcionalidade.

» Construtive: Requisitos relacionados a construgio fisica do item, a serem verificados durante a
fase de instalagdo.

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

* Desempenho: Conjunto de caracteristicas construtivas e operacionais que garantem o
funcionamento adequado do item em condigdes de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberag@o ¢ durante a rotina de produgio.
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3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAQ DO
EQUIPAMENTO.

Classificagéio

Item Desericio Referéncia T

A area deve possuir as seguintes condigdes ambientais: '

3.1.0. ¢ Temperatura: 15°C a 25°C; i Interno ‘ Informativo
¢ Umidade: Méximo de 80%. |

As utilidades devem possuir as seguintes especificages: !

3.1.1. ¢ Rede de energia elétrica: 220 V. Interno | Funcional

e Bancada de marmore que comporte o equipamento. |

e — . = S—

. A érea disponive] para instalagdo do equipamento :
‘ ' | ¢ Sala184B.

Interno Construtivo

3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Classificag¢éio
Item Descri¢io Referéncia
Item

O equipamento devera apresentar compatibilidade com |
0s seguintes eletrodos:
» Eletrodo de anel de prata (titulacido
potenciométrica de precipitagéo);
Eletrodo de anel platina (titulagéo
potenciométrica redox);
' ¢ Eletrodo ion seletivo (célcio, cobre) (titulagdo ion Interno
‘ seletiva);
|
|

3.2.0. Funcional

Eletrodo de pH (titulagdo potenciométrica dcido-
base em meio aquoso); |

Eletrodo de pH para meio nfo-aquoso ‘ |

e ———————
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Item

Descricio

Referéncia

Classificacio

Item

(titulagdo potenciométrica acido-baseem meio
néo-aquoso);

¢ Ponto final fixo ajustavel entre pH 1 e 13,100 e

¢ Sensor Fotométrico.

lad
rJ
p—

O equipamento devera apresentar a capacidade de

1300mV( positivo ou negativo); i
|
realizar a titulagfio de Karl Fischer.

Interno

Funcional

32.2.

O equipamento deverd apresentar no minimo 15
(quinze) fung¢des por método.

Interno

Funcional

3.2.3.

O equipamento deverd apresentar memoria de métodos. |
OBS: No minimo, 20 (vinte) métodos salvos na
memoria.

Interno

Conceitual

3.2.4.

O equipamento deverd possuir compensagdo automatica de |
temperatura entre 5°C e 60°C.

Interno

Funcionat

3.2.5.

O equipamento devera apresentar transferéncia de
dados:

¢ Importar ¢ exportar via software ou
impressora.

Interno

Conceitual

3.2.6.

O equipamento devera apresentar na entrada do sensor |
potenciométrico:
¢ Faixa de medicédo £ 2000 mV;

¢ Resolugdo - Limite de erro
0.1mV/0.2mV.

Interno

Conceitual

3.2.7.

O  equipamento devera apresentar tensdo de
alimentagfo: 220V ou bivolt , 60Hz;

Interno

Funcional

3.2.8. |

O equipamento devera apresentar na entrada do sensor
polarizado:
e Faixa de medigéo Ipol/Upol: 0 4
2000mV e 0 4 200pA;
* Resolugédo Ipol/Upol 0,ImV e 0,1pA;
* Limite de erro Ipol /Upol 2,0 mV ¢ 0,2
HA;

Interno

Conceitual
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Classificacio
Item Descrigéio Referéncia
Item
. » Faixa da fonte de corrente Ipol / Upol 0 —
: 24 pA CA e 0-2000 mV CA.
» Resolugfio da fonte de corrente Ipol /
Upol 0,1uA e 0,1mV,
| 329 O equipamento deverd apresentar manual de instrugdes Intemo Funcional
7 |em portugués.
O equipamento devera apresentar no sensor de
temperatura:
3.2.10. o Faixa de medigéio: 20°C 4 130 °C Interno Conceitual
» Resolugio/Limite de erro-0,1 °C a
+0,2°C.
O equipamento devera apresentar no drive da bureta:
* Resolugdo da bureta (bureta de 10 mi)
e (.5 pL (1/20 000 do volume da bureta).
¢ Limite de Erro 0,2% do volume da
3.2.11. bureta. Interno Conceitual
o Resolugdo do resolver 0,0625% de
volume da bureta.
¢ Tempo de enchimento e tempo de
descarga 20 s a 100% da taxa de
L enchimento. B ]
Fornecimento de treinamento técnico de operacédo do
equipamento de 40 horas presencial para o equipamento,
3212 com agendamento prévio e sem custos adicionais 8 LAFEPE; Interno Desempenho
Equipaiﬁéﬁg devera apresentar certificado de
i 3.2.13. calibrago. Interno Desempenho
0 equipame_r_lto deverd apresentar garantia de no minim(; o1 | )
3.2.14. Interno Funcional
(um) ano.
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4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item Descrigiio Referéncia Classifica¢do
4.1 | O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo NR-15
| devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis Construtivo
| (dBA). |
4.2 O conjunto (equipamento/acessorios) ndo devera

possuir nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usudrios. Em havendo risco, o
conjunto devera ser protegido mediante uma protecio NR-12 Construtivo
adequada, prdtica e operacionalmente eficaz e possuir
botdo de emergéncia. Em atendimento & NR-12, ou
normas internacionais relacionadas.

43 O equipamento, em sua concep¢lo construtiva e
operacional, devera ser totalmente ergonémico de modo
a evitar doengas ocupacionais causadas por LesGes por
Esfor¢o Repetitivo (LER) ou Lombalgias. |

NR-17 Construtivo

44 Quando aplicavel o manual do equipamento deverad
contemplar informagdes de seguranga especificas para
instalagdo, operagdo, sef ups, e manutengio do mesmo
descritas na lingua portuguesa brasileira, na |
impossibilidade disto cabera ao representante local
prover a adequada traduciio. Devera conter diagramas,
inclusive  circuitos  elétricos, em especial a
representacdo esquematica das fungdes de seguranga:
definigdio da utilizaco prevista para a maquina ou |
equipamento; riscos a que estio expostos os usudrios, .
com as respectivas avaliagdes quantitativas de emissdes NR-12 | Construtivo
geradas pela maquina ou equipamento em sua
capacidade maxima de utilizagdo; definicio das
medidas de seguranga existentes e daquelas a serem
adotadas pelos usudrios; especificages e limitagdes
técnicas para a sua utilizagio com seguranga; riscos que |
podem resultar de adulteragdo ou supressio de
protegdes e dispositivos de seguranga; riscos que
podem resultar de utilizagdes diferentes daquelas
previstas no projeto; informagdes técnicas para
| _subsidiar a elaboragdo dos procedimentos de trabalho e
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seguranga durante todas as fases de utilizacéo;
procedimentos e periodicidade para inspe¢Bes ¢
manutengdo; procedimentos a serem adotados em
situagdes de emergéncia; e indicacido da vida qatil da
maquina ou equipamento efou dos componentes |
relacionados com a seguranga.
4.5 Os simbolos, inscrigdes e sinais luminosos e sonoros
devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
técnicas oficiais ou pelas normas técnicas internacionais
aplicaveis. As inscrigdes devem: a) ser escritas na
lingua portuguesa (Brasil); e b) ser legwen; e.mdlcar NR-12 Construtivo
claramente o risco e a parte da maquina ou
equipamento a que se referem, ndo deve ser utilizada
somente a inscrigdo de “perigo”. As inscrigdes devem
ser utilizados para indicar as especifica¢des e limitagGes
técnicas fundamentais 4 seguranca.
4.6 Atepder todos os requisitos se seguranga em maquinas e NR-12 Construtivo
equipamentos
4.7 Prote¢bes  fixas  instaladas mecanicamente, cuja
remog¢do ou deslocamento sé € possivel com o auxilio NR-12 Construtivo
de ferramentas. |
4.8 Se aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
\ operadores e aos técnicos de manutengdo dos NR-12 Construtivo
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos i
adicionais ‘
N . . NHO - 11
4.9 A disposi¢do do equipamento devera ser de tal ordem Procediment
que ndo permitam sombras sobre as 4reas de trabalho ¢ ro::? e
assegurem uma iluminagéo de 500 a 700 Lux. S
Avaliag¢io '-
O equipamento devera possuir um design que permita | dos niveis de Construtivo [
um nivel de iluminagdio no campo de operagdo entre | jluminamento |
| 300 e 500 Lux (intemo). em ambientes ‘
internos de |
I - ~ trabalho -
410 | A fabric':agéio d(_) eq.uipamento deverd seguir todas as | NR10 Construtivo
| _normas internacionais de seguranca, bem como garantir | _
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que as normas brasileiras (NR’s) sejam cumpridas na NRI12
integra, como por exemplo NR-10, NR-12, NR-15, NR-
17, ete. NRI5
NR 17
4.11 O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a
seguranca elétrica conforme a NR10. (Aterramento e NR-10 Construtivo
demais itens abordados na norma).
4.12 Todos os componentes energizados devem possuir
isolamentos para evitar choques elétricos nos NR-10 Construtivo
operadores e técnicos de manutengo.
4.13 A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. SR .
Construtivo
NR12
4.14 Quando aplicavel, maquinas efou equipamentos Norma CE Construtivo
importados devem atender as Normas CE ¢ IEC. Norma IEC
S REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descrigéo Referéncia Classificaciio
51 Devera informar o modelo e materiais componentes do Interno Construtivo
equipamento.
59 Deverdo ser fornecidas as Especifica¢des Funcionais do Interno Construtivo
equipamento em idioma portugués Brasileiro.
O fornecedor devera fornecer previamente todos os
53 consumos de utilidades e/ou alimentacgfo elétrica Interno Construtivo
necessarios para o equipamento operar.
Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de
S.4 construgdo dos componentes, calibragio de Interno Construtivo
instrumentos etc.} em lingua portuguesa
55 Deverdo ser fornecidos protocolos de testes mecanicos Instrucfo ]
‘ e elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do Normativa Construtivo |
. fabricante. Estes documentos devem estar no idioma n°134/22, - |
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Portugués Brasileiro. Se¢ao 11, |
| subsecio V
| e VL
|
Em caso de protecéo por senhas, com acesso restrito ao
5.6 | fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de Interno Construtivo
. Sep prog
pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma
5.7 porta de comunicagio que interaja via modem com o Interno Construtivo
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE.
| Deveréio ser fornecidas cépias e licengas ou certificados
5.8 de autorizacfio para utilizagfio dos softwares, quando Interno Construtivo
| ¢do p q
| aplicavel.
6.  REQUISITOS DE MANUTENCAO
Item Descricio Referéncia Classificagao |
6.1 O fornecedor devera disponibilizar um Documento tipo Interno Conceitual
manual de Manutencéo Preventiva especifico para o
Titulador Potenciométrico Karl Fischer, detalhando todas
as tarefas necessarias, como verificagdes, calibragfes e
eventuais limpezas dos eletrodos e sensores, bem como a
periodicidade recomendada. O documento deve ser
B fornecido em Portugués do Brasil.
6.2 O fornecedor devera garantir assisténcia técnica no Brasil Interno Conceitual
¢ incluir na proposta os dados para contato, como nome,
telefone, e-mail, website e outros meios de suporte. )
6.3 Se aplicavel, o fornecedor devera fornecer uma lista de Interno Construtivo
pecas e componentes de reposicgo, incluindo codigos de
identificagfo e recomendagfes para consumo em um ‘
periodo de 2 (dois) anos, bem como uma previsio para os ;
- proéximos 5 (cinco) anos. - |
6.4 Todos os rotulos, etiquetas de seguranga, avisos e Interno Construtivo |
|

em Portugués do Brasil.
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6.5

O fornecedor devera entregar manuais completos de
instalagdo, operagdo e manutencio do equipamento em
Portugués do Brasil, abrangendo todas as informagées

técnicas necessérias.

Interno

Conceitual

6.6

O fornecedor devera fornecer manuais técnicos, catdlogos
e/ou data sheets dos componentes e acessorios que
acompanham o titulador, incluindo pegas de terceiros,
preferencialmente em formato digital.

Interno

Conceitual

6.7

Se aplicavel, o fornecedor devera fornecer documentagéio
detalhada sobre o software ¢ hardware do equipamento em
Portugués do Brasil.

Interno

Conceitual

6.8

Se for o caso, deve ser fornecida uma cépia de seguranca
(backup) do software utilizado no equipamento,
preferencialmente em formato fisico, como pen drive.

Interno

Conceitual

6.9

Caso se aplique, o fornecedor devera fornecer um
diagrama detalhado do sistema de controle, seja em
formato impresso ou digital, para auxiliar na manutengo.

Interno

Conceitual

6.10

Caso o equipamento possua PLC (controlador l6gico
programavel), deverdo ser incluidas telas de
monitoramento na IHM (Interface Homem-Maquina) para
visualizagdo em tempo real do status das entradas e saidas
digitais e analogicas.

Interno

Construtivo

6.11

o)
=
|

6.12

Todos os manuais técnicos, vistas explodidas e
informagdes sobre pegas de reposigéo deverdo ser
disponibilizados em formato digital e impresso para
consulta pela equipe de manutengéo.

Interno

Construtivo

Se aplicavel, fornecedor devera elaborar uma lista
detalhada de itens criticos para calibragdo, indicando a
importéncia de cada um e a periodicidade recomendada.

Interno

Conceitual

6.14 |

Todos os sensores, eletrodos e atuadores criticos do
Titulador Potenciométrico Karl Fischer deverfio ser
fornecidos com certificados de calibragéo validos por, no

minimo, 6 meses apés a instalagdo.

Interno

Se necessario, o fornecedor devera recomendar
instrumentagéo critica para calibragdo periodica,
destacando os itens mais relevantes para manutengio do
desempenho.

Interno

Conceitual

Conceitual

615

Todos os componentes elétricos e eletrénicos do titulador
deverdo ser compativeis com a frequéncia padrio de 60 Hz
no Brasil.

Interno

Construtivo

616

Desenhos mecanicos de montagem, esquemas elétricos e

Interno

Conceitual
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vistas explodidas deverdo ser fornecidos para todas as
partes do equipamento, detalhados para manutencio e
suporte técnico.

6.17

Os esquemas elétricos deverdo incluir localizagio, lista
sequencial de componentes e informagdes sobre
fabricantes e codigos de pegas.

Interno

Conceitual

6.18

Os componentes mecénicos, elétricos e eletrénicos
deverio ser discutidos previamente com a equipe de
manutencdo para garantir compatibilidade com o
equipamento e local de instalagéo.

Interno

Conceitual

6.19

Toda documentagdo técnica devera ser entregue em
formato digital (pen drive ou outro meio de
armazenamento), além de versdes impressas.

Interno

Conceitual |

6.20

O equipamento devera seguir todas as normas brasileiras
aplicaveis em termos de fabricagfo, seguranca e
regulamentagéo técnica.

Interno Construtivo
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7.

REQUISITOS DA GARANTIA DA QUALIDADE

Item

Descri¢do

Referéncia | Classificacd
o Item

7.1,

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

Ter licenga de uso disponivel;

Informar em tela o nome, versdo e release (caso haja)
do software;

Nao permitir cadastrar mais de um usudrio com o
mesmo nome;

Senhas nfo legiveis;

Bloquear usudrio ap6s trés tentativas de acesso com
senha errada;

Permitir configurar para Jogoff automatico apés cinco
minutos de inatividade;

Nio permitir cadastrar senha em branco;

Nao permitir criagfo de usudrio em branco;

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

Permitir que a senha contenha caracteres especiais;
Solicitar troca de senha no primeiro acesso do
usuario;

Permitir configurar para solicitar troca de senhas a
cada 90 dias;

Nao permitir reutilizagfo de senha anterior;

Nio permitir edi¢do dos dados gerados;

Nio possuir recurso disponivel para importagfo de
dados de outras aplicagdes;

Possuir trilha de auditoria que registre, no minimo, as
seguintes informagdes/dados: login e logoff, agbes de
inclusdo, alteragdo e exclusdo nos cadastros do
sistema; agdes de inclusdo, alteragio e exclusio nas
configuragbes de seguranga; agdes de alteragio e
exclusdo de agbes do operador; data; hora; usudrio

ANVISA

RDC 658/2022 | Construtivo |
IN 134/2022
Guia 33/2020

| |
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l
Titulo

ESPECIFICACOES PARA TITULADOR AUTOMATICO
(POTENCIOMETRICO E KARL FISCHER)

REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo Tipo de Cépia

0022-2025

Emissio Revisiio

FEV/2025 | 001

Item

Desericio

Classificacgio

Referéncia Ttem

e acfo realizada;
Nao permitir desabilitar a trilha de auditoria;
Ndo permitir que a trilha de auditoria seja apagada;
Nao permitir alteragdo de data e hora;
Néo permitir excluséo ou alteragfo do histdrico de
dados;
Possivel trabalhar em ambiente servidor local;
Realizar backup dos dados;

Manter histérico do usuério mesmo apds a desativagio

do usuario;

Permitir configurar pelo menos trés niveis de acesso:

administrador, supervisor ¢ analista;

O manual do equipamento deve possuir capa
contendo, pelo menos, a logomarca do fabricante;
nome ¢ modelo do equipamento e a descrigdio de
que € um manual de operagfio (ou manual do

usuario, manual técnico, etc.)

Interna Informativo

O software instalado deve permitir configurar o

idioma  para  portugués  (interface
operador/informacdes que aparecerdo em tela).

Interna Conceitual

=
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo Tipo de Cépia—[
0022-2025

Titule

ESPECIFICACOES PARA TITULADOR AUTOMATICO
(POTENCIOMETRICO E KARL FISCHER)

Emissiio Revisdo

FEV/2025 |001

Item Descrigio Referéncia Clas;tif;aqﬁo
A documentagdio de qualificagio do fabricante — Protocolos| -
de qualificagfio de instalagdo (QI), qualificagio de operagio |
‘ (QO) e qualificagdo de desempenho (QD) — deve conter, pelo |
i menos. 0s seguintes requisitos:
' ¢ Informar em cabecalho e/ou rodapé de todas as |
|! paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do ] |
: protocolo; identificag@o do equipamento; niimero da |
versdo (revisdo) do documento; paginagio no modelo ]
- XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 90) e Interna Informativo
logomarca da empresa;
¢ Conter campo de aprovagdo do documento por
funciondrio da Garantia da Qualidade do LAFEPE:
» Conter campo de verificagfo/aprovacdo dos testes por
funcionario do Controle de Qualidade do LAFEPE;
¢ Conter campo de aprovagio da QI/QO/QD por ‘
! funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE; |
, * A documentagdo de qualificagfo supracitada deve ser ‘
L em idioma portugués |
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo Tipo de Copia |

0022-2025

Titulo

ESPECIFICACOES PARA TITULADOR AUTOMATICO
(POTENCIOMETRICO E KARL FISCHER)

Emissio Revisdo

FEV/2025 |001

Ttem

Descriciio

Classificacio

Referéncia
: Item

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

seguintes itens:

Introdugdo com apresentagio do equipamento ¢ a
{inalidade do mesmo;

Explicagdo de como utilizar/operar o equipamento;
Legenda com explicagfo do significado do contetdo
de qualquer etiqueta que contenha simbolo e que
esteja fixada ao equipamento (etiquetas de seguranca, l
de identificagdo, alerta ou outros.);

Lista de todos os acessérios ¢ especificagdes 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);
Especifica¢tes dos componentes;

Descrigédo dos sensores;

Faixa de medigéo (especificar unidade de medida);
Como realizar as andlises, conforme projeto do
equipamento;

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

Sumario (indice),

Descri¢do do nimero de paginas em cada folha;

Contatos de e-mail e telefone do departamento de

suporte do fabricante;

Interna Informativo
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA TITULADOR AUTOMATICO

(POTENCIOMETRICO E KARL FISCHER)

[ Cédige

Emissao

0022-2025

FEV/2025 |001

| Tipo de Copia |
|

Revisio

- ——

Ttem

7.6

7.7

Descrigio

O manual do equipamento deve ser escrito no
seguinte idioma: portugués

Referéncia

Classificacido

Item

Interna

Informativo

A empresa contratada devera realizar treinamento
de utilizagdio do equipamento com todos os
funciondrios designados pela Coordenadora do
Controle de Qualidade do LAFEPE. O treinamento
deve ser presencial e ter 40 (guarenta) horas de
duragfio, no minimo.

O treinamento dos funciondrios, conforme item
7.7, deve ser realizado antes da QO do
equipamento.

Interna

Interna

Informativo

Informativo |

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

Interna

Informativo

7.10

7.11

para uso.

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

Toda documentagio de qualificagio deve ser
disponibilizada, eletronicamente, 4 Garantia da
Qualidade do LAFEPE com sessenta dias de
antecedéncia dos testes. O fabricante/fornecedor
deve disponibilizar a documentagdo fisicamente no
dia dos testes.

Interna

Interna

Desempenho

Informativa

7.12

Caso o LAFEPE julgue necessario, o fabricante
podera alterar o contetido dos protocolos de
qualificag8o.

Interna

Informativa

| 7.13

O fabricante/fornecedor serd responsavel por
qualquer avaria do equipamento decorrente do
transporte.

Interna

Informativa

7.14

As dimensdes do equipamento devem ser
compativeis com o local de instalagio.

ANVISA
RDC
658/2022

IN 138/2022 |

Conceitual
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Cadigo Tipe de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0022-2025
Titule Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA TITULADOR AUTOMATICO FEV/2025 (001
(POTENCIOMETRICO E KARL FISCHER)
Item Descricéo Referéncia Casnlificacho
: £23l Item
O equipamento deve ser projetado para funcionar
adequadamente na s condigées ambientais de
715 temperatura e umidade, a saber: Interna Conceitual
¢ Temperatura: 15°C a 25°C ‘
* Umidade: <80% '
O fabricante deve informar o modelo de relatério i
7.16 que sera impresso no equipamento (incluir no Interna | Conceitual
'l manual). | ‘ ) |
8.  REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descrigiio Referéncia Classificagiio
item
8. N/A N/A N/A

9. ANEXOS

N/A
10. HISTORICO
| Revisio Data Alteraciio (A), Inclusdes (I), Exclusdes (E)
001 28/12/2024 Emissgo
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