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Cédigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024 |
Titulo Emisséio Revisido I
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR2025 002 '
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA |

1. OBJETIVO

Aquisi¢do de encaixotadoras automaticas e os servigos de: FAT, SAT, instalag@o, qualificagfo,

treinamentos, star? up e acompanhamentos dos produtos.

2. ESCOPO

Atualmente, o LAFEPE ndo dispde de encaixotadora. A aquisicdo da encaixotadora trari um
significativo incremento de produgfio, que atualmente ¢ feita de forma manual e, futuramente,
contribuird com a incorporagdo dos produtos provenientes de novas PDPs como a associagdo de

Tenofovir + Lamivudina 300mg + 300mg, Darunavir 75, 150, 600 e 800mg e Dolutegravir 50mg.

Aquisi¢do dos macros componentes do sistema, seus acessérios e recursos operacionais, tais como

moto-redutor, painel de comando, entre outros que compuserem os equipamentos em questdo.

3. REQUISITOS DO USUARIO

Os requisitos do usudrio tém como base informagdes, assim como as especificagdes descritas nos
materiais informativos compartilhados por empresas especializadas no ramo de vendas de maquinario
de linha farmacéutica industrial. Foram utilizados os documentos e cotagdo que descrevem,
pormenorizadamente, as especificagdes dos equipamentos e seus acessorios. Tais especificacdes

estardo descritas nos demais itens desse documento.

A encaixotadora automdtica para cartuchos e frascos deverd ser apropriada para ligar-se em linha a

montante com a encartuchadora que também sera adquirida.
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
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!

3.1

Agentes de limpeza

’Tmm Descricio Referéncia i ficecho |
Item
Os agentes de limpeza que serdo empregados na rotina de
3.1.1 |limpeza e higienizagdo: 4gua purificada, 4gua potavel, Interna Informativo
alcool 70%, dlcool 96% e detergente neutro.
l Os materiais de _construa)—d(-g?)mpgﬁeﬁs dos T ]
3.1.2 |equipamentos deverfio ser resistentes & acdo dos agentes de Interna Informativo
limpeza empregados na rotina de fabricagio.
Deve ser informado os tipos de agentes de lubrificagdo
[ compativel com o uso do equipamento (Industria |
i ' Farmacéutica) orgado, assim como os acessoérios |
‘ 313 |Solicitados nesse termo de referencia. Devem ser Interna Informativo
| informados os tipos de agentes de lubrificagdo compativeis
com o uso do equipamento (Indistria Farmacéutica) |
| | or¢ado, assim como os acessorios solicitados nesse termo
L J de referéncia.
3.2 Areae Utilidades Disponiveis
Item Descriciio Referéncia seasdicaclo |
Item
3.2.1 ®* A sala onde sera alocada a encaixotadora é a Interna Informativo
mesma daquela prevista para encartuchadora
* As salas possuem as seguintes condi¢des
3.2.2 ambientais: Interna Informativo

* Temperatura: 15 °C a 25 °C;
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Titulo . - Emissdo Revisio

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002

ENCAIXOTADORA AUTOMATICA
As utilidades disponiveis possuem as seguintes
especificagdes:
Energia elétrica: O equipamento deverd ser adaptado
para funcionar com fechamento elétrico 380 vac - 60Hz

323 | BGf+N+T) Interna Informativo
Ar comprimido: pressdo na linha com pressdo maxima
de 8 bar.
Obs.: o fornecedor devera informar caso haja
necessidade de alimentacgdo de utilidades adicionais
3.3  Requisitos Técnicos e Funcionais do Equipamento - Encaixotadora Automatica

Item

Descrigio

Referéncia

Classificacio

Item

3.3.1

A encaixotadora automdtica deverd ser apropriada para
ligar-se em linha ao sistema de encartuchamento;

A encaixotadora automatica deveri ser apropriada para
armar, alimentar, gravar, fechar e inspecionar caixas de
reembalagem com capacidade minima de 8 a 10
caixas/minuto;

A encaixotadora automatica devera ser adequada para
efetuar um ciclo completamente automitico e
acondicionamento de produtos em caixas de embarque de
papeldo e fechamento das mesmas por fita autoadesiva de
PVC:

Fornecer ferramentais para a correta inclusdo dos
cartuchos/frascos no interior da caixa de embarque;

Possuir dispositivos de empilhamento estratificagdo de
produtos conforme caixa de embarque;

Possuir magazine de caixas de embarque vazias dobradas

Interno Construtivo
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—
L

com controle de nivel e visualizagio no display de um |
sinal pré-alarme para abastecer o magazine com mais

caixas de embarque sem parada do equipamento:

Possuir dispositivos para abertura e montagem da caixa
de embarque previamente dobrada;

Possuir dispositivo para controle do funil de introdugéo
dos cartuchos/ ou frascos empilhados no interior da caixa
de embarque armada:

Possuir sistema de fechamento automatico das abas das
caixas de embarque superior ¢ inferior;

Possuir sensor de nivel de fita adesiva de PVC ou fita
| gomada utilizada no sistema de fechamento das caixas de
embarque;

Possuir dois grupos de fechamento da caixa de embarque
com fita adesiva de PVC ou fita gomada para fechamento
da parte superior e inferior da caixa de embarque; f

Sensor e controle de ruptura da fita adesiva de PVC ou
fita gomada;

|
Sensor de verificacido de caixas de embarque completa

com interrup¢o do equipamento em caso de falta ou
| excesso de cartucho no interior da caixa de embarque;

| Possuir display para visualizagdo de mensagens e
| operagdio de equipamento;

O acionamento manual do equipamento devera ser dar
por comando bi manual com cabo de ligagdo no

[ equipamento que possibilitou que o colaborador fique em |
uma regido fora de perigo

Velocidade de 8 a 10 caixas/minuto

| Disposttivo para esvaziamento do funil de alimentag&o de
cartuchos ao final do processo

Possuir sistema de protegdo de modo a impedir queda
| acidental de cartuchos no interior ou na base de trabalho
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002

lde equfpamento; '

Possuir sistema de contrapeso para compensar e l
| possibilitar o embarque de produtos que leve com pouco

peso

Toda linha de embalagem deve atender a velocidade de
| produgdo expressas abaixo sem nenhum prejuizo quanto
a qualidade do produto

Os equipamentos acoplados a esta linha ndo deverdo ser
um limitador de velocidade.

f A encaixotadora devera apresentar: 1

332

Desenho modular e flexivel;

Totalmente automatizada através da unidade de
controle IHM;

Tela touch-screen (minimo 15 polegadas) colorida
para programar € visualizar todas as configuragdes |
da maquina, vedado para nio permitir entrada de
contaminantes e de fabricante confidvel que
deverd garantir a reposicdo de pecas, se necessario.
Opcionalmente poderé acompanhar teclado:

O software devera registrar as
informagGes individualmente,  mostrando  no |
terminal de opera¢do e permitindo a impressio
para posterior andlise. Tal software também devers |
possibilitar uma analise do processo em si para o
desenvolvimento; '
Os sistemas eletrdnicos deverdo ter protecdo
adequada contra aquecimento, entrada de agua e
po, de no minimo IP 65;

Seguranga  de  producdo por  tecnologia l
comprovada;

Robustez;

Sistema de rejeigdo automdtica para produtos fora
de especificagdo;

Deve possuir acionamento por Servo Motor;

Interno Construtivo
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Coédigo Tipe de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titule Emissio Revisfio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA
[ ¢ Deve pos_suir movimentos principais da maquina
acionados por servo motor; '
IO equipamento deve serdotado de sensores que
3.33 jreconhegam os materiais de embalagem e a Interno Construtivo
icorrespondéncia com o produto embalado. |
i— |
IA encaixotadora deverd ter capacidade para atender a
producdo dos produtos com as seguintes caracteristicas
2 idescritas no ANEXO I: .
334 | Interno Construtivo
\E outros formatos que porventura a empresa venha al
adotar com a incorporagdo de novos produtos ao seul
portfélio, |
A encaixotadora devera ser composta de:
¢ Controle de nivel de caixas; |
* Sistema de parada do equipamento quando forem
identificados  caixas nfo correlacionados a0
produto embalado;
3.3.5 e Sistema de rejeito de produto fora da Interno Construtivo
especificacio;
® Possuir formatos ajustiveis sem necessidade de |
pecas de trocas de formato;
¢ Deverd haver botdo de emergéncia para parada I
imediata do equipamento; I
* Base da méiquina elevada do piso para facilitar ’
limpeza, transporte e deslocamento; l
| ® O equipamento deve ser construido conforme as |
boas préticas de engenharia ¢ ter concepgdo |
3.3.6 Interno Construtivo

sanitaria. |

Possuir magazine caixas ajustaveis;

Possuir magazine de cartuchos ajustiveis as
necessidades da area fabril;
Possuir intertravamento;
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Titulo Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

Possuir estagfo de alimentaciio de caixas, a fim de

atender as dimensdes acima descritas para os

produtos; |

Possuir esteira de saida;

Possuir sistema de armacéio de caixas '

Deve possuir ajuste digital para a altura ¢

comprimento da caixa;

Deve possuir uma torre de sinalizacio do status da

maquina;

i ; . |

Esteira de saida da caixa;

Possuir sistema de contagem ¢ rejeicio da caixa |

(counter check);

Possuir estagdo de rejei¢o de caixas reprovados,

vazios ou incompletos;

O IHM deverd ser capaz de parametrizar e

diferenciar os diferentes tipos de produtos e |

impedir o inicio da operagdo quando as caixas nio |

forem condizentes com a receita; [

Detecgo de quantidade minima de caixas; '

A encaixotadora deverd ter pré-disponibilidade I

ara instalacdo do sistema de rastreabilidade. .
3.3.7 p 1n a 9, o do em ; d . SR e Interno Construtivo

inclusdo de cdmeras e comunicagio com a base de

dados;

A encaixotadora devera apresentar sensores que

atuem nas diversas situa¢Ges de falhas; |

O sensor deve ser capaz de detectar o tipo de

produto relacionado 2 receita; |

33.8 Possuir alarmes (sonoro e visual) para acusar: Erro Interno Construtivo

de série (falta de alimentagfo); Abertura de portas;
Falta caixas;

Todos os sensores e atuadores que interfiram
diretamente no  processo  deveriio  estar
devidamente calibrados e o certificado de

Pagina 8 de 51




Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo Emissiio Revisfio
ESPECTIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA
calibragio deve apreser?tar, no mﬁﬁmo, 6 meses de |
| validade a contar a data final de instalagio e start
up;
* Caso ndo seja possivel, o fornecedor deve calibrar,
em campo, o0s instrumentos criticos dos
€quipamentos.
| e Recolhedor de descarte:
As portas do equipamento deverdo ser providas de
sensores ue interrompam  imediatamente o .
3.3.9 ) h B i Interno Construtivo
funcionamento caso alguma porta precise ser aberta
durante o processo.
| O equipamento devera ser equipado com sensores para o
monitoramento do processo de encartuchamento. No
minimo, as seguintes agdes deverfio estar previstas:
|
| ® Nivel minimo de produto alimentagio (parar
maquina); |
3310 | ® Rejelgao de pro'dutos fora da especificacdo por Interno Construtivo
sistema pneumatico;
* Abertura da porta de protegdo (parar maquina);
» Lubrificagfo inadequada (parar maquina):
* O equipamento devera ser dotado de saida de
rejeitos separada e independente daquela de
produtos conformes.
N
Os sensores e valvulas instaladas deverio possuir uma d
3311 |\ . . . . ) P Interno Construtivo
l indicagfio (luminosa ou mecinica) de acionamento.
O equipamento devera possuir sistema de controle para .
3.3.12 q p , .p p Interno Construtivo
funcionamento automatico.
A encaixotadora devera possuir Controlador Légico
Programavel (CPL) e Interface Homem Maquina (IHM)
3.3.13 |com tela “fouchscreen” ¢ o idioma a ser adotado para o Interno Construtivo

| desenho das telas ¢ o Portugués Brasileiro. Deve haver
protecdo articulada para o ITHM.
;
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Revisdo ]

ABR/2025 002 '

3314 Controle de sofiware e hardware para troca deI
| ferramentais |

1
O sistema de controle (audit trail) devers registrar as

3.3.15 | alteragdes de parametros que ocorram durante o processo
de encaixotamento, solicitando /ogin e senha ao usuario. |
1

O sistema de controle do equipamento devera permitir a

insercdo de no minimo 100 receitas automaticas,

permitindo parametrizacgo individual e memorizacdo das
| fungdes da maquina. ,

3.3.16

. . , .. g o i
O modulo de receita devera permitir a inser¢do dos
seguintes parimetros: |
|

3.3.17 * Nome do produto
[ ® Cdbdigo do produto;
e Lote f

Se por ventura nfio houver mais possibilidade de abertura
de uma nova receita (produto novo) o sistema deve
| permitir a substitui¢io e/ou renomear receitas de produtos
3.3.18 | que forem retirados da rotina (obsoletos). Esta operacio
devera ser registrada (data, hora, usudrio e alteragdo) e os
relatdrios dos lotes produzidos anteriormente ndo poderfio

| ser afetados.

| O equipamento deverd permitir que o ajuste de
3.3.19 | velocidade de produgio (unidades produzidas/hora) seja
feito eletronicamente, diretamente na IHM.

Possuir sistema de autodiagnéstico em portugués; |
3.3.20 | Possuir posto de comando em base regulavel;
| Possuir painel elétrico de facil acesso;

3.3.21 | Os circuitos de medigdo deverdio ser calibrados com
emissdo de certificados contendo os resultados dos |

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

Construtivo

 Conceitual

l Funcional

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Cédigo Tipa de C(’)pirl
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo Emissio Revisio l
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002 f
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA |
| valores de medigdo. 1
Os instrumentos de medigdo deverdo estar calibrados, e |
|0s certificados deverfio ser apresentados.
Os custos de transporte para o equipamento de calibrago
deverdo estar incluidos.
A elaboragdo dos relatorios e certificados de calibragéo, 1
deverdo estar incluidos.
A encaixotadora deve ser fornecida com os diagramas,
3.3.22 |desenhos de construgio ¢ relagdo das utilidades |  Interno Funcional
necessarias para a operagio.
- 1
Deve ser fornecido Manual de instrugdes do
equipamento. O mesmo deve contemplar informagdes de
3.3.23 manutencdo, operagdo e limpeza em portugués (Brasil). | Interno Construtivo
| O manual de operagdo do equipamento deve conter de
forma detalhada os procedimentos vinculados ao “IHM” |
|
3.3.24 Possuir telas exclusivas de acesso pela manutengao; Interno Construtivo
3.3.25 (O sistema de controle devera ser acessado por senhas. N/A Congceitual
lDeveré haver pelo menos 4 niveis de senha (operagdo, |
3326 |sup<’:r?zisor, mfmutengﬁo e administrfldor), ctnlde 0s Inferno Funcional
lusuarios poderdo executar apenas as agdes permitidas ao |
fseu grupo. |
O acesso do supervisor devera permitir; [
| e Definir prazo para expirar senhas;
* Substituir senhas canceladas; '
3397 * Gerar e salvar receitas de produgo; Interno Funcional

* Alterar pardmetros de receitas;

* Acessos do operador;

*  Gerar usudrio (mediante /ogin e senha);

* Eliminar usudrio (mediante login e senha).
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

Emissfo

Revisdo

ABR/2025 002

O acesso do operador devera permitir:

| e Carregar receitas;
3.3.28 * Dar inicio, interromper e finalizar processo;
e Reconhecer alarmes:
® Visualizar e imprimir relatdrios de produgio.

10 sistema de controle do equipamento deverd permitir
iefetuar saida (Jogour) e entrada (login) sem necessidade
ide interromper o processo (troca de operadores — turnos).
iA troca de operador devera ser registrada.

3.3.29

I _
‘Permitir configurar a troca de senha a cada noventa dias
3.3.30 jou de acorod com o PSI (Plano de Seguranga da

[nformagéo) vigente,

-

IApenas um usudrio de nfvel superior poderd desabilitar

3.3.31 . b g .
jum usuario de nivel inferior.

3332 0 equipamento deve ser dotado de instalagdo de
P impressora em rede.

!
1=

O equipamento deverd possuir:

¢ (Conexido em rede;
3333 | ® Transmissdo de dado via rede de forma segura;
e Interface USB sem impressora;
» USB instalacéo e back up software;
e Display & impressao de registros de diagndsticos.

| .
Quando aplicavel, o equipamento deverd possuir um
| registrador que emita um relatério de produgio com os
seguintes dados de impressdo: nome do produto (se
3.3.34 . .
| aplicavel), nimero do ITEM, nome do operador, data,
| receita do ciclo, etapas do ciclo, valores medidos durante
| o ciclo e alarmes criticos.

117125 r . . ~ —
3.3.39 | Devera ser permitida a impressdo de relatérios e dados do

|

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Funcional

Funcional

Funcional

Funcional

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Construtivo
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Cadigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo - . Emissio Revisio l
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA |

processo.
Deve possuir impressora e ou etiquetadora para as caixas

Deve possuir indicagdo de parfmetros do equipamento
em funcionamento apresentados na tela configuraveis,
como velocidade, estatisticas de produtos bons e ruins,
OEE, MTBF, etc.

Possuir transferéncia de dados via USB, via rede;
O equipamento deve permitir realizagdo de backup.

O equipamento deverd possuir acesso i manutencdo
[ remota com via de acesso a Internet

Devera possuir visualizagdo da maquina com a opgfio de
| telas de fluxo, com exibic8o da maquina com atuadores ¢
sensores, indicagdo do estado de operagio do

equipamento em um diagrama de fluxo.
1

‘ T T
Todos os alarmes deverdo ser visualizados na tela do
sistema de controle, dentre os quais, os considerados
mais criticos para o processo deverdo ser avaliados no

processo de qualificagio.

3.3.36 | Interno Funcional

O sistema de controle/registro do equipamento devera | FDA 21— |
3.3.37 |estar preparado para atender aos requisitos do FDA — 21 | CFR parte Informativo
|CFRparte11. I 11

— - — — e

O equipamento deverd possuir um sistema que assegure a
manuten¢do do fornecimento de energia elétrica para o
fCLP, de no minimo 10 minutos, em caso de falha na I
| alimentagfio.

3.3.38 Interno Construtivo

| i
— i _ — 1

Se houver queda do fornecimento de energia elétrica, o
3.3.39  sistema deverda manter a parametrizagdo do produto Interno Funcional

processado quando o fornecimento for restabelecido.
|

-

——

| |
—

3.3.40 | O sistema deverd armazenar os dados com seguranga e
| manter a parametrizagdo do equipamento para que o

| Interno Funcional
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Cédigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo Emissio Revisio !
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA J

[

|
—

- 3.3.41 [

3.342

3.3.43

33.44

3.3.45

processo seja reiniciado;

Controle de sobrecarga na corrente de produto e nol
transporte  de caixas com parada automdtica do
equipamento.

Caso ocorram falhas o sistema deve emitir mensagens

pas Interno Funcional
com indicagdo de texto completa.

A Contratada se obriga a realizar acompanhamento de
processo produtivo, este deve atender a quantidade 60
dias uteis, este acompanhamento das equipes de produgdo |
'e manutengdo deve ser realizado em horario comercial Interno Informativo
| das 08:00 as 17:00 Hs, (Considerando 6 visitas com total
de 10 dias uteis de trabalho cada, no prazo de 6 meses | [
apos entrega definitiva dos equipamentos). |
T T
A contratada se obriga a realizar o acompanhamento do
' processo de emblagem priméria, secundaria e terciaria de | ,
02 lotes industriais, para cada um dos equipamentos, Interno Informativo
Juntamente com a equipe do LAFEPE, em até 15 (quinze)

dias Uteis posteriores a realizago dos treinamentos;

A encaixotadora deverd estar pré-disposta a reccber o
sistema de serializagio e rastreabilidade conforme

) ; | RDC
necessidade prevista na RDC 319/2019 que dispde sobre 319/2019 Desempenho
a fase de implementagfio do sistema nacional de controle
de medicamentos.
Devera dispor de dispositivo para gravagido de dados Art. 215
varidveis e inspecdo de rotulos de caixa, conforme RDC Desempenho

necessidade prevista no Art. 215 da RDC 658/2022 658/2022
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REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo . Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DF, ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

34  Documentagiio e Treinamento
» e Classificag¢io
Item Descricio Referéncia ¢
Item
Deverdo ser fornecidos Manuais de instrugdes / Data
Sheets contendo no minimo as instrugdes de instalacdo,
34.1 | operacio, seguranca e manutencio, estes deverfio estar Interno Conceitual
em idioma Portugués Brasileiro em meio fisico e
digital.
, . . RDC.658/2022;
Deverd ser fornecido Procedimento de operagdo e .
342 limpeza dos acessérios adquiridos Art.148; Cenceitual
uiridos.
P a Art.173
Processo e diagrama de instrumentacdo estes deverdio .
343 L & " o ¢ Interno Conceitual
estar em idioma Portugués Brasileiro
34.4 | Protocolo de calibragio eletrdnico Interno Construtivo
O fornecedor disponibilizara a documentagdo técnica
necessaria para apofar a manutencio dos sistemas. O .
3.4.5 p g & . Interno Conceitual
documento € entregue em formato PDF ¢ Impresso e em
portugués.
O fornecedor disponibilizard a documentagio de |
3.4.6 | diagramas elétricos padriio da conexdo do sistema em Interno Conceitual
formato PDF e impresso em portugués.
O fornecedor disponibilizara a documentagdo de
34.7 | diagramas de montagem mecanica padrdo do sistema, Interno Conceitual
em formato PDF e impresso em portugués.
O fornecedor realizara a instalagéio de protocolos de
3.4.8 | instalagdo (Q.I) para a linha. O documento & entreguc Interno Conceitual

em formato PDF e impresso em portugués.
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REQUISITOS DO USUARIO

0013 - 2024

Codigo Tipo de Cépia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

ABR/2025

Emissio Reviséio

002

O provedor fornecera os protocolos operacionais (0.Q.)
para a encaixotadora. Este documento deve conter
349 | todas as evidéncias para verificar em sua totalidade o
funcionamento do sistema. O documento deverd ser
entregue em formato PDF e impresso em portugués.

|

-

O provedor fornecera os protocolos de software para a
encaixotadora. Este documento deve conter todas as
3.4.10 | evidéncias para verificar em sua totalidade o
funcionamento do sistema. O documento deverd ser
entregue em formato PDF e impresso em portugués '

O fornecedor fornecera dois conjuntos de informacdes
técnicas impressas em cores. (Manuais de operacdo,
diagramas elétricos, protocolo de instalagfio e protocolo |
de operaco), em portugués.

3.4.11

"

O fornecedor entregard a lista de reposicio
3.4.12 | recomendadas e quantidades por escrito como parte da |
documentagio.

A documentagio gerada deve ser em portugués e

4.13 ; .
34 entregue em formato eletrdnico (PDF) e impressa; |

Realizago de treinamentos para os colaboradores |

| operacionais & de manutengo, o material impresso e os
testes de conhecimento devem ser submetidos ao final [
do treinamento.

__i_

3.4.14

Como parte da avaliagdo do curso, o provedor emitird l
um certificado aos participantes informando que estdo
| qualificados para operar e configurar novos produtos no
sistema, com base no sistema de gestio de treinamento
do fabricante, indicando as competéncias avaliadas e os |

niveis de credenciamento.
1

34.15

3.4.16 | O fornecedor deve ter um suporte de 8 horas no horério
comercial no inicio do uso do equipamento no modo

Interno Conceitual

Interno

1

Conceitual

Interno Conceitual

Interno Conceitual

Interno Conceitual

Interno Conceitual

Interno Conceitual

Interno Conceitual
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0013 - 2024

Tipo de Copia

Titule

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

Emissao

Revisiio

ABR/2025 002

produtivo para garantir a curva de aprendizado dos |
| operadores do sistema.

4. REQUISITOS DE SEGURANCA

Item Descrigiio

Referéncia

Classificacio
Item

O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo
4,1 deverd gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis
(dBA).

O conjunto (equipamento/acess6rios) ndo deverd possuir
nenhum componente exposto que possa oferecer risco
ao0s seus usuarios. Em havendo risco, o conjunto devera

4.2 ser protegido mediante uma prote¢do adequada, prética e
operacionalmente eficaz e possuir botdo de emergéncia.
Em atendimento 8 NR-12, ou normas internacionais
relacionadas.

O equipamento, em sua concepgio construtiva e
operacional, deverd ser totalmente ergonémico de modo
a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por
Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

4.3

O manual do equipamento devera contemplar
informagdes de seguranga especificas para instalagio,
operagdo, sef ups, ¢ manutengdo do mesmo descritas na
lingua portuguesa brasileira, na impossibilidade disto
4.4 caberd ao representante local prover a adequada
tradugfio. Deverd conter diagramas, inclusive circuitos
elétricos, em especial a representagdo esquematica das
fungdes de seguranga; defini¢do da utilizagfio prevista
para a maquina ou equipamento; riscos a que estio
€xpostos 0s usudrios, com as respectivas avaliacdes

NR-15

NR-12

NR-17

NR-12

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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0013 - 2024

Cédigo Tipo de Cépia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

ABR/2025

Emissfio Revisio

002

|

quantitativas de emissdes geradas pela méaquina ou |
equipamento em sua capacidade maxima de utilizacgo;
definicio das medidas de seguranga existentes e
daquelas a serem adotadas pelos usuérios; especificagdes
e limitagdes técnicas para a sua utilizacio com
seguranga; riscos que podem resultar de adulteracdo ou
supressdo de protegdes e dispositivos de seguranca;
riscos que podem resultar de utilizacdes diferentes
daquelas previstas no projeto; informag&es técnicas para
subsidiar a elabora¢io dos procedimentos de trabalho e
seguranca durante todas as fases de utilizacdo;
procedimentos e periodicidade para inspe¢des ¢
manutencdo; procedimentos a serem adotados em
situagBes de emergéncia; e indicacfo da vida Gtil da
maquina ou equipamento ¢/ou dos componentes
relacionados com a seguranca.

Os simbolos, inscrigdes e sinais [uminosos e sonoros
devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
técnicas oficiais ou pelas normas técnicas internacionais
aplicaveis. As inscrigbes 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, nfo deve ser utilizada somente a
inscrigdo de “perigo”. As inscrigbes devem ser |
utilizados para indicar as especificagdes e limitagdes
técnicas fundamentais a seguranca.

4.5

[ |
Devera haver Botio de Emergéncia para a parada

4.6 imediata do Equipamento, sendo sua localizagdo de facit
alcance dos operadores.

Atender todos os requisitos se seguranga em mdquinas e

4.7 .
equipamentos

. n .

O equipamento, em sua concepgac  construtiva

4.8 ¢ operacional, devera ter dispositivos de intertravamento
com bloqueio associados &s protegdes moveis que |

NR-12 Construtivo

NR-12 Construtivo

NR-12 Construtivo

NR-12 Construtivo
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO BLS=g 024
Titulo Emissiio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA
devem: a) permitir a operacio somente enquanto a T
protecfio estiver fechada e bloqueada; b) manter a |
prote¢do fechada e bloqueada até que tenha sido
eliminado o risco de lesfio devido as fungdes perigosas
da méquina ou do equipamento; e c) garantir que o |
fechamento e bloqueio da protecdio por si s6 ndo possa
dar inicio as fungbes perigosas da maquina ou do
equipamento.
Prote¢es fixas instaladas mecanicamente, cuja remogio
4.9 ou deslocamento s6 € possivel com o auxilio de NR-12 Construtivo
ferramentas.
T
Possuir sinalizagdo quanto ao perigo de choque elétrico
e restricdo de acesso por pessoas nfio autorizadas; e
4.10 alerta operacionalmente eficazes. Essas NR12 Construtivo
informagdes deverfo estar devidamente fixadas em
locais visiveis pelos usuérios (em portugués)
Se aplicdvel, tubulagbes e superficies quentes devemT
possuir isolamento térmico para cvitar queimaduras aos
4.11 operadores e aos técnicos de manutencio dos NR-12 Construtivo
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos ’
adicionais
NHO - 11
A disposigdo do equipamento deveri ser de tal ordem | I roc’edi-mento
que ndo permitam sombras sobre as 4reas de trabalho e telcnico
assegurem uma iluminagfo de 500 a 700 Lux. | Ava’llac%ao dos .
4.12 niveis de Construtivo
O equipamento devera possuir um design que permita iluminamento
um nivel de iluminagdo no campo de operagéio entre 300 em ambientes
€ 500 Lux (interno). internos de
trabalho
: : NRI10
A fabricagdo da méaquina devera seguir todas as normas |
4.13 internacionais de seguranca, bem como garantir que as NR12 Construtivo

normas brasileiras (NR’s) sejam cumpridas na integra,
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REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo - Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA
[ como por exemplo NR-10, NR-12, NR-15, NR-17, etc, NR15
NR 17
_IL
O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a
4.14 seguranca elétrica conforme a NRI10. (Aterramento e NR-10 Construtivo
demais itens abordados na norma).
1
O equipamento devera possuir portas de seguranca |
4.15 (prote¢do movel) com sistema de intertravamento NRI2 Construtivo
conforme especificado nas NR-12 ¢ NR 10.
_ |
O equipamento deverd possuir protegdes fixas, efou |
416 THOVGIS de seguran?a dotadas (’ie dispositivos de NRI2 Construtivo
intertravamentos conjugados a relés de seguranga em
atendimento as NR 10 ¢ NR-12.
Todos o0s componentes energizados devem possuir
4.17 isolamentos para evitar choques elétricos nos operadores NR-10 Construtivo
e técnicos de manutengio.
NR10
4,18 A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. | Construtivo
NR12
L
Os componentes/equipamentos moveis movidos através 1
de fontes de energias perigosas (Exemplo: Mecénicas,
hidraulicas, elétricas, pneumaticas, etc) devero possuir | NRI10
4.19 protecBes fixas e/ou méveis, dotadas de dispositivos de Construtivo
intertravamento  interligados a relés de seguranga, | NRI2
visando a proteger os operadores e técnicos de
manutencdo contra acidentes. '
Quando aplicivel, maquinas e/ou equipamentos | Norma CE .
19, , C
pal importados devem atender as Normas CE e IEC. Norma IEC SHSEUENG
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Coédigo Tipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024 '
Titulo . Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002 r
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA |
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descriciio Referéncia Slagsificachi
Ttem

A contratada deverd elaborar desenhos detalhados dos
sistemas e acessérios, com o layout para instalagio e

5.1 operagdo do equipamento; Projeto para alimentagdo
elétricados sistemas e acessorios de produgio e
utilidades; Qualificacfo dos Equipamentos.

As dimensGes estaticas e operacionais do equipamento
5.2 deverdo ser compativeis com as dimensdes das salas
descritas no item 3.2.1.

O fornecedor deverd fornecer previamente todos os
53 consumos de utilidades necessarios e avaliar em campo
se atendem aos seus requisitos

Todos os componentes do sistema deverdo estar
54 devidamente identificados (TAG) conforme padrio do
fornecedor.

Todos os desenhos dimensionais e diagramas de
5.5 instrumentagdo deverfio ser preparados em Autocad ou
similar.

O projeto de construgdio deverd assegurar que os
5.6 componentes eletroeletronicos devam atender indice de
prote¢do solicitado

Deverdo ser fornecidos desenhos dimensionais em
formato padrio ABNT ou norma Europeia efou

5.7 ) ..
Americana  e/ou  similar, que atendam as
regulamentagdes brasileiras

58 Deverdo ser fornecidos desenhosAs Built, com

identificacdo total de TAG’s.

RDC 658/2022

Art.063; Construtivo

Art.173
Item 3.2.1 Construtivo
Interno Construtivo
Interno Construtivo
Interno Construtivo
Interno Construtivo

RDC 658/2022

Construtivo

Art.063
Interno Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA
59 Devera ser fornecida lista de componentes {componente, Int Construti
. . . erno
modelo, fabricante) com link para os desenhos As Built. B SRR
Deverdo ser fornecidos diagramas elétricos ¢
pneumaticos com lista de componentes (com modelo,
fabricante ¢ TAGs), identificando simbolos e cédigos
5.10 relacionados contemplando referéncia cruzada com os Interno Construtivo
P&ID’s. Os desenhos deverfio possuir legendas que
permitam o perfeito entendimento dos mesmos em
| idioma portugués.
Deverdo ser fornecidos requisitos necessarios para
53.11 instalagdo dos sistemas e acessérios na Planta do Interno Construtivo
LAFEPE
|
'RDC 658/2022
Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de Art. 148
5.12 construg¢do  dos  componentes, calibragdo  de Construtivo
instrumentos, etc) em lingua portuguesa. | Art.150
Art.243
Devera fornecidos protocolos de test ecdnicos e
ij_:rao S€r 10rmmecidos P (?CO CSlES Im o RDC 658/2022
513 elétricos efetuados nos sistemas e acessérios nas Construtivo
' | instalagBes do fabricante. Estes documentos devem estar Art.017
no idioma Portugués. | )
- -
Devera id ificacdes Funcionais d ’ :
514 'everao ser forn'e(.:l as as' l?spemﬁcagoes: uncionais dos Interno Construtivo
sistemas ¢ acessorios em idioma portugués
| Deverdo ser fornecidas listas de alarmes e
5.15 intertravamentos do sistema de controle, quando Interno Construtivo
aplicavel.
!
| Deverdo ser fornecidas listas de entradas e saidas
5.16 analégicas e digitais, bem como toda documentagfo Interno Construtivo

especifica. Tais documentos, devem ser fornecidos para
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1

|

Titule

ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

Emissio

Revisiio

ABR/2025 002

3.17

5.18

5.19

5.20

5.21

5.22

5.23

5.24

5.25

realizagdo do FAT.

Devera ser contemplada uma conexdo para interface
futura com sistema de gerenciamento de produgio tipo
ERP (Enterprise  Resource Plamning) ou PRE
(Plangjamento de Recursos da Empresa).

Em caso de protecdio por senhas, com acesso restrito ao
fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de pelo
menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.

Deverdo ser fornecidas cdpias e licencgas ou certificados
de autorizagdo para utilizacio dos softwares, quando
aplicavel.

Deverdo ser fornecidas as Especificag@es Funcionais dos
sistemas e acessérios em idioma Portugués.

Deverdo ser fornecidas listas de alarmes ¢
intertravamentos do sistema de controle.

Deverio ser fornecidas listas de entradas e saidas
analogicas e digitais.

As dimensdes estiticas e operacionais do equipamento
deverdio ser compativeis com as dimensdes das salas.

Devera ser fornecida documentagdo com registro das
versdes dos softwares a serem utilizados: Sistema
operacional, PL.C, IHM, Banco de dados, Programas de
backup.

Caso o0 equipamento possua PLC efou sistema
supervisdrio ou similar, deve conter neste sistema uma
porta de comunicagdo que interaja via modem com o
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE.

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Conceitual

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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ABR/2025 002 I

5.26

6.

Deverdo ser fornecidos protocolos de testes mecénicos e
elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do
fabricante.

REQUISITOS DE MANUTENCAO

Interno Construtivo

Item

Descriciio

Classificac¢io

Referéncia Ttem

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

O fornecedor devera disponibilizar um Plano de
Manutengéo Preventiva com discriminag@o das tarefas a
serem executadas, incluindo as lubrificagdes, ¢ a
periodicidade em que estas deverdo ser realizadas,
devera fornecer as informagdes no idioma Portugués do
Brasil.

O fornecedor devera possuir assisténcia técnica no Brasil
e deverd informar na proposta dados de identificagio
como nome, telefone, e-mail, website, contatos, etc. e
compra de pecas de reposicio.

O fornecedor devera fornecer as pegas e componentes
de reposigio, com cddigos de compras, recomendadas
para 2 (dois) anos de consumo e a lista de pecas de
reposigéo para os proximos 5 (cinco) anos.

Todas as identificagdes, avisos ¢ etiquetas deverdo ser
apresentados em Portugués do Brasil.

Deverdo ser fornecidos Manuais de Instalagio e
Manuten¢éio do equipamento e seus componentes no
idioma Portugués do Brasil.

Deverdo ser fornecidos Manuais, catilogos e/ou Data
Sheet de todos os componentes ¢ instrumentos do
equipamento, inclusive os fornecidos por terceiros em
midia.

Interno Conceitual

Interno Conceitual

Interno Construtivo

Interno Construtivo

Interno Conceitual

Interno Conceitual
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Emissgo

ABR/2025 002

Revisao

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

6.14

6.15

Deverao ser fornecidos Manuais de Instalagdo, Operagio
¢ Manutengdo do Hardware e Software.

Devera ser fornecida cdpia (backup) do Software do
PLC em CD ou EPROM instalados nos equipamentos.

Devera ser fornecida documentagdio com registro das
versdes dos softwares a serem utilizados: Sistema
operacional, PLC, IHM, Banco de dados, Programas de
backup.

Caso a maquina possua (hardware/software), PLC, THM
ou PC dedicados ou nd3o, o fornecedor deve
disponibilizar acesso (conex#o remota) para conexdo
com a maquina para identificar possiveis problemas.

O fabricante deve disponibilizar um diagrama ladder ou
lista de instrugdo impresso ou midia digital para auxiliar
na detecgéo de faihas ou defeitos.

Caso a madaquina possua PLC, o fabricante deve
disponibilizar uma tela no IHM ou supervisorio, onde
serd visualizado o status de funcionamento de todas as
entradas e saidas digitais e analogicas do equipamento
ou sistema, para auxiliar na deteccdo de problemas ou
falhas.

Caso a maquina possua PLC, o fabricante deve
disponibilizar acesso a todos os manuais de operacio e
manutenc¢do bem como spare parts e vista explodida dos
componentes que compdem a maquina, para facilitar a
consulta por parte de operadores bem como da
manutengio.

O fornecedor devera elaborar uma lista de todos os itens
de calibracio e informar sobre a criticidade de cada item
no processo.

O fornecedor deverd elaborar uma lista de Spare
Parts recomendada e emitir um orcamento para a
aquisigdo de tais pegas.

Interno

interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Construtivo

Conceitual

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Conceitual
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l
|

6.16

6.17

6.18

6.19

6.20

16.21

6.22

6.23

6.24

Todos os sensores e atuadores que interfiram diretamente |
no processo deverdo estar devidamente calibrados e o
certificado de calibragfio deve apresentar, no minimo, 6
meses de validade a contar da data final da instalagdo e
startup. Caso ndo seja possivel. o fornecedor devera
calibrar, em campo, os instrumentos criticos do
equipamento.

O fornecedor deverd disponibilizar um Plano de
Manutengdo Preventiva com discriminagfo das tarefas a
serem exccutadas e a periodicidade com que estas
deverdo ser realizadas (Em Portugués brasileiro).

Devera ser fornecida uma lista de pegas e componentes
de reposi¢do, com cddigos de compras, recomendados
para estoque.

O fornecedor devera elaborar uma lista de
instrumentagéo critica recomendada para calibraggo.

Em caso de o equipamento possuir PLC e (ou) sistema
supervisério, e este ser protegido por acesso restrito
(bloqueado por senha), acesso somente do fabricante,
deve permitir acesso ao programa de pelo menos um
integrador sugerido pelo LAFEPE, previamente avaliado
e de comum acordo por ambas as partes.

Todos os itens elétricos e eletrdnicos que compdem o
equipamento, acionamento, monitoramento e poténcia |

devem seguir o padrdo de frequéncia 60 Hz (Brasil). |

Fomecer desenhos mecénicos de montagem e vistas
explodidas de todo o sistema, maquina e (ou) processo.

Fornecer desenhos e esquemas elétricos detalhados
contendo indicagGes de componentes/localizagdo de

| paginas, lista sequencial de componentes detathando
| quantidade /fabricante/cédigo/ localizagéo.

Consultar e definir junto a manutencio/engenharia
especificagio da marca (e) ou fabricante de itens
elétricos, eletronicos, mecanicos e de instrumentagio que

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Conceitual

Construtivo

Conceitual

Conceitual

Conceitual
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6.25

6.26

6.27

6.28

6.29

compdem 0 equipamento ou processo.

Treinamento: para os operadores e supervisores da drea
de produgfio de no minimo 80 horas e realizado no
horario de 8h as 17h, 0 mesmo tempo deve ser
considerado para treinamento dos operadores e
supervisores da area de manutengio;

O treinamento deve contemplar no minimo: fundamentos
gerais, principios de funcionamento da maquina,
operagdo da mdaquina, “set up” (troca completa de
formatos e posta em marcha), limpeza, parametrizagfo
da maquina, instrugdes de manuten¢ao e outros assuntos
considerados necessarios e importantes para obtengdo de
boa performance e conservacdo do equipamento.

O Fornecedor devera fornecer para a
maquina/equipamento/produto filtro de protecdo contra
Harmonica da linha de alimentagéo elétrica.

Para equipamentos importados ou equipamentos
nacionais que possuam itens importados, o fornecedor
devera fornecer uma lista destes itens reserva (sparc
parts) com uma foto de cada tipo de item e fornecer as
seguintes informagdes para cada um dos itens: Codigo
do Fornecedor / Descricio (portugués)/ Dimensdes/
Marca/ Material de construgio/ Orientagbes de
acondicionamento/ Apresentagdo/ Fungfo/ Finalidade/
Uso/ Poténcia e tensdio. Observagfio: Esta ¢ uma
exigéncia da Receita Federal e devera ser atendida.

Toda a documentagdo citada neste TR deverd ser
entregue também em forma de midia (pen drive ou
similar).

O equipamento deve ter comunicagdio OPC, com os
dados de performance e setup da maquina disponiveis,
ou seja, permitindo que qualquer software cliente (MES,
Power B.1. e Scada) acesse para leitura e escrita. (OCIF-
OPC - Transferéncia de dados online de todas as
informagdes disponibilizadas pela maquina).

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Construtivo

Conceitual

Conceitual

Construtivo
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6.30 O equipamento deve ter tabela de TAG’s descritas e .
abertas para acesso. Interno Construtivo
O equipamento deverd seguir as normas vigente no
Brasil, quanto a fabricagio e itens utilizado em sua
confecgdo, tanto na parte Elétrica, Eletronica,
Pneumatica, Hidraulica e Mecénica.
6.31 _ . Interno Construtivo
Ex: As tomadas deverdo seguir as normas Brasileira, a
fabricagdo do equipamento devera atender as normas de
Seguranga, BPF (Boas Priticas de Fabricagdo) e leis
vigentes no Brasil.
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Classificac¢d
Item Descrigio Referéncia P
Item
O conceito do projeto Construtivo devera evitar a RDC
formagdo de locais com acesso dificultado de modo a 658/2022
7.1 eliminar ou a minimizar a0 maximo possivel o risco de Art.063 Informativo
contaminagdc cruzada, bem como o acimulo de ’
sujidades. Art. 173,§ 1°
O conceito do projeto Construtivo devera assegurar que
as intervengdes necessarias para a manutengio do RDC
7.2 equipamento ndo representem risco i qualidade dos 0658/2022 Informativo
produtos (engates rapidos, retirada de partes para | Ar. 173, § 1°
manutenco fora da produgéo).
N RDC
73 As partes que. entra.m. -em contato Cf)m o produto néo 658/2022 Informativo
devem ser reativas, aditivas ou absortivas.
Art. 108
O projeto de construcdo do equipamento devera §211.65 (b)
7.4 assegurar  que  lubrificantes  necessarios  ao Informativo
21 CFR parte

funcionamento do equipamento, ndo entrem em contato
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com o produto ou mesmo com partes que entrem em 211
contato com o produto durante o processo produtivo. EDA
Todos os documentos que compdem o Data Book dos
equipamentos deverdo ser entregues até 60 dias antes do
75 inicio do star,t up para que a equipe cilo I.JAFEPE }?ossa lnterno Construtivo
ter tempo habil para a sua conferéncia. Deverd ser
fornecida uma copia em papel e outra em formato
eletrénico.
0O Data Book do fabricante devera, obrigatoriamente,
conter:
. Manual do usuario, incluindo manual com
diagrama de bloco e representacdo de todas as
telas da interface;
. Manual de Manutengo:
. Hardware Design Specification;
. Software Design Specification;
. Functional Specification;
. P&ID (processo ¢ limpeza)
7.6 . Desenho dimensional do equipamento; Interno | Conceitual
. Layout de implantacgdo do equipamento;
. Esquema elétrico, com layout de painéis e

diagrama de automacgo (lista de I/O);

. Esquemas pneumdtico e hidrdulico, |
quando aplicavel;

. Manuais dos componentes do
equipamento, incluindo folha de dados dos
instrumentos; i
. Lista de alarmes e intertravamentos do

sistema (normalmente esta descrito no SDS):

. Lista de instrumentos criticos para
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calibragio;
. Certificados de todos os materiais
sanitarios (chapas de aco, juntas de vedagdo,
tubulagdes, etc) com rastreabilidade dos
componentes;
. Certificados e documentagio de soldagem
— procedimento de solda, qualificacdo do
soldador, etc;
. Certificados de calibracdo dos
instrumentos criticos; ]
. Licengas de uso de todos os softwares
comerciais instalados (exemplo: Windows) com
CD para reinstalagéo, se necessario;
. CD, ou outro dispositivo, com back up dos
softwares de controle e supervisio do
equipamento, na versdo vigente. |
Os Manuais de operacio e manutencdo deverfio ser
elaborado pelo Fabricante, obrigatoriamente, em
Portugués do Brasil.
A contratada devera apresentar 30 dias antes do Teste
de Aceitagio no Fabricante(FAT), o protocolo
considerando os testes que serdo realizados, devendo
contemplar no minimo;
a) Conferéncia de toda documentagio. A contratada
devera informar quais sfo os documentos relacionados
. i |
7.7 a0s equipamentos; Interno Conceitual

b) Calibragdes — relacdo de todos os instrumentos que
interferem no processo e os respectivos certificados:

¢) Demandas de utilidades necessarias ao
funcionamento dos equipamentos;

d) Inspe¢éo visual de todos os equipamentos;

e) Verificagdo P&ID - componentes, valvulas, |
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ABR/2025 002

7.8

7.9

instrumentos, etc.;

| . n . " .
f) Verificagdo das dimensdes dos equipamentos com as
dimensdes do local de instalagdo;

g) Checagem das conexdes elétricas, hidraulicas e
pneumadticas;

h) Testes dos alarmes e sensores de seguranga dos
equipamentos;

i) Inspecdio do manual de operagéo. Realizar a operagdo
do equipamento com base nas instrugdes descritas no
respectivo manual.

j) O equipamento sera testado com material fornecido
pela CONTRATANTE para realizaciio dos testes de
aceitagio;

H) A CONTRATADA devera informar o quantitativo
necessario de material para realizagfio dos testes.

O Teste de Aceitacdo no Fabricante (FAT) devera ser
realizado com todos os equipamentos em linha
(descritos nas especificagdes técnicas devidamente
montado e toda documentagdo disponivel. Além disso,
para verificacdo de operago do equipamento, deverd
ser realizado teste de operagio.

Durante a realizacio do FAT, deverfio ser observados os
seguintes pontos:

1. Durante o FAT e SAT deverio ser testados 100%
das saidas analdgicas ¢ digitais;

2. Durante o FAT e SAT deverdo ser testados 100%
alarmes (visuais e sonoros);

3. Durante o FAT e SAT deverdo ser testados e
documentados 100% dos intertravamentos;

4. Execucio completa de uma receita de produgio
que sera previamente definida;

Interno Funcional

Interno Conceitual
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Emissfo Revisao

7.10

7.11

7.12

5. Avaliagdo das interfaces, cadastros e
controles/niveis de usudrios previamente definidos;

6. Testes que desafiem as capacidades do
equipamento (capacidade) e condigdes operacionais —
cadastros de receitas, ajuste de parametros e outras
consideracdes relevantes para a operagio do
equipamento e ajuste ao processo produtivo como
serializag8o, inspegio e agregacio;

Devera ser fornecido Protocolo de FAT executado com
Relatdrio conclusivo dos testes.

A realizagdo do FAT (teste de aceitagdo no fabricante)
ocorrera de forma presencial, por um periodo minimo
de 5 dias uteis, e neste caso, o0s custo inerentes a
passagens aéreas (ida e volta) e hospedagem em hotel,
de no minimo 03 (trés) estrelas, de 6 (seis) técnicos do
Lafepe entre as 4areas de produgdo, engenharia e
garantia da qualidade, serfio de responsabilidade da
CONTRATADA, tendo em vista a complexidade e a
quantidade de equipamentos que compdem todo a Linha
de embalagem primaria, secundaria, tercidria em
frascos, caso haja necessidade de deslocamento deverd
ser disponibilizado carro particular ou transfer até o
local do FAT, tanto o carro particular, ou transfer e
hotel devem ser aprovados previamente pelo gestor do
contrato.

Devera ser fornecido Protocolo de SAT para realizagéo
dos testes no idioma Portugués Brasileiro.

Para a execugdo do SAT, o fabricante devera enviar um
protocolo com uma proposta de testes com antecedéncia
de pelo menos 60 dias do inicio do STARTUP. O
protocolo devera constar, no minimo, os mesmos testes
considerados para o FAT. Ao término dos testes deve
ser gerado um relatério conclusivo. O protocolo deve
ter campo de aprovacdo de representante do LAFEPE.

-

Interno Construtivo

[nterno Informativo

Interno Construtivo
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| ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE
| ENCAIXOTADORA AUTOMATICA

7.14

Caso necessario, a CONTRATADA devera fazer
alteragfio do protocolo, conforme definigdo da Garantia
da Qualidade do LAFEPE.

. Deverdo ser fornecidos Protocolos elaborados
para a execucdo da Qualificacio de Instalagdo do
equipamento (meio digital e impresso) no idioma
Portugués Brasileiro.

. O Protocolo de Qualificagfio de Instalagdo devera
contemplar, pelo menos, testes para:

[

|
1. Avaliar a condicdo AS BUILT da instalagio — |

confronto da instalag8o fisica com os planos ¢ desenhos
do projeto do equipamento:

2. Testes dimensionais;

3.  Execugdo de 100% das ecntradas e saidas
analégicas e digitais,

4.  Comprovacdo da calibragio dos instrumentos
criticos de monitoramento e controle do processo.

» Deverfo ser fornecidos Protocolos elaborados
pata a execucdo da Qualificacdo de Operacio do
equipamento (meio digital ¢ impresso) no idioma
Portugués Brasileiro.

= Protocolo de Qualificagio de Operagio devera
contemplar, pelo menos, testes para:

1. Desafio (testes positivos e negativos) da logica de
acessos ao sistema de controle e supervisdo — criagéo,
edi¢io ¢ eliminacdo de usudrios, configuracio e
permissdes e restricdes, cadastro de login ¢ senha,
entre outros;

2. Configuragdes de todos os parimetros editdveis
previstos — faixas de alteragdo, digitos irregulares
(exemplo, aceitar letra quando deve ser nimero);

3. Execugfio de 100% dos alarmes previstos para o

Cadigo Tipo de Copia |
0013 - 2024 |
Emissiio Revisio
ABR/2025 002
|
Interno Construtivo
Interno Construtivo
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l

7.15

7.16

equipamento;

4. Comandos e ajustes em modo de operagio
automatico, semiautomatico e manual (se aplicavel);

5. Testes que desafiem  as  capacidades
dos equipamentos (encaixotadora);

6. Configuragdes de todos os parimetros editaveis
previstos — faixas de alteragfo, digitos irregulares
{exemplo, aceitar letra quando deve ser ntimero);

7. Navegacéo de telas do sistema de controle;

8. Testes que desafiem a capacidade do
equipamento;

9. Testes de desafios (rejeicio);

10. Testes que comprove o atendimento & norma 21
CFR part 11.

Os Protocolos de Qualificag¢do de Instalagiio e Operagdo
deverdo ser entregues, pelo menos, com antecedéncia de
60 dias do inicio do STARTUP para que a equipe do
LAFEPE possa ter tempo de habil de avalid-los. Os
protocolos devem possuir campo de aprovagio de
representante do LAFEPE. Caso necessario, a
CONTRATADA devera fazer alteragdio do protocolo,
conforme definicdo da Garantia da Qualidade do

LAFEPE;

» Os Protocolos para Qualificagdo de Instalacio e
Operagdo deverdo ser redigidos de forma a ndio gerar
duvidas sobre o objetivo dos testes e, principalmente,
sobre a execucdo dos mesmos. Deve-se detalhar o
material que serd utilizado, critério de aceitagfo para
cada ensaio e uma descricio detalhada de como o
ensaio serd executado.

+ A aceitagdo dos Protocolos de Qualificagdo de
Instalagdo e Operacdo se dard apds uma avaliagdo

Interno Conceitual

Interno Construtivo
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—— L —

7.17

7.18

7.19

7.20

prévia da equipe do LAFEPE. Caso haja necessidade
de revisdo, o fabricante devera fazé-la. |

=

Caso a documentagdo final esteja incompleta e/ou | RDC
inconsistente, € nfo for corrigida pelo fornecedor, o 658/2020 Construtivo
valor referente ndo serd pago. T

O Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo devera ser

. A . Interno Construtivo
fornecido formato eletrénico e impresso.

O Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo deverd
contemplar, pelo menos, testes para:

* Avaliar a condicdo AS BUILT da instalagdo —
confronto da instalagdo fisica com os planos e |
desenhos do projeto do equipamento;

» Testes Dimensionais;

« Condigdo sanitaria do equipamento — materiais de
fabricacdo e acabamento superficial;

+ Execucio de pelo menos 20 % das entradas e
saidas analdgicas e digitais, com possibilidade de
100% se for interesse do LAFEPE (coberto pelo SAT;

Interno Construtivo

« Execugdo de 20 % dos alarmes previstos para o
equipamento, com possibilidade de [00% se for
interesse do LAFEPE (coberto pelo SAT):

e Execuglo de 20 % dos intertravamentos previstos

para o equipamento, com possibilidade de 100% se
for interesse do LAFEPE (coberto pelo SAT); I

« Comprovagdo da calibragio dos instrumentos
criticos de monitoramento e controle do processo.

O Protocolo de Qualificagdo de Operagdo devera
contemplar, pelo menos, testes para: |

« Desafio (testes positivos e negativos) da logica de InIStng Sl

acessos ao sistema de controle e supervisdo — criagdo,
edicdo ¢ eliminagdo de usudrios, configuragdo e
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7.21

7.22

7.23

Salienta-se que a equipe do LAFEPE ira se basear em

permissdes e restrigfes, cadastro de login e senha, |
entre outros;

+ Configuragdes de todos os parimetros editaveis

previstos — faixas de alteragdo, digitos irregulares
(exemplo, aceitar letra quando deve ser nimero);

« Comandos e ajustes em modo de operagio
automatico; Comandos ¢ ajustes em modo de
operagio semiautomatico; Comandos e ajustes em
modo de operagdo manual;

+ Navegacio de telas do sistema de controle;

o Testes que desafiem as capacidades do
equipamento com lancamento ¢ todas as
rastreabilidades de alteracdo de receitas (pode ser
coberto pelo SAT);

» Testes que comprove o atendimento & norma 21 |
CFR part 11,

» Execugdo completa de uma receita de produgéo
definida;

Execugio de uma receita de limpeza (pode ser coberta
pelo SAT);

Os Protocolos para Qualificagdo de Instalagio e
Operacdo deverdo ser redigidos de forma a ndo gerar
davidas sobre o objetivo dos testes e, principalmente, '
sobre a execucfo dos mesmos. Deverfio estar detalhados

os materiais que serdo utilizados, critérios de aceitacio

para cada ensaio e uma descrigdo detalhada de como o |
ensaio sera executado.

Os desenhos dimensionais, P&ID, HDS, SDS e FS,
deverdo ser entregues em no maximo 30 dias da
assinatura do contrato para que a equipe do LAFEPE
possa dar a aceitagdo do projeto.

Interno

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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7.24

7.25

7.26

7.27

7.28

7.29

compéndios de referéncia mundial, como por exemplo,
a norma 2] CFR parie 11 do FDA (Registros
Eletronicos / Assinaturas Eletrénicas) quando aplicavel.
para avaliar a documentagio de projeto.

O fornecedor deverd proceder ao treinamento dos
operadores, encarregados de modo a torna-los aptos &
operacdo do equipamento. Devera emitir um documento
que confirme o treinamento ministrado.

O fornecedor deverd proceder ao treinamento dos
mecanicos/eletricistas, engenheiros de modo a torna-los
aptos ao diagnostico e agdes corretivas para assegurar a
operacionalidade do equipamento. Deverd emitir um
documento que confirme o treinamento ministrado.

Se apds os testes de Qualificagdo de Instalagfo,
Operaco e software forem detectadas falhas,
decorrentes de problemas de projeto de construgdo, o
fornecedor obriga-se a corrigi-las em tempo haébil
(maximo 30 dias corridos) para nfo comprometer a
liberagio do equipamento para uso na rotina de
produgéo.

Utilizar controles que garantam distribui¢fio, acesso e
uso da documentagfo, para operages ¢ manutengio do
sistema. Tal como, possuir revisdes e procedimentos de
controle que mantenham uma trilha de auditoria que
documente o desenvolvimento ¢ a modificagio
sequenciada no tempo da documentagio do sistema.

Para dados criticos inseridos manuvalmente, devera
haver uma verificagio adicional da exatidio dos dados.
Essa verificagfio pode ser feita por um segundo
operador ou por um meio eletrénico validado.

A empresa fornecedora dos equipamentos deverd
disponibilizar todos os documentos necessarios para a

Interno

Tnterno

Interno

CFR 21 Part 11

o110 (K)

| IN 134/2022

Interno

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Congeitual

Informativo
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realizagdo da qualificacdio dos mesmos e outros poderao

ser solicitados posteriormente.

Havendo necessidades, os documentos deverdo ser .
7.30 . . . [nterno Informativo

revisados pelo fabricante, sem custos adicionais.

FDA

O sistema/software devera ser inviolavel e validavel,
731 segundo as diretrizes do GAMP e FDA 21 CRF part 11 | CFR part 11 Informativo

vigentes.

GAMP 5

Devem estar disponiveis descrigbes atualizadas dos

sistemas criticos que detathem os arranjos fisicos e
7.32 légicos, fluxos de dados e interfaces com outros | IN 134/2022 Conceitual

sistemas ou processos, quaisquer pré-requisitos de

hardware e software e medidas de seguranga.

O Sistema deverd ter capacidade de gerar cdpias | CFR 21 Part

. d .

733 pre’msas € completasﬂ ‘os registros, tanto em_ formeito 11 Conceitual

legivel quanto eletrdnico, adequados para inspego,

revisdo e copia. -11.10 (b)

A documentagdo do sistema, incluindo hardware e | CFR 21 Part ;
7.34 " £ B . _— Conceitual

software deverfio ser legiveis e estarem disponiveis. 11-11.1(e)
735 Os -d.alclos armafenadcn? ' elf:tromcamente deverdo IN 134/2022 | Desempenho

possibilitar a geragdo de copias impressas claras.

Os instrumentos de medi¢fo e monitoramento

instalados no sistema deverfo estar calibrados, com um .
7.36 . , . Interno Informativo

prazo de validade de, no minimo, 6 meses, quando

aplicavel.

A ica 1d ibraga inst 4 .
737 condl?ao atua 'a calllnra(;ao dos ms.ﬂtmentos devera Interno Informativo

ser passivel de verificagio, quando aplicavel.

RDC 658/22 —

738 O desenho e o projeto deverdo minimizar risco de erros Capitulo IV, Conceitual

e permitir limpeza e manuten¢ao efetiva, de modo a

Secdo I — Art 63
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evitar a contaminagdo cruzada, o acimulo de pé ou
sujeira ou quaisquer prejuizos para a qualidade dos
produtos.
) RDC 658/22 -
719 Os ec!u.ipellmentos cyieyerﬁo ser projetados de modo a Cain’tulo IV, Construtivo
permitir limpeza facil e completa. Secdo [T, Art.
104
Deverd existi 5o d - .
evera ex:s ir pr?teg:ao 0s registros para permlrtlr SUB | e 5] Part 11 _
7.40 recuperacio precisa e pronta durante todo o periodo de 1110 (0) Conceitual
retengdo de registros. '
Devera feitos backups de tod .
7 41 everdo ser feitos backups de todos os dados IN 134/2022 Conceitual
relevantes.
O Sistema devera limitar o acesso somente a individuos (S & et ot .
7.42 torizad Conceitual
autorizados, S 11.10 (d)
Deverdo existir controles fisicos ou 16gicos que
7.43 assegurem que o acesso ao sistema computadorizado € IN 134/2022 | Conceitual
permitido apenas as pessoas autorizadas.
S te individuos autorizados podem usar o sistema,
OMEnte Maty P A 21 CFR part 11
assinar registros eletronicamente (se, aplicavel), acessar :
7.44 di itivos de entrad d It it Conceitual
1sp'051 ivos de entra ?S e saidas, alterar registros ou See. 11.10 (2)
realizar outras operagdes.
T ~F
A tela de operagdo devera ser bloqueada apds um |
7.45 periodo de tempo sem uso, tempo este a ser Internio Funcional
determinado.
O sistema deverd permitir cadastro de usudrio com as
| seguintes informagdes:
7.46 . Usudrio linico por pessoa; Interno Funcional
. Tipo de acesso (operador, manutengdo,

administrador, etc);
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7.47

7.48

7.49

7.50

7.51

7.52

. Senha;
. Confirmagio de senha;

Também devera ser possivel definir se o usuario devera

alterar a senha no primeiro acesso.

Devera ser possivel definir o nivel de acesso do usuario
através do tipo de funcio que este devera desempenhar
no sistema, por exemplo, acesso nivel operador, acesso
administrador, ¢ assim por diante.

Interno

Devera permitir bloquear ou inativar o usuario,
impedindo acesso ao sistema em caso de desligamento Interno
ou transferéncia de funcionarios.

Dever4 ser possivel a alteragfo de dados dos usuérios
(exceto login). Tais alteracdes deverédo ser gravadas em Interno
relatérios de trithas de auditoria.

Devera ser possivel cadastrar os padrées de senha:
) Nuamero de tentativas de acesso;

. Numero de dias para expiragio;

. Nimero minimo e maximo de caracteres; CFR 21 Part 11

. Necessidade de letras/niimeros ou caracteres
especiais;

. Utilizag8o de “x” senhas anteriores.

Devera ser possivel a alteragdo dos padrdes de senha
pelo usuédrio que possua acesso ao gerenciamento do CFR 21 Part 11
sistema.

Em caso de ultrapassagem do numero de tentativas de
acesso, o sistema deverd bloquear o acesso do usudrio e
o desbloqueio podera ser feito apenas por usuario que
possua acesso ao gerenciamento do sistema.

CFR 21 Part 11

Funcional

Funcional

Funcional

Funcional

Funcional

Funcional
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7.53

7.54

7.55

7.56

7.57

7.58

7.59

7.60

Em caso de expiragio de senha, o sistema devera
permitir que o usudrio redefina uma nova senha.

Devera ser possivel que, quando um usudario esquega
sua senha, ele solicite a alteragfo da mesma para um
usudrio que possua acesso ao gerenciamento do sistema.

O Sistema devera gerar trithas de auditorias, compostas
pelos seguintes registros:

. Data (dia, més, ano);

. Hora (hora e minuto);

- Acdo realizada (Incluséo, alteracfo, exclusdo):
[ » Autor da Acdo (quem realizou);

. Valor antes da alteragdo do registro.

Os registros de auditoria deverfio ser gerados
automaticamente e deverdo possuir seguranga de forma
a néo serem adulterados.

Os registros de auditoria deverfo possuir 0 mesmo
mecanismo de retengio, conforme 11.10(c).

Devera ser possivel visualizar ¢ auditar os registros de
auditoria.

As alteragbes nos registros nfio deverdo ocultar as
informagdes gravadas anteriormente.

g

A criagio, alteragfio e cancelamento de autorizagSes de
acesso deverdo ser registradas.

| As trilhas de auditorias deverfio ser passiveis de serem
| apresentadas em formato compreensivel.

Sequéncias pre-estabelecidas deverdo ser executadas na
ordem definida, incluindo n&o ser possivel pular
determinada etapa da sequéncia.

CFR 21 Part 11 Funcional

CFR 21 Part 11 Funcional

CFR part 11 Conceitual

Sec. 11.10 (e)

CFR 21 Part 1 Conceitual

-11.10 ()

CFR 21 Part 11
Conceitual

-11.10(e) |

IN 134/2022 Conceitual

IN 134/2022 Conceitual

1|
=i

CFR 21 Part 11
Conceitual
-11.10 (6
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Permitir a verificago de dispositivos (por exemplo, | CFR 2] Part 11
7.61 terminal) para validar a fonte de entrada de dados ou Conceitual
instrugdes operacionais. -11.10 (h)
8.  REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descrigio Referéncia Classificacho
Item
O sistema operacional do computador industrial deve
8.1 ser o Microsoft Windows, entregar midias de Interno Conceitual
instalacfo e/ou licenca em caso de instalagdo O&M.
2.2 Layout: Os computadores devem estar alocados em Interno Conceitual
mesas adequadas.
Layout: Os Computadores devem ser mantidos em
| i ivei d .
8.3 local seguro e ao abrigo de possw.els vazam-entos e Interno Conceitual
qualquer produto que possa vir a danificar o
equipamento.
g4 Layout: Os equipamentos de T.I. ndo devem ser Intermno Informativo
expostos a altas temperaturas.
Layout: Verificar necessidade de instalagdo de ar
g5 confilcmnado, pfm(‘:lpzflmente se .ex15t1rem Interno Informativo
equipamentos sensivels a temperatura, tais como,
servidores, HPLC's, Nobreaks, etc.
Layout: Especificar previamente quantidade de
8.6 pontos de rede para sistemas de automacdo da Interno Conceitual
produgdo, quando necessério.
Infraestrutura Seca: quando necessaria, devera ser .
8.7 Interno Construtivo

previamente aprovada pela Engenharia.
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Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores,
8.8 caso exista, deverd ser segregada das demais Interno Informativo
instalagdes.
8.9 Elétrica: Devem conter 2 (dcTiS) pontos de energia NBR 5410 Construtivo
para cada computador (caso exista).
Elétrica: Ambos os pontos de energia de cada
8.10 computador devem estar ligados em rede elétrica NBR 5410 Construtivo
estabilizada (nobreak).
S 11 E[e?rlca: Todos os pontos de energia devem estar NBR 5410 Construtivo
devidamente aterrados conforme norma.
Elétrica; i .
8 12 ! é rwfi Devem c.onter 1 (um) ponto t.:le energia para NBR 5410 Construtivo
instalago de cada impressora (caso exista).
g 13 Elétrica: Todas as tm:nadas lde- energia Eltlllz‘adas NBR 5410 Construtivo
devem ser do novo padrio brasileiro de 3 (trés) pinos.
Elétrica: T i t .
814 ’e f‘lca Ofia a infraestrutura de cabeamento NBR 5410 Construtivo
elétrico devera ser executada dentro das normas.
Cabeamento de Pados: A passagem de cabeamento ANSUTIA/EIA .
8.15 de dados deverd ser separada da passagem do Informativo
s 568B / 569
cabeamento elétrico, conforme norma.
Ca’bt_aamentos de Dados: 'na.o poderaf) passar |\l TIA/EIA _
8.16 proximos de reatores elétricos. equipamentos Informativo
. - . 568B /569
industriais, etc. (Vide Norma).
Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera
8.17 seguir o padrdo estruturado (Patch Panel, conectores Interno Conceitual
sobrepostos e Patch Cord).
218 Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par Interno Conceitual

trangado deve ser Cat. 6 Premium ou superior
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8.19

8.20

8.21

8.22

8.23

824

18.25

8.26

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

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

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

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

Hardware: A Cia ficara responsavel pela aquisigdo
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivacio da compra, 0
LAFEPE disponibilizara ao fornecedor um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagio e
aprovacio.

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

Software: O fornecedor devera disponibilizar pré-
requisitos de software, quando necessério.

Software: A Cia ficard responsavel pela aquisi¢do
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivacio da compra, 0
LAFEPE disponibilizara ao fornecedor um descritivo

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Informativo

Conceitual

Conceitual

Construtivo

| Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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técnico completo dos itens cotados para validagio e |

| aprovagéo.

Software: Para softwares proprietarios ou
embarcados, o fornecedor devera apresentar um plano

8.27 de revisdes e atualizagBes do software, juntamente
com o plano de testes para aplicar alteragdes ou
atualizagdes quando necessario,

Software: Os softwares deverfio conter controle de

8.28 , .
acesso com nivel de permissdes.

Software: Os softwares devero conter usuarios e
senhas individuais para cada utilizador, realizando a
integragdo 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.

3.29

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

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

8.31

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

8.32

Software: Deverdo ser fornecidas copias dos

833 instaladores dos sofiwares fornecidos.

18.34 Software: O fornecedor deverd contemplar um
ambiente de homologagdo (caso necessirio e

Interno { Informativo

Interno Construtivo

[nterno Construtivo

Interno Construtivo

Interno Costrutivo

Interno Conceitual

|
Interno [ Construtivo

Interno Construtivo
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[ | possivel). -
8.35 Soﬁw.‘:lre:NO sistema devera prover logs de seguranga Interno Costrutivo
de aplicago e erros.
: . deverd . N
836 ..Software O sistema e\{eral p0§su1r ,autentlcagao Interno Construtive
integrada com a base autoritativa disponivel.
| Saftware: O sistema devera possuir todas as fungdes
d tdo d ario, iracd has, .
837 e ges. do de us’u.arlo corr'1(.) expiracdo de senhas Inferno Construtivo
bloqueio de usuarios e politica de senhas conforme
utilizada na companhia.
Software: O sistema deverd ser compativel com o
18.38 sistema de antivirus da Cia — Symantec Endpoint Interno Construtivo
Protection.
18.39 Software: O forn.ecedor deverd prover atualizacGes Interno Construtive
de seguranc¢a ao sistema.
: trafegad .
8 40 Software Todo_s.os dado.s devem ser trafegados e Interno Construtivo
armazenados utilizando criptografia.
Software: O sistema deverd possuir um ciclo de
i d a .
841 desenvolvimento seglfrlo compref.:n endo Protegao Interno Construtivo
para as 10 wvulnerabilidades mais conhecidas do
OWASP,
Saftware: O sistema deverd possuir um relatério de
8.42 teste de invasdo realizado por um terceiro ou Interno Construtivo
disponibilizar um ambiente para testes. [
843 | ,Sjoﬁware: O sistema devera s-er compativel com o Interno Construtivo
sistema de backup da companhia.
Software: Equipamentos que precisam de
8.44 acompanhamento ou supervisio remota, 0 acesso Interno Conceitual

remoto sera permitido apenas através de software
VNC com senha pré-definida para uso somente do
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setor.

Software: O fornecedor  devera  contemplar
8.45 ferramentas de backup e limpeza de dados, se

necessario.

Licenciamento de Soffware: Deverdo ser fornecidas
8.46 as licencas ou certificados de autorizagdo para
utilizagdo dos softwares, quando aplicivel.

Licenciamento de Software: Caso haja aquisicdo de
softwares e¢ o fornecedor seja o desenvolvedor, o
mesmo devera comprovar o registro do soffware no

INPL

8.47

Licenciamento de Software: Caso haja aquisigio de
softwares e o fornecedor nfo seja o detentor, devera

8.48 comprovar a permissdo de distribui¢do e venda. A
documentacéo ¢ necessdria para comprovacdo de
autenticidade e direitos autorais.

Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas
8.49 copias e licengas ou certificados de autorizagdo para
utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.

Documentagiio: Fornece documentacio para
identificacdo de localizacfo e identificacio de todos
0os componentes de rede envolvidos bem como o
encaminhamento dos cabos.

8.50

Documentagio: O fornecedor deverd entregar
documentagdo As-Built dos servigos executados,
devendo elaborar uma documentacéo final que reflita
fidedignamente a obra concluida que devera incluir
memorial descritivo, tabela de ramais e pontos de
dados, ARTs e plantas.

8.52 Documentagio: As plantas “As Builf” deverfo ser

Interno | Construtivo

Interno Construtivo

Interno Construtivo

Interno Construtivo

interno Construtivo

Interno Conceitual

EIA/TIA TSB
67, TSB 75,
TSB 95, Informativo
EIA/TIA 568-
A-laA-5

EIA/TIA TSB Informativo
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entregues impressas em papel sulfite e arquivo digital 67. TSB 75,
no formato DWG. TSB 95,
EIA/TIA 568-
A-1aA-5
Documentaciio: O fornecedor deverd fornecer
d tacd idi 8 ilei
853 ocumfzn acdo, em idioma portugués brasﬂelroi dos Interno Construtivo
procedimentos para execugdo de
operagdo e manuten¢do dos equipamentos fornecidos.
Acompanhamento Técnico: O fornecedor devera
8.54 disponibilizar ~ acompanhamento  técnico  para Interno | Conceitual
instalacdo e necessidades técnicas nas configuragdes.
Acompanhamento Técnico: As instalages ¢ I
8.55 configuragdes devem ser acompanhadas por um Interno Informativo
responsavel de T.1. e da Engenharia do LAFEPE
Acompanhamento Técnico: Se necessdrio suporte
remoto de fornecedores, todo acesso deverda ser
8.56 liberado pela Tl através de uso de VPN, ndo serdo Interno Conceitual
permitidos acesso através de software de acesso
remoto, como TeamViewer e similares.
9. ANEXOS

Anexo | - Especificagdes dos materiais que serdo encaixotados e das caixas de transporte.

10. HISTORICO

Revisdo

Data = Alteracio (A), Inclusoes (I), Exclusﬁesﬁ(]ﬁ

002

A:Ttem 3.3.1: “cé}iaﬁ&ade minima de 20 caixas/min.” para “8 a 10

| 09/04/2025 caixas/min”; Item 3.3.2: De “tela touch screen de 187 para “tela touch screen

i 157; Item 3.3.42: complementagfo do texto; Item 3.3.43: alteragio para até .

Pagina 48 de 51




Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0013 - 2024
Titulo 5 FEmissio Revisao |
ESPECIFICACOES PARA AQUISICAO DE ABR/2025 002
ENCAIXOTADORA AUTOMATICA f

15 (quinze); Item 3.2.1: reviséo para localizagio da encaixotadora; Item 6.25: |
Treinamento: para os operadores e supervisores da area de produgéo de no
minimo 80 horas e realizado no horéario de 8h as 17h, o0 mesmo tempo deve
ser considerado para treinamento dos operadores ¢ supervisores da area de

manutengio; O treinamento deve contemplar no minimo: fundamentos gerais,

principios de funcionamento da maquina, operagéo da maquina, “set up”

(troca completa de formatos e posta em marcha), limpeza, parametrizagéo da

maquina, instrug¢des de manutengéio € outros assuntos considerados
necessarios e importantes para obtengéo de boa performance e conservagéo

do equipamento; Item 7.5: Alteracdo de “90” dias para “60 dias”; Item 7.11:

A realizagdo do FAT (teste de aceitacdo no fabricante) ocorrerd de forma
presencial, por um periodo minimo de 5 dias tGteis, e neste caso, 0s custo
inerentes a passagens aéreas (ida e volta) ¢ hospedagem em hotel, de no
minimo 03 (trés) estrelas, de 6 (seis) técnicos do Lafepe entre as dreas de
produgio, engenharia e garantia da qualidade, serfio de responsabilidade da
CONTRATADA, tendo em vista a complexidade e a quantidade de
equipamentos que compdem todo a Linha de embalagem primaria,
secundaria, terciaria em frascos, caso haja necessidade de deslocamento
devera ser disponibilizado carro particular ou transfer até o local do FAT,
tanto o carro particular, ou transfer e hotel devem ser aprovados previamente
pelo gestor do contrato; Item 7.26: de “maximo 20 dias corridos” para

“méximo 30 dias corridos”; Item 9 - ANEXOS - Mudanca de texto para

tabela.
I: Item 3.3.1 inclusdo “Possuir dispositivo para controle do funil de
introdugfo dos cartuchos/ ou frascos empilhados no interior da caixa de

embarque armada”.

- E: ltem 7.15: A contratada devera fornecer os protocolos de qualificagdo de

instalagdo e de operagfo dos sofiwares disponiveis na encaixotadora e na
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balanga checadora; Item 3.4.16: Retirada da informagao 5 dias; Item 3.4.8: |
Retirada dos termos encaixotadora e balanga checadora; Item 3.3.45: Balanga

checadora; Item 3.3.6: Especifica¢do do tipo de ago; Item 3.3.4: Descrigio
dos formados de embalagem; Item 3.2.3: 220vac-60Hz (3f+N+T); Item 3.3.2:

Retirada da classificacéo de area.

001 29/11/2024 Emisséo
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Anexol

Especificacdes dos materiais que serfio encaixotados e das caixas de transporte

PRODUTOS ' ' T Tenofovir ' T N
Tenofovir Ritonavir 300 mg + Darunavir Darunavir Dolutegravir
300 mg 1040 mg Lamivudina 800 mg 75, 150, 600 mg 50 mg
MATERIAIS 300 mg
Altura (mm) 95 (£ 1,00) 95 (= 1,00) 102 (= 1,000 | 90(x0,79) 108,5 (+ 0,79) 90 (= 1,00)
! | ! { | ! ]
: 50 (+ 5(x0,7
CARTUCHOS | l,arﬁura‘( mm) | 60 1,00) | 60(x1,00) | S2(1.00) | 565(x0,79) | 56,5 (+0,79) | 60 (= 1,00)
: N Profundidade
{dimensdes) P 60 (1,00} | 60 (< 1,00) 52 (+ 1,00) 60 (£ 0,79 66 (£ 0,79) 55 (4 1,00
" Gramatura (g'm?) | 225 | 225 | 225 L 34 324 ' 225
‘ Darunavir 600 mg
121
Peso do preduto (g) Darunavir Darunavir 150 mg
| CARTUCHO
' (Cartucho + bula + 58 61 71 800 mg 74g 145 Produto em
COMPLETO R desenvelvimento
frasco completo) Darunavir 75 mg
Produto em
| . desenvolvimento
* PEAD - Polietileno de alta densidade
i PRODUTOS . .
MATERIATS | Vitamina C 500 mg Yitamina C 500 mg Composta
| Material . | PET** PET
FRASCOS | Diimetro do corpo (mm) | 51,0 1.0) | 51,0 (= 1,0)
Altura total sem tampa 89,0 (= 1,0) 89,0 (£ 1,0}
Material Polietilero de alta densidade (PEAD) + Polietileno de alta densidade (PEAD) +
! - Polipropileno Polipropileno
TAMPAS r .\];t-:ra c:: t:m:pal |mdm) | Entre 150 e 17,0 | Entre 150 e 17,0
idme
bl Entre 43,0 ¢ 45,0 Entre 43,0 ¢ 45,0
tampa (mm) | ) - § 4
Tipo de fechamento Child proof Child proof
FRASCO | Pesodof let
COMPLETO | ei"mi ra{sgt;o COmprh Aproximadamente 43 Aproximadamente. 45
#* PET - Tereftalato de Polietileno
Produ.t(-).s o 1 Amura | f:ir_gura ' Comprimento l Tipo de [ Gramatura )  N® de cartuchos/
- . (mm) (mm) (mm) |  onda (g/m?) caixa de transporte )
Ritonavir 100 mg 195 310 30 C Minimo 360 50 cartuchos/cx.
Tenofovir 300 mg 195 310 310 C Minime 360 50 cartuchos/cx.
ir+ ivadi + . [
Fenofovir + Lamivudina 300 mg 209 270 270 C Minimo 360 50 cartuchos/cx. '
300 mg B 1 B
Darunavir 75,150 e 600 m 118 257 367 EICR Em Eim desenvolvimento |
bl i ___g ) QU 44 desenvolvimento l'
ETC 32 Em |
. o] p e
Darunavir 300 mg 102 250 | 360 | ouas desenvolvimento Em desenvolvimento
Dolutegravir 50 mg 195 30 310 C Minimo 360 Em desenvolvimento }
Vitamina C 500 mg 193 | 270 270 | ¢ ] Minmo360 | 50 frascos/cx
TN rmmin ol ] R ad i el = e
Vitamina 500 mg + Vit, D + Zinco 193 | 21 270 C Minumo 360 50 frascos/ex. '

Poderi haver mudanca das dimensdes das caixas descritas nesta ERU visto que alguns destes produtos zinda esta em fase de desenvolvimento.
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