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1. OBJETO

1.1 AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS destinados as Divisdes de Fisico-Quimica e Microbiologia, conforme as
disposicdes contidas neste Termo de Referéncia.

2. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS, QUANTIDADES E UNIDADES
2.1 Conforme quantidades, especificacbes e detalhamento descrito no quadro abaixo:

ITEM | EQUIPAMENTOS ‘CODIGO PROTHEUS QUANTIDADE | ESPECIFICACOES

] CONSIDERAR
SISTEMA PARA IDENTIFICACAO MICROBIANA DE 54339 1 unidade | ESPECIFICACOES

ESPECTROMETRIA DE MASSA - MALDI TOF DO ANEXO Il
(70183892)

01

CONSIDERAR
ESPECIFICACOES
DO ANEXO IV
(70183983)

02 FREEZER DE BANCADA 54315 1 unidade

CONSIDERAR
ESPECIFICACOES
DO ANEXO V
(70184019)

03 ULTRAFREEZER DE BANCADA 54340 1 unidade

i CONSIDERAR
ESPECTROFOTOMETRO DE INFRAVERMELHO (NIR . ESPECIFICACOES
e MIR) 54338 1 unidade DO ANEXO VI
(70184039)

04

2.2 DAS JUSTIFICATIVAS DA AQUISICAO E DO QUANTITATIVO
2.2.1 DA JUSTIFICATIVA

Com o objetivo de modernizar a infraestrutura do LAFEPE e impulsionar nossas operacoes, informamos que o
Ministério da Saude, por meio do Projeto Estratégico PDCEIS - Programa para Ampliacdao e Modernizacao
de Infraestrutura do Complexo Econémico-Industrial da Saude, aprovou o financiamento de recursos
significativos para a instituicdo. Sendo esse Termo de Referéncia o bloco 1/4 do processo de aquisicao dos
equipamentos.

Modernizacdo de Infraestrutura do Complexo Econ6mico-Industrial da Saulde, financiado pelo Ministério da Saude,
com o objetivo de modernizar a infraestrutura do LAFEPE. Este projeto visa atender as demandas crescentes do
Sistema Unico de Saude (SUS), possibilitando a producdo de medicamentos de alta qualidade, com seguranca e
eficdcia. A modernizacdo dos equipamentos é essencial para assegurar que o LAFEPE continue a operar com
eficiéncia e dentro das melhores praticas da indUstria farmacéutica, mantendo sua posicdo de destaque como um
dos maiores laboratérios farmacéuticos publicos do Brasil. Além disso, a atualizacdo tecnoldgica dos equipamentos
de producao e andlise é imprescindivel para garantir a conformidade com as resolucées mais recentes dos érgaos
reguladores, como a ANVISA.

O processo produtivo na industria farmacéutica estd intimamente relacionado a obtencdo de medicamentos com
gualidade, seguranca e eficacia a um custo-beneficio positivo e racional. Além do uso de matérias-primas de
qualidade, isso depende principalmente da utilizacao de utilidades e de equipamentos de producao com tecnologia
de ponta. Atrelado a isto estdo a atualizacdo das resolucdes dos érgaos reguladores, a capacidade de atender a
demanda de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e a intensa competitividade do mercado, fatores que
elevam o nivel de qualidade dos processos utilizados na producdo de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos.

2.2.2 DO QUANTITATIVO ESTIMADO

O quantitativo necessario para a aquisicdo foi baseado nos procedimentos operacionais padrdo de produtos
acabados, assim como a partir da Programacao realizada pela Coordenadoria de PCP (Planejamento e Controle da




Producgao) para garantir o atendimento das entregas dos produtos firmado sem contratos com o Ministério da
Saude. O quantitativo definido basearam no crescimento das demandas analiticas e das internalizagdes das novas
PDP’s segundo levantamento elaborado pelo COQUA.

3. JUSTIFICATIVA PELA NAO EXCLUSIVIDADE DE ITENS PARA EPP/ME/MEI E PELA NAO SEPARAGAO DOS
ITENS PARA COTAS RESERVADAS PARA EPP/ME/MEI

3.1 No presente Temo de Referéncia, ndo consta a exclusividade para a participacdo de EPP/ME/MEI e a divisao dos
itens por cotas reservadas, pois o processo em referéncia tem como objeto O AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS,
utilizados nas andlises Divisdes Fisico-Quimicas e Microbiologia do LAFEPE.

Vejamos, o disposto no inciso Il e lll do artigo 49 da Lei Complementar n? 123/2006, que prevé a possibilidade de
justificativa a fundamentar a ndo realizacao de licitagao com tratamento diferenciado:

Art. 49. Nao se aplica o disposto nosarts. 47 e 48 desta Lei Complementarquando:

Il - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de
pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatoério;

Il - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for vantajoso
para a administracdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;

Ao realizar pesquisa no mercado para o fornecimento dos itens, pela Coordenadoria de suprimentos, a Coordenadoria
de Controle de qualidade observou que ndo foram apresentados no mapa de cotacdes 3 (trés) fornecedores
competitivos enquadrados como microempresas, empresas de pequeno porte ou micro-empreendedores individuais
sediados no local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério.

E importante sopesar principios pertinentes ao presente certame como a obtencdo da competitividade, da
economicidade, buscando-se a "proposta mais vantajosa para a administracao", conforme é vislumbrado no Art.
31 da Lei 13.303 de 30 de Junho de 2016.

Em sintese, realizar uma licitacdao com exclusividade para as EPP/ME/MEI, fere os no inciso Il e lll do artigo 49 da Lei
Complementar n? 123/2006.

Podera representar prejuizos incalculdveis, como o risco de sobrepreco e ver frustrado o certame, com a abertura de
um novo processo licitatério para aquisicao dos itens que foram fracassados.

Assim, justifica-se a ndo realizacao de exclusividade e de cotas reservadas para as EPP/ME/MEI, no presente TR, pelo
fato de que podera representar prejuizos ao conjunto ou complexo do objeto a ser licitado.

E o que tinhamos a justificar para o prosseguimento do certame, sem que seja exclusiva ou com cotas reservadas
para as EPP/ME/MEI.

4. BENEFICIOS AS MICROEMPRESAS, EMPRESAS DE PEQUENO PORTE E MICROEMPREENDEDOR
INDIVIDUAL

4.1 Ao licitante vencedor do certame , DECLARACAO DA LICITANTE de que se ENQUADRA COMO MICROEMPRESA
OU EMPRESA DE PEQUENO PORTE e que atende, sob as penas da lei, aos requisitos do art. 32 da Lei Complementar
123/2006, para fazer jus aos beneficios estabelecidos nos artigos 42 e 43 da referida Lei, caso tenha optado pelo
beneficio previsto na referida legislacdo.

4.2 As microempresas e empresas de pequeno porte deverao apresentar toda documentacao exigida para efeito de
comprovacao da regularidade fiscal e trabalhista, mesmo que esta apresente alguma restricdo.

5. MODALIDADE DE LICITAGCAO E CRITERIO DE JULGAMENTO

5.1 Modalidade: Licitacao Eletrénica, modo de disputa aberto.

5.2 Critério de julgamento: Menor Preco

6. VALOR ESTIMADO DA CONTRATACAO

6.1 O preco maximo admitido para o presente processo licitatério é sigiloso, nos termos do art. 34 da Lei
13.303/2016.

6.2 Para estimar o valor da execucao do objeto deste Termo de Referéncia foi verificada a estimativa de custos por
intermédio de pesquisa de mercado conduzida pela nossa Coordenadoria de Suprimentos - COSUP. E, numa
segunda fase, analisada(s) a(s) proposta(s) pela drea demandante, registrando-se as devidas justificativas no preco
com o “atende” ou “nao atende” e os motivos do ndao atendimento, em conformidade com o art. 82 e 92 do
Regulamento Interno de Licitacdes Contratos de Convénio do LAFEPE.

7. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS



7.1 Os recursos financeiros objeto do presente instrumento sdo disponibilizados peloLAFEPE (Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco), nos termos do Convénio n® 970.419/2024, autorizado pela Lei
Federal n? 14.791, de 29 de dezembro de 2023, e geridos pela Unidade Gestora (UG/Gestao) 257.001/00001.

8. MODO DE FORNECIMENTO DO OBJETO, PRAZO, LOCAL E DEMAIS CONDICOES

8.1 O fornecimento do objeto se dard de forma INTEGRAL, em até 150 (cento e cinquenta) dias corridos, contados
da emissdo da Ordem de Fornecimento OU da emissdo do Pedido de Compra a partir do recebimento da Pedido de
Compra, nas seguintes condicdes: Material identificado de acordo com a especificacao. Qualquer prazo superior ao
estabelecido deverd descrito na proposta para ser aprovado pela contratante.

8.2 A entrega do objeto da presente licitacdo serd na Divisdo de Almoxarifado (DIALM), situada no Largo de Dois
Irmaos, 1.117 - Recife / PE, em compartimento de carga fechada, com frete CIF da origem até o destino, de
segunda a sexta-feira, das 08h00 min as 16h00 min horas, de acordo com a recebimento do Pedido de Compra,
com a necessidade do LAFEPE, obedecendo ao prazo contratual e as especificacdes descritas neste Termo de
Referéncia;

8.3 Caso haja algum feriado local ou nacional, o fornecedor deverd realizar a entrega no primeiro dia Uutil
subsequente.

8.4 Apds a entrega da sistema para identificacdo microbiana de espectrometria de massa, freezer de bancada, ultra
freezer de bancada e espectrofotémetro de infravermelho (NIR e MIR); o fornecedor selecionado serd responsavel
por executar a instalacao, qualificacao dos teste.

8.5 Ministrar treinamentos em operacao, limpeza e manutencdo do equipamento, com duracdao minima de 40
horas, devendo ser realizado no LAFEPE ou Conforme solicitados nos DO ANEXO Il (70183892), DO ANEXO IV
(70183983), DO ANEXO V (70184019) e DO ANEXO VI (70184039), devendo ser realizado no LAFEPE.

8.6 Nos casos dos materiais serem entregues em desconformidade com as condicdes, especificagdes e legislagao
respectiva, a Contratada serd notificada para realizar as correc0es e entregar novamente o objeto licitado em até
30 (trinta) dias corridos, as suas expensas, renovando-se, dessa forma, o prazo para nova analise da Contratantes,
sem nenhum 6nus para o LAFEPE.

9. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

9.1 Em conformidade com o art. 175, inc. Il do Regulamento Interno, em se tratando de compras ou de locacao de
equipamentos, o objeto sera recebido em duas etapas:

a) PROVISORIAMENTE, para efeito de posterior verificacao da conformidade do material com a especificagao, no
prazo de ATE 15 dias da comunicagao do contratado;

b) DEFINITIVAMENTE, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao e se dara
em ATE 90 dias, contados do recebimento provisério, salvo em casos excepcionais, devidamente justificados e
previstos no Termo de Referéncia.

9.2 O recebimento provisério ou definitivo ndo exclui a responsabilidade civil pela solidez e seguranca do
fornecimento, da obra ou do servico, nem ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato, dentro dos limites
estabelecidos pela Lei ou pelo contrato.

9.3 O contratado é obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em
parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucdo ou de materiais
empregados, e respondera por danos causados diretamente a terceiros ou ao LAFEPE, independentemente da
comprovagao de sua culpa ou dolo na execugao do contrato.

10. DO PAGAMENTO

10.1 O pagamento sera efetuado em moeda corrente brasileira (Real) através de depdsito bancario, em conta
corrente da CONTRATADA, a ser previamente informada, em até 30 (trinta) dias de cada fornecimento, mediante
atesto da nota fiscal/fatura.

10.2 Deverdo estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a fabricacao e entrega dos produtos,
incluindo-se o frete e todo e qualquer tributo ou encargo incidente, sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais, comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execugao do fornecimento.

10.3 O LAFEPE reserva-se o direito de suspender o pagamento se o(s)produto(s) for (em) entregue(s) em desacordo
com as condicOes e especificagdes constantes no Termo de Referéncia ou na legislagcdo em vigor.

10.4 A &rea responsavel pela compra emitird a SR-Solicitacao de Reposicdo e fard os devidos tramites internos para
a aprovacao do pagamento com os devidos encaminhamentos internos disponiveis no SEI-Sistema Eletronico de
Informacdo para ser atestada pelo servidor responsdvel, comprovando o efetivo fornecimento, juntamente com as
certiddes relativas a contratada e exigidas na Minuta do Contrato.

10.5 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido de alguma
forma para tanto,o valor devido devera ser acrescido de encargos moratérios proporcionais aos dias de atraso,
apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, com base na variacao
do indice de Precos ao Consumidor Ampliado-IPCA,do IBGE, aplicando-se a seguinte férmula:

EM=1xNxVP
EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido



N = Ndmero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento
VP = Valor da Parcela em atraso

| = indice de atualizacdo financeira, assim apurado:

| = (TX/100)/365)

TX = Percentual do IPCA anual TX = Percentual do IPCA anual

11. DOCUMENTOS DE HABILITAGCAO
11.1. JURIDICA

11.1.1. No caso de empreséario individual: inscricdo na Junta Comercial, Registro PUblico de Empresas Mercantis ou
6rgado equivalente, acompanhado de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva;

11.1.2. No caso de sociedades comerciais ou empresa individual de responsabilidade limitada: ato constitutivo em
vigor, devidamente registrado na Junta Comercial ou 6rgao equivalente, e, no caso de sociedades por acdes,
acompanhado de documentos de eleicao de seus administradores, acompanhado de todas as alteragdes ou da
consolidacao respectiva;

11.1.3. No caso de ser o participante sucursal, filial ou agéncia: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis
onde opera com averbacao no Registro onde tem sede a matriz, acompanhado de todas as alteracdes ou da
consolidacao respectiva;

11.1.4. No caso de sociedades simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas,
acompanhada de prova de diretoria em exercicio, acompanhado de todas as alteracbes ou da consolidacao
respectiva;

11.1.5. Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e
ato de registro ou autorizacao para funcionamento expedido pelo érgdao competente, quando a atividade assim o
exigir;

11.2. FISCAL E TRABALHISTA:

11.2.1. Prova de regularidade de Débitos relativos aos Tributos Federais da Divida Ativa da Unido e perante o
Instituto Nacional de Seguro Social - INSS, através da Certidao Conjunta Negativa de Débitos Relativa aos Tributos
Federais da Divida Ativa da Uniao.

11.2.2. Prova de Regularidade de débitos com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico - FGTS, a través de
Certificado de Regularidade do FGTS.

11.2.3. Prova de inexisténcia de débitos com a Fazenda Estadual do Estado do domicilio sede da empresa, através
de certiddo expedida pelo 6rgdo competente e que estejam dentro do prazo de validade.

11.2.4. Prova de inscricdo no CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
11.2.5. Apresentar Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.

11.3. ECONOMICO-FINANCEIRA

11.3.1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial, ou Liquidagdo Judicial, ou de Execucdo Patrimonial,
conforme o caso, emitida pelo Cartério distribuidor da sede do licitante, ou de seu domicilio, dentro do prazo de
validade previsto na prépria certidao, ou, na omissao, expedida a menos de 180 (cento e oitenta) dias, contados da
data de apresentacao dos documentos de Habilitacao e da Proposta Comercial, caso no documento ndo conste o
prazo de validade.

11.3.2. Certiddo Negativa de Faléncia, Recuperacao Judicial ou Extrajudicial referente aos processos distribuidos
pelo PJE (Processos Judiciais Eletronicos) da sede da pessoa juridica;

11.3.3 A certiddo descrita no subitem “12.3.2” somente é exigivel quando a Certiddo Negativa de Faléncia ou
Recuperacdo Judicial, ou Liquidacao Judicial, ou de Execucdo Patrimonial Faléncia, Recuperacdo Judicial ou
Extrajudicial do Estado da sede da licitante contiver a ressalva expressa de que ndo abrange os processos judiciais
eletrénicos.

11.3.4. Empresas em recuperacao judicial poderdao participar da presente Licitacdo, desde que, para tanto,
comprovem mediante a apresentacdo de certidao judicial especifica, o seu regular cumprimento do plano
homologado e que certifique que a licitante estd apta econémica e financeiramente a participar de procedimento
licitatério e desde que atenda as condicdes para comprovacao da capacidade econ6mica e financeira prevista
neste Termo de Referéncia.

11.4 DA QUALIFICACAO TECNICA

11.4.1 Apresentar comprovacao de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, mediante atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) de
direito publico ou privado, demonstrando a prestacdo de fornecimento do objeto executado pelo licitante.

11.4.2 Sera aceito o somatério de atestados e/ou declaracdes de periodos concomitantes para comprovar o
guantitativo minimo empregado.



11.4.3 Os periodos concomitantes serdo computados uma Unica vez, para feito de contagem de prazo.

11.4.4 O LAFEPE se reserva o direito de realizar diligéncias para comprova a veracidade dos atestados, podendo
requisitar copias dos respectivos contratos e aditivos e/fou outros documentos comprobatério do conteldo
declarado.

12. DA FISCALIZAGCAO E GESTAO DO CONTRATO
12.1.A gestdo do contrato sera exercida pela Coordenadoria do Controle de Qualidade.

12.2. O acompanhamento e a fiscalizacdo do objeto do contrato serdo exercidos por meio de um funcionéario
indicado pelo LAFEPE, que terd a funcao de fiscal do contrato, ao qual competird acompanhar, fiscalizar, conferir e
avaliar a execucdo, bem como dirimir e desembaracar quaisquer ddvidas e pendéncias que surgirem,
determinando o que for necessario a regularizacao das faltas, falhas, problemas ou defeitos observados, dando
ciéncia de tudo a Contratada.

12.3. O LAFEPE ao constatar qualquer irregularidade no fornecimento de bens ou na execucao do servico por parte
da Contratada, expedird notificacdo, para que a mesma, regularize a situacdo, sob pena de, ndo o fazendo, ser
aplicada a multa pertinente.

12.4. O fiscal do contrato anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucdo do
contrato, determinando o que for necessério a regularizacado das faltas ou defeitos observados.

12.5. As decisOes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do fiscal do contrato deverdo ser solicitadas a
Autoridade Administrativa, imediatamente superior, mediante a apresentacao de um relatério com os documentos
necessarios a comprovacao da irregularidade, em tempo habil para a adocao das medidas cabiveis.

12.6. Caso o fiscal do contrato verifigue que os servicos nao estao sendo prestados em conformidade com o que foi
estabelecido no instrumento contratual, devera suspender a execucdo dos servicos, comunicando imediatamente o
fato a Autoridade Administrativa,

para que sejam adotadas as providéncias cabiveis, em especial dar a ordem de paralisacao.

12.7. O fiscal do contrato, deve comunicar a suspensao da execucao do contrato ao preposto do contratado,
indicando:

a) o prazo da suspensao, que pode ser prorrogado, se as razées que a motivaram nao estao sujeitas ao controle
ou a vontade da Autoridade Administrativa;

b) se deve ou nao haver desmobilizacao, total ou parcial, e quais as atividades devem ser mantidas pela
contratada;

c) o montante que deve ser pago a contratada a titulo de indenizacdo em relacdo a eventuais danos ja
identificados e o procedimento e metodologia para apurar valor de indenizacao de novos danos que podem ser
gerados a contratada.

12.8. Constatada qualquer irregularidade na execucdo contratual, o fiscal do contrato deve, se possivel, sanea-la,
evitando-se a suspensao da execucao do contrato ou outra medida como decretacao de nulidade ou rescisao
contratual.

13. DO REAJUSTE

13.1. No caso de compra de fornecedor nacional, o preco do contrato serd reajustado, mediante requisicdo formal
do contratado, em periodicidade anual contada a partir da data de apresentacao da proposta, utilizando-se, para
tanto, o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, fornecido pelo IBGE, nos termos da Lei Estadual n®
17.555/2021 e do Decreto n? 52.153, de 17 de janeiro de 2022.

13.2. A CONTRATADA deverd pleitear o reajuste de precos durante a vigéncia do contrato, sob pena de, ndo o
fazendo tempestivamente, ocorrer a preclusao do seu direito ao reajuste, nos termos do art. 59, lll, da Lei Estadual
n? 17.555/2021.

14. DO REEQUILIBRIO

14.1.0s eventuais pedidos de reequilibrio, caso existentes, devem observar os mecanismos extraordindrios e
temporérios para o reestabelecimento da equacao econémico-financeira.

14.2.A Contratada somente poderd solicitar a recomposicao do equilibrio econébmico -financeiro nas hipéteses
excluidas de sua responsabilidade na MATRIZ DE RISCO - ANEXO 1.

14.3.0s casos omissos serao objeto de andlise acurada e criteriosa, lastreada em elementos técnicos, por
intermédio de processo administrativo para apurar o caso concreto.

15. DO PRAZO DE VIGENCIA

15.1.0 contrato terd vigéncia do contrato serd de 12 meses, a partir da data de sua assinatura, podendo ser
prorrogado por meio da celebracdo de Termo Aditivo, nas hipéteses previstas no art. 166 do RILC e no art. 71 da Lei
Federal 13.303/2016, mediante justificativa prévia e por escrito nos autos do processo administrativo, aceito pela



Diretoria.

15.2.Como pré-condicdo para assinatura do contrato e documentos congéneres, a interessada terd o prazo de 05
(cinco) dias, contados da convocacdo pelo LAFEPE, para realizar seu cadastro no sistema SEl - Sistema Eletronico
de Informacdes que possibilita o cadastro de usudrios externos habilitado-o a assinar, na forma eletrénica, os
contratos, aditivos e demais documentos junto ao LAFEPE, caso ja nao tenha o cadastro realizado.

15.3.0 licitante terd o prazo de 05 dias para a assinatura do contrato, contados a partir da convocacdo pelo
LAFEPE, podendo ser prorrogado uma Unica vez, mediante justificativa aceita, sob pela de decadéncia do direito ao
contrato, sem prejuizo as demais penalidades e indenizacdes cabiveis.

15.4.0 ndo atendimento a convocacdo para cadastramento nos Sistema SEl ou de assinatura do instrumento
contratual, sem justa causa, configurara infracdo administrativa, sujeitando o infrator as penalidades previstas no
Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do LAFEPE

16. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

16.1. Séo consideradas obrigacées da CONTRATANTE, todas as especificadas neste Termo de Referéncia, no Edital
e no Contrato em especial:

I. Aprovar o recebimento do objeto que forem efetuados dentro dos parametros utilizados neste Termo de
Referéncia e efetuar o pagamento decorrente dessa aprovacdo, dentro do prazo previamente informado neste
termo de referéncia.

Il. Designar Fiscal/Gestor para acompanhar o fornecimento dos materiais, devendo este fazer as solicitagdes de
entrega e registros de todas as ocorréncias, determinando o que for necessario a regularizacdo dos defeitos
observados;

Ill. Ordenar a substituicao dos materiais, quando estiver fora das especificacbes estabelecidas neste Termo de
Referéncia e/ou com as normas vigente;

IV. Disponibilizar todas as informagdes e esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA com
relacdao ao objeto;

V. Adotar as providéncias necessarias ao satisfatério cumprimento da execucao do objeto;

VI. Fiscalizar o cumprimento das cldusulas e condicbes acordadas, registrando as deficiéncias porventura
existentes, devendo comunica-las, por escrito, a CONTRATADA para correcdo das irregularidades apontadas;

VII. Efetuar o cotejo entre a fatura apresentada, a solicitagao do fornecimento ou servigo e os demais documentos.

17. OBRIGACOES DA CONTRATADA

17.1. Serdo consideradas obrigacdes da CONTRATADA, todas as especificadas neste Termo de Referéncia, no
Edital, e no contrato, em especial:

I. Atender com presteza a solicitacdao do Gestor/Fiscal do Contrato;

I1. Estar em condicdes de fornecer o objeto a partir da data de emissao da ordem de fornecimento, pedido de
compras ou documentos assemelhados, cumprindo as disposicOes legais e editalicias atinentes;

I1l. Fornecer o objeto em conformidade com as especificacdes e condicdes exigidas, devendo estar j& inclusos nos
valores propostos todos os custos do produto, tributos, fretes e demais encargos pertinentes a formacao do preco;

1V. Substituir o material que esteja em desconformidade com o solicitado, ou que apresente caracteristicas
inferiores as descritas neste Termo de Referéncia.

V. Responder por todo e qualquer dano culposo/doloso que causar ao LAFEPE ou a terceiros, praticados por seus
prepostos, empregados ou mandatdrios, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo do
Contratante;

VI. Manter, durante a execugao da contratacao, as condigdes de habilitacao e qualificagdo exigidas na licitagao;



VII. Emitir Nota Fiscal, da Fatura ou documento equivalente de acordo com a entrega dos materiais ou execugao do
servigo.

VIII. Indicar, na apresentacao da primeira Nota Fiscal, da Fatura ou documento equivalente, a conta-corrente na
gual o LAFEPE efetuara os pagamentos decorrentes da execucao do objeto.

18. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA

18.1.Sem prejuizo aos termos do edital, a proposta deverd ser apresentadaem portugués, utilizando-se do
modelo disponivel no anexo, em papel timbrado da interessada, deverd apresentar a indicagdo clara e sucinta dos
seguintes:

a) Especificacdo detalhada dos objetos, em conformidade com o estabelecido neste termo de referéncia;

b) O preco do equipamento, objeto deste termo de referéncia, devera constar em moeda nacional (REAL). O preco
serd expresso em algarismo e por extenso. Em caso de divergéncia entre a discriminacdo do preco, escrita em
algarismos e por extenso, serd considerada, exclusivamente, a importancia escrita por extenso;

c) Identificacdo completa da proponente, com nome, razao social, endereco, CNPJ, Inscricdo estadual, telefone, e-
mail;

d) Os precos constantes da proposta deverao obrigatoriamente, corresponder ao preco de mercado vigente a data
da entrega da proposta. Nos precos cotados deverao estar incluidas todas as despesas solicitadas neste Termo de
Referéncia;

18.2. O prazo de validade da proposta serd de no minimo 90 (noventa) dias, contados da data da sua apresentagdo
e deverao estar inclusos nos precos apresentados todos os custos para a execucao do objeto tais como a mao de
obra, o frete e todo e qualquer tributo ou encargo incidente, sejam eles sociais, trabalhistas, previdenciérios,
fiscais, comerciais ou de qualquer outra natureza resultantes da execucao do objeto.

18.3. Juntamente com a proposta, a empresa arrematante deverd apresentar: (informar se achar necessario, ficha
de especificacbes técnicas, a marca, o nome do fabricante e o endereco completo do fabricante do produto
ofertado, despesas necessarias a execucdo dos objetos da licitacdo, incluindo fretes, seguros, taxas, transporte,
etc, e os servigos, FAT, SAT, Instalacao do equipamento e treinamentos)

19. SANCOES

19.1 Além do que dispde noTermo de Referéncia e na minuta do contrato, a CONTRATADA, em caso de
inadimplemento de suas obrigacbes, garantido o contraditério e a ampla defesa anteriormente a sua aplicacdo
definitiva, ficard sujeita as sancdes previstas no Capitulo X da RILC (Regulamento de Licitacdes e Contratos do
LAFEPE) disponivel na pagina do LAFEPE e a Secéo lll da Lei n? 13.303/2016

20. DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

20.1 Conforme solicitados nos DO ANEXO Il (70183892), DO ANEXO 1V (70183983), DO ANEXO V (70184019) e DO
ANEXO VI (70184039).

21. DA PROTEGCAO DE DADOS PESSOAIS

21.1. As Partes, por si e por seus colaboradores, obrigam-se a atuar no presente Contrato em conformidade com a
Legislacdo vigente sobre Protecdao de Dados Pessoais e as determinacdes de érgaos reguladores/fiscalizadores
sobre a matéria, em especial a Lei n2 13.709/2018.

21.2. A CONTRATADA deverd manter e utilizar medidas de seguranca administrativas, técnicas e fisicas
apropriadas e suficientes para proteger a confidencialidade e integridade de todos os dados pessoais mantidos ou
consultados/transmitidos eletronicamente, para garantir a protecao desses dados contra acesso nao autorizado,
destruicao, uso, modificacao, divulgacao ou perda acidental ou indevida.

21.3. A CONTRATADA se compromete a tratar os dados dispostos no presente contrato apenas para a estrita e
exclusiva finalidade e necessidade da realizacdo do objeto do contrato. A CONTRATADA deverd manter todas as
informacdes deste Contrato sob sigilo e ndo deve compartilhar e disponibilizar tais informacdes com terceiros sem
a prévia autorizacdo expressa do LAFEPE.

21.4. Caso a CONTRATADA seja obrigada por determinacao legal a fornecer dados pessoais a uma autoridade
publica, deverda informar previamente ao LAFEPE para que esta tome as medidas que julgar cabiveis.



21.5. A CONTRATADA deverd notificar ao LAFEPE imediatamente a respeito de qualquer violacdo, por seus
funcionarios ou terceiros nao autorizados, a respeito da protecao de Dados Pessoais.

21.6. A CONTRATADA devera cooperar com o LAFEPE e tomar todas as medidas cabiveis para auxiliar o LAFEPE e
as autoridades competentes a investigar, mitigar e remediar o incidente ocorrido.

21.7. A CONTRATADA serd integralmente responsdvel pelo pagamento de perdas e danos de ordem moral e
material, bem como pelo ressarcimento do pagamento de qualquer multa ou penalidade imposta ao LAFEPE e/ou a
terceiros diretamente resultantes do descumprimento pela CONTRATADA de qualquer disposicao quanto a protecao
e uso dos dados pessoais.

22. DISPOSICOES GERAIS

22.1.A inobservancia das normas deste Termo de Referéncia e das especificacbes técnicas implicard na nao
aceitacao total ou parcial do objeto contratado, devendo a empresa contratada refazer as partes recusadas sem o
direito a indenizacao.

23. DOS ANEXOS
23.1 ANEXO I- MATRIZ DE RISCO
23.2 ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA

23.3 ANEXO Il - (70183892) - SISTEMA PARA IDENTIFICACAO MICROBIANA DE ESPECTROMETRIA DE MASSA - MALDI
TOF

23.4 ANEXO IV - (70183983) - FREEZER DE BANCADA
23.5 ANEXO V - (70184019) - ULTRAFREEZER DE BANCADA
23.6 ANEXO VI - (70184039) - ESPECTROFOTOMETRO DE INFRAVERMELHO (NIR e MIR)

ANEXO | - MATRIZ DE RISCO

MATRIZ DE RISCO

CATEGORIA DO . - ALOCAGCAO
RISCO DESCRICAO CONSEQUENCIA DO RISCO
Atraso na execucao do objeto contratual por culpa Pa@hsagao temporaria das Contratado
do Contratado. atividades
RISCO ATINENTE Zitggiirraettoarc:caﬁd?i:)essdoourlirs?c%egrlgi\aoa'lsrigadzxaetﬁ\t/]igdaa%e Paralisacao temporaria das Contratado
AO TEMPO DA em resarial%u Il()ia execugao atividades.
EXECUCAO P ¢ao.
Fatos retardadores ou impeditivos da execucao do o -
~ . . C Paralisacao temporaria das
contrato que nao estejam na sua alea ordinaria, - Contratante
. A atividades.
tais como fatos do principe.
Alteracdo de enquadramento tributario, em razao
do resultado ou de mudanca da atividade Aumento ou diminuicao do
. Contratado
empresarial, bem como por erro do Contratado na |lucro do Contratado
avaliacdo da hipdtese de incidéncia tributéria
Aumento ou diminuicao do
Variacao da taxa de cambio custo do produto e/ou do Contratado
RISCO DA servico.
ATIVIDADE
EMPRESARIAL
Elevacao dos custos operacionais para o
desenvolvimento da atividade empresarial em
geral e para a execucao do objeto em particular, |[Aumento do custo do produto
. . . Contratado
tais como aumento de preco de insumos e/ou do servico.
,prestadores de servico e mao de obra
devidamente comprovados




Geracao de Custos trabalhistas
RISCO Respon_sabilizagéo ldo LAIfE_PE por verblasl . e/ou previd,enciério para o
TRABALHISTA E ’gg:fr!\tlg’éisaelopér:gge:;|:;:;\Csudgs %roflzgcznals do Ir_]AFEP!E,_aIenr;I de e;/Ie.ntua|s Contratado
PREVIDENCIARIO cao do objeto onorarios advocaticios,
contratual multas e verbas
sucumbenciais
RISCO Responsabilizacao do LAFEPE por recolhimento
TRIBUTAR[O E indevido em valor menor ou maior que o Débito ou crédito tributario ou Contratado
FISCAL (NAO necessario, ou ainda de auséncia de recolhimento, |fiscal (nao tributério)
TRIBUTARIO) quando devido, sem que haja culpa do LAFEPE

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA
MODELO DE PROPOSTA (PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA)

Local, de de

Ao Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A. - LAFEPE
Largo de Dois Irmaos, 1117 - Dois Irmaos - Recife/PE

Prezado Senhor(a),

A (nome completo da empresa, CNPJ, nimero de telefone, endereco eletrénico, endereco comercial), apresenta a
sua proposta para aquisicao XXXXXXXxXXxxxxxX, conforme detalhamento contido no TERMO DE REFERENCIA

1 -PRECOS:

ITEM | DESCRICAO | UNIDADE | QUANTIDADE | PRECO UNITARIO | PRECO TOTAL

01 UND 1

PRECO TOTAL POR EXTENSO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Viviane Soares de Jesus
Coordenadora do Controle de Qualidade

Documento assinado eletronicamente por Viviane Soares De Jesus, em 20/08/2025, as 09:29, conforme horério
oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

assinat ul.i ij
eletrénica

i acao= documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, |nformando o codlgo verificador 71942398 e o codlgo CRC
1 E7124F81.

Referéncia: Processo n? 0060407879.000056/2025-97 SEIl n® 68886467


http://legis.alepe.pe.gov.br/arquivoTexto.aspx?tiponorma=6&numero=45157&complemento=0&ano=2017&tipo=
http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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Codigo Tipo de Copia |

REQUISITOS DO USUARIO 0018-2025
Titulo | Emissio Revisdo ‘l
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE JUL/2025 002

IDENTIFICACAO DE MICRORGANISMOS POR MALDI TOF

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisigio e implementagio de 01 (um)
equipamento de identificagdo de microrganismos -~ MALDI TOF (Espectrémetro de Massas com
Metodologia Mairix Assisted Laser Desorption lonization Time-of-Flight) para a realizacio de analises
como identificagdo e classificacdo de microrganismos, monitoramento do nivel de contaminagdo € a
diversidade microbiana nas areas de produgdo, na matéria-prima e no produto final para a Divisio de
Microbiologia (DIMIC) do LAFEPE.

O fornecedor devera apresentar uma proposta técnica e comercial detalhada, contempiando:

« Equipamento: sistema para identificagio microbiana de espectrometria de massa - MALDI

TOF com as caracteristicas técnicas especificadas neste documento.

+ Acessorios: todos os acessorios necessirios para a operagdo do sistema para identificacfio

microbiana de espectrometria de massa- MALDI TOF.
» Servigos: testes de aceitacdo (SAT), qualificagdo, 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
condi¢Bes para a aquisicio e implementagio de um sistema para identificacio microbiana de
espectrometria de massa- MALDI TOF para a Divisdo de Microbiologia (DIMIC) do LAFEPE.

O fornecedor selecionado sera responsavel por:
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| REQUISITOS DO USUARIO 0018-2025
rTituiﬂ - - T o } Emissio Revisio
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| IDENTIFICACAO DE MICRORGANISMOS POR MALDI TOF

|
i

e . —

Fornecer o equipamento de identificagdo de microrganismos — MALDI TOF e acessérios.

Executar a instalagdo e qualificagdo do sistemna dos testes de qualificagdo de instalagio (QI),

operacional {QO) e de desempenho (QD).
Oferecer treinamento aos usudrios.

Garantir o funcionamento do equipamento apés a implantagio.

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

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

devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

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

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.

A classificagfio dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

Informativo: Informages de carater geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-los

na elaboragdo de suas propostas, sem carater obrigatério.

Conceitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memorias de calculos ¢ descri¢des de

funcionalidade.

Construtive: Requisitos relacionados a construgfo fisica do item, a serem verificados durante a

fase de instalagdo.

Funcional: Requisitos relacionados & operaciio e desempenho do item. a serem verificados

durante os testes de liberagfo.

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

liberagio e durante a rotina de produgéo.
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Codigo Tipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0018-2025
—Tl’t_ulo Emissao Revisdo [
ESPECIFICAC()ES PARA EQUIPAMENTO DE JUL/2025 002

3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTOQO.
Item Descricdo Referéncia SN
Item
A area deve possuir as seguintes condi¢des ambientais:
3.1.1. e Temperatura: 15 °C a 25°C; Interno [nformativo
e Umidade: Maximo de 80%.
As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes: I
» Rede de energia elétrica: 220 V;
3.1.2. » Ponto para rede de internet; Interno Funcional
¢ Computador e nobreak
* Aquisigdio de uma centrifuga.
A area disponivel para instalacdo do equipamento: .
3.1.3. Interno Informativo
e Sala 197 B,
3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
Ttem Descrigiio Referéncia ClasIs ichsdo
tem
O equipamento deve ser robusto para proporcionar
3.2.1. | identificagdio em nivel de género, espécie e familia de ,
. , . F o Interno Funcional
microrganismos: Micobactérias, bactérias, fungos,
fungos filamentosos, leveduras.
O equipamento deve identificar bactérias, fungos e
3.2.2. |leveduras, por Matrix Assisted Laser Desorption lonization .
. . . A e n Interno Funcional
Time-of-Flight, ou seja, processo de ionizagfo por dessorgio a
laser assistida por matriz por tempo de voo.
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Item

Descricio

Referéncia

Classificaciio |
Item

323,

O sistema deve permitir comunicagio com
computadores.

Interno

Desempenho

3.24.

O software deve vir acompanhado ao sistema com banco
de dados (biblioteca) contendo espécies catalogadas e
com protocolo de extragfio validado. Além disso, deve
existir possibilidade de edigdo da biblioteca para incluséio
de novos dados.

Interno

Conceitual

3.2.5.

O fornecedor devera apresentar treinamento para a equipe
técnica de pelo menos 40 horas presencial para o equipamento,
com agendamento prévio e sem custos adicionais 8 LAFEPE.

Interno

Informativo

3.2.6.

O sistema deve vir acompanhado de seus acessorios para
uso: placas, solugéo de identifica¢do e kit de lAminas.

Interno

Construtivo

3.2.7.

O sistema, quando aplicavel, deve vir acompanhado de
computador e nobreak.

Interno

Construtivo

3.2.8.

329.

alimentagfo: 220V ou Bivolt.

O equipamento devera apresentar Tensdo de

O equipamento devera apresentar manual de instrug&es.
|

Interno

Interno

3.2.11

| O equipamento devera dispor de uma fonte de ionizagdo

assistida por laser de dessorgio/ionizagdo (MALDI), |

com as seguintes especificacdes: |

e Sistema de analise de ions por tempo de voo- |

TOF;

¢ Acompanhar a visualizacio das andlises em
tempo real;

e Preferéncia possuir o modo TOF reflectron
também para cobrir outras aplicacdes.

O equipamento devera possuir garantia de no minimo 1

dno.

Interno

Funcienal

Funcional

i Desempenho

Interno

Funcional
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4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

| Codigo

_?mi—ssﬁo

0018-2025

JUL/2025

Revisiio

002 |

Tipo de Cépia |

|

1

Item Descricao

Referéncia

Classificagido

Ttem

(dBA).

O equipamento, durante o seu funcionamento, nio
4.1 devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis

NR-15

Construtivo

normas internacionais relacionadas.

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

NR-12

Construtivo

O equipamento, em sua concepgdo construtiva e
43 operacional, deverd ser totalmente ergondmico de
modo a evitar doengas ocupacionais causadas por
Lesdes por Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

NR-17

Construtivo

técnicas  oficiais  ou pelas normas

ser utilizados para indicar as
limitagGes técnicas fundamentais a segurancga.

Os simbolos, inscrigdes e sinais luminosos e sonoros
devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
técnicas
internacionais aplicaveis. As inscrigbes devem: a) ser
4.4 escritas na lingua portuguesa (Brasil); e b) ser legiveis e
indicar claramente o risco ¢ a parte da maquina ou
equipamento a que s referem, néo deve ser utilizada
somente a inscrigdo de “perigo”. As inscrigdes devem
especificaces

NR-12

<

Construtivo

localizacdo de fécil alcance dos operadores.

| e equipamentos

Quando aplicavel Deverd haver Botdo de Emergéncia
4.5 para a parada imediata do Equipamento, sendo sua

4.6 | Atender todos os requisitos se seguranga em maquinas

NR-12

NR-12

. Quando aplicdvel O equipamento, em sua concepgdo
construtiva e operacional, deverd ter dispositivos de N

NR-12 |

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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e e : | 1

‘ intertravamento com bloqueio associados as protegdes |
moveis que devem: a) permitir a operacio somente
‘ enquanto a protegdo estiver fechada e bloqueada; b)
manter a protegdo fechada e¢ bloqueada até que tenha
sido eliminado o risco de lesdo devido as fungdes
| perigosas da maquina ou do equipamento; e ¢) garantir ‘
que o fechamento e bloqueio da protegdo por si sé ndo
possa dar inicio as funcdes perigosas da maquina ou do
equipamento.

— S . S T —_— 1

| Proteges fixas instaladas mecanicamente, cuja |
4.8 | remogéo ou deslocamento s6 € possivel com o auxilio NR-12 | Construtivo ‘
de ferramentas.

| Se aplicavel, tubulagbes e superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos

4.9 | operadores e aos técnicos de manutengdo dos NR-12 | Construtivo
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos

| adicionais
O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a
4.10 seguranca elétrica conforme a NR10. (Aterramento e | NR-10 Construtivo
demais itens abordados na norma).

{ s

Quando aplicavel O equipamento devera possuir portas
4.11 de seguranca (protegdo mdvel) com sistema de NRI2

) . Construtivo
intertravamento conforme especificado nas NR-12 ¢ |
, NR 10.
| = e e — _ S
O equipamento devera possuir protegdes fixas, e/ou |
4,12 | moveis de seguranga dotadas de dispositivos de | NR12 Construtivo

| intertravamentos conjugados a relés de seguranca em
| atendimento as NR 10 e NR-12. .

|

— 1

' ‘ Todos os componentes energizados devem possuir | -

413 | jisolamentos para evitar choques elétricos nos NR-10 | Construtivo
operadores e técnicos de manutengio.

' 4.14 ' A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. NRIO

| Construtivo

| NRIZ |
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Quando  aplicdvel Os componentes/equipamentos
méveis movidos através de fontes de energias perigosas

{Exemplo: Mecanicas, hidraulicas, elétricas, NRI10
4.15 pneumaticas, etc) deverdo possuir protegdes fixas e/ou Construtivo
moveis, dotadas de dispositivos de intertravamento NR12

interligados a relés de seguranga, visando a proteger os
operadores e técnicos de manutencdo contra acidentes.

4.16 Quando aplicavel, maquinas efou equipamentos Norma CE

importados devem atender as Normas CE e [EC. Norma IEC GonSIutive

5. REQUISITOS DE ENGENHARIA

Classificacio _

Item Descrigiio Referéncia
Item
Devera informar o modelo e materiais componentes do "
5.1 . [nterno Construtivo
equipamento.
Deverdo ser fornecidas as Especificacdes Funcionais
do equipamento, preferencialmente em idioma .
52 141p P Interno Construtivo

Portugués Brasileiro, sendo também aceitas versdes em
Inglés.

O fornecedor devera fornecer previamente todos os
5.3 consumos de utilidades efou alimentagdo elétrica Interno Construtivo
necessarios para o equipamento operat.

Deverdo ser fornectdos certificados gerais (materiais
de construgdio dos componentes, calibragio de
instrumentos etc.) em lingua portuguesa, sendo também
aceitos documentos em Inglés.

54 [nterno Construtivo
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| .
Deverdo ser fornecidos os protocolos dos testes Instrug?lo
o e . . Normativa
mecanicos ¢ elétricos realizados no equipamento nas -
. ~ . n°134/22. .
5.5 instalag@es do fabricante. Os documentos devem estar b Construtivo
. . . A i Seclo IIL,
preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro, N
. . . subsecgdo V
sendo também aceitos documentos em Inglés e V]
Em caso de protegido por senhas, com acesso restrito ao
5.6 fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de Interno Construtivo
pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
Caso o equipamento possua PLC efou sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma
5.7 porta de comunicagdo que interaja via modem com o Interno Construtivo
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE,
Deverdo ser fornecidas copias e licengas ou certificados
5.8 de autorizagdio para utilizagio dos softwares, quando Interno Construtivo
aplicavel.
6. REQUISITOS DE MANUTENCAQO
v 3 oy T Classi_t‘{caqio
Item Descricio Referéncia e
Caso necessario, o fornecedor devera disponibilizar um
Documento tipo manual especifico para 0 MALDI-
TOF, desejavel que descreva tarefas a serem .
6.1 . . . . o Interno Conceitual
executadas, incluindo lubrificagdes, calibragdes,
verificagdes de desempenho e a periodicidade em que
estas deverdo ser realizadas.
O fornecedor devera possuir assisténcia técnica no
Brasil ¢ informar na proposta dados de identificagdo, .
6.2 : . Interno Conceitual
como nome, telefone, e-mail, website, contatos, etc.,
além de facilitar a compra de pecas de reposigéo.
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6.3

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer as pegas e
componentes de reposigdo, com codigos de compras,
recomendados para 2 (dois) anos de consumo, e uma
lista de pegas de reposigio para os préximos 5 (cinco)
anos.

Interno

-

Construtivo

6.4

Quando aplicavel, todos os sensores e atuadores que
interfiram  diretamente no processo deverdo estar
devidamente calibrados, e o certificado de calibragdo
deve apresentar., no minimo, 6 meses de validade a
contar da data final da instalagio e startup. Caso ndo
seja possivel, o fornecedor devera calibrar, em campo,
0s instrumentos criticos do equipamento.

Interno

Conceitual

6.5

Todos os itens elétricos e eletrdnicos que compdem o
equipamento, acionamento, monitoramento e poténcia
devem seguir o padriio de frequéncia 60 Hz (Brasil).

Interno

6.6

No caso de pecas importadas, o fornecedor devera
apresentar uma lista detalhada com foto. descrigio,
codigo, especificagbes técnicas e orientagdes de uso
para cada item, atendendo as exigéncias da Receita
Federal.

Interno

Construtivo

Conceitual

7.

REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Ttem

Descricio

Referéncia

Classificaciio
Item [

7.1

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

hardware nio esteja contido na proposta do fabricante).

Interna

Informativo l

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

e Ter licenga de uso disponivel,
* Informar em tela o nome, verso ¢ release (caso
haja) do software;

ANVISA

* RDC 658/2022
o [N 134/2022

—

Construtivo
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) Classificagio
Item Descricio Referéncia
item |

e Ni&o permitir cadastrar mais de um usuario com o | * Guia 33/2020
MEeSmo nome;

¢ Senhas nio legiveis;

¢ Bloquear usudrio apés trés tentativas de acesso
com senha errada;

¢ Permitir configurar para /ogoff automatico apds
cinco minutos de inatividade;

* Nao permitir cadastrar sentha em branco;

e Nao permitir criagdo de usuario em branco.

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

e Permitir que na senha contenha caracteres
especiais;

e Solicitar troca de senha no primeiro acesso do
usuario;

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

¢ Nio permitir reutilizacdo de senha anterior;

e Nio permitir edigio dos dados gerados;

e Nio possuir recurso disponivel para importagio
de dados de outras aplicagdes:;

e Possuir tritha de auditoria que registre, no
minimo, o seguintes dados: login e logoff, agdes
de inclusdo, alteragdo e exclusdo nos cadastros
do sistema; agdes de inclusio, alteragéo e
exclusdo nas configuragdes de seguranga; a¢des
de alteracéio e exclusio de agdes do operador;

¢ Possuir trilha de auditoria legivel, de facil acesso,
facil compreenséo e que informe, no minimo, as
informagdes de: data, hora, usuario e agéo
realizada;

e Naio permitir desabilitar a trilha de auditoria;
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Tipo de Cdpia |

Revisdo

002

Ttem

Descrigio

Referéncia

Classificacio

Item

7.3

7.4

10 manual do equipamento deve possuir capa contendo,

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

e Nio permitir que a tritha de auditoria seja
apagada;

e Nao permitir alteragdo de data e hora;

e Néo permitir exclusio ou alteragfo do historico
de dados;

e Possivel trabalhar em ambiente servidor local;

e Realizar backup dos dados;

s Manter histérico do usuario mesmo ap6s a
desativacio do usuario;

¢ Permitir configurar pelo menos trés niveis de

acesso: administrador, supervisor ¢ analista;

pelo menos, a logomarca do fabricante; nome e modelo
do equipamento ¢ a descricdo de que é um manual de

operac¢do (ou manual do usuario, manual técnico, etc.).

seguintes itens:

* Introdugdo com apresentagio do equipamento ¢ a
finalidade do mesmo;

e Explicagfio de como utilizar/operar o
equipamento;

» Legenda com explicagdo do significado do
contetdo de qualquer etiqueta que contenba
simbolo ¢ que esteja fixada ao equipamento
(etiquetas de seguranca, de identificagdo, alerta
ou outros.);

o Lista de todos os acessdrios ¢ especificagbes dos

Interna

Informativo

Interna

Informativo ’
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Item Descri¢ao Referéncia iRl |
Item ;
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);
s Especificagdes;
* Como realizar as analises, conforme projeto do
equipamento; J
e Utilizagdo do software com telas de operagio
(login e telas de trabalho);
¢ Sumario (indice); ’
e Descrigfio do niimero de paginas em cada folha;
* Contatos de e-mail ¢ telefone do departamento de
suporte do fabricante; J
O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte _
7.3 idioma: portugués on inglés. nterna iforiatyo ‘
- TA documentagdo de qusmﬁcaqﬁo do fabricante —| | - 1.
Protocolos de SAT, qualificacio de instalagdo(QI),
qualificagdo de operacdo(QO) e qualificagio de
desempenho(QD) — deve conter, pelo menos, os ‘
76 seguintes requisitos. Interna Informativo
¢ Informar em cabegalho e/ou rodapé de todas as ‘
paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do |
protocolo; identificacdo do equipamento; nimero J
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Titulo

ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE

IDENTIFICACAO DE MICRORGANISMOS POR MALDI TOF

Cédigo

Emissao

0018-2025

Revisio

JUL/2025 002

Tipo de Cépia |

Item

Descrigiio

Referéncia

Classificacao

Hem

da verséo (revisdo) do documento; paginagio no
modelo XX de Y'Y (por exemplo: pagina 01 de
100) e logomarca da empresa;

» Conter campo de aprovagio do documento por
funcionario da Garantia da Qualidade do
LAFEPE:

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

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

e A documentagdo de qualificagdo supracitada deve

ser em idioma portugués ou inglés

7.7

A empresa contratada devera realizar treinamento de
utilizagdo do equipamento com todos os funcionarios
designados pela Coordenadora do Controle de Qualidade
do LAFEPE. O treinamento deve ser presencial e ter 40

(quarenta} horas de duragio.

Interna

Informativo

7.8

O treinamento dos funcionarios, conforme item 7.7, deve

ser realizado antes da QO do equipamento.

Interna

Informativo

7.9

O fabricante/fornecedor deve enviar o manual do

software em idioma portugués.

Interna

Informativo

7.10

O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo

‘menos, um ano para problemas técnicos que o

Interna

Desempenho
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Classificacio
Item Descri¢iio Referéncia
Item
equipamento, porventura, apresente apos liberagdo para
uso.
Toda documentagio de qualificagdo deve ser |
disponibilizada, eletronicamente, & (Garantia da
Qualidade do LAFEPE com sessenta dias de )
711 . Interna Informativo
) antecedéncia dos testes. O fabricante/fornecedor deve
disponibilizar a documentagdo fisicamente no dia dos
testes.
T 'O conteudo da documeritﬁi;ﬁo de SAT e qualiﬁcac;ﬁo |
| 717 |devera estar de acordo com todos os requisitos desta Interna Informativo
'ERU.
| O fabricante/fornecedor serd 'responsével por quathuerf ‘
713 ' ] Interna |  Informativo
' avaria do equipamento decorrente do transporte. !
- , L . - . ANVISA _.‘ -
As dimensGes do equipamento devem ser compativeis i )
7.14 ) * RDC 658/2022 |  Conceitual
’ com o local de instalagao.
| ®IN 138/2022
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8. REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descricio Referéncia ClaSiS::":::laQaO
O sistema operacional do computador industrial
81 deve ser o Microsoft Windows e as midias de Interno Conceitual
instalagdo e/ou licenga em caso de instalagio O&M L
devem acompanhar o equipamento.
%) Layout: Os computadores devem estar alocados em Interno Conceitual
mesas adequadas.
Layout: Os Computadores devem ser mantidos em
8.3 local seguro e ao abrigo de possiveis vazamentos de Interno Conceitual
qualquer produto que possa vir a danificar o
equipamento.
8.4 Layout: Os equipamentos de T.. ndo devem ser Interno Informativo
expostos a altas temperaturas.
Layout: Verificar necessidade de instalacdo de ar
8.5 condicionado,  principalmente  se  existirem fiterto Informativo
equipamentos sensiveis 4 temperatura, tais como,
servidores, HPL.C’s, Nobreaks, etc.
Layout: Especificar previamente quantidade de
8.6 pontos de rede para sisteras de automagdo da Interno Conceitual
produgdo, quando necessério.
8.7 Infraestrutura Seca: quando necessaria, devera ser Hitetnd Construtivo
previamente aprovada pela Engenharia.
Elétrica: Rede elétrica para alimentar
8.8 computadores, caso exista, deverd ser segregada das Interno Informativo
demais instala¢des.
89 Elétrica: Devem conter, no minimo, 2 (dois) pontos NBR 5410 Construtivo
de energia para cada computador (caso exista).
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Codigo

0018-2025

Emissiio

JUL/2025

Tipo de a’)p_ia_'

|

002

Revisio

8.10

Elétrica: Todos os pontos de energia de cada
computador devem estar ligados em rede elétrica
estabilizada (nobreak).

NBR 5410

Construtivo

8.11

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

NBR 5410

Construtivo

8.12

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

8.13

NBR 5410

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

NBR 5410

Construtivo

Construtivo

8.14

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

NBR 5410

Construtivo

8.15

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

ANSI/TIA/EIA
568B / 569

Informativo

8.16

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

ANSI/TIA/EIA
568B / 569

[nformativo

8.17

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

Interno

Conceitual

8.18

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

8.19

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

Interno

Conceitual

Interno

Informativo

8.20

Rede de Dados: Equipamentos que precisam de
acompanhamento ou supervisdo remota, deverdo

Interno

Conceitual
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ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE

IDENTIFICACAO DE MICRORGANISMOS POR MALDI TOF

Cédigo

0018-2025

Emissio

JUL/2025

Tipe de Copia

Revisio

002

|

permanecer na rede coorporativa.

8.21

8.22

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

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

8.23

Interno

Conceitual

Interno

Construtivo

Hardware: A Cia ficara responsavel pela aquisi¢io
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da  efetivagio da  compra, o
LAFEPE disponibilizarda a0  fornecedor um
descritivo técnico completo dos itens cotados para
validacdo e aprovagdo.

Interno

8.24

Hardware: Para casos de impressoras
acompanham equipamentos (PLC, IHM,
devem existir insumos nacionais para reposi¢io.

que
ete),

Interno

Construtivo

Construtivo

8.25

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

Interno

Construtivo

8.26

Software: A Cia ficard responsavel pela aquisicio
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da  efetivacio da  compra, 0
LAFEPE disponibilizara  ao  fornecedor  um
descritivo téenico completo dos itens cotados para
validagfio e aprovagio.

Interno

Construtivo

8.27

Software: Para  softwares  proprietarios  ou
embarcados, o fornecedor devera apresentar um
plano de revisbes e atualizagBes do software,
juntamente com o plano de testes para aplicar
alteragdes ou atualizagbes quando necessario.

Interno

Informativo

8.28

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

Interno

Construtivo
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T Revisao
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8.29

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

8.30

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

Interno

Construtivo

Interno

Construtivo

831

Software: Os Softwares devem atender a Legislacéo
Sanitaria - RDC 658/22, no tocanic ao registro de
alteragfio de dados criticos com a descri¢éo da razdo
(audit trail).

Interno

Costrutivo

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

Interno

Conceitual

Software: Deverdio ser fornecidas copias dos

instaladores dos softwares fornecidos.

Interno

Construtivo

8.34

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

8.35

Software: O sistema devera prover
seguranca de aplicago e erros.

logs de

Interno

Interno

Construtivo

Costrutivo

8.36

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

8.37

Software: O sistema devera possuir todas as
fungGes de gestdo de usudrio, como expiragdo de
senhas, bloqueio de usudrios e politica de senhas

Interno

Construtivo

Interno

Construtivo
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Revisio
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conforme utilizada na companhia.

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

Tipo de Copia

—

Interno

8.42

8.43

8.44

8.45

8.46

8.47

Software: O

Software: O fornecedor devera prover atualizagdes
de seguranga ao sistema.

Software: Todos os dados devem ser trafegados e

armazenados utilizando criptografia.

Software: O sistema devera possuir um ciclo de
desenvolvimento seguro compreendendo protegio
para as 10 vulnerabilidades mais conhecidas do
OWASP.
Software: O sistema deverd possuir um relatorio de
teste de invasdo realizado por um terceiro ou
disponibilizar um ambiente para testes.

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

Software: Equipamentos  que  precisam  de
acompanhamento ou supervisdo remota, 0 acesso
remoto serd permitido apenas através de sofiware
VNC com senha pré-definida para uso somente do
setor.

fornecedor devera  contemplar
ferramentas de backup e limpeza de dados, se
NEecessario.

Licenciamento de  Software: Deverdo  ser
fornecidas as licengas ou certificados de autorizagdo
para utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.
Licenciamento de Software: Caso haja aquisigéo
de softwares e o fornecedor seja o desenvolvedor, o
mesmo devera comprovar o registro do software no
INPIL

|
S —

Interno

TS ST 1

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Conceitual

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢io
de softwares e o fornecedor ndo seja o detentor,
8.48 deverda comprovar a permissdo de distribuigio e Interno Construtivo
| venda. A documentagdc ¢é necessaria para
comprovagio de autenticidade e direitos autorais.
| _ S
Licenciamento de  Software: Deverdo  ser
8.49 fornef:ldaf copias € llcemzng:as ou certificados de Interno Construtivo
autorizagiio para utilizacio dos softwares, quando
aplicavel.
Documentagio: Fornece documentagio para
3.50 identificagdo de localizagdo e identificagdo de todos Interno Conceitual
os componentes de rede envolvidos bem como o
encaminhamento dos cabos.
Documentagao: O ff)mecedor c_ievera entregar EIA/TIA TSB
documentacdo As-Built dos servicos executados, 67. TSB 75
851 devendo elaborar uma documentagdo final que 4 ’ .
- . . b . TSB 935, Informativo
reflita fidedignamente a obra concluida que devera
P ) 5. . EIA/TIA 568-
incluir memorial descritivo, tabela de ramais e A-laAs
| pontos de dados, ARTs e plantas.
Documentagiio: As plantas “As Builf” deverdo ser EIA/TIA TSB
entregues impressas em papel sulfite e arquivo 67, TSB 75.
8.52 digital no formato DWG. TSB 95, Informativo
EIA/TIA 568-
A-1aA-5
Documentacio: O fornecedor deverd fornecer
documentag#o, em idioma portugués brasileiro, dos
8.53 procedimentos para execugdo de Interno Construtivo
operagdo e manutengéo dos equipamentos
fornecidos.
Acompanhamento Técnico: O fornecedor devera
8.54 Fllsponltz111zar acompanhamento técnico  para Thiteino Conceitual
instalacio e  necessidades  técnicas  nas
configuragdes.
8.55 Acognpanhamento Técnico: As instalagdes e Interno Informativo
' configura¢des devem ser acompanhadas por um
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IDENTIFICACAO DE MICRORGANISMOS POR MALDI TOF
responsével de T.I. e da Engenharia do LAFEPE -
Acompanhamento Técnico: Se necessdrio suporte
remoto de fornecedores, todo acesso devera ser
8.56 liberado pela T através de uso de VPN, nao serfio Interno Conceitual
permitidos acesso através de software de acesso
remoto, como TeamViewer e similares.

9. ANEXOS

o N/A

10. HISTORICO

Revisiio Data

Alteraciio (A), Inclusdes (I), Exclusdes (E)

002

02/07/2025

A:ltens 3.1 Alteragio de EQUIMAMENTO para EQUIPAMENTO:
Alteragio do termo dos itens 5.2; 5.4; 5.5; 6.1; 6.3;7.5 Alteracfio ou inglés;
7.6 Alteracdo ou inglés; 7.12.

[: Incluséo do item 3.2.11.

E:ltens 4.4:4.11: 4.12: 6.4: 6.5: 6.6; 6.7, 6.8; 6.9: 6.10; 6.11; 6.12; 6.13;
6.15; 6.16; 6.18; 6.19; 6.22; 6.23; 6.24.

001

15/01/2025

Emissio
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|

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisigdo ¢ implementagio de 01 (um)
freezer de bancada para o acondicionamento de produtos farmacéuticos, biolégicos para a Divisido de
Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor deverd apresentar uma proposta técnica e

comercial detathada, contemplando:

» Equipamento: freezer de bancada com as caracteristicas técnicas especificadas neste

documento.
e Acessorios: todos os acessdrios necessarios para a operagio do freezer de bancada.
e Servicos: testes de aceitagdo (SAT), treinamento e suporte técnico.

A avaliagio das propostas sera realizada com base nos critérios técnicos, funcionais € de desempenho

estabelecidos neste documento.

2. ESCOro

Este documento constitui um instrumento contratual que estabelece os requisitos técnicos ¢ as
condigdes para a aquisi¢do e implementacdo de um sistema de acondicionamento em temperaturas que
variam de -10 °C até -55° C para a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.

O fornecedor selecionado sera responsavel por:
= Fornecer o freezer de bancada e acessdrios.
» Oferecer treinamento aos usuarios, se necessario, podendo ser on-line.

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

devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.
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O ndo cumprimento dos requisitos estabelecidos neste documento podera resultar na aplicagdo de

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.

A classificacfio dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

Informativo: Informagdes de cardter geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-los

na elaboracdo 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, memérias de calculos ¢ descrigbes de

funcionalidade.

Construtive: Requisitos relacionados a construgéo fisica do item, a serem verificados durante a

fase de instalagdo.

Funcional: Requisitos relacionados & opera¢do e desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberacdo.

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

liberagdo e durante a rotina de produc¢io.
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[ Codigo ' Tipo de Cdpia '

3. REQUISITOS DO USUARIO

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

] Class_iﬁcag:ﬁo
Item

Item Descricio Referéncia J

A area deve possuir as seguintes condi¢Oes ambientais:
3.1.1. e Temperatura: 15°C a 25°C; Interno Informativo
¢ Umidade: Maximo de 80%.

As utilidades devem possuir as seguintes especificagoes:
3.1.2. e Rede de energia elétrica: 220 V; Interno Funcional

¢ Bancada de marmore que comporte o equipamento.

A area disponivel para instalagfio do equipamento:

o Sala 187 B.

Interno Construtivo

3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

£ _ .| Classificagiio
Item Descriciio Referéncia
Item
. ; |
. |O equipamento devera apresentar acabamento exterior Interno | Construtivo
! pmtura branco ou ago inoxidavel.
_ } g |
322, O equipamento devera apresentar/conter certlﬁcado de| Interno Informativo
callbrag:ao rbc (rede brasileira de callbrac;ao) para temperatura
erna em a .
393, O equipamento devera apresentar cdmara interna em ago Interno Construtivo
inox.
O equipamento devera apresentar de forma uniforme,
324, | Interno Desempenho
balxas temperaturas Temperatura de 10° C até 55“ C. |' P
1 — +
32 O equipamento deverd apresentar sistema de refrlgeragao o Funcional

3 thre de CFC.
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L . . | Classificagiio
Item Descriciio Referéncia
Item
O equipamento deverad apresentar capacidade de cdmara .
3.2.6. quip . pres P TS Interno Construtivo
no minimo 10 litros e no maximo 110 litros.
397 O .equipamer.)to deverd apresentar resfriamento em estagio Interno Funcional |
Unico, com baixo consumo de energia.
O equipamento devera apresentar dimensdes compativeis l .
3.2.8. N Interno Construtivo
com versdes de freezer de bancada. |
O equipamento devera apresentar capacidade de |
3.2.9. |armazenamento e conservagdo a médio e longo prazo de Interno Desempenho
padrdes e outros materiais de laboratdrios criticos. ‘
3.2.10. | O equipamento deverd apresentar manual de instrugdes. Interno Informativo
3.2.11. | O equipamento devera apresentar degelo automatico. Interno Funcional
SE— 4 —
3910 O_ equipamento c_levera _ apresentar controlador com Interno Construtivo
microprocessador e display-digital.
3913 O'e‘qmpamento devera apresentar bateria de reserva de no Interno Construtivo
minimo 24 horas.
O equipamento devera apresentar alarmes ajustiveis tanto
3.2.14. | visuais, quanto sonoro, de falha de energia, temperatura, porta Interno Desempenho
aberta e falha no sensor. . |
39 15. O equipamento devera apresentar vedagdo da porta em perfil Interno Construtivo
de silicone, com travamento de portas automatico.
3.2.16. 1 O equipamento devera apresentar voltagem Bivolt ou 220V, Interno Funcional
| [ I v .
| 3.2.17. | O equipamento devera apresentar compressor Unico. Interno Construtivo
| o - 1 B
| 3.2.18. | O equipamento devera apresentar iluminagéo interna. Interna | Construtivo
|
I 1 S— _
13.2.19. | O equipamento devera apresentar baixo nivel de ruido e baixa Interna Desempenho

|

 dissipagéo de calor.

o e e . e i —— i icia,

Pagina 5 de 12




Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0016-2025
Titulo Emissfo Revisdo
ESPECIFICACOES PARA FREEZER DE BANCADA JUL/2025 002 |
L
: Classificacio
Item Descricio Referéncia
Item
3.2.20. | O equipamento devera apresentar travamento de porta Interno Funcional
| .
O i to d A i ini )
3291, anzqmpamen o devera apresentar garantia de no minimo 1 Interno Funcional
S B 7‘ — A
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
¥ = T _Clﬁééiﬁcagﬁo
| Item Descrigiio Referéncia | |
_: I Item '
I O equipamento, durante o seu funcionamento, ndo
L4l devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis NR-15 Construtivo
(dBA). '
— - 1
O conjunto (equipamento/acessorios) ndo devera '
possuir nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Em havendo risco, o
4.2 conjunto deverd ser protegido mediante uma protegéo NR-12 Construtivo
adequada, pratica e operacionalmente eficaz. Em
atendimento 4 NR-12, ou normas internacionais
relacionadas.
O equipamento, em sua concepg¢do construtiva e
4.3 operacional, devera ser totalmente ergonémico de modo NR-17 Consirutivo
a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por
Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.
Quando aplicavel os simbolos, inscricdes e sinais
; luminosos e sonoros devem seguir o0s padrdes '
1 estabelecidos pelas normas técnicas oficiais ou pelas
| normas técnicas internacionais aplicaveis. As inscri¢des
[ 44 devem: a) ser escritas na lingua portuguesa (Brasil); e NR-12 | Construtivo

b) ser legiveis e indicar claramente o risco e a parte da
maquina ou equipamento a que se referem, ndo deve ser
utilizada somente a inscrigio de ‘“perigo”. As
inscrigbes devem ser utilizados para indicar as

~

especificagdes e limitagdes técnicas fundamentais &
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|
seguranca. ]
4.5 Atencller todos os requisitos se seguran¢a em maquinas NR-12 Construtivo
€ equipamentos
Quando aplicavel protecdes fixas
4.6 instaladas mecanicamente,  cuja remogdo  ou NR-12 Construtive
deslocamento s6 € possivel com o auxilio de
ferramentas.
Se aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
4.7 operadores e aos técnicos de manutengdo dos NR-12 Construtivo
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
adicionais
O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a
4.8 seguranca elétrica conforme a NR10. (Aterramento e NR-10 Construtivo
demais itens abordados na norma).
Todos os componentes energizados devem possuir
4.9 isolamentos para evitar choques elétricos nos NR-10 Construtivo
operadores e técnicos de manutencgio.
i A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. NEL0 ._
4.10 Construtivo
o NR12 3
4.11 Quando aplicdvel, maquinas efou equipamentos Norma CE Construtivo
importados devem atender as Normas CE e [EC. Norma IEC
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Classificaciio
Item Descricio Referéncia
Item
5.1 Devera informar o modelo e materiais componentes do .
. . Interno Construtivo
equipamento.
Devera ser fornecido a capacidade, em litros, do
5.2 freezer, bem como as dimensdes do equipamento, em Interno Construtivo

centimetros.
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| Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais
do equipamento, referencialmente em idioma )
5.3 quipamento, — p . . u Interno Construtivo
Portugués Brasileiro, sendo também aceitas versdes em
Inglés.
| O fornecedor devera fornecer previamente todos os
54 consumos de utilidades e alimentagdo elétrica, Interno Construtivo
necessarios para o equipamento operar.
Deverido ser fornecidos certificados gerais (materiais de
strucéo t i a .
55 construg dos componentes, calibragio ’de Interno Construtivo
instrumentos etc.) em lingua portuguesa, sendo também
aceitos documentos em Inglés.
Deverdo ser fornecidos os protocolos dos testes Instrugéo
mecénicos ¢ elétricos realizados no equipamento nas Normativa
56 instalagdes do fabricante. Os documentos devem estar n°134/22. .
: . . . n e ~ Construtivo
preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro, Secdo III,
sendo também aceitos documentos em Inglés. subsegiio V
e VL
Em caso de protegiio por senhas, com acesso restrito ao
57 fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de Interno Construtivo
pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma
58 porta de comunicagfo que interaja via modem com o Interno Construtivo
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE.
Deverdo ser fornecidas copias e licencas ou certificados
5.9 de autorizagdo para utilizago dos softwares, quando Interno Construtivo
aplicavel.
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6.

REQUISITOS DE MANUTENCAQ

Item

Descri¢io

Referéncia

Classificacio

Item

6.1

Caso necessario, o fornecedor devera disponibilizar um
Documento tipo Manual especifico para o freezer,
desejavel que inclua no manual tarefas como limpeza
de condensadores, verificagdo de vedagdo, calibragio
de sensores de temperatura e inspeg3o do sistema de
refrigeracio, com periodicidade recomendada.

6.2

6.3

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

: Se for o caso, o fornecedor devera fornecer uma lista

de pecas ¢ componentes de reposicdo recomendados
para 2 (dois) anos de operagdo, além de uma lista de
pecas para os proximos 5 (cinco) anos.

6.4

Todas as identificagGes, etiquetas de seguranca e avisos
do equipamento deverdo estar em Portugués do Brasil.

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

6.5

Deverdo ser fornecidos manuais de instalagdo,
operagdo ¢ manutengdo do freezer e seus componentes
no idioma Portugués do Brasil ou inglés. Em caso de
exclusividade e confidencialidade, ndo sendo possivel o
envio dos referidos documentos. O documento sera
dispensado.

6.6

E desejavel que o fornecedor disponibilize diagramas
elétricos, esquemas de montagem e vistas explodidas
do freezer e seus componentes para consulta durante
manutengdes. Em  caso de exclusividade e
confidencialidade, ndo sendo possivel o envio dos
referidos documentos. O documento sera dispensado

Interno

Interno

Todos os sensores, eletrodos e atuadores criticos do
freezer deverd ser preferencialmente fornecidos com

Interno

|

Conceitual

1

Conceitual

Conceitual
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6.8

6.9

Caso se aplique, o freezer devera ser compativel com
sistemas de monitoramento continuo, com alarmes para
falhas criticas, como desvios de temperatura ou falhas
no sistema de refrigeragio.

E desejavel que toda documentagiio e manuais sejam
entregues também em formato digital. Em caso de
exclusividade e confidencialidade, ndo sendo possivel o
envio dos referidos documentos. O documento serd
dispensado.

7.

REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Interno Construtivo

Interno Conceitual

Item

Descricio

_ .| Classificacao
Referéncia |

Item |

7.1

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, 0s

| [ .
seguintes 1tens:

e Introdugdo com apresentagio do equipamento ¢ a
finalidade do mesmo;

e Explicacdo de como utilizar/operar o equipamento;

s Instrugbes de como realizar a instalaciio do
equipamento;

e Desenho explicativo do sistema de refrigeragdo com

identificagdo de todos os componentes;

s [egenda com explicacdo do significado do conteido de

qualquer etiqueta que contenha simbolo e que esteja
fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga, de
identificag&o, alerta ou outros.);

e Lista de todos os acessorios ¢ especificagdes dos

mesmos, se aplicavel;

Interno Conceitual

- S
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Item

Descricio

Referéncia

Classificacio

Item

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

Dimensdes;

Lista de todos os alarmes (sonoros /ou visuais) com a
explicagdo de qual o sinal visual emitido pelo
equipamento;

Especificagdes;

Sumério (indice);

Descrigdo do nimero de paginas em cada folha;
Instrugdes de manutencio:

Contatos de e-mail e telefone do departamento de

suporte do fabricante;

72

O equipamento deve conter controlador de temperatura.

Interno Construtivo

7.3

Ter Display visivel com a informag#o continua da temperatura.

___I

Interno Construtivo

7.4

O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte idioma:

portugués ou inglés.

Interno informativo

7.5

O fabricante/fornecedor se responsabilizard por qualquer

avaria do equipamento decorrente do transporte.

Interno Informativo

7.6

7.7

i As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com o

local de instalagio.

O manual do equipamento deve ser fornecido eletronicamente

com, pelo menos, sessenta dias de antecedéncia da entrega do

equipamento.

Interno Construtivo

Interno [nformativo
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1

Item

Descriciio

Referéncia

Classificagio

Ttem

7.8

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

apresente apos liberagdo para uso.

Interno | Desempenho

10.

REQUISITOS DE INFORMATICA

N/A

ANEXOS

N/A

HISTORICO

Revisdo Data

Alteragiio (A), Inclusées (I), Exclusoes (E)

0Q2

02/07/2025

A: Alteragéo do termo nos itens 5.3; 5.5; 5.6: 6.1;
6.2:6.3;6.5,6.7,6.8;6.11;6.16; 7,4

I: Incluséo de Erick Acioli- Elaboragdo e do item 3.2.21.

E: Exclusio dos itens 4.4: 4.9; 4.10: 6.3; 6.4; 6.6: 6.9: 6.10; 6.12; 6.13: 6.14,

6.15.

001

15/01/2025

Emissdo
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1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisigdo ¢ implementagdo de 01 (um)
ultrafreezer que apresente temperaturas entre -85°C até -40°C para o acondicionamento de produtos
farmacéuticos, biologicos para a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor devera

apresentar uma proposta técnica € comercial detalhada, contemplando:
» Equipamento: ultrafreezer com as caracteristicas técnicas especificadas neste documento.
* Acessorios: todos os acessorios necessarios para a operagio do ultrafreezer.
« Servicos: testes de aceitagdo (SAT), treinamento e suporte técnico.

A avaliag@io das propostas sera realizada com base nos critérios técnicos, funcionais e de desempenho

estabelecidos neste documento.

2. ESCOPO

Este documento constitui um instrumento contratual que estabelece os requisitos técnicos ¢ as
condicdes para a aquisicio e implementacdo de um sistema de que acondicionamento térmico -85°C

até -40°C para a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.
O fornecedor selecionado sera responsavel por:
» Fornecer o freezer de bancada e acessorios.
» Oferecer treinamento aos usudrios, se necessario, podendo ser on-line.

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

deverd ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.
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O ndo cumprimento dos requisitos estabelecidos neste documento poderad resultar na aplicagdo de

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.
A classificagiio dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

» Informativo: Informag¢des de carater geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-fos

na elaboragfio de suas propostas, sem carater obrigatério.

« Conceitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memdrias de cdlculos e descrigdes de

funcionalidade.

« Construtivo: Requisitos relacionados a construgéio fisica do item, a serem verificados durante a

fase de instalagdo.

» Funcional: Requisitos relacionados & operagio ¢ desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberagdo.

»  Desempenho: Conjunto de caracteristicas construtivas e operacionals que garantem o
funcionamento adequado do item em condigBes de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberacdo e durante a rotina de produgio.
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e Sala 187 B.

3 REQUISITOS DO USUARIO
31. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAQ DO
EQUIPAMENTO.
Item Descrigio Referéncia | Clasulipaciio
| Item
A area deve possuir as seguintes condigdes ambientais:
3.1.L e Temperatura: 15°C a 25°C: Interno Informativo
| » Umidade: Maximo de 80%. -
As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes:
3.1.2. * Rede de energia elétrica: 220 V. Interno Funcional
* Bancada de marmore que comporte o equipamento.
313, A area disponivel para instalagdo do equipamento: Inferno Construtivo

3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
Classificaciio i
Item Descric¢io Referéncia
Item
321 O equipamento de.vera. flpresentar acabamento exterior Interno Construtivo
pintura branco ou ago inoxidével.
199 O equipamento devera conter certificado de calibragio RBC Interno [nformativo
“““““ (Rede Brasileira de Calibragdo), para temperatura.
393 i(r)l()::(qmpalmento devera apresentar cdmara interna em aco Interno Construtivo
O equipamento deverd apresentar de forma uniforme,
SEe baixas temperaturas: de -85° C até -40° C. intn pescmpenho
: ]
395 O equipamento devera apresentar sistema de refrigeragdo Interno Funcional

livre de CFC (clorofluorcarbono)
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L ]
| : [ Classificagio |
Item Desericao Referéncia
| Item
O equipamento devera apresenta d d .
3.2.6. qup a apl T capacicade de cgmarg de Interno Construtivo
no minimo 10 litros € no méaximo 110 litros.
O equipamento devera t 3
327 quip r apresentar resfriamento em estagml Interno Funcional
Unico, com baixo consumo de energia.
e .
3108 O qu1pamento devera apresentar dimensdes compativeis Interno Construtivo
com versdes de ultrafreezer de bancada.
O eqmpamento devera apresentar capacidade de |
3.2.9. | armazenamento e conservagdo a médio e longo prazo de Interno Desempenho
padrdes e outros materiais de laboratorios criticos. ,
S — _— —_— - - - S - - — T !
3.2.10. | O equipamento dever4 apresentar manual de instruces. | Interno | Informativo
. |
; —r B R B
3.2.11. | O equipamento devera apresentar degelo automatico. Interno Funcional
} 1 == ~ Sy s - S
3912, O equipamento deverd apresentar controlador com Interno Construtivo
mlcroprocessador e dlsplay-dlgltal
30.13. O equspamento devera apresentar bateria de reserva de no Interno Construtivo
minimo 24 horas.
O equipamento devera apresentar alarmes ajustiveis tanto
| 3.2.14. | visuais, quanto sonoro, de falha de energia, temperatura, porta Interno Desempenho
aberta € falha no sensor.
3415, O equipamento devera apresentar vedagéo da porta em perfil Intéifio Construtivo
| de silicone, com travamento de portas automatico.

1 3.2.16. | O equipamento devera apresentar voltagem Bivolt ou 220V. Interno Funcional
S O | =}
3.2.17. | O equipamento devera apresentar compressor (nico. i Interno Construtivo
3.2.18. | O equipamento devera apresentar iluminacio interna. Interno Construtivo

uipa § sent i i i ixa |
31219 O equipamento devera apresentar baixo nivel de ruido e baixa Interno Desempenho

" | dissipagdo de calor,
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Classificacio
Item Descrigio Referéncia
Item
3.2.20. { O equipamento devera apresentar travamento de portas Interno Funcional
3.2.21 | O equipamento devera apresentar tipo vertical ou horizontal Interno Construtivo
O equipamento devera apresentar garantia de no minimo | )
3.2.22. Interno Funcional
ano.
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
Item Descrigdo Referéncia Classificaciio
O equipamento, durante o seu funcionamento, nfo
4.1 devera gerar um nivel de ruido acima de 85 decibéis NR-15 Construtivo
(dBA).
O conjunto (equipamento/acessérios) ndo devera
possuir nenhum componente exposto que possa
oferecer risco aos seus usuarios. Em havendo risco, o
4.2 conjunto deverd ser protegido mediante uma protecio NR-12 Construtivo |
adequada, pratica e operacionalmente eficaz. Em
atendimento a4 NR-12, ou normas internacionais
relacionadas. '
_' O equipamento, em sua concepgdo construtiva e
43 operacional, devera ser totalmente ergondmico de mode NR-17 Construtivo
a evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por |
Esforco Repetitivo (LER) ou Lombalgias. |
Quando aplicavel, os simbolos, inscricdes e sinais ‘ '
luminosos e sonoros devem seguir os padrbes
estabelecidos pelas normas técnicas oficiais ou pelas
normas técnicas internacionais aplicaveis. As inscrigdes |
NR-12 Construtivo

_inscrigbes  devem ser utilizados para

devem: a) ser escritas na lingua portuguesa (Brasil); e
b) ser legiveis e indicar claramente o risco e a parte da
maquina ou equipamento a que se referem, ndo deve ser
utilizada somente a inscrico de “perigo”. As
indicar as
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L _ I B I L
especificagbes e limitagdes técnicas fundamentais a
seguranga.
45 Atencller todos os requisitos se seguranga em maquinas NR-12 Construtivo
€ equipamentos
Quando aplicavel protecdes fixas
4.6 instaladas mecanicamente, cuja remogao ou NR-12 Construtivo
deslocamento sé € possivel com o auxilio de
ferramentas.
Se aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
4.7 operadores e aos técnicos de manutengdo dos NR-12 Construtivo
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
adicionais
O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a
4.8 seguranga elétrica conforme a NR10. (Aterramento e | NR-10 Construtivo
[ demais itens abordados na normay). ,
f i _ N R I
| Todos os componentes energizados devem possuir |
49 | isolamentos para evitar choques elétricos nos |  NR-10 Construtivo
| operadores e técnicos de manutengdo.
‘; o | NRIO |
4.10 | A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. | Construtivo
N B | NRI2 L
411 | Quando aplicavel, maquinas e/ou equipamentos Norma CE | Construtivo
| importados devem atender as Normas CE e IEC. ' Norma IEC |
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descrigiao Referéncia Classificagio
51 Devera informar o modelo e materiais componentes do .
. . Interno | Construtivo
equipamento.
Devera ser fornecido a capacidade, em litros, do
52 ultrafreezer, bem como as dimensdes do equipamento, Interno Construtivo
em centimetros.
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Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais
53 do equipamento, preferencialmente em idioma .
Portugués Brasileiro, sendo também aceitas versdes em Interno SCstive
Inglés.
O fornecedor devera fornecer previamente todos os
5.4 consumos de utilidades e alimentacio elétrica Interno Construtivo
necessdrios para o equipamento operar.
Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais
55 de construgdo dos _componentes, calibragdo Fie Interno Construtivo
instrumentos etc.) em lingua portuguesa, sendo também
aceitos documentos em Inglés
Deverdo ser fornecidos os protocolos dos testes Instrucdo
mecinicos e elétricos realizados no equipamento nas Normativa
56 instalagdes do fabricante. Os documentos devem estar n°134/22, Consirutivo
preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro, Secdo 11,
sendo também aceitos documentos em Inglés subsegio V
e VL
Em caso de protecio por senhas, com acesso restrito ao
3.7 fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de Interno Construtivo
pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma
5.8 porta de comunicagio que interaja via modem com o Interno Construtivo
integrador do sistema, cujo contato deve ser informado
ao LAFEPE.
Deverdo ser fornecidas copias e licencas ou certificados
3.9 de autorizagdo para utilizagdo dos softwares, quando Interno Construtivo

aplicavel.
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6. REQUISITOS DE MANUTENCAO

Item Desericiio

Referéncia

e

Classificacao

Caso necessario, o fornecedor devera disponibilizar um |
manual especifico para o ultrafreezer, desejavel que |
6.1 | inclua no manual tarefas como inspegéo do isolamento

| térmico, limpeza de filtros, verificagio de compressores
¢ recalibragfio de sensores.

Interno

O fornecedor devera preferencialmente garantir
! assisténcia técnica no Brasil e incluir na proposta os
! dados para contato, como nome, telefone, e-mail,
| website e outros meios de suporte.

6.2

Interno

_J[_ - A

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer uma lista de
| pecas ¢ componentes de reposi¢io recomendados para 2
! (dois) anos de operacéio e outra lista para 0s proximos 5
! (cinco) anos.)
‘. -

Deverfo ser fornecidos manuais de instalagio, operagio
e manutengdo do ultrafreezer e seus componentes no
idioma Portugués do Brasil ou inglés. Em caso de
exclusividade ¢ confidencialidade, ndo sendo possivel o
envio dos referidos documentos. O documento sera
dispensado.

E desejavel que o fornecedor disponibilize diagramas
elétricos, esquemas de montagem e vistas explodidas do
freezer e seus componentes para consulta durante
manutengdes. Em  caso de exclusividade e
confidencialidade, nfdo sendo possivel o envio dos
referidos documentos. O documento sera dispensado

6.5

Todos os sensores, eletrodos e atuadores criticos do
ultrafreezer devera ser preferencialmente fornecidos com
certificados de calibragéo vélidos por, no minimo, 6 (se€is)
meses apos a instalagdo

6.6

6.7 Caso se aplique, o ultrafreezer devera possuir sistema

e SR, =

Interno

Conceitual

Conceitual

Construtivo

Interno

Interno

Interno

Conceitual

Conceitual

Conceitual
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de
audiovisuais para falhas crificas, como aumento de
temperatura acima dos limites estabelecidos ou falhas
no sistema de refrigeracio

monitoramento  continuo, incluindo alarmes

REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Item

7.1

1

Descriciio

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

seguintes itens:
Introdugio com apresentacdio do equipamento e a
finalidade do mesmo;
Explicagdo de como utilizar/operar o equipamento:
Instrugdes de como realizar a instalagéo do
equipamento:
Desenho explicativo do sistema de refrigeragdo com
identifica¢do de todos os componentes:
Legenda com explicagfo do significado do contetdo de
qualquer etiqueta que contenha simbolo € que esteja

fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga, de

identificacdo, alerta ou outros.);

Lista de todos os acessorios e especificagdes dos
mesmos, se aplicavel;

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

Bimensdes;

; Classificai;ﬁo_‘
Referéncia
Item

Interno Conceitual
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I |
-3 Classificagao
Item Descrigio Referéncia
Item
o Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais) com a
explicagdo de qual o sinal visual emitido pelo
equipamento;
¢ Especificagses;
s Sumirio {indice);
¢ Descri¢do do niimero de paginas em cada folha;
e Instrugdes de manutengao:
o Contatos de e-mail e telefone do departamento de
suporte do fabricante;
72 | O equipamento deve conter controlador de temperatura. Interno Construtivo
73 | Ter Display visivel com a informagio continua da temperatura. Interno Construtivo
O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte idioma: _
7.4 Interno Informativo
portugués ou inglés.
O fabricante/fornecedor se responsabilizard por qualquer ]
75 ) ) Interno Informativo
avaria do equipamento decorrente do transporte.
As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com o ]
7.6 . Interno Construtivo
local de instalagdo.
I O manual do equipamento deve ser fornecido eletronicamente
77 |com, pelo menos, sessenta dias de antecedéncia da entrega do Interno Informativo
equipamento.
O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos, um
74 |ano para problemas técnicos que o equipamento, porventura, Interno Desempenho
apresente ap6s liberagéo para uso.
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8. REQUISITOS DE INFORMATICA

e N/A
9, ANEXOS

s N/A
10. HISTORICO
Revisio Data Alteragiio (A), Inclusdes (I), Exclusdes (E)

002 02/07/2025

7.4.

A:Alteracfo no termo dos itens 5.3; 5.5;: 5.6: 6.1; 6.2; 6.3 6.5: 6.7, 6.9, 6.10;

I: Inclusdo de Erick Acioli- Elaboragdo e do item 3.2.22.

E: Exclusdo dos itens 4.4; 4.9; 4.10; 6.4; 6.6, 6.8; 6.11; 6.12; 6.13: 6.14.

001 15/01/2025

Emissao
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INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisigdo ¢ implementagdo de 01 (um)
Espectrofotdmetro de Infravermelho com Dupla Regiio (MIR ¢ NIR) que serd utilizado para a
identificagdo, caracterizagdo e quantificagdo de compostos orginicos e inorgénicos através da analise
espectral de vibragdes moleculares. A técnica permite obter informagdes detalhadas sobre a estrutura
molecular das amostras, possibilitando analises quimicas precisas e conformes aos padrdes
estabelecidos para Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor deverad apresentar

uma proposta técnica e comercial detathada, contemplando:

« Equipamento: espectrofotémetro de infravermelho (NIR e MIR) com as caracteristicas

técnicas especificadas neste documento.

» Acessorios: todos os acessOrios necessarios para a operagio do espectrofotdmetro de

infravermelho (NIR ¢ MIR).
» Servicos: testes de aceitagdo (SAT), qualificagéo, validagéo, treinamento e suporte técnico.

A avaliacdo 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
condigdes para a aquisi¢do e implementacfo de um sistema que possibilita identificar, caracterizar e
quantificar compostos orginicos ¢ inorginicos através da técnica de espectrofotometria de

infravermelho (NIR e MIR) para a Divisdo de Fisico-Quimica (DI¥1Q) do LAFEPE.

O fornecedor selecionado sera responsavel por:
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» Fomecer espectrofotdmetro de infravermelho (NIR e MIR) e acessorios.

« Executar a instalagdo e qualificagiio do sistema dos testes de qualificacdo de instalagdo (QI),

operacional (QO) e de desempenho (QD).
» Oferecer freinamento aos usuarios.
» Garantir a manutengéo do sistema apos a implantagéo.

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

devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

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

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.
A classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

« Informative: Informacgdes de carater geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-los

na elaboragfo de suas propostas, sem carater obrigatério.

» Conceitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memérias de calculos e descrigbes de

funcionatidade.

« Construtive: Requisitos relacionados a construglio fisica do item, a serem verificados durante a

fase de instalacéo.

« Funcional: Requisitos relacionados a operagdo e desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberagéo.

» 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

liberagfio e durante a rotina de produgéo.
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‘ Cﬁdigo - Tl'iﬁuFC('Tpia_ )
REQUISITOS DO USUARIO 0015-202

"Titulo

Emissio Revisdo

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002
' INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO.,

| Classificacio |
Lens Descrigiio Referéncia |Clas:t1§:lat;ao_

| A 4rea deve possuir as seguintes condigdes ambientais: '
3.1.1. | o Temperatura: 15°C a 25°C; ! Interno Informativo
» Umidade: Maximo de 80%. '
| As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes:
3.1.2. * Rededeencrgia e‘[étrica 220V I Interno Funcional
* Ponto de rede de internet; :

» Bancada de mérmore que comporte o equipamento. |
_— ]

, 1l
113 | A drea disponivel para instalagfio do equipamento:

| )
. [nterno Construtivo
' , e Salal85A. !

3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

| Classificagfio |
Item Descricio Referéncia
Item
0 equipamento devera apresentar performanc-e-.ética: |
| e Espectrofotdmetro de infravelho com dupla regido de
trabalho (MIR e NIR);
321 « Faixa espectral de pelo menos 1 1.000 até 400 cnl)"l; Desempenho
e Resolugdo espectral melhor ou igual que 0.4 cm™; | Interno

e Relagdo sinal ruido melhor ou igual a 34.000:1, pico ai
pico, medidos em 1 min com 4 cm-1 de resolugio;
e Repetibilidade melhor ou igual 2 0,02 cm™ 1.600 cm™; |
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Cédigo Tipo de Cépia ]
REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
| Titulo Emissio Revisio 1
ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002
INFRAVERMELHO (NIR /MIR) |
Classifica¢iio
Item Descrigio Referéncia
Item
Acessério ATR com cristal de Diamante adequado para  Interno Constitutivo |
andlise de amostras sélidas e liquidas. na regido do MIR, que '
3.2.2. ;atenda a faixa de trabalho minima do sistema FTIR (400 cm’
'Y ¢ que ndo interfira negativamente nas especificagdes de
resolugdo e sinal ruido do sistema; |
Acessorio de reflectdncia para regido do infravermelho Interno Constitutivo
3.2.3. | Proximo, visando cobrir a faixa espectral do infravermelho
préximo, conforme o item 3.2.1;
O equipamento devera apresentar um sistema:
* Via software;
e Compensacio automatica de CO; e H»0;
e Sistema que permita a alteragdo de qualquer faixa
espectral (MIR/NIR) de forma automatizada via |
software:
3.2.4. ! . Interno Construtivo
¢ Sistema automatizado;
| e Sistema que visualize e¢ englobe todos os componentes
sem a remoc¢do da amostra;
e Sistema de controle de acessos independentes;
» Sistema com rastreamento para auditorias;
e Sistema que preserve a integridade de dados.
. — — 1
i A h tad
39,5, O equipamento devera acompanhar computador e Interno Consirutivo
nobreak:
O equipamento devera apresentar cabo de alimentagio ;
3.2.6. . Interno Construtivo
com duplo isolamento, duas fases ¢ um terra.
3.2.7. | O equipamento devera apresentar manual de instrugdes. Interno Informativo
3.2.8. | O equipamento devera apresentar voltagem 220v ou bivolt. Interno Funcional
A qualificagio do equipamento deverd ser prevista no |
3.2.9. d & e P Interno Desempenho
orcamento.
3.2.10. | O fornecedor deverd apresentar treinamento para a equipe Interno Desempenho
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

0015-2025

Tipo de Copia

Tituio

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

Emissao

Revisao

JUL/2025 002

Item

Descriciio

Referéneia

Classificaciio

Item

técnica de pelo menos 40 horas presencial para o
equipamento, com agendamento prévio e sem custos
adicionais ao LAFEPE.

Obs: Sendo 16h para operacional e 24h para aplicacio.

3.2.11.

O equipamento devera apresentar compatibilidade para o
método de andlises de pastilha de KBr, contendo os
acessorios necessarios para realizagfo do método e para o
preparo de amostras homogenias e heterogenias, sélidas e
liquidas, incluindo:
- Grau e pistilo para homogeneizagéo da amostra:
- Pastithador e prensa hidraulica manual de 15 toneladas;
-Janelas para montagem de células desmontaveis ¢ semi-
desmontaveis confeccionadas em material que permita
analise na regido do infravermelho, conforme o item 3.2;

- E os consumiveis necessarios para tais amostras.

Interno

Funcional

3.2.12.

| O equipamento devera apresentar garantia de no minimo 1

| ano.

i

4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Interno

Funcional

Item

Descriciio

Referéncia

Classificacfo

4.1

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

NR-15

4.2

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

NR-12

Construtivo

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

Cidigo

0015-2025

Tipo de Copia

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

Emissio

Revisao ‘

JUL/2025 002

4.3

4.4

4.5

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

Os simbolos, inscri¢des e sinais luminosos e sonoros
devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
técnicas  oficiais ou pelas normas técnicas
internacionais aplicaveis. As inscrigdes devem: a) ser
escritas na lingua portuguesa (Brasil); e b) ser legiveis e
indicar claramente o risco ¢ a parte da maquina ou
equipamento a que se referem, nfo deve ser utilizada
somente a inscrigdo de “perigo”. As inscrigdes devem
ser utilizados para indicar as especificacdes ¢ limitagdes
técnicas fundamentais a seguranca.

Atender todos o0s requisitos se seguranga em maquinas
€ equipamentos

NR-12

NR-12

Construtivo

Construtivo

Construtivo

4.6

4.7

4.8

4.9

Prote¢Ses  fixas  instaladas mecanicamente, cuja
remogdo ou deslocamento s6 € possivel com o auxilio
de ferramentas.

4 - —

Se aplicavel, tubulagdes ¢ superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
operadores € aos técnicos de manutengcdo dos
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
J adicionais

SRS = e TS S |

O equipamento deve atender os itens dispostos sobre a |
seguranga elétrica conforme a NRI10. (Aterramento € |
demais itens abordados na norma). |

Todos o0s componentes energizados devem possuir
isolamentos para evitar choques elétricos nos
operadores e técnicos de manutengio,

4 —_— e

NR-12

NR-12

NR-10

NR-10

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Cadigo Tipo de Copia T
REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
Titulo | Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002
INFRAVERMELHO (NIR /MIR}
. . NR10 .
4.10 A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. Construtivo
NR12 B
Quando aplicavel, maqui / i t Norma CE 1 oo
4.11 plicavel, maquinas ¢/0u  eguipamentos Norma [EC onstrutivo
importados devem atender as Normas CE e IEC.
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA

Item Descrigio Referéncia Classificacio
51 Deverd informar o modelo e materiais componentes do .
. . Interno Construtivo
equipamento.
Deverdo ser fornecidas as Especificages Funcionais
59 do equipamento, preferencialmente em idioma i
7 N - . . ~ Interno Construtivo
Portugués Brasileiro, sendo também aceitas versdes em
Inglés. .
— N -
| O fornecedor devera fornecer previamente todos os |
5.3 consumos de utilidades efou alimentagio elétrica Interno | Construtivo
necessarios para o equipamento operar. !
| I
Deverfio ser fomecidos certificados gerais (materiais
de construcdo dos componentes, calibracio de ‘ )
| 34 . & , P ¢ . Interno . Construtivo
instrumentos etc.) em lingua portuguesa, sendo também
aceitos documentos em Inglés ;
S | i ———— l ‘.
| Devergo ser fornecidos os protocolos dos testes Instrugdo
mecanicos e elétricos realizados no equipamento nas Ng{;ﬁg;’a
| 5.5 | instalagdes do fabricante. Os documentos devem estar g - IH, Construtivo
' . , . . ecéo
| | ~ B |
| preferenc:lalfnente_redlgldos em Portuguef Brasileiro, subsegio V|
| sendo também aceitos documentos em Inglés. e VL :
I N N— —
5.6 Em caso de protecdo por senhas, com acesso restrito ao Interno Construtivo

fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo Tipo de Copia
0015-2025

Titulo

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

Emissdo Revisio

JUL/2025 002

5.7

pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.

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

5.8

Deverdo ser fornecidas copias € licengas ou certificados

de autorizagdo para utilizacfio dos softwares, quando
aplicavel.

Interno Construtivo

Interno Construtivo

B |

6.

REQUISITOS DE MANUTENCAO

Item

Descricio

Referéncia Classificacio

6.1

6.2

Caso necessario, o fornecedor devera disponibilizar um
Documento tipo manual especifico para o
espectrofotdmetro, desejavel que descreva tarefas a
serem executadas, como verificacdes, calibragBes e
eventuais limpezas de componentes sensiveis, bem
como a periodicidade para execugéo.)

Interno Conceitual

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

Interno Conceitual

6.3

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer uma lista de
pecas € componentes de reposigio com seus respectivos
codigos e recomendagfes para o consumo em um
periodo de 2 (dois) anos, bem como uma lista de pegas
necessarias para os proximos 5 (cinco) anos.

Interno Construtivo

6.4

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

Interno Conceitual
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0015-2025

Tipo de Cépia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE

INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

T - -
Emissiio

JUL/2025 002

Revisdo

6.5

Todos os sensores, detectores e atuadores criticos do
espectrofotdmetro  deverfio ser fornecidos com
certificados de calibragdo validos por, no minimo, 6
meses apods a instalagdo.

Interno

6.6

Se aplicavel, o fornecedor deverd recomendar
instrumentacdo critica para calibragdo/qualificacéo
periddica, identificando os itens mais relevantes para
manutengio do desempenho.

Interno

Conceitual

Conceitual

6.7

Todos os componentes clétricos e eletronicos do
espectrofotometro deverdo ser compativeis com a
voltagem/frequéncia padréo de 230V/60 Hz no Brasil.)

[nterno

Construtivo

6.8

Filtros de protecdo contra harmonicas para a linha de
alimentacdo elétrica devero ser fornecidos para
garantir o desempenho e a protecio do
espectrofotdmetro.

Interno

Construtivo

6.9

No caso de pecas importadas, o fornecedor deverd
apresentar uma lista detalhada com foto, descrigdo,
codigo, especificagOes técnicas e orientagdes de uso
para cada item, atendendo as exigéncias da Receita
Federal.

Interno

Conceitual

REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Hem

7.2

Descricio

O fornecedor deve informar no envio da proposta o requisito

esteja contido na proposta do fabricante).

Referéncia

| |
71 |de hardware para suportar o software (caso o hardware nio | Interna

|
|
—i - - WNEORIENI—S W——

Requisitos do(s) soffware(s) para validagdo:

e Ter licenca de uso disponivel,
e [Informar em tela o nome, versio e release (caso
haja) do software;

ANVISA

Classificacio

|
Item i
= # |

Informativo

Construtivo

| » RDC 658/2022

i e IN 134/2022 |
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B Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
Titulo Emissio Revisio
ESPECIFICAC()ES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)
Classificac¢do
Item Descrigiio Referéncia
Item

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

Senhas ndo legiveis;

Bloquear usudrio apos trés tentativas de acesso com
senha errada;

Permitir configurar para logoff automatico apds
cinco minutos de inatividade;

Néo permitir cadastrar senha em branco;

Nao permitir criagfo de usuario em branco.

Permitir configurar senha para conter, no minimo, §
caracteres,

Permitir que na senha contenha caracteres especiais;
Solicitar troca de senha no primeiro acesso do
usudrio;

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

Nio permitir reutilizagfio de senha anterior;

Néo permitir edigdo dos dados gerados;

Néo possuir recurso disponivel para importacéo de
dados de outras aplicagdes;

Possuir tritha de auditoria que registre, no minimo, o
seguintes dados: login e logoff, a¢Bes de inclusdo,
alteracéo e exclusdo nos cadastros do sistema; agOes
de inclusdo, alteracéio e exclusfio nas configuragdes
de seguranca; agdes de alteragdo e exclusio de agdes
do operador;

Possuir trilha de auditoria legivel, de facil acesso,
facil compreensdo e que informe, no minimo, as
informacdes de: data, hora, usuario e acfio realizada;
Néo permitir desabilitar a trilha de auditoria;

Nao permitir que a trilha de auditoria seja apagada;
Néo permitir alterag&o de data e hora;

Néo permitir exclusdo ou alteracfo do historico de

® (Guia 33/2020
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REQUISITOS DO USUARIO

|
|
L

Titulo

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

I i"(’idigo

[ Tipo de Copia

0015-2025

Emissio

Revisio

JUL/2025 002

Item

Descrigio

Referéncia

Classificagfio

Item

dados;

Possivel trabalhar em ambiente servidor {ocal,
Realizar backup dos dados;

Manter historico do usuario mesmo apos a
desativagio do usuario;

Permitir configurar pelo menos trés niveis de acesso:

administrador, supervisor e analista;

73

O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo
menos, a logomarca do fabricante, nome e modelo do

equipamento e a descricdo de que € um manual de operagio

(ou manual do usuvario, manual técnico, etc.).

Interna

| Informativo |

7.4

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

seguintes itens:

Introducdo com apresentacio do equipamento € a
finalidade do mesmo;

Explicagdo de como utilizar/operar o equipamento;
Instrugdes de instalagdo do equipamento e do
software;

Informagdes de verificacdo de poténcia do sinal
espectral, contendo, pelo menos, as seguintes
informagdes: resolugéo, faixa, apodizagdo, nimero
de varreduras e especificagdes de intensidade em,
pelo menos, trés comprimentos de onda
{considerando a faixa de 11.000 cm™ 2400 cm™);
Os requisitos do tépico anterior devem ser

desafiados na qualifica¢do do equipamento e,

Interna

Informativo
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REQUISITOS DO USUARIO

[ Codigo

0015-2025

] Tipo de Copia

| Titulo

ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

[ Emissio

Revisdo

JUL/2025 002

Item

Descrigdo

Referéncia

Classificagio

7.5

1

portanto, devem estar contidos na documentagéo de
qualificagdo do fabricante/fornecedor;

Legenda com explicacdo do significado do contetido
de qualquer etiqueta que contenha simbolo e que
esteja fixada ao equipamento (etiquetas de
seguranga, de identificaco, alerta ou outros.);
Lista de todos os acessorios e especificagdes dos
mesmos;

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

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

Especificagdes;

Como realizar as andlises, conforme projeto do
equipamento;

Utilizac8o do seftware com telas de operacio (login
e telas de trabalho);

Sumario (indice):

Descrigdo do niamero de paginas em cada folha;
Contatos de e-mail e telefone do departamento de

suporte do fabricante;

O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte

|+ q: ~ . n
[idioma: portugués ou inglés.

Interna

I
|
Item ‘

| Informativo
|
|
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Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
Titulo Emissao Revisio
ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)
Item Descrigéo Referéncia Feasificacio
Item
A documentacdo de qualifica¢éo do fabricante — Protocolos
de SAT, qualificagdo de instalagio (Ql), qualificagéo de
operagdo (QO) e qualificagdo de desempenho (QD) — deve
conter, pelo menos, 0s seguintes requisitos:
» Informar em cabecalho e/ou rodapé de todas as
paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do
protocolo; identificagdo do equipamento; ntimero da
versdo (revisdo) do documento; paginagdo no
modelo XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 100)
76 e logomarca da empresa; Interna Informativo
e Conter campo de aprovagéo do documento por
funciondrio da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
s Conter campo de verificagdo/aprovacdo dos testes
por funcionario do Controle de Qualidade do
LAFEPE;
o Conter campo de aprovagio do /SAT/QI/QO/QD por
funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
e A documentagéo de qualificacdo supracitada deve
ser em idioma portugués ou inglés
A empresa contratada devera realizar treinamento de - 1
| utilizago do equipamento com todos os funcionarios
77 i designados pela Coordenadora do Controle de Qualidade do Interna Informativo
| LAFEPE. O treinamento deve ser presencial e ter 40
(quarenta) horas de duragéo.
7.8 |O treinamento dos funcionarios, conforme item 7.7, deve ser Interna Informativo
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Cadigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
Titulo - TEmissao Revisio
ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002

INFRAVERMELHO (NIR /MIR)

. Classificagao
Item Desericéio Referéncia
Item

realizado antes da QO do equipamento.

O fabricante/fornecedor deve enviar o manual do software

7.9 . R Interna Informativo
em idioma portugués.

1O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos,
7.10 |um ano para problemas técnicos que o equipamento, Interna Desempenho

porventura, apresente apés liberagdo para uso.

Toda  documentacdio de  qualificagdo deve  ser
disponibilizada, eletronicamente, & Garantia da Qualidade
711 {do LAFEPE com sessenta dias de antecedéncia dos testes. O Interna Informativo
fabricante/fornecedor deve disponibilizar a documentagfo

fisicamente no dia dos testes.

O conteiido da doamaxtagﬁo de S_A?e_qua_liﬁgag:éo deverad | 1 __ |
7.12 ', Interna Informativo
estar de acordo com todos os requisitos desta ERU.

O fabricante/fornecedor se responsabilizara por qualquer )
713 ) ) Interna Informativo
avaria do equipamento decorrente do transporte.

. ~ . . ANVISA
As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com )
7.14 e RDC 658/2022 | Conceitual
' o local de instalagdo.

e [N 138/2022

L 4
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— “TCodige [ Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
Titulo o [ Emissso TRevis:‘m
ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 002
|
INFRAVERMELHO (NIR /MIR) .
8.  REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descrigio Referéncia Classifica¢fio
item
O sistema operacional do computador industrial deve
81 ser 0 Microsoft Windows e as midias de instalagdo | Interno | Conceitual
e/ou licenca em caso de instalagdo O&M devem | i
| acompanhar o equipamento. '
 S—— ___...r S— — —— — — - -
| 82 Layout: Os computadores devem estar alocados em Interno Conceitual
| mesas adequadas.
Layout: Os Computadores devem ser mantidos em
8.3 | local seguro e ao abrigo de possiveis vazamentos de Interno Conceitual
| qualquer produto que possa vir a danificar o
| equipamento.
8.4 | Layout: Os equipamentos de T.. ndo devem ser Interno Informativo
expostos a altas temperaturas.
Layout: Verificar necessidade de instalagio de ar
8.5 condicionado,  principalmente  se  existirem Interno Informativo
equipamentos sensiveis A temperatura, tais como,

servidores, HPLC's, Nobreaks, etc.

— i = . 1 e

' | Layout: Especificar previamente quantidade de
8.6 pontos de rede para sistemas de automagdo da [nterno Conceitual

produgdo, quando necessario. -

|
| 8.7 Infraestrutura Seca: quando necessaria, devera ser

| | previamente aprovada pela Engenharia.

Interno Construtivo |

—_— —

. Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores,
8.8 | caso exista, deverd ser segregada das demais | [nterno Informativo
instalacdes.

— ———— —_— —— 4

8.9 Eletrlcaf Devem conter, no minimo, 2 (d_o;s) pontos NBER 5410 | Construtivo
de energia para cada computador (caso exista).
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Elétrica: Todos os pontos de energia de cada ‘
8.10 computador devem estar ligados em rede elétrica NBR 5410 Construtivo
estabilizada (nobreak).

811 Eleétrica: Todos os pontos de energia devem estar NBR 5410 Construtivo
devidamente aterrados conforme norma. |

8.12 Eletrlc'{: Devem conter 1 (um) ponto (}e energia para NBR 5410 ‘ Construtivo
instalacfio de cada impressora {caso exista). |

S | |

Elétrica: Todas as tomadas de energia utilizadas |

8.13 devem ser do novo padrio brasileiro de 3 (trés) NBR 5410 Construtivo
pinos.

814 Elfet!‘lca: Togla a infraestrutura de cabeamento NBR 5410 Construtivo
elétrico devera ser executada dentro das normas.
Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento ANSI/TIA/E

8.15 de dados deverd ser separada da passagem do IA 568B / Informativo
cabeamento elétrico, conforme norma. 569
Cabeamentos de Dados:nio poderfio passar ANSI/TIA/E

8.16 proximos de reatores elétricos, equipamentos IA 568B / Informativo

industriais, etc. (Vide Norma). 569

Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera
8.17 seguir o padrdo estruturado (Patch Panel, conectores Interno Conceitual
sobrepostos € Patch Cord).

2.18 Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par .
. . . Interno Conceitual
trangado deve ser Cat. 6 Premium ou superior
Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede
de dados para automagfo industrial, segregada da
2.19 rede de dados corporativa, sendo necessario a .
. Interno Informativo

previsdo de infra seca para essa estrutura. (verificar e
especificar cabeamento recomendado para rede
industrial)

Rede de Dados: Equipamentos que precisam de
8.20 acompanhamento ou supervisdo remota, deverdo Interno Conceitual
permanecer na rede coorporativa.
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l_'l'ipo de Cépia T

0015-2025

Emissio

Revisio

JUL/2025 002

8.21

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

Interno

Conceitual

822

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

Interno

Construtivo

8.23

Hardware: A Cia ficard responsavel pela aquisicio
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivacio da compra, 0
LAFEPE disponibilizara ao fornecedor um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagfo e
aprovacéo.

Interno

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

interno

Construtivo

Construtivo

8.25

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

Interno

Construtivo

8.26

Software: A Cia ficara responsdvel pela aquisi¢do
conforme requisitos informados pelo fornecedor.
Antes da efetivagio da compra, 0
LAFEPE disponibilizard ao fornecedor um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagiio e
aprovacg8o.

Interno

Construtivo

8.27

Software: Para softwares proprietarios ou
embarcados, o fornecedor deverd apresentar um
plano de revisbes e atualizagdes do software,
juntamente com o plano de testes para aplicar
alteragdes ou atualizagdes quando necessario.

Interno

Informativo

8.28

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

[nterno

Construtivo

8.29

Software: Os softwares deverdo conter usuarios e
senhas individuais para cada utilizador, realizando a
integracdo dos cadastros de usudrios a partir de nosso

Interno

Construtivo
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servidor de Active Directory (A.D.), unificando os
cadastros ja existentes em nosso servidor com os
utilizadores do sistema ou possuir gestdo de usudrios
onde sejam configurados niveis de acesso,
complexidade de senha, tempo de bloqueio, senha
protegida de visualizag@o ¢ outras exigéncia prevista
pela CONTRATANTE.

8.30

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

RDC
658/2022

Construtivo

8.31

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

Interno

8.32

8.33

8.34

8.35

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

Interno

Software: Deverdo ser fornecidas cdpias dos

instaladores dos soffwares fornecidos.

Interno

Software: O fornecedor deverd contemplar um
ambiente de homologacdo (caso necessario e
possivel).

Software: O sistema devera prover logs de seguranga
de aplicagdo e erros.

Interno

Interno

Construtivo

Conceitual

Construtivo

Construtivo

Construtivo

8.36

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

Interno

Construtivo

|
4

8.37

Software: O sistema devera possuir todas as funcdes
de gestdio de usuério, como expiragdo de senhas,
bloqueio de usuarios e politica de senhas conforme
utilizada na companhia.

Interno

Construtivo

8.38

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

Interno

Construtivo
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f
|
|

839 Software: O formecedor devera prover atualizagdes

. Interno Construtivo
de seguranca ao sistema.

8.40 Software: Todos os dados devem ser trafegados e

armazenados utilizando criptografia. nterng Gonstrutivo

Software: O sistema devera possuir um ciclo de
8.41 desenvolvimento seguro compreendendo protecéo
para as 10 vulnerabilidades mais conhecidas do
OWASP.

Interno Construtivo

Software: O sistema devera possuir um relatdrio de
8.42 teste de invasfdo realizado por um terceiro ou Interno Construtivo
disponibilizar um ambiente para testes.

8.43 Software: O sistema devera ser compativel com o

. . Interno Construtivo
sistema de backup da companhia.

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

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

Licenciamento de Soffware: Deverfio ser fornecidas
8.46 as licencas ou certificados de autorizagdo para Interno Construtivo
utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.

Licenciamento de Seftware: Caso haja aquisi¢éo de
8 47 softwares e o fornecedor seja o desenvolvedor, o
mesmo devera comprovar o registro do soffware no
INPIL.

Interno Construtivo

Licenciamento de Soffware: Caso haja aquisicio de |
softwares e o fornecedor nfio seja o detentor, deverad |
8.48 comprovar a permissdo de distribuicdo e venda. A Interno
documentagio ¢é necessaria para comprovagio de
autenticidade e direitos autorais.

Construtivo

Pagina 20 de 22




[ Cédigo [ Tipo de Copia

REQUISITOS DO USUARIO 0015-2025
Titalo | - - . [ Emissao iRevisa’w
ESPECIFICACOES PARA ESPECTROFOTOMETRO DE JUL/2025 | 002
INFRAVERMELHO (NIR /MIR)
Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas
8.49 copias e licengas ou certificados de autorizagdo para Interno Construtivo
utilizacdo dos softwares, quando aplicavel.
Documentacio: Fornece documentacio para
350 identificagdo de localizagfo e identificagdo de todos Interno Conceitual
os componentes de rede envolvidos bem como o
encaminhamento dos cabos.
Documentagio: O fornecedor deverd entregar ETI;]‘;??
documentagdo As-Built dos servigos executados, TSR 75‘
851 devendo elaborar uma documentagio final que reflita TSBE 9 5’ Informativo
fidedignamente a obra concluida que devera incluir EIA/TI A
memorial descritivo, tabela de ramais e pontos de
568-A-1a
dados, ARTs e plantas. A5
EIA/TIA
TSB 67,
Documentacio: As plantas “As Builf” deverdo ser TSB 75,
8.52 entregues impressas em papel sulfite e arquivo digital TSB 95, Informativo
no formato DWG. EIA/TIA
568-A-1a
A-5
Documentacio: O fornecedor deverd fornecer
documentagdo, em idioma portugués brasileiro, dos
8.53 procedimentos para execugio de Interno Construtivo
operagdo e manutencio dos equipamentos
fornecidos.
Acompanhamento Técnico: O fornecedor devera
8.54 disponibilizar  acompanhamento  técnico  para Interno Conceitual
instalagfio e necessidades técnicas nas configuragdes.
Acompanhamento Técnico: As instalagbes e

8.55 configuragSes devem ser acompanhadas por um Interno Informativo
responsavel de T.I. e da Engenharia do LAFEPE

Acompanhamento Técnico: Se necessario suporte )
remoto de fornecedores, todo acesso devera ser Interno Conceitual
liberado pela TI através de uso de VPN, ndo serio

8.56
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i

permitidos acesso através de software de acesso
remoto, como TeamViewer e similares.

9. ANEXOS

e N/A

10. HISTORICO

Revisiao

Data o e Altéracﬁo (A), Inclusdes (I), Exclusdes (E)

002

I 010 )

A: Ttens 3.2.8 Alteragédo na voltagem; 3.2.10 Alteracdo no termo; 3.2.11

alteragéo especificando os acessdrios para o método de andlise de pastilha de
| KBr; Alteragdo no termo dos itens 5.2; 5.4; 5.5; 6.1; 6.16; 6.17; 7.5 alteragfio
. ou inglés; 7.6 alteraco ou inglés; 7.12 alteragdo do termo.
I: Inclusfio dos itens 3.2.2; 3.2.3 e 3.2.12,
| E:ltens 4.4: 4.9: 4.10; 6.4; 6.5; 6.6; 6.7 Exclusdo da frase (em Portugués do
Brasil.); 6.8; 6.9; 6.10; 6.11; 6.12; 6.14; 6.15; 6.18; 6.19; 6.20;6.21; 6.24;

i 6.25:6.26; 7.15.

15/01/2025 - E

02/07/2025 |

Emissio
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