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Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL !

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnico para a aquisi¢io e implementacdo de 02 (dois)
equipamentos de autoclave vertical, para a realizagio de esterilizagdo de meios de cultura, vidrarias e
materiais metélicos Divisdo de Microbiologia (DIMIC) do LAFEPE. O fornecedor devera apresentar

uma proposta técnica ¢ comercial detalhada, contemplando:

o Equipamento: sistema de esterilizagio de autoclave vertical, com as caracteristicas técnicas
especificadas neste documento.
e Acessorios: todos os acessorios necessarios para a operagdo da autoclave vertical.

e Servicos: testes de aceitagdo SAT, qualificagdo, treinamento e suporte técnico.

A avaliagiio 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 téenicos e as
condigdes para a aquisigdo e implementagdo de um sistema de esterilizagdo de autoclave vertical para o

LAFEPE.
O fornecedor selecionado serd responsavel por:
« Fornecer o equipamento autoclave vertical e acessorios;

« Executar a instalagdo ¢ qualificagiio do sistema dos testes de qualificagdo de instalagéo (1Q),

operacional (OQ) e de desempenho (PQ);
o Oferecer treinamento aos usuarios,

« Garantir o funcionamento do equipamento ap6s a implantagao.
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A proposta técnica e comercial do fornecedor deverd ser clara, completa e atender a todos os requisitos
estabelecidos neste documento. Qualquer alteragio 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 aplicagdo de

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

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

na elaboragio de suas propostas, sem carater obrigatorio.

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

funcionalidade.

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

fase de instalagio.

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

durante os testes de liberagdo.

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

liberagdo e durante a rotina de produgéo.

Pdgina 3 de 26




Codigo [ Tipo de Cépin
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo . Emissio Revisao
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGORD2S 003
VERTICAL

3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. ARFA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO
[tem Descriciio Referéncia Clascifigseao
Item
A 4rea deve possuir as seguintes condi¢des ambientais:
3.1.1. e Temperatura: 15°C - 25°C: Interno Informativo 1
e Umidade: Informativo.
|
As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes: l
s Rede de energia elétrica: 220 V; ‘
3.1.2. Interno Funcional 1
» Ponto para coleta de dgua purificada;
e Ponto de saida de dgua.
A 4rea disponivel para instalagdio do equipamento: .
313 Interno Construtivo
| e Sala 195.
32. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
ke (23T Classificaciio
Item Descricao Referéncia e
3.2.1. | O equipamento devera apresentar Capacidade 75 - 150 litros Interno Construtivo
— — _ _— B B
3.2.2. | Caldeira vertical fabricada em ago inoxidéavel AISI 304, Interno Construtivo |
3.2.3. | O equipamento devera apresentar Visor Digital. [nterno Funcional
i ; 3 Norma
324 O equipamento devera apresentar construgdo com base nas ‘ Construtivo

normas ASME/ABNT e atendendo a norma NR13.

NR13

Pigina 4 de 26




REQUISITOS DO USUARIO

[ Cadige

0029 - 2025

TTipo de Cépia

| Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emissao

AGO/2025

Revisdo

003

Item

Descricio

Referéncia

Classificacfio |
Item

3.2.5.

O equipamento devera apresentar tampa em bronze fundido
ou em ago inoxidavel, internamente estanhado, externamente
polido e envernizado, acompanha guarni¢io de silicone para
vedagdo resistente a altas temperaturas.

Interno

Construtivo

3.2.6.

O equipamento devera apresentar pedal para elevagdo da
tampa ou devera possuir sistema flexivel e de facil manuseio
para abertura da tampa ou porta.

Interno

Construtivo

3.2.7.

O equipamento deverda apresentar manipulos para fechamento
em baquelite, isolados contra o calor.

Interno

Construtivo

3.2.8.

O equipamento dever4 apresentar resisténcia elétrica de
imersio em niquel cromo blindada em dutos de cobre
cromado.

Interno

3.2.9.

O equipamento deverd apresentar manbmetro com duas
escalas de pressio de 0 a 3 Kgffem? ¢ correspondéncia em
graus centigrados de 100 a 143°C.

Interno

Funcional }
S

Funcional \

3.2.10.

O equipamento devera apresentar cesto em ago inox AlSI 304
polido, totalmente perfurado para permitir a circulagdo do
vapor, garantindo a qualidade na esterilizagfo. Gabinete
construido em chapa de ago carbono 1020 com tratamento
anticorrosivo, acabamento em pintura eletrostatica, e parte
superior em ago inox, montado sobre quatro pés de borracha
regulavel.

Interno

W

Funcional '

|

3.2.11

O ecquipamento devera apresentar painel inteiramente
informativo, com botdo liga / desliga, teclas de controle de
temperatura e tempo de esterilizagdo, display construido com
componentes de qualidade ¢ funcionamento através de
microcontrolador.

Interno

Funcional 1

3.2.12.

O equipamento devera apresentar comando  com
desenvolvimento confidvel, que permite selecionar a
temperatura de trabalho e o tempo de esterilizagdo de diversos
materiais possibilitando a flexibilidade ao usudrio.

[nterno

Funcional

3.2.13.

O equipamento devera apresentar registro esfera para limpeza
¢ drenagem da agua.

Interno

Desempenho

Pagina 5 de 26




[ Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo . Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL
B - : |
Item Descrigio Referngia - | C12%8ilicagdo
Item
O equipamento devera apresentar painel de controle:
o O painel deve indicar operag0es ¢ falhas; :
3.2.14. P petag falh Interno Funcional
s O controlador do equipamento nfo deverd perder a
programagdo no caso de falta de energia elétrica.
O equipamento devera apresentar dispositivo de seguranca -
De temperatura alta / baixa _
3.2.15. ) ) Interno Funcional
e Sistema de alarme sonoro reguldvel contra aumento ou
queda nos valores de temperatura, umidade.
O equipamento devera apresentar orificios de acessos na
parte traseira e/ou laterais da cémara para entrada de sensores
3.2.16. |para manutengio Interno Desempenho
e Montada sobre rodizios para facilitar movimentagdo da
cAmara.
O equipamento devera vir acompanhado de um soffware para
3.2.17. | monitoragio das condi¢des de temperatura e umidade em Interno Informativo
tempo pré-estabelicido. I
39.18. O equipamento devera apresentar garantia de no minimo [nterno Conceitual l
01 {um) ano.
—
Equipamento com Instalagdo e treinamento operacional de |
20h. Devers ser feito por técnicos comprovadamente treinados
3.2.19. |pelo fabricante do equipamento sendo todas as despesas|  Interno Desempenho ‘
relativas a viagem de responsabilidade da contratada para
fornecimento do equipamento; %
3.2.20. 0. equuiamento de\{era apresentar  Tens&o de Interno Funcional
alimentagdo: 220V ou bivolt.
As qualificagdes de instalagio. operagdo e performance
3.2.21. |deverio ser feitas segundo norma vigente e os respectivos Interno Desempenho
protocolos/relatérios devem ser fornecidos em portugués.
3220 O equ1p’a|pent0 deyera apresentar menu em portugués/inglés e Interno In formati\ﬂ
ser de facil entendimento e utilizagéo
O equipamento devera apresentar pressdo maxima de trabalho .
3.2.23 Int onstrutivo
1,5kgf/cm?, correspondente a 127°C. nierno SOt ‘
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Item Descriciio Referéncia lassificachio i
Item ,
O equipamento devera apresentar valvula de Alivio d A
3194 quip p r valvu ivio de pressdo
regulada para atuar com presséo igual ou superior a MPTA. AISHGE Construtivo ‘
3.2.25. | O equipamento devera apresentar impressora térmica Interno Construtivo
| S e
3.2.26. | O equipamento devera apresentar despressurizagdo automatica |  Interno Construtivo J

4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item Descrigio

Referéncia

Classificacio

Item

O conjunto (equipamento/acessorios) ndo devera possuir
nenhum componente exposto que possa oferecer risco aos
seus usuarios. Em havendo risco, 0 conjunto devera ser
protegido mediante uma protegao adequada, pratica ¢
operacionalmente eficaz ¢ possuir botfio de emergéncia.
Em atendimento & NR-12, ou normas internacionais
relacionadas.

4.1.

NR-12

Construtivo

O equipamento, em sua concepgdo construtiva e
operacional, devera ser totalmente ergondmico de modo a
evitar doengas ocupacionais causadas por LesGes por
Esforco Repetltlvo (LER) ou Lombalgias.

42.

Se aplicavel vasos de pressdo devem ser dotados dos
seguintes itens:
dispositivo de seguranga com pressdo de abertura ajustada
em valor igual ou inferior 8 PMTA, instalado diretamente
no vaso ou no sistema que o inclui, considerados os
requisitos do cédigo de construgdio relativos a aberturas

4.3.

a) valvula de seguranga ou outro |

escalonadas e tolerancias de pressio de ajuste b) vasos de |

pressdo submetidos a vacuo devem ser dotados de
dispositivos de seguranga ou outros meios previstos no
projeto; ¢) medidas para evitar o bloqueio inadvertido de
dispositivos de  seguranga, incluindo  controles

| administrativos _ou. quando_inexistentes, utilizagdo de |

NR-17

NR-13

Construtivo

! Construtivo
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4.4,

4.5,

| 4.6.

4.7.

4.8.

l
|

| moveis que devem: a) permitir a operagdo somente

Todos 0s componentes energlzados devem possmr NR-10

Dispositivo Contra Bloqueio Inadvertido - DCBI
associado a sinalizacfio de adverténcia; ¢ d} instrumento
que indique a pressdo de operagfo, instalado diretamente
no vaso ou no sistema que o contenha.

B B Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo T Emissao Revisio
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO2025 003
VERTICAL

Os simbolos, inscricdes e sinais luminosos € sonoros
devem seguir os padrfes estabelecidos pelas normas
técnicas oficiais ou pelas normas técnicas internacionais
apliciveis. As inscrigdes devemser legiveis e indicar
claramente o risco e a parte da maquina ou equipamento NR-12
a que se referem, nfo deve ser utilizada somente a |
inscri¢do de “perigo”. As inscrigdes devem ser utilizados
para indicar as especificagdes e limitagdes técnicas
fundamentals a seguranc;a

Onde aplicavel atender todos os requisitos se seguranga |

para equipamentos NR-12

Onde aplicavel o equipamento em sua concepgdo
construtiva e operacional, deverd ter dispositivos de
intertravamento com bloqueio associados as protegGes

enquanto a protegdo estiver fechada e bloqueada; b)
manter a protegdo fechada e bloqueada até que tenha sido NR-12
eliminado o risco de les@o devido as fungdes perigosas da
maquina ou do equipamento; e ¢} garantir que o
fechamento e bloqueio da protegdo por si s6 ndo possa |
dar inicio as fun¢des perigosas da maquina ou do
equipamento.

Construtivo

| Construtivo

Construtivo

B _ !
Possuir sinalizagdo quanto ao perigo de choque elétrico el
restri¢dio de acesso por pessoas ndo autorizadas; ¢ alerta
operacionalmente eficazes. kssas informagﬁes dever50| NR12
estar devidamente fixadas em locais visiveis pelos|

usuarios

Se apllcavel tubulagdes e superflc:les quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
operadores e aos técnicos de manutengdo dos NR-12
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
adicionais

Construtivo

Construtivo

Construtivo

o —— S—
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| isolamentos para evitar choques elétricos nos operadores | ]
e técnicos de manutengéo.
. : NR10
A maquina deve ser aterrada de acordo com projeto. .
4.10. Construtivo
NR12 -
vando aplicdvel, mdquinas e/ou  equipamentos| Norma CE .
4.11 Q
importados devem atender as Normas CE e IEC. Norma [EC Construtivo
4.12. Se aplicavel no que couber atender a NR 13 NR-13 Construtivo
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Classificacio ]
Item Descrigio Referéncia
Item
Devera informar o modelo e materiais componentes do .
5.1. . Interno Construtivo
equipamento.
Devera ser fornecido a capacidade, em litros, do
5.2. autoclave vertical, bem como as dimensdes do Interno Construtivo
equipamento, em centimetros.
Deverio ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do
5.3. equipamento preferencialmente em idioma Portugués Interno Construtivo
Brasileiro, sendo também aceitas versdes em Inglés.
O fornecedor deverd fornecer previamente todos o0s
5.4. consumos de utilidades e alimentagdo elétrica Interno Construtivo
necessarios para o equipamento operar.
Deverio ser fornecidos certificados gerais (materiais de
strucdo dos componentes, de instrumentos €tc.} em .
5.5. C,On ¢ comp ? = s etc.) Interno Construtivo
lingua portuguesa, sendo também aceitos documentos
em Inglés
56. Devc?rﬁo ser fornecidos protocolos de testes mecénicos e Instrugio Construtivo
elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do Normativa
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fabricante. Os documentos devem estar
preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro,

sendo também aceitos documentos em Inglés.

n°134/22,

Secdo III,

subsecdo V
e VL

5.7.

5.8.

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

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

ao LAFEPE.

Interno

Construtivo

Interno

Construtivo

5.9.

Deverfio ser fornecidas copias e licengas ou certificados
de autorizagdo para utilizagio dos softwares, quando
aplicavel.

Interno

Construtivo

6. REQUISITOS DE MANUTENCAO

Ttem

Descricio

Referéncia

Classificaciio

Item

6.1.

Caso necessario, o fornecedor deverd disponibilizar
preferencialmente um Documento tipo manual especifico
para o autoclave vertical, desejavel que descreva tarefas
necessarias, como verificagdes, calibragdes e eventuais
limpezas de sensiveis, bem como a
periodicidade para execugéo.

componentes

Interno

Conceitual

6.2.

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.

Interno

Conceitual

|
—

6.3.

O equipamento devera preferencialmente ser fornecidos com
certificados de calibragdo validos por, no minimo, 6 (seis)

Interno

Conceitual
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meses apds a instalagdo.

6.4,

Desejavel que todos os componentes elétricos ¢ eletrdnicos,
sejam compativeis com a voltagem/frequéncia padrdo de
230V/60 Hz no Brasil

Interno

Construtivo

6.5.

E desejavel que o equipamento siga todas as normas
brasileiras aplicaveis em termos de fabricag&o, seguranca €
regulamentagdo técnica. Componenies como tomadas,
painéis elétricos ¢ sistemas de protecio devem estar de

acordo com as legislagdes vigentes.

Interno

Construtivo

7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Item

Descrigao

Referéncia

Classificag¢iio

7.1.

O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo
menos, a logomarca do fabricante; nome e modelo do
equipamento e a descri¢io de que ¢ um manual de operagdo
(ou manual do usuério, manual técnico, etc.).

Interna

Item l

Informativo

7.2.

O manual do equipamento deve conter, pelo menos. 0s
seguintes itens:

s Introdugio com apresentagio do equipamento ¢ a
finalidade do mesmo;

e Explicagio de como utilizar/operar o equipamento;

e Instrugdes de
equipamento;

s Desenho explicativo do sistema de refrigeragdo com
jdentificagdo de todos os componentes;

e Legenda com explicagio do significado do conteudo
de qualquer etiqueta que contenha simbolo ¢ que
esteja fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga,
de identificagdo, alerta ou outros.);

como realizar a

mesmos, se aplicavel :

todos os componentes (botdo liga/desliga, luzes,

instalagio do

e Lista de todos os acessérios e especificagdes dos

s Desenho técnico do equipamento com apontamento de

Interno

Conceitual
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e Descrigio Referéncia | O osiicagio
Item
painés, botdes, entradas, cabos, portas, etc.);
¢ Capacidade de armazenamento,
¢ Dimensdes;
e Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais) com a
explicagdo de qual o sinal visual emitido pelo
equipamento;
o Especificagbes;
s Sumario (indice):
s Descri¢do do namero de paginas em cada folha; }
¢ Instrugdes de manutengéo;
e Contatos de e-mail e telefone do departamento de
suporte do fabricante; ] \
|73 | Q.manual do ecluiparfqent:) deve ser escrito no seguinte | Interno Informativo
idioma: portugués ou inglés;
i Ta documentagdo de quafiﬁcagﬁo do fabricante — Proto-(-:é_loé* : -
i. de SAT. qualificagdo de instalagdo (QI), qualificagdo de
| operagiio (QO) e qualificagdo de desempenho (QD) — deve
‘ conter, pelo menos, os seguintes requisitos:
‘ e Informar em cabegalho e/ou rodapé de todas as|
paginas, pelo menos, as informagbes de titulo do |
‘ protocolo; identifica¢do do equipamento; numero da |
| ‘ versdo (revisio) do documento; paginagdo no modelo
’ XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 100) e _
7.4. Interna Informativo
logomarca da empresa; '
| s Conter campo de aprovagdo do documento por
| funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
| o Conter campo de verificagio/aprovagéo dos testes por
funcionario do Controle de Qualidade do LAFEPE;
» Conter campo de aprovagio do /SAT/QI/QO/QD por
funcionério da Garantia da Qualidade do LAFEPE; |
e A documentagiio de qualificagdio supracitada deve ser |
em idioma portugués ou inglés. '
. A empresa contratada deverd realizar treinamento de .
7.5. Interna Informativo

utilizagdio do equipamento com todos os funcionarios

— —— e =
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d

Item Descrigao

Classificacio

Referéncia
Item

designados pela Coordenadora do Controle de Qualidade
do LAFEPE. O treinamento deve ser presencial ¢ ter 20
(vinte) horas de duragio para cada equipamento.

O treinamento dos funciondrios, conforme item 7.5, deve

7.6.
ser realizado antes da QO do equipamento.

Interna Informativo

O fabricante/fornecedor deve dar garantia de. pelo menos,
7.7. um ano para problemas técnicos que o equipamento,
porventura, apresente apos liberagao para uso.

T

Interna Desempenho

]

A garantia de que trata o item anterior deve compreender
que, no periodo de garantia, as pegas originais
(provenientes do fornecedor/fabricante), bem como
componentes (vidro, molas, resisténcias, pecas de plastico
ou nylon, cabos, componentes elétricos, eletrdnicos e
hidraulicos) ndo sofrerdio desgaste natural dentro do periodo

7.8.

de garantia, de forma que inviabilize a operago/utilizagéo
do equipamento.

|

Interna Informativo }

Toda documentagio de qualificagdo (SAT/QI/QO/QD)
7.9. deve ser disponibilizada, eletronicamente, a Garantia da
Qualidade durante a qualificacio técnica do fornecedor.

Interna Informativo

O fabricante/fornecedor se responsabilizara por qualquer

7.10. . .
avaria do equipamento decorrente do transporte.

Interno Informativo

O fabricante/fornecedor sera responsavel pelas despesas do
frete/transporte do equipamento.

Interna Informativo

O fornecedor/fabricante deve enviar equipamento novo.
Nio sera aceito equipamento usado ou que na inspe¢do da
7.12. equipe de manutengio do LAFEPE scja verificada a
presenca de pega, componente ou qualquer material com
sinais de uso.

Interna Informativo

O fabricante/fornecedor  estara aberto a receber
reclamagdes, referente a defeito de fabricagdo ¢ avaria de
transporte em até 90 dias apés o recebimento pelo
LAFEPE.

Lei N° 8078,
de Informativo
11/09/1990
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) io_ng. T ‘Tipu de 'l'l'npia_ ]

REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
i‘.'l“iluln - o "Emissio o T Revisao 1
| ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE i AGO/2025 003
iVERTICAL
Item Descricio Referéncia [agiicacie
Item
O fabricante/fornecedor deve enviar certificado de
7.14. calibragio dos sensores contidos no equipamento (quando Interna Conceitual
aplicavel) ‘
715, 0 quuipamento deve conter controlador de temperatura ¢ Interna Constutivo |
umidade. 4
7 16. Ter display vis.ivel com a informagﬁo continua da Inferna Construtivo
temperatura e umidade (quando aplicavel). |
717, As dimensiées do i:quipamento devem ser compativeis com | Interno | Construtivo |
o local de instalagéo.
> equipamento ido| ..
718, O mjcmual do equipamento deve ser fornecido Interno Informativo
- eletronicamente
O fornecedor deve informar no envio da proposta o
| 7.19. requisito de hardware para suportar 0 software (Caso o Interna | Informativo
| hardware nio esteja contido na proposta do fabricante). ‘ ’__ B
‘ | Requisitos do(s) software(s) para validag¢ao: I|
‘ e Ter licenga de uso disponivel: l ‘
‘ ¢ Informar em tela 0 nome, versio e release (caso haja) | ,
‘ do software;
o Nio permitir cadastrar mais de um usudrio com o ‘
Mesmo home; ANVISA
e Senhas ndo legiveis; e RDC
‘ | = Bloquear usudrio ap6s trés tentativas de acesso com 658/2022
7.20. senha errada; ] e IN | Construtivo
e Permitir configurar para logaff automatico apés cinco 134/2022 |
minutos de inatividade; o Guia
¢ Nio permitir cadastrar senha em branco; 33/2020

e Nio permitir criagdo de usuério em branco.

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

e Permitir que na senha contenha caracteres especiais;

» Solicitar troca de senha no primeiro acesso do usuario:
e Permitir configurar para solicitar troca de senhas a
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0029 - 2025

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE

VERTICAL

Emissio

AGO/2025

Tipo de Copia

TRevisao 1

003
|

Item

Descric¢fio

Referéncia

Classificag:ﬁo_'
Item

cada 90 dias;

Nio permitir reutilizagdo de senha anterior;

Nao permitir edi¢do dos dados gerados:

Nio possuir tecurso disponivel para importagdo de
dados de outras aplicagdes;

Possuir trilha de auditoria que registre, no minimo, o
seguintes dados: login e logoff; agdes de inclusdo,
alteracfio e exclusdo nos cadastros do sistema; agdes
de inclusdo, alteracdo e exclusdo nas configuragdes de
seguranca; agdes de alteracdo e exclusio de a¢des do
operador:

Possuir trilha de auditoria legivel, de facil acesso, facil
compreensdo e que informe, no minimo, as
informacdes de: data, hora, usuério ¢ agfio realizada;
Nio permitir desabilitar a trilha de auditoria;

Nio permitir que a trilha de auditoria seja apagada;
Nio permitir alteragdio de data e hora;

Nzo permitir exclusdo ou alteragio do histérico de
dados:

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

Manter historico do usuario mesmo apos a
desativagdo do usudrio:

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

7.21.

O fabricante/fornecedor deve enviar o manual do sofiware
em idioma portugués ou inglés.

Interna

I

Informativo
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Cédigo

REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
'VERTICAL

Emissio

8. REQUISITOS DE INFORMATICA

Tipo de Copia

0029 - 2025

AGO/2025

Revisao

003

Descrigio

‘ Item

O sistema operacional do computador industrial, uma
vez que seja necessario controle de acesso por
usuirio e especificagio de niveis de privilégios,
. deve ser o Microsoft Windows e as midias de
‘ instalagdo e/ou licenga em caso de instalagdo O&M |

devem acompanhar o equipamento.

—— | S— S = —

‘ Layour: Os equipamentos de T.I. nfo devem ser

expostos a altas temperaturas e instalados em
ambientes com ar condicionado, principalmente se ll
existirem equipamentos sensiveis a temperatura, tais‘
como, servidores, HPLC's, Nobreaks, eic.

o0
g

| S — e S— S _ —

| Layout: Os computadores devem estar alocados em}
| mesas adequadas e mantidos em local seguro e ao |
‘ | abrigo de possiveis vazamentos de qualquer produto |
| que possa vir a danificar o equipamento. '

- S —_— — —— +

TLayout: Especificar previamente quantidade de

pontos de rede para sistemas de automagdo da
produgdo, quando necessario. %

| Infraestrutura Seca: quando necesséria, devera ser |
previamente aprovada pela Engenharia.

|
|
j

Referéncia

Interno

Interno

Interno

Interno

B } R

Interno

]. Classiﬁca¢§0 '.
. Item

‘ Conceitual ‘

.

Informativo

! |
' Conceitual

Conceitual ‘

Construtivo

IS =

Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores,

caso exista, deverd ser segregada das demais

instalagdes.

| — | — S

: | Elétrica: Devem conter, no minimo, 2 (dois) pontos
de energia para cada computador (caso exista).

Interno

NBR 5410

Informativo

Construtivo
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Cédigo Tipode Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titule N Emisséio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL I I
Elétrica: Todos os pontos de energia de cada
8.8. computador devem estar ligados em rede elétrica NBR 5410 Construtivo
estabilizada (nobreak).
20, Eléfrica: Todos os pontos de energia devem estar NBR 5410 Construtivo
devidamente aterrados conforme norma.
Elétrica: Devem conter | onto d ia pa '—‘
8.10. e conter 1 (um) ponto de cnergla para | \pp 5410 Construtivo
instalacdo de cada impressora (caso exista).
Elétrica: Tod t d i ilizad
811, étrica: Todas as oinadas de energia Autl izadas NBR 5410 Consirutivo
devem ser do novo padriio brasileiro de 3 (trés) pinos.
Strica: . ) tri
8.12. Elé rlf:a Toda a infraestrutura de cabeamento ¢létrico NBR 5410 Construtivo
deverd ser executada dentro das normas.
t :
Cabeamento de Pados A passagem de cabeamento ANSUTIA/EIA .
8.13. de dados devera ser separada da passagem do Informativo
(o 568B /569
cabeamento elétrico, conforme norma.
Cstbtj:amentos de Dados: ’na‘o podera? passar ANSITIA/EIA -
8.14. proximos de reatores elétricos, equipamentos 5688 / 569 Informativo
industriais, etc. (Vide Norma).
Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera
8.15. seguir o padrdo estruturado (Patch Panel, conectores Interno Conceitual
sobrepostos ¢ Patch Cord).
8.16. Cabeamentos de Dados: O cabfzamento do tipo par Interno Conceitual
trangado deve ser Cat. 6 ou superior
Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede
de dados para automagdo industrial, segregada da
rede de dados corporativa, sendo necessario a :
8.17. . . ) Interno Informativo
previsdo de infra seca para essa estrutura. (verificar e
especificar cabeamento recomendado para rede
industrial)
8.18. | Rede de Dados: Equipamentos que precisam de Interno Conceitual
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Cédigo
REQUISITOS DO USUARIO

0029 - 2025

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emissio

AGO/2025

Tipo de Copia

Revisao

003

acompanhamento ou supervisio remota deverfio
permanecer na rede coorporativa.

Rede de Dados: Se houver necessidade de switches,

estes  deverdo gerenciaveis, com alta

disponibilidade de velocidade e compativel com a
solug#o firewall adotada pela CONTRATANTE.

8.19. Ser

Interno

Conceitual

Hardware: A contratada devera disponibilizar pré-
requisitos de hardware (computadores. impressoras,
etc), quando necessério.

8.20.

Interno

Construtivo

Hardware: A Cia ficara responsavel pela aquisicéo
conforme requisitos informados pela contratada.
Antes da efetivagio da compra, 0
LAFEPE disponibilizara a contratada um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagio e

8.21.

aprovagio.

[nterno

Construtivo

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

8.22,

Interno

Construtivo

Software: O fornecedor deve informar no envio da
proposta o requisito de hardware para suportar o
8.23. ~ . y
software (caso o hardware ndo esteja contido na

proposta do fabricante).

Interna

Informativo

Software: Requisitos Gerais:
e Ter licenga de uso disponivel;
e Informar em tela o nome, versdo e release

(caso haja) do soffware;

8.4, e Nio permitir cadastrar mais de um usuério
COIM 0 MeSmMo nome;

e Senhas néo legiveis:

e Permitir configuragdo de bloqueio de usuario
apds sucessisvas tentativas de acesso com

senha errada ¢ regra para desbloqueio (tempo

ANVISA

» RDC 658/2022
s IN 134/2022

¢ Guia 33/2020

Construtivo
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Codigo Tipo de Copia l
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titule . Emntissiio Revisao JI
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL

¢ liberagdo por acesso de administrador);
Permitir configurar para logoff automético
ap0s tempo pré-determinado de inatividade;
Nio permitir cadastro de usudrio e/ou senha
em branco;

Permitir configurar requisitos minimos de
senha de acordo com regras do plano de
seguranca da informagéo de
CONTRATANTE e dentro das melhores
praticas de seguranga;

Obrigatério troca de senha no primeiro acesso
do usudrio e vencimento da senha ap6s prazo
determinado;

Nio permitir reutilizagio de senha anterior
dentro de uma quantidade pré-determinada;
Nio possuir tecurso disponivel para
importagfo de dados de outras aplicagGes:
Possuir trilha de auditoria que registre, no
minimo, o seguintes dados: login ¢ logoff:
acdes de inclusio, alteragfo e exclusdo nos
cadastros do sistema; agdes de inclusdo,
alteracfio e exclusdo nas configuragdes de
seguranca; agdes de alteragio e exclusdo de
agdes do operador;

Possuir trilha de auditoria legivel, de facil
acesso, facil compreensio e que informe, no
minimo, as informagdes de: data, hora,
usudario e agdo realizada;

Nao permitir desabilitar a trilha de auditoria;
Nao permitir que a trilha de auditoria seja
apagada;

N&o permitir alteragfo de data e hora;

Nao permitir exclusdo ou alteragdo do
histdrico de dados;

Possivel trabalhar em ambiente servidor local;

Realizar backup dos dados; |
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Titulo

7 Chdigo
|

REQUISITOS DO USUARIO

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
| VERTICAL

e Manter histérico do usudrio mesmo apos a
desativagdo do usudrio;
e Permitir configurar niveis de acesso com

fun¢des e permissdes de acordo com 0
definido pela CONTRATANTE;

Emissao

B Tl Tipo de Cépia

0029 - 2025

Revisio

AGO/2025 003

3.25.

Software: A contratada devera disponibilizar pré-
requisitos de software, quando necessdrio.

Interno

Construtivo

8.26.

8.27.

Software: O acesso as receitas deve ser restrito ao
nivel de acesso Supervisor ou superior.

Interno

Construtivo

Software: A tela de operacio deverd ser bloqueada
apds periodo de tempo sem uso determinado nas
configuragtes. Seu desbloqueio devera ser feito ap6s
a digitacdio da senha do usuvirio que esta operando o
equipamento.

Interno

Construtivo

8.28.

Software: A Cia ficard responsavel pela aquisi¢do
conforme requisitos informados pela contratada.
Antes da efetivacio da compra, 0
LAFEPE disponibilizard a contratada um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagéio ¢
aprovagao.

Interno

Construtivo

8.29.

8.30.

8.31.

Software: Para facilitar a operagdo do sistema, o0s
menus das IHMs de todos os equipamentos citados
neste ERU deverdo ser desenhados em Portugués
(Brasil) ou Inglés.

Software: Para softwares proprietarios ou
embarcados, A contratada devera apresentar um plano
de revisdes e atualizagdes do soffware, juntamente
com o plano de testes para aplicar alteragGes ou
atualizagdes, quando necessario.

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

Interno

Interno

Informativo

|
|
Construtivo ‘
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

0029 - 2025

[Tipo de Copia |

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emisséo

AGO/2025

003

Revisdo

8.32.

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

Interno

Construtivo

8.33.

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

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

Interno

Construtivo

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

Conceitual

8.36.

8.37.

Software: Deverio  ser fornecidas dos

instaladores dos sofiwares fornecidos.

copias

Software: A contratada deverd contemplar
ambiente de homologagdo (caso necessario €
possivel).

uin

Interno

Interno

Construtivo

Construtivo

8.38.

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

Interno

—

Construtivo

8.39.

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

Interno

Construtivo

Pagina 21 de 26




Codigo
REQUISITOS DO USUARIO

0029 - 2025

Tipe de Cépia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emissio

P

Software: O sistema devera possuir todas as fungGes
de gestdo de usudrio, como expiragio de senhas,
bloqueio de usudrios e politica de senhas conforme
utilizada na companhia.

8.40.

AGO/2025

Revisao

003

Interno

Construtivo

Software: O sistema devera ser compativel com o

R.41. ) -
sistema de antivirus.

Interno

Software: A contratada deverd prover atualizagdes de

8.42. .
seguranga ao sistema.

[nterno

Construtivo

Construtivo

Software: Todos os dados devem ser trafegados e

A43. .
8 armazenados utilizando criptografia.

Interno

Construtivo

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

8.44.

Interno

Construtivo

Software: O sistema deverd possuir um relatdrio de
teste de invasdo realizado por um terceiro ou
disponibilizar um ambiente para testes quando
necessario.

8.45.

Interno

Construtivo

Software: O sistema deverd ser compativel com o

8.46. sistema de backup da companbhia.

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

8.47.

[nterno

Interno

Construtivo

Conceitual

Software: A contratada  devera  contemplar
8.48. ferramentas de backup e limpeza de dados, se
necessario.

Interno

Construtivo
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Codigo
REQUISITOS DO USUARIO

0029 - 2025

Tipo de Copia

Titulo Emissao

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

AGO/2025

Revisao

003

Licenciamento de Software: Deverdo ser fornecidas
8.49. as licengas ou certificados de autorizagdo para
utilizacdo dos softwares, quando aplicavel.

Interno

Construtivo

Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢io de
softwares ¢ A contratada seja o desenvolvedor, o
mesmo devera comprovar o registro do sofiware no
INPIL

8.50.

Interno

Construtivo

Licenciamento de Software: Caso haja aquisi¢io de
softiwares e A contratada ndo seja o detentor, devera
8.51. comprovar a permissio de distribuigio e venda. A
documentagfo € necessaria para comprovagio de
autenticidade e direitos autorais.

Interno

Construtivo

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

Interno

Construtivo

Documentagiio: Fornece documentagio para
253 identificacdo de localizagio e identificagdo de todos
o os componentes de rede envolvidos bem como o

encaminhamento dos cabos.

Interno

Conceitual

Documentagio: A contratada deverd fornecer
documentagiio, em idioma portugués brasileiro ou
inglés, dos procedimentos para execugdo de
operagdo e manutengdo dos equipamentos fornecidos.

8.54.

Interno

Construtivo

Acompanhamento Técnico: A contratada devera
8.55. disponibilizar ~ acompanhamento para
instalagdo ¢ necessidades técnicas nas configuragdes.

técnico

Interno

Conceitual

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

Interno

Informativo

8.57 Acompanhamento Técnico: Se necessario suporte
remoto de fornecedores, todo acesso devera ser

Interno

Conceitual
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Codigo

REQUISITOS DO USUARIO

[ Tipo de Cépia

0029 - 2025 |

Titulo Emissiio

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

| Revistio

AGO/2025 003

liberado pela TI, preferenci_almente. através de uso de
VPN, sendo permitidos acesso através de software de
acesso remoto, como TeamViewer e similares na
impossibilidade de disponibilizar acesso via VPN.

Hardware: Os Painéis de controle dos equipamentos
358 do sistema devem possibilitar a seguranga dos dados
o mesmo na eventual interrupgdo de energia, retomando

o processo sem perda de dados.

N/A Conceitual

Software: Os equipamentos devem ter software
supervisério na IHM de cada um deles, que apresente
um layout de processo indicando as variaveis de
controle.

o
Lh
o

N/A Conceitual

Hardware: A contratada também deve fornecer uma
8.60 solucdo que inclua o uso de um teclado e mouse caso
o o painel touch screen esteja danificado ou néo

responda aos comandos.

N/A Construtivo

Documentacio: Toda lista de alarmes deve
corresponder  aos  erros  apresentados  pelo
8.61. equipamento e também deve estar em portugués do
Brasil. O equipamento deve indicar todos os alarmes
nas telas de controle do processo.

N/A Construtivo

Documentaciio: O sistema de controle/registro do
8.62. equipamento deve atender aos requisitos do FDA — 21
CFR parte 11.

N/A Informativo

Software: O sistema deverd ser com controle de
acesso por senha e niveis de acesso bem definidos,
onde apenas usudrios treinados possam operar o
equipamento.

8.63.

Software: Deverdo ser gerados relatdrios por lote, |
8.64. contendo data, hora e usuario (sistema de impressdo |

com pardmetros de entrada e saida de dados).

RDC 658 ¢
CFR 21 Parte Construtivo
[1 FDA

N/A Construtivo
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Cadigo = n ) Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
| Titulo i - Emissao Revisdo
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL )
. . I,

Software: Devera ser permitida a impressdo de

8.65. .
relatérios e dados do processo sempre que desejavel.

N/A Construtivo

Software: Possibilidade de transferéncia de dados via

8.66. rede segura em pastas controladas no minimo nos N/A Construtivo
formatos PDF, DOC e XLS. I

Software: Os equipamentos devem permitir
8.67. realizagdo de backup com exportagdo do arquivo para N/A Construtivo
drea segura em rede.

Software: Os equipamentos deverdo possuir acesso a
manutengdo remota com via de acesso por sistema

8.68. , B o . N/A Construtivo
especifico para a fungio e instalado nos servidores do
LAFEPE.
Software: Deverdo possuir visualizagdio da maquina
com a opgdo de telas de fluxo, com exibigdo da

8.69. maquina com atuadores e sensores, indicagdo do N/A Construtivo
estado de operagdo do equipamento em um diagrama
de fluxo. |

9. ANEXOS

o N/A
10. HISTORICO
Reviso Data Alteracgio (A), Inclusées (1), Exclusdes (E)

| A: Adequagio no termo dos itens 3.2.1; 4.3; 4.4; 4.6; 4.7, 5.3; 5.5: 5.6; 6.1;
003 05/08/2025 6.2: 6.13; 6.16; 6.22; Acréscimo do idioma inglés nos itens 7.3;7.4¢ 7.23:

alteracéio do prazo de entrega da documentagéio pelo fornecedor nos itens
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Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo Emissde Revisao
ESPECIFICACGES PARA AUTOCLAYVE AGO/2025 003
VERTICAL

7.9 ¢ 7.20. B |

E:4.9;4.10;4.11; 6.3; 6.4, 6.5, 6.6; 6.7; 6.8; 6.9, 6.10; 6.11; 6.12; 6.15;
6.17;6.18; 6.19; 6.20; 6.21; Itens 7.10 ¢ 7.11 (que tratavam de alteragdo da
documentag¢io do fornecedor ¢ qualificagdo térmica pelo fornecedor,

respectivamente).

I:3.2.25;3.2.26; 4.15; 8.29 ¢ 8.59.

002

13/05/2025

I: Tampa em ago inoxidavel no item 3.2.5 e Sistema flexivel e de facil

manuseio para abertura da tampa ou porta no item 3.2.6.

001

24/04/2025

Emissio
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