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ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD -
HPLC

1. OBJETIVO

andlises laboratoriais atendendo as necessidades da Coordenagdo de Pesquisa e Desenvolvimento

(COPED). O fornecedor devera apresentar uma proposta técnica e comercial detalhada, contemplando:

« Equipamento: sistema de cromatografia liquida de alta eficiéncia com detector DAD — HPLC

com as caracteristicas técnicas especificadas neste documento:

« Acessorios: todos os acessorios necessdrios para a operagdo do sistema de cromatografia

liquida de alta eficiéncia com detector DAD — HPLC:
« Servigos: testes de aceitagdo (SAT), qualificagdo, validagdo. treinamento e suporte técnico.

A avaliagdo das propostas seré 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 aquisigio e implementagdo de um sistema de cromatografia liquida de alta eficiéncia
com detector DAD — HPLC. Serfo utilizados quanto a realizagdo de analises fisico-quimicas, produto
intermedidrio (granel), produto acabado, estabilidade e amostras de validagdo de processo, limpeza e

metodologia analitica.
O fornecedor selecionado serd responsavel por:

e Fornecer: sistema de cromatografia liquida a de cromatografia liquida de alta eficiéncia com

detector DAD — HPLC e acessérios. Para cada um dos sistemas, na quantidade ja supracitadas,
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totalizando 02 (dois) sistemas, devem existir os modulos bomba quaternaria, um degaseificador,
um amostrador automatico com sistema de refrigeragdo, um compartimento termostatizado para
colunas, um detector por arranjo de diodos (DAD) e acessorios. As licengas do equipamento
deverdo ser disponibilizadas para serem inclufdas no software em rede Empower, sendo
imprescindivel que o sistema cromatografico seja compativel com a versdo em rede do referido

software,

Executar a instalagio e qualificagdo do sistema dos testes de qualificagéo de instalagéo (QI),
qualificagfo de operagio (QO) e qualificagio de desempenho (QD);
Oferecer treinamentos aos usuarios;

Garantir a manutengao do sistema ap6s a implantagao;

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 poderd resultar na aplicag@o de

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.

A classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

Informativo: Informagdes de cardter geral, disponibilizadas aos fornecedores para auxilia-los
na elaboraciio 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, memérias de célculos e descrigbes de
funcionalidade.

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

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

durante os testes de liberaco.
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« Desempenho: Conjunto de caracteristicas construtivas e operacionais que garantem o

funcionamento adequado do item em condi¢des de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberagdo e durante a rotina de produg@o.

3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO

EQUIPAMENTO.
I—l -tem Descrigio Referéncia | Classificacdo
A 4rea (DIDAN - Divisdo de Desenvolvimento Analitico) |
possui, necessariamente, as seguintes condigdes ambientais: ‘
3.1.1, | Temperatura: 15°C a 30°C: Interno informativo
e Umidade: 25% a 75%. ‘
e Classificagdo (HVAC): controlada, ndo classificada. ‘
Para as utilidades, serd necessdrio possuir as seguintes | _4|
especificagoes: ‘
e Rede de energia elétrica: 220 V;
3.1.2. ¢ Ponto para rede de internet; Interno Funcional
e Instalagdo de exaustor de teto;
e Sistema de descartes de residuos. ‘
| e Bancada de marmore que comporte 0 equipamento |
il_ | } A érea disponivcl-para instalagdo dos equipamentos: |
e e Sala 27 da DIDAN (serdo realizados ajustes lterno ! i 8

| | necessarios para comportar adequadamente, como

ajustes na rede de energia elétrica).

L S e — = S— s M =
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3.2.

REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Item Descricdo

Referéncia

Classificagdo

Para cada um dos sistemas,

na quantidade ja
supracitadas, totalizando 02 (dois) sistemas, devem
existir os seguintes moédulos, de modo a permitir 0 uso |
independente de cada sistema:

e 0l bomba quaternaria com capacidade de

chaveamento de solvente;

01 degaseificador “on-line™ ou interno a vacuo

de no minimo 4 canais; 1
01 amostrador automadtico com sistema de
refrigeracdo;

3.2.1. 01 compartimento termostatizado para colunas
com chaveador de colunas;

01 detector por arranjo de diodos (DAD) e
acessorios;

1 (um) organizador para frascos de fase movel

capaz de suportar no minimo 4 litros de fase

moével onde comporte frascos de 1L para cada

canal principal ou acessorio.
; i
1 (uma) unidade de processamento de dados |

analiticos, com conexdo de rede de altissima

velocidade com driver de comunicagdo que

Interno

Funcional |

e )
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Item Descri¢do |

Referéncia

Classificagdo

permita controle e aquisi¢io de dados do|

equipamento.

e As licencas do equipamento deverd ser
disponibilizadas para serem incluidas no!
software em rede Empower, sendo imprescindivel
que o sistema cromatogrifico seja compativel

com a versio em rede do referido software.

[ Todos os médulos do cromatégrafo liquido deverdo atender as
seguintes especificagdes minimas: |
e Faixa de operagfo de voltagem de 100 a 250 VAC;

e O projeto dos modulos deve garantir que o0s

componentes  elétricos estejam  isolados das
tubulagdes/conexdes onde passa a fase movel;
e As 4reas onde a manutengdo pode ser executada

pelo usudrio devem ser fisicamente isoladas das

areas de alta voltagem, e devem ser acessiveis pela
parte frontal do equipamento, sem a necessidade de

desempilhar os médulos do cromat6grafo:

e Todos os mddulos deverdo possuir dispositivos para

deteccdo de vazamentos de solventes, que|

interrompe imediatamente o fluxo das bombas.

e Controle total do equipamento através do|
computador, utilizando sofiware de controle oi
software em rede Empower, utilizando cabo USB ¢ i

cabo LAN. O equipamento deverd ser fornecido

Interno

Funcional
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Item Descrigiio

Referéncia

com manuais de uso e manutenc¢ao.

|
Classificacgéo |
{
!

O modulo individual — bomba quaternaria com capacidade
de chaveamento de solvente — devera possuir:
e um degaseificador “On-line” a vacuo de no minimo
4 canais com 4 bombas com capacidade de|
chaveamento de solvente, capaz de bombear 4
diferentes solventes ao mesmo tempo ¢ 1 ou 2

solventes de lavagem para o injetor automatico com

mecanismo de bombeamento com duplo pistdo

serial ou paralelo, com sensor de pressdo de trabalho |

¢ compensagdo eletronica para eliminagdo de

pulsagdo residual através de transdutores de pressao;

| 32.3. e pressio méxima de trabalho de 60 MPa (ou 600
Bar);

s faixa de fluxo de trabalho de 0,001 a 5.000 mL/
minuto no modo gradiente:

e precisio de fluxo: <0,075% RSD ou < 0,02 min SD,
o que for maior, baseado em tempo de retengdo ¢
numa temperatura ambiente constante, na faixa de

0,2 a 5,0 mL/min;

e exatiddo de fluxo: +1,0% ou 2pL/min, o que for
maior;

e capacidade de mistura para até quatro solventes com

sistema automatico de lavagem de pistdes e sensor

Interno

Desempenho
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Item

Descricao

Referéncia

Classificacﬁq

3.24. |

e todo o sistema de selos , degaseificador e porta de

de vazamento na bomba;

e fungdes internas de rastreio GLP;

movel normal ou reversa:

lavagem sejam compativeis com ambas as fases.
Deve ser fornecido, minimamente, um selo para fase

normal e um selo para fase reversa.

" TModulo individual - Amostrador Automatico — deve

possuir as seguintes especificagdes:

01

capacidade minima para 96 vials, estes com

amostrador automatico com bandejas de

volume minimo de 1,0 mL;

volume de injegédo de 0,1 a 100 microlitros;

reprodutibilidade menor ou igual a 0,5 % de_
desvio padrio relativo para volumes de injegdo de
10 microlitros;

linearidade do volume de injegio: coeficiente de
correlagdo > 0.999 que deverad ser apresentado
durante instalagdo e testes de performance do

modulo de amostrador automatico;

velocidade variavel de injegdo para amostras

viscosas. sistema de lavagem da agulha e de
seringa com 1 ou 2 solventes diferentes ¢ limpeza

dos pistdes ou sistema de lavagem por flow throw |

Interno

Desempenho |
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Item

Descri¢io

Referéncia

!
Classificacio |
= |

needle;

Contaminagfo cruzada (carry-over): < 0.003%
com lavagem de agulha nsor d
Pressdo Padrao de 600 Bar;
Sistema de termostatizacdo de amostras do tipo
Peltier ou circulagio de ar forgada com
temperatura de trabalho t, sendo 4°C <t < 40"C:

A porta de lavagem devera ser compativel com
ambas fases (normal e reversa); '

Operagio totalmente elétrica, ndo exigindo o uso

de gases para acionamentos pneumaticos.
Preferencialmente. permitir a mudanga de
parametros de operagio mesmo durante uma|
analise;

Ter recursos de diagnostico como, por exemplo,
contagem do numero de injegdes e numero de
ciclos da valvula de injegéo: '
Ter capacidade de “reser” de parametros, por
exemplo, ap6és um reparo ou substituigio de

componentes.

322,

O Compartimento Termostatizado para Coluna deve

possuir as seguintes especificagdes:

01 forno de colunas com temperatura controlavel,

capacidade interna para, no minimo, 3 (trés)

colunas sendo o principio de funcionamento por |
|

Interno

i
Desempenho
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Ttem

l

Descrigio Referéncia

Classificacio |

bloco de Peltier ou circulagido forgada de ar;

e Bloco de Peltier para pré-aquecimento da fase- |

PRRE ey | L S P nt:.-m..'r tem ratur

10e
AW W

abaixo da temperatura ambiente até 65°C;

e exatiddo da temperatura: +1,0°C; estabilidade da

temperatura £0,5°C;

e protegdo contra superaquecimento. Incluso

valvula chaveadora/seletora para colunas.

'O detector DAD - HPLC devera apresentar as seguintes'

especificagdes:

01 detector de Arranjo de 512 fotodiodos que

permita trabalhar na faixa de leitura (comprimento
de onda) de 190 a 650 nm, de alta sensibilidade com
principio fotométrico, podendo ser de duplo feixe ou
feixe simples operando com duplo feixe com grade
monocromadora com exatiddo de comprimento de
onda de + Inm; Interno
Capacidade de operar em duas (absorgdo x tempo)

ou trés dimensdes (absorg¢do x tempo x A;Faixa de |
absorbancia linear > 2,0 UA; :

Célula de fluxo de quartzo de 10 mm de caminhol

Gtico e volume maximo de 12 a 17 microlitros;

Frequéncia de amostragem de dados de > 80 Hz:

Capacidade de autodiagnéstico:

Capacidade de liga ou desliga da lampada

Desempenho
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Item Descrigéio Referéncia | Classificagdo

programaticamente por tempo de analise;

e gerenciamento de variagles térmicas provendo

™

de da linha de base; nivel de|

| ruido: <10 x 10 ®AU e drift: <1.0 x 10”° AU/h;

e exatiddo do comprimento de onda: £1nm; possibilita
a leitura de 2 comprimentos de onda
simultaneamente;

e A resolugdo Optica devera ser de no maximo 1,2 nm
e a digital 1.2 nm/pixel; a pressdo deve ser

compativel com o restante do sistema.

Cada um dos sistemas deverd contar com uma unidade |

dedicada de aquisi¢do e controle de dados, responsavel |
pela comunicagdo estivel entre os instrumentos

cromatograficos e o software CDS com as seguintes

configuragdes:

e Custos de servigo  projetados para

confiabilidade 24 horas por dia, 7 dias por

e Robusto e duravel: Operar em uma faixa de
temperatura entre 0 °C e 45 °C;

e Sistema operacional Pré-instalado com
Microsoft Windows 10 LTSC 2021, e

Compativel com Windows 11; ‘

e Conectividade simplificada: Utiliza um cabo de

alimenta¢do comum;

3.2.7. semana, 365 dias por ano; Interno Desempenho
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Item

Descricio

Referéncia

Classificagdo

3.2.8.

Processador - Intel Core 15

Memoéria - 16 GB de RAM

Disco rigido - SSD de 512 GB

Duas placas de rede - LAN corporativa e LAN
de instrumentos;

Classificacdo ambiental - [P20

Dimensdes:

— Largura: 92,60 mm (3,65 pol.)

— Profundidade: 292,80 mm (11,53 pol.)

— Altura: 290,00 mm (11,42 pol.)

“+Devem estar previstas a composigdo dos seguintes itens |

consumiveis / acessorios:

Para cada um dos sistemas, 01 (um) kit de 96 vials de
vidro de 1,5 mL com tampa.

Para cada um dos sistemas devera ser fornecido um
sistema de bloqueio de vapores e frascos por meio de
vedagdo dos pescadores de solventes:

Para cada um dos 2 (dois) sistemas de HPLC, oito (08)
frascos de vidro, no minimo, para guarda da fase
mével durante operagdo do equipamento; sendo
quimicamente resistentes, de capacidade minima de 2
(dois) litros, com bocal GL45, ou adaptador compativel
para o sistema, com marcagdo de rastreabilidade que

possa ser adequadamente utilizado, em cada sistema,

Interno

Funcional
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I
| 4

Item

Descri¢ao

Referéncia

Classificacio

de forma simultinea;

kit de compatibilidade com hexano/THF para

O equipamento devera apresentar garantia:

No minimo 01(um) ano, apds a entrega, a contar da
execucdo de todos os testes operacionais e entrega de
toda documentagdo e respectivos certificados das
qualificagdes e treinamentos;

Na ocorréncia de defeitos, serd interrompida a

contagem do tempo de garantia da pega defeituosa,
devendo ser reiniciada a partir do momento em que os‘
devidos reparos forem efetuados;

Durante o perfodo de garantia a Contratada se
compromete a assegurar a prestagdo de servigos de
assisténcia técnica sempre que solicitada, dentro do
prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, a partir da
solicitagdo feita pela area responséavel, sem 6nus para o
LAFEPE.

Interno

Informativo

52,11

Qualifica¢des e Treinamentos:

Deverdo ser contempladas as qualificagoes de
instalagdo (QI), operagdo (QO) e desempenho (QD):

Executar a instalagdo em periodo Qinico (continuo);

Devera realizar qualificagdo  QI/QO/QD  do

Interno

Desempenho
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Item Descricédo Referéncia | Classificacdo
equipamento imediatamente apGs a instalagio do| ]

equipamento;
- TR aw el B o i o S e el - HEET N PN
- 1JTVCla JLC Nl ) U ICL[UIB!tUb dU 11k tal Acll dG

equipamento acompanhado da oferta no processo deg;
compra; |
¢ Instalacido com treinamento de operagdo, manutengao e
solugdo de problemas;
| e Suporte e treinamento na implementagdo de método

analitico a ser realizado por um Quimico de Aplica¢bes

no local de instalagcdo, com 60 horas de duragdo que
podem ser divididas em dois momentos distintos, de
acordo com a necessidade do Contratante, com todas as
despesas inclusas (mé#o-de-obra, passagens e estadia

para 0s servigos);

e O prazo para execugdo da instalagdo, qualificagdo e
treinamentos serd de 30 dias apés a entrega dos |
equipamentos. Havendo necessidade de prorrogagido do |
prazo, a contratada devera solicitar justificadamente, o
que sera apreciado pela Area demandante ¢ Diretoria
Técnica; ‘

e Devera ser mantida assisténcia técnica regional ,!
por pessoal capacitado em treinamento e reparos |

do equipamento; |

e O fornecimento de todas as pegas, acessérios €|

consumiveis devem ser originais para a realizagdo
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HPLC l |
Item Descri¢do Referéncia | Classifica¢io
da manutencdo global do equipamento antes das
requalificagdes, bem como o kit de requalificagao,
deve ser fornecido pela empresa, sem Gnus para o
LAFEPE
o équiﬁamento devera a_pw_se;t;drﬁaua_l de in;truc;—t'ues - -
3.2.12. e —— Interno Informativo
3.2.13. | O equipamento devera apresentar voltagem 220V ou bivolt. Interno Informativo
Entrega de declaragdo de razoabilidade de preco e entrega de
3.2.14. | pelo menos 01 (uma) nota fiscal comprovando compatibilidade Interno | Desempenho
de prego praticado no mercado.
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
Item Descrigdo Referéncia Classificacio
O equipamento, durante o seu funcionamento nédo devera
*l gerar um nivel de ruido acima de 80 decibéis (dBA). NR9eNR 15 | Construtivo
B O conjunto (equipamento/acessorios) ndo devera possuir
nenhum componente exposto que possa oferecer risco aos |
42 seus usudrios. Havendo risco, o conjunto devera ser NR 12 Construtivo
protegido mediante uma protecdo adequada, prética e
operacionalmente eficaz.
Equipado com um ou mais dispositivos de parada de
4.3 emergéncia, por meio dos quais possam ser evitadas NR-12 Construtivo
| situagdes de perigo latentes e existentes.
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003

HPLC

Item

Descric¢io

Referéncia

Classificaq:‘ic:]

4.4

4.5

O equipamento, em sua concep¢do construtiva e

operacional, devera ser totalmente ergonémico de modo a

A z L ~
doengas ocupacionais causadas por Lesles por

Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.

Identificagdes de perigo e alerta deverdo estar

devidamente fixada em locais visiveis pelos usuarios.

NR-17

NR 12

|

Construtivo

Construtivo

4.6

4.7

As maquinas e equipamentos devem possuir dispositivo

protetor contra sobretensdo quando a elevagho da tensdo |

puder ocasionar risco de acidentes.

NR

Construtivo

Os dispositivos de partida, acionamento e parada das
maquinas devem ser projetados, selecionados e instalados
de modo que: ndo se localizem em suas zonas perigosas;

possam ser acionados ou desligados em caso de

emergéncia por outra pessoa que ndo seja o operador:
impegam acionamento ou desligamento involuntario pelo

operador ou por qualquer outra forma acidental;

acarretem riscos adicionais e dificulte-se a burla.

néo |

NR 12

Construtivo

4.8

Quando aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos

operadores e técnicos de manutengdo do equipamento.

NR 12
Item 12.10.4

Construtivo

4.9

-l

O manual do equipamento deverd contemplar

informagdes de seguranga especificas para instalagio,
operagdo, sef ups, € manutengdo do mesmo descritas na

lingua portuguesa brasileira. Na impossibilidade disso,

caberd ao representante local prover a adequada tradugdo.

NR-12

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

Tipo de Cépia 'l

0032-2025 |

Titulo

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD —

HPLC

Emissio

NOV/2025 003

Revisiao

Item

Descrigéio

Referéncia

Classificacio

Deveré conter diagramas, inclusive circuitos elétricos, em

especial a representacdo esquemadtica das fungdes de
ara a méquina
ou equipamento; riscos a que estdo expostos 0s usuarios,
com as respectivas avaliagOes quantitativas de emissoes
geradas pela maquina ou equipamento em sua capacidade

méxima de utilizagdo; definigdo das medidas de seguranga

existentes e daquelas a serem adotadas pelos usudrios; |

especificagdes e limitagdes técnicas para a sua utilizagio

com seguranga; riscos que podem resultar de adulteragdo

ou supressio de protegdes e dispositivos de seguranga; |

riscos que podem resultar de utilizagdes diferentes
daquelas previstas no projeto; informagdes técnicas para
subsidiar a elaboragdo dos procedimentos de trabalho e

seguranga durante todas as fases de utilizagdo:

procedimentos e periodicidade para inspegdes ¢ |

manutencdo: procedimentos a serem adotados em |

situagdes de emergéncia; e indicagdo da vida atil da
méaquina ou equipamento e/ou dos componentes

relacionados com a seguranga.

4.10

A ART devera ser emitida pelo responsavel técnico

certificador do cumprimento da NR 12.

Lei Federal
6.496/77

Informativo

5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
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Cédigo Tipo de Copia ‘

REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025 ‘

Titulo Emissdo Revisdo

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003 ‘
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD - |
HPLC

-

Item Deserigéio Referéncia |Classificagio

O fornecedor devera informar o modelo e materiais

5.1 . Interno Construtivo
componentes do equipamento.

Deverdo ser fornecidas as Especificacdes Funcionais do
5.2 Interno Construtivo

equipamento em idioma portugués Brasileiro.
O fornecedor deverd fornecer previamente todos os
5.3 consumos de utilidades e/ou alimentagdo elétrica Interno Construtivo

necessarios para o equipamento operar.

Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de
54  construgdo dos componentes, calibragdo de instrumentos Thiteitio Cotistrutivo

etc.) em lingua portuguesa

Deverdo ser fornecidos protocolos de testes mecanicos e

elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do IN N°134/22

5.5 g Construtivo
fabricante. Estes documentos devem estar no idioma  (ANVISA)
Portugués Brasileiro.
Em caso de prote¢do por senhas, com acesso restrito ao

5.6 fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de pelo Interno Construtivo

menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.

Caso o equipamento possua PLC efou sistema

57 supervisério ou similar, deve conter neste sistema uma .

; _ ] o Interno Construtivo
porta de comunicagdo que interaja via modem com o

integrador do sistema, cujo contato deve ser informado ao
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REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025

Codigo Tipo de Copia

Titulo
ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD —

Emissao Revisiio

HPLC |
Item Descricéio Referéncia |Classificacdo |
LAFEPE. |
- Deverfo ser fornecidas copias e licencas ou certificados | |
5.8 de autorizagdo para utilizagdo dos softwares, quando Interno | Construtivo
aplicavel.

6. REQUISITOS DE MANUTENCAO

Item

Descrigio Referéncia |Classificagciio

6.1

Os componentes eletronicos devem ser etiquetados,
identificados e anelados conforme descrito no manual
elétrico.

Os equipamentos devem ter protecdo contra sobrecargas
elétricas e aterramento. .
O equipamento deve possuir sistemas antivibragio nos pés Interno Funcional
com regulagens de altura, quando aplicavel.

Todas  as  etiquetas  de  identificagio  de

operagdo/manutengdo/seguranga  devem  estar em

portugués do Brasil.

S B
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

0032-2025

Tipo de Cépia

Titule

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD —

HPLC

Emissiio

Item

Descricio

Referéncia

NOV/2025

Revisio

003

—l . —

Classificacao

6.2

O fornecedor deve fornecer junto com o equipamento de

reposi¢do pegas de desgaste natural por [ (um) ano.

1 r, *

Garaniia eléirica, eieirdnica € mecéanica de 1 (um) a

10
apds a partida, sendo que esta "partida" deve ocorrer no
prazo maximo de 6 (seis) meses apdés a entrega da

maquina.

Interno

Conceitual

o R

O fornecedor deve ter comprovada assisténcia técnica 24
horas no Brasil. e deve informar os seguintes dados na
proposta: nome, telefone, e-mail, site, contatos, etc.

O fornecedor deve fornecer assisténcia técnica do
equipamento, em até 48 horas, apos a abertura do

chamado.

6.4

Interno

e (s instrumentos de medig:ﬁd deverdo  ser
calibrados/qualificados com emissdo de certificados
contendo os resultados dos valores de medig&o.

¢ QOs instrumentos de medigdo deverdo estar calibrados.
¢ os certificados deverfio ser apresentados.

e Os custos de transporte para o equipamento de
calibrago deverdo estar incluidos.

e A elaborag¢do dos relatérios e certificados de calibragdo
deverdo estar incluidos.

e As calibragdes devem contemplar certificagbes que

atendam as normas RBC solicitadas pelo Inmetro.

Interno

Informativo

Conceitual

6.5

Devera fornecer garantia estendida para Manutengio

Corretiva e Preventiva no periodo de 12 meses apds a

Interno

Informativo
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Cédigo Tipo de Cdpia
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025 |
Titulo T Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD -
HPLC
Item Descrig¢do Referéncia |Classificacido
Qualificagdo do Equipamento (incluindo fornecimento de
pegas (se necessario).
Deverdo ser fornecidas listas de alarmes e
66 intertravamentos do sistema de controle. Interno Goncsimal
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Item Descrigdo Referéncia | Classificaciio
O manual do equipamento deve possuir capa contendo,
pelo menos, a logomarca do fabricante: nome e modelo do
7.1 ; o~ . I[nterno Informativo
equipamento e a descrigio de que ¢ um manual de
operagdo (ou manual do usudrio. manual técnico, etc.)
O manual deve informar/evidenciar as especificagdes do |
7.2 item 3.2.1 Item 3.2.1 Conceitual




Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025
Titulo N Emissio Revisio

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD -
HPLC

NOV/2025 003

1
Classificacio !

Item Descri¢ido Referéncia
O fornecedor/fabricante deve fornecer as fichas de

73 seguranga dos produtos quimicos necessarios para uso do Interno Conceitual
equipamento.
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Cédigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025
Titulo o Emissio Revisio

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD -
HPLC

NOV/2025 003

o H

Item Descricao Referéncia | Classificacéio
O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os
seguintes itens:
¢ Introdugdo com apresentagdo do equipamento € a
finalidade do mesmo;
» Explicagio de como utilizar/operar o equipamento;
e Legenda com explicagdo do significado do contetido
de qualquer etiqueta que contenha simbolo e que
esteja fixada ao equipamento (etiquetas de
seguranca, de identificacio, alerta ou outros);
e Lista de todos os acessorios ¢ especificagdes dos
mesmos;
e Desenho técnico do equipamento com apontamento
7.4 de todos os componentes (botdo liga/desliga, luzes, Interno Conceitual

painéis, botdes, entradas, cabos, portas, etc.):

¢ Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais);

e Lista de simbolos;

e Especifica¢des:

e Como realizar as analises, conforme projeto do
equipamento;

s Utilizagdo do sofiware com telas de operagéo (login
e telas de trabalho);

e Sumario (indice);

e Descri¢do do nimero de paginas em cada folha;

¢ Contatos de e-mail e telefone do departamento de

suporte do fabricante;

A ——- - SRS —
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Cédigo | Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025 :
Titulo Emissio Revisao .
ESPECIFICAC()ES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003 |
' LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD - ‘
HPLC |
Item Descri¢do Referéncia | Classificacio

e Precaugdes:

e Informagdes de manutengdo;

s Lista de mensagens de erro com

¢ Condigdes ambientais para funcionamento do
equipamento (com temperatura em °C);

e Lista de mensagens de erro com explicagdes

O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte

; s " . Intern
7.5 idioma: portugués ou inglés Tigeno

Informativo
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Codigo Tipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025 |
Titulo ) Emissdo Revisio —

LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD -
HPLC |

ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003

Item Descri¢io Referéncia

Classificagao

A documentagio de qualificagdo do fabricante — Protocolos
de qualificagdo de instalagdo (QI), qualificacdo de operacdo
(QO) e qualificacdo de desempenho (QD) — deve conter,
pelo menos, os seguintes requisitos:

e Informar em cabecalho e/ou rodapé de todas as

paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do

protocolo; identificagdo do equipamento; nimero da
versdo (revisdo) do documento; paginagdo no

modelo XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 100)

7.6 Interno

¢ logomarca da empresa:

e Conter campo de aprovagdo do documento por
funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
e Conter campo de verificagdo/aprovagdo dos testes
por funcionério do P&D do LAFEPE;
e Conter campo de aprovagdo do /SAT/QI/QO/QD por
funcionério da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
A documentagio de qualificagio supracitada deve ser em

idioma portugués

Conceitual

Toda documentagdo de qualificagdo deve  ser
disponibilizada, eletronicamente, 4 Garantia da Qualidade
77 | do LAFEPE com sessenta dias de antecedéncia dos testes. Interno

O  fabricante/fornecedor  deve  disponibilizar a

documentagio fisicamente no dia dos testes.

Informativo
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Cédigo ;*Tipu de Copia !
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025 |
Titulo Emissao Revisao
ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD -
HPLC
Item Descrigio Referéncia | Classificacdo
| Caso o LAFEPE julgue necessario, o fabricante podera
7.8 alterar o conteido dos protocolos de qualificagdo, Interno Informativo |
conforme solicitagdo do LAFEPE
- O fabricante/fornecedor serd responsavel por qualquer !
47 avaria do equipamento decorrente do transporte. Intemio InformiBtive: |
As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com Ji
7.10 | o locsl de tnsedtucas. RDC 658/2022 | Construtivo
| O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos,
711 um ano para problemas técnicos que o equipamento, Interno Informativo
porventura, apresente apds liberagao para uso.
O fornecedor deve informar no envio da proposta o |
712 | requisito de hardware para suportar o soffware (caso o Interno Informativo
hardware nao esteja contido na proposta do fabricante).
O fornecedor/fabricante deve realizar treinamento com os
713 funcionarios designados pela Coordenadora de P&D do Interno Informativo
LAFEPE sobre como utilizar o equipamento.
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1 Codigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025
Titulo Emissio Revisio
ESPECIFICAC()ES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003

LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD —

>
;u
o
e
»
]

N/A

10. HISTORICO

Revisio

Data

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

003

26/11/2025

A especificagio para o limite de contaminagio cruzada passa a ser <

0.003% no item 3.2.4; correcao da especificagio da temperatura

substituindo o valor <0,5 x 10 ®AU no item 3.2.6: todo o texto do item

E: termo “01 Estacdo de Trabatho completa (incluindo PC, monitor)”

nos itens 2 e 3.2.17; termo “CD-ROM™ no item 3.2.2; termo “totalizando

trabalho para cada um dos sistemas com as seguintes caracteristicas...”;

de trabalho que passa a ser 4<t < 40°C no item 3.2.4:

especificagdo para o nivel de ruido passa a ser <10x 10 BALL,

3.2.7; garantia de 36 meses alterada para 12 meses no item 6

“REQUISITOS DE MANUTENCAOQ”.

quarenta e oito frascos”; item 3.2.9 “No minimo 1 (uma) esta¢do de

Requisitos de Informatica.

002

16/09/2025

texto do item 3.2.3; especificagdo do nivel do ruido passa a ser <0.5 x 10

seguintes itens consumiveis/acessorios...”; os itens 3.2.9 a 3.2.15 passam
p

A: texto do item 1, substitui¢do do termo “DAD pelo termo “PDA™;

“® no item 3.2.6; no item 3.2.7 o tamanho da tela passa a ser 21,5"; o

item 3.2.8 passa a ser “Devem estar previstas a composi¢do dos
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Cédigo [ Tipo de Cépia [
REQUISITOS DO USUARIO 0032-2025
| Titulo Emissiio Revisio |
ESPECIFICACOES PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD —
HPLC |

aser3.28a3.2.14.

I: expressdo “as licengas do equipamento deverdo ser disponibilizadas
para serem incluidas no software em rede Empower, sendo
imprescindivel que o sistema cromatografico seja compativel com a
versdo em rede do referido software” no item 2 e no item 3.2.1; inclusdo
no item 3.2.1 de “1 (um) organizador para frascos de fase mével...”
e de 1 (uma) unidade de processamento de dados analiticos...”;
“expressio “canais com 4 bombas” no item 3.2.3; expressdo “. Deve ser

fornecido, minimamente, um selo para fase normal e um selo para fase

reversa” no item 3.2.3; expressdo “kit de compatibilidade com
. hexano/THF para sistemas cromatograficos” no item 3.2.8
‘ “consumiveis/acessorios:” expressdo “compativeis com o software em
‘ rede Empower.,” no item 3.2.10; expressdo “ se possivel” no item 3.2.13.
E: termo “bomba binaria” em todo o documento; expressdo “software de
controle e aquisigiio de dados” em todo o documento; a expressao
“Software de controle gue atenda CFR 21 Part 117 do item 3.2.2; a
expressdo “ou possuir, caso ndo opere como “flow throw needle” 01
bomba de gradiente de baixa pressdo” do item 3.2.3; todo o texto do item
6.2.8 referente ao software “o software deve possuir as seguintes
carateristicas...”; expressdo “e do software (CFR-21 parte-11)” no item

| 3.2.12: Itens 7.14 e 7.15 de Garantia de Qualidade.
001 20/06/2025 Emisséo
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Codigo Tipo de Cdpia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo Emissao Revisdo
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC |

1. OBJETIVO

O presente documento define 0s requisitos técnicos para a aquisi¢do e implementagdo de 02 (dois)
sistemas de cromatografia liquida de ultra eficiéncia com detector DAD — UPLC — para realizagdo
de analises laboratoriais, sendo 02 (dois) equipamentos para atender as necessidades da Coordenadoria
de Pesquisa e Desenvolvimento (COPED). O fornecedor devera apresentar uma proposta técnica e

comercial detalhada, contemplando:

« Equipamento: sistema de cromatografia liquida de ultra eficiéncia com detector DAD — UPLC
— com as caracteristicas técnicas especificadas neste documento.

« Acessorios: todos os acessorios necessérios para a operagdo do sistema de cromatografia
liquida de uitra eficiéncia — UPLC.

« Servigos: testes de aceitagdo (SAT), qualificagdo, validagdo, 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
condigdes para a aquisigéo e implementagdo de um sistema de cromatografia liquida de ultra eficiéncia
com detector DAD — UPLC. Serdo utilizados quanto & realizagdo de andlises fisico-quimicas para
liberagdio de matéria - prima, produto intermedidrio (granel), produto acabado, estabilidade e amostras

de validagio de processo, limpeza e metodologia analitica.
O fornecedor selecionado sera responsavel por:

v Fornecer: sistema de cromatografia liquida a de cromatografia liquida de alta eficiéncia com
detector DAD — UPLC e acessorios. Para cada um dos sistemas, na quantidade ja supracitadas,

totalizando 02 (dois) sistemas, devem existir 0s mo6dulos bomba quaterndria, um degaseificador,
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REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo N Emissio Revisio
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003

LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC

um amostrador automético com sistema de refrigeragdo, um compartimento termostatizado para
colunas, 01 (um) organizador para frascos de fase mével, um detector por arranjo de diodos
(DAD) e acessérios. As licengas do equipamento deverfio ser disponibilizadas para serem
incluidas no software em rede Empower 3.9.0, sendo imprescindivel que o sistema

: : " .
cromatografico seja compativel com a verso em rede do referido software.

Executar a instalagdo e qualificacio do sistema dos testes de qualificagdo de instalagdo (QD),
qualificago de operagéio (QO) e qualificagio de desempenho (QD);
Oferecer treinamento a0s usuarios;

Garantir a manutengio do sistema apds a implantagao.

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

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

dever4 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 classificagdo dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

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

na elaboragdo de suas propostas, sem carater obrigatdrio.

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

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

fase de instalagéo.

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

durante os testes de liberagdo.
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Titulo _ Emissio Revisiio
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD '
- UPLC

« Desempenho: Conjunto de caracteristicas construtivas e operacionais que garantem 0

funcionamento adequado do item em condigdes de uso. a serem verificadas durante os testes de

liberago e durante a rotina de produgdo.

3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO.
Item Descricao Referéncia | Classificagio
A area (DIDAN - Divisdo de Desenvolvimento Analitico)
|possui, necessariamente, as  seguintes condicdes
ambientais:
.50 1 18 e Temperatura: 15°C a 30°C; Interno Informativo
e Umidade: 25% a 75%.
e Classificagdo (HVAC): controlada, ndo classificada.
E necessario que as utilidades possuam as seguintes
especificagdes:
e Rede de energia elétrica: 220 V;
3.1.2. | Ponto pararedede internet; [nterno Funcional
e Instalagdo de exaustdo de teto;
e Sistema de descarte de residuos.
e Bancada de marmore que comporte 0 equipamento
A area disponivel para instalagdo do equipamento: ]
e Sala?27 da DIDAN (serdo realizados ajustes ,
3.1.3. | Interno Construtivo
necessarios para comportar adequadamente, como
ajustes na rede de energia elétrica).
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Codigo

Tipo de Cépia

REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo - Emissao Revisio 1
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003

LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC

3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Item Descrigao

Referéncia

Classificacio

Para cada um dos 02 (dois) sistemas, deve existir, além

dos detectores na proporgdo acima, o0s seguintes

- 1

moédulos. de modo a permitir o uso independente de
cada sistema:

e 1 (uma) bomba quaternéria para fluxo de 04 fases
moéveis independentemente com capacidade de
chaveamento de solvente, que permita composi¢do
gradiente de 2 a 4 solventes a0 mesmo tempo;

e 1 (um) amostrador automatico, ou autoinjetor para
vials com regulagdo térmica automatica das

amostras;

e 1 (um) forno, compartimento para colunas, com

32.1. regulagio  térmica automdtica da coluna
cromatografica com controle automdtico de
temperatura;

e 1 (um) organizador para frascos de fase movel
capaz de suportar no minimo 4 litros de fase
movel onde comporte frascos de 1L para cada

i canal principal ou acessorio:

‘ e | (uma) unidade de processamento de dados

analiticos, com conexdo de rede de altissima

velocidade com driver de comunicagdo que

permita controle e aquisigio de dados do

equipamento; J

Interno

Funcional
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Codigo Tipo de Cépia ]

REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025 |
Titulo Emisséo Revisao ‘
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003 ‘
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD .'
- UPLC .
i

Item Descri¢do Referéncia | Classificacao

322

0Os modulos dos UPLC deverdio ter as seguintes especificagdes
 gerais minimas, em operagao usual, na maior parte do tempo
|

do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

1 (um) detector por arranjo de diodos (DAD);

1 (um) desgaseificador em linha interno a vacuo,
em todos os 04 canais da bomba;

Devera ser compativel com o sistema de rede
Empower 3.9.0;

As licencas do equipamento deverao ser
disponibilizadas para serem incluidas no software
em rede Empower 3.9.0, sendo imprescindivel que o
sistema cromatografico seja compativel com a

versio em rede do referido software,

Todos os sistemas deverdo ser dotados de cela de fluxo
de 10 mm; ‘
Todos os médulos do sistema que entrem em contato |
com solugdes e solventes normalmente utilizados em
andlises cromatograficas deverdo ser de materiais que |
suportem esses produtos quimicos e o fornecedor
devera comprovar tamanha eficdcia desses materiais;

O sistema deverd ser dotado de degasser on-line para
degaseificagio da fase moével e com capacidade del
fluxo de trabalho compativel com o fluxo maximo da

bomba, de modo, a evitar a passagem de bolhas pelo|

sistema durante a operagdo;

Interno

Funcional

Todos os modulos do sistema deverio possuir sensores
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Cédigo Tipo de Copia '

REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025 |

Titulo Emissio Revisio |

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003 ]

LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD |
|- UPLC L

|
| Item Descricio

Referéncia

Classifica¢io

de vazamento, onde esses emitam um sinal sonoro na
ocasido de possiveis vazamentos de liquidos sobre eles,
que interrompa imediatamente o fluxo das bombas até

corregdo do vazamento;

e Operagio totalmente elétrica, ndo exigindo o uso de
gases Ou acionamentos pneumaticos;

e Apresentacio das especificagdes minimas requisitadas
e resultados obtidos por meio de dossi€ referente a
qualificagdo de instalagdo, operagdo e performance

para cada um dos modulos de cada sistema

cromatografico;
e Ter recursos de diagndstico como, por exemplo, mas
ndo se limitando: contagem do nimero de injegdes,

namero de ciclos da valvula de injegdo, tempo de

operagdo, tempo estimado para proximo reparo, ou
outros sistemas de notificagdo que permitam a maior o
controle dos consumiveis, manuten¢do preventiva e
longevidade possivel do sistema;

e Capacidade de reinicio dos registros dos parametros,

como por exemplo, apés um reparo ou substituigdo de
componentes;
e O sistema devera apresentar uma exatiddo no fluxo de
! no minimo % 1%;

e O sistema deverd operar com fluxo de 0,01 a 2,00

O sistema devera suportar até 15000 psi de pressdo

L mL/min ¢ uma faixa de pHde 2 a 12;
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2023 |
Titulo . Emissio Revisio I
E?PECIFICACAO PARA SIS:I‘EMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC |
| Item Descriciio Referéncia | Classificacio
num fluxo de 1,0 mL/min;
e O sistema ndo podera produzir sinal ruido de sua linha
base acima 1,0 mAU:
O modulo individual - Bomba Quaternaria com capacidade
de chaveamento de solvente devera atender as seguintes
especificagdes minimas, em operagdo usual, na maior parte do
tempo do equipamento, dentro da faixa de trabalho:
e | (uma) bomba quaternaria de baixa pressdo de no
minimo 4 canais com 4 bombas com capacidade de
chaveamento de solvente, que permita composi¢do
gradiente de 2 a 4 solventes a0 mesmo tempo;
e Com mecanismo de bombeamento com duplo pistdo,
: com sensor de pressdo de trabalho e compensagdo
| eletrénica para eliminagdo de pulsagdo residual através
323, de transdutores de pressao; Interno Desempenho

e Precisio de trabalho, caracterizada pelo desvio padrdo
relativo (DPR) no fluxo <0,075 ou £ 0,02 minuto SD;

e O sistema devera operar com fluxo de 0,01 a 2,00
mL/min e uma faixade pHde 2 a 12.;

e | (um) desgaseificador em linha “Online” a vacuo para
0Ss canais;

e O sistema dever4 suportar até 15000 psi de pressdo a
fluxo de 1,0 mL/min.;

e O sistema devera ser dotado de vélvula ou opcionais
que permitam a lavagem dos pistdes da bomba durante

a operagao.
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

0033-2025

Tipo de Copia

Titulo

- UPLC

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD

Emissio

Revisio '

NOV/2025 003

Item

Descrigiio

Referéncia

Classificagiio

Exatiddo de trabalho = 1% de 0,5 2,0 mL/min;
Capacidade de mistura de 2 a 4 solventes;

Sistema automatico de lavagem de pistdes e conexdes:
Sensor de vazamento de solventes;

Sistema de bombeamento, selos, desgaseificador,
lavagem, conexdes e tubulagbes quimicamente
compativeis com solventes organicos, Aacidos e
tampoes.

Operando como fase mdvel normal ou reversa;
Compatibilidade com solventes orgénicos tais como:
Metanol, Acetonitrila, Hexano e demais, utilizados na
rotina cromatografica em compéndio oficial, tais como
USP ou Farmacopeia Brasileira;

Bomba com sistema que permita utilizagdo de fase
movel normal ou reversa;

todo o sistema de selos, degaseificador e porta de
lavagem sejam compativeis com ambas as fases,
disponibilizando um selo para faze normal ¢ um scio

para fase reversa;

3.2.4,

Modulo individual - Amostrador Automatico — devera

ter as seguintes especificagdes minimas, em operagio

usual, na maior parte do tempo, do equipamento, dentro

da faixa de trabalho:

Pressio padrio de minima de 600 Bar;
O sistema devera ser dotado com injetor

automatico com no minimo 96 posigdes de vials

Interno

Desempenho
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Cadigo Tipo de Copia

LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC

REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025

|
Titulo Emissiio Revisido I'
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003

I

[
| Item Descrigio

Referéncia | Classificacgdo

de 2 mL e sistema de climatizacdo das amostras
com uma faixa de trabalho de no minimo 4 a
40°C. O carryover maximo aceitavel é de 0,003%;

e Linearidade demonstrada pelo coeficiente de

correlagdo linear > 0,999;
e Velocidade varidvel de injegdo para amostras
viscosas;
Sistema de autolavagem de autoinjetor com 01 (um) ou
02 (dois) solventes diferentes para lavagem para o
injetor automético, pistdes e partes que entram em
contato com amostra ou fase moével ou sistema de

lavagem por flow throw needle;

e Sistema de lavagem da agulha e de seringa;
e O sistema devera ser dotado de injetor automatico
com volume de inje¢do de pelo menos 100 pL, ¢

esta devera realizar inje¢cdes de 5 pL até 100 pL

com DPR maximo de 0,25% entre injegdes
realizadas de uma mesma solugdo;
e Contaminagao cruzada, ou carry-over,

caracterizada pela 4rea relativa, entre injegdes,

com lavagem unitaria do sistema injetor, dentro da
faixa de trabalho de até <0,003%;
e Sistema de lavagem inteiramente compativel com

com as fases normal e fase reversa.

—

O Compartimento Termostatizado para Coluna devera

3.2.5. : . P
|ter as seguintes especificagdes minimas, em operagio

Interno Desempenho
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo i - - Emissao Revisio E
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
-UPLC i B
' Item Descrigio Referéncia | Classificagio |
i usual, na maior parte do tempo do equipamento, dentro
| da faixa de trabalho:
‘ e Forno de colunas com temperatura controlavel
! automaitica;
e Termorregulagdo da fase moével por bloco de
i Peltier, resisténcia ou circulagdo forgada de ar;
‘ e O equipamento devera ter compartimentos de
I. coluna com capacidade para no minimo 1 (uma)
: coluna de 300 mm de comprimento e didmetro
| interno de 4.6 mm;
e O sistema deverd ser dotado de forno para
climatizagdo da coluna cromatografica com uma
faixa de trabalho de 4 a 65°C no minimo, ¢ com
exatiddo de % 0,5°C.
| e Estabilidade da temperatura: + 0,3 °C ou melhor;
e Prote¢io contra superaquecimento:
e Vilvula seletora automatica para colunas
cromatograficas.
i O detector DAD — UPLC (02 sistemas) devera
apresentar as seguintes especificages minimas, em operag&o
usual, na maior parte do tempo, do equipamento, dentro da
3.2.6. | faixa de trabalho: Interno Desempenho
' e Arranjo de, no minimo, 512 fotodiodos que permite
trabalhar na faixa de leitura (comprimento de onda) de
190 a 650 nm;
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
“Titulo i - Emissio Revisio |
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC |
I Item Descricio Referéncia | Classificacdo
e Capacidade de operar em duas (absor¢do x tempo) ou
trés dimensdes (absor¢do x tempo X A);
e Faixa de absorbéncia linear > 2,0 UA;
e Célula de fluxo (flow cell) com caminho 6ptico de 10
mm;
e Frequéncia de amostragem de dados de > 80 Hz;
e (Capacidade de autodiagnostico;
o Capacidade de liga ou desliga da lampada
‘ programaticamente por tempo de andlise;
e Gerenciamento de variagdes térmicas provendo
méxima estabilidade da linha
de base;
e A faixa de comprimento de onda que o detector devera
comportar devera ser, no minimo, de 190 nm a 650 nm,
com precisdo de no minimo £ 1 nm.
e Exatiddo de comprimento de onda de + 1 nm;
e A resolugio éptica devera ser de no minimo 1,2 nme a
digital 1,2 nm/pixel;
e A pressdo maxima de 1000 psi.
O médulo organizador, gaveteiro de solugdes quimicas,
além das caracteristicas supracitadas, devem estar
previstas a composi¢do dos seguintes itens acessorios a
3.2.7. |operagdo, mas que apoiam a seguranga, eficiéncia e Interno Desempenho
continuidade da operagdo do equipamento, quando em
operagdo usual, na maior parte do tempo do
|equi]:tamen’co, para cada um dos sistemas UPLC, dentro
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e Robusto e durdvel: Operar em uma faixa de
temperatura entre 0 °C ¢ 45 °C;

e Sistema operacional Pré-instalado com

Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo ) Emissao Revisiio
E,SPECIFICACAO PARA SIS?EMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD 5
- UPLC - L
Item Descrigéo Referéncia | Classificacdo
da faixa de trabalho:
e Deve possuir capacidade fisica para suportar no
minimo 4 Kg para comportar os frascos de
solventes e fases moveis do  sistema
cromatografico;
e Deve possuir espago fisico para comportar
quantos frascos forem necessarios para sua
operagdo usual, sendo, portanto, necessario, no
minimo. espago fisico para comportar 04 (quatro)
frascos de 01 (um) Litro, a0 mesmo tempo;
e Nio sendo possivel acondicionar os 04 frascos
definidos no item anterior, deve-se acompanhar,
‘- frascos com dimensdes adequadas, para comportar
o quantitativo definido quando for fornecer os
frascos:
T Cada um dos dois sistemas deverd contar com uma | R
unidade dedicada de aquisicio e controle de dados,
responsavel pela comunicagdo estaivel entre os
instrumentos cromatograficos e o software CDS com as
seguintes configuragdes:
| 3.2.8 e Custos de servigo  projetados paral Interno Desempenho
confiabilidade 24 horas por dia, 7 dias por
semana, 365 dias por ano;
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Cédigo Tipo de Copia |

REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025 |

i

Titulo ) o Emissio Revisio ‘!

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003

LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
| - UPLC .
Item Descricio Referéncia | Classificacdo

329

Microsoft Windows 10 LTSC 2021, e
Compativel com Windows 11;

Conectividade simplificada: Utiliza um cabo
de alimentagdo comum;

Processador - Intel Core i5

Memoria - 16 GB de RAM

Disco rigido - SSD de 512 GB

Duas placas de rede - LAN corporativa ¢ LAN
de instrumentos;

Classificacdo ambiental - P20

Dimensdoes:

— Largura: 92,60 mm (3,65 pol.)

— Profundidade: 292,80 mm (11,53 pol.)

— Altura: 290,00 mm (11,42 pol.)

Hardware e requisitos funcionais — elétrica: O projeto

de todos os moédulos, para cada um dos dois (02)

ULPCs, devera atender as seguintes especificagGes

gerais minimas, em operagdo usual, na maior parte do

tempo do equipamento, dentro da faixa de trabalho:

e Faixa de operagdo de tensdo de entrada de 100 a

250 Volts;

e Prote¢io de subtensio e sobretensio;

e Isolamento elétrico das tubulagGes e conexoes

pelas quais passam fluidos;

e Aterramento, comprovado pela auséncia de

diferenga de potencial entre operador € o modulo;

Interno Desempenho
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' REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

: Titulo

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD

- UPLC

Emissdao

0033-2025

Tipo de Copia

_1

Revisao

NOV/2025 003

L

!
| Item

Descricdo

Referéncia

Classificagdo

i_

As areas de operagdo destinadas a operagdo pelo

usuario devem ser fisicamente isoladas das areas

eletricamente carregadas:

Blindagem eletromagnética dos componentes.

| 3.2.10.

Devem estar previstas a composi¢io dos seguintes itens

| consumiveis/acessorios:

Devem estar previstas a composi¢do dos seguintes itens
consumiveis:

Para cada um dos sistemas. 01 (um) kit de 96 vials de
vidro de 1,5 mL com tampa:

Para cada um dos sistemas deverd ser fornecido um
sistema de bloqueio de vapores e frascos por meio de
vedagdo dos pescadores de solventes;

Para cada um dos 02 (dois) Sistemas de Ultra
Cromatografia Liquida, 08 (oito) frascos de vidro,
totalizando 48 (quarenta e oito) frascos, no minimo,
para guarda da fase mével durante operagdo do
equipamento. Sendo. quimicamente resistentes, de
capacidade minima de 02 (dois) litros, com bocal
GL45, ou adaptador compativel para o sistema, com
marcagdo de rastreabilidade que possam ser
adequadamente utilizados, em cada sistema, de forma
simultinea;

kit de compatibilidade com hexano/THF para

sistemas cromatograficos.

Interno

Funcional
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

0033-2025

Tipo de Cépia

Titulo
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC

Emissdo

NOV/2025

Revisio

003

Item Descricéo

Referéncia

Classificacido

O equipamento deverd apresentar garantia:

e No minimo 0l(um) ano, apés a entrega, a contar da
execucdo de todos os testes operacionais e entrega de

toda documentagdo e respectivos certificados das
qualificagOes e treinamentos:

e Na ocorréncia de defeitos, serd interrompida a

i i contagem do tempo de garantia da pega defeituosa,
devendo ser reiniciada a partir do momento em que 0s
devidos reparos forem efetuados:

e Durante o periodo de garantia a Contratada se

‘ compromete a assegurar a prestagdo de servigos de

‘ assisténcia técnica sempre que solicitada, dentro do

prazo maximo de 5 (cinco) dias flteis, a partir da

| solicitagdo feita pela drea responsavel, sem 6nus para

l o LAFEPE.

Interno

Informativo

E—————

_Qualiﬁcac;ﬁé; e Treinamentos:

e Deverfio ser contempladas as qualificagbes de
instalagdo (QI), operagdo (QO) e desempenho (QD);

e Executar a instala¢gfio em periodo tnico (continuo);

e Devera realizar validagdo 1Q/OQ do equipamento

3.2.12 imediatamente apds a instalagdo do equipamento;

e Devera fornecer os requisitos de instalagdo do
equipamento acompanhado da oferta no processo de
compra;

e Instalagdo com treinamento de operagdo, manutengao

e solucdo de problemas;

Interno

Desempenho
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0033-2025

Tipo de Cépia |

Titulo

IESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC

Emissio

NOV/2025

Item Descrigao

Referéncia

Classificacio

e Suporte e treinamento na implementagdo de método

analitico a ser realizado por um Quimico de

Aplicagdes no local de instalagdo, com 60 horas de
duragdo que podem ser divididas em dois momentos
‘ distintos, de acordo com a necessidade do Contratante,
‘ com todas as despesas inclusas (mdo de obra,
passagens e estadia para os servigos):

O prazo para execugdo da instalagdo, qualificagdo e
treinamentos serd de 30 dias apds a entrega dos

equipamentos. Havendo necessidade de prorrogacdo
do

justificadamente, o que serd apreciado pela Area

prazo, a contratada devera  solicitar

demandante ¢ Diretoria Técnica;

e Deverd ser mantida assisténcia técnica regional
por pessoal capacitado em treinamento ¢ reparos
do equipamento;

e O fornecimento de todas as pegas, acessorios e
consumiveis devem ser originais para a

realizagdo da manutengdo global do equipamento

antes das requalificagBes, bem como o kif de
requalificagdo, deve ser fornecido pela empresa,

‘ sem Onus para o LAFEPE.

O equipamento devera apresentar manual de instrugdes

3.2.13. .
em portugués, se possivel.

Interno

Informativo

13.2.14. | O equipamento dever4 apresentar voltagem 220V ou bivolt.

Interno

Informativo
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Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
_fiﬁllo - Emissiio Revisdio
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD '
- UPLC i J
Item Descrigéio Referéncia | Classificacdo

Entrega de declaragdo de razoabilidade de prego e entrega de

32.15.|pelo menos 01 (uma) nota fiscal comprovando Interno Desempenho

‘ compatibilidade de preco praticado no mercado.

4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO

Item Descrigiio Referéncia | Classificagio

O equipamento, durante o seu funcionamento ndo deveré( NR 9 e

4.1. Construtivo

gerar um nivel de ruido acima de 80 decibéis (ABA). NR 15

| | O conjunto (equipamento/acessorios) ndo deverd possuir T
nenhum componente exposto que possa oferecer risco aos
seus usuarios. Havendo risco, o conjunto devera ser NR 12 Construtivo
protegido mediante uma protegdo adequada, pratica e

operacionalmente eficaz.

Equipado com um ou mais dispositivos de parada de
43 | emergéncia, por meio dos quais possam ser evitadas NR 12 Construtivo

situagdes de perigo latentes e existentes.

O equipamento. em sua concepgdo construtiva e operacional,
dever4 ser totalmente ergondmico de modo a evitar doengas
4.4, o 5 - NR 17 Construtivo
ocupacionais causadas por Lesdes por Esfor¢o Repetitivo

(LER) ou Lombalgias.

Identificacoes de perigo e alerta deverdo estar devidamente

R o
4.5. | fixada em locais visiveis pelos usuarios. NR 12 Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

Tipo de Cdpia

0033-2025 |

Titulo

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC

Emissfo

NOV/2025 003

Revisdo

Item Descricio

Referéncia

Classificagfio

As maquinas e equipamentos devem possuir dispositivo
4.6, | protetor contra sobretensdio quando a elevagdo da tensdo

puder ocasionar risco de acidentes.

NR 12

Construtivo

Os dispositivos de partida, acionamento ¢ parada das
maquinas devem ser projetados, selecionados e instalados
de modo que: ndo se localizem em suas zonas perigosas:
possam ser acionados ou desligados em caso de emergéncia
S por outra pessoa que ndo seja o operador: impegam
acionamento ou desligamento involuntario pelo operador ou
por qualquer outra forma acidental; ndo acarretem riscos

L adicionais; e dificulte-se a burla.

"Quando aplicavel, tubulagdes e superficies quentes devem |
4.8, | possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos

operadores e técnicos de manutengdo do equipamento.

NR 12

NR 12

Construtivo

O manual do equipamento deverd contemplar
informagdes de seguranga especificas para instalagdo,
operagdo, se/ ups, ¢ manutengdo do mesmo descritas na
lingua portuguesa brasileira, na impossibilidade disto
caber4 ao representante local prover a adequada tradugéo.
Devera conter diagramas, inclusive circuitos elétricos, em
4.9. especial a representagdo esquemdtica das fungdes de
seguranga; definigdo da utilizagdo prevista para a maquina
ou equipamento; riscos a que estdo expostos 0S Usuarios,
com as respectivas avaliagdes quantitativas de emissOes

geradas pela méquina ou equipamento em sua capacidade

maxima de utilizagdo; defini¢do das medidas de seguranga

NR 12

Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0033-2025

_]T[‘ipo de Copia .

—

Titulo

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD

- UPLC

Emissio

Revisio

NOV/2025 003

| |

Item

Descrigio

Referéncia

Classificacio

existentes ¢ daquelas a serem adotadas pelos usuérios;
especificagdes e limitagdes técnicas para a sua utilizagdo
com seguranga; riscos que podem resultar de adulteragéo ou
supressdo de protegdes e dispositivos de seguranga; riscos
que podem resultar de utilizagdes diferentes daquelas
previstas no projeto; informagoes técnicas para subsidiar a
elaboragdo dos procedimentos de trabalho e seguranga
durante todas as fases de utilizagfo; procedimentos e
periodicidade para inspegdes e manutengdo: procedimentos
a serem adotados em situagdes de emergéncia; e indicagdo
da wvida util da maquina ou equipamento e/ou dos

componentes relacionados com a seguranga.

4.10.

A ART devera ser emitida pelo responsavel técnico

certificador do cumprimento da NR 12.

Lei Federal
6.496/77

Construtivo
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comunicagdo que interaja via modem com o integrador do

i Cédigo Tipo de Cépia l
1 v -
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025 |
Titulo Emissio - Revisdo I
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC |
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descricéao Referéncia | Classificacdo i
|
O fornecedor deverd informar o modelo e materiais | [nterno
5.1 : Construtivo
componentes do equipamento.
' Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do
5.2 | . Vg . - Interno Construtivo
| equipamento em idioma portugués Brasileiro. 5
O fornecedor deverd fornecer previamente todos os | i
53 | consumos de utilidades e/ou alimentagéo elétrica necessaria Interno Coitsttutive
‘ para o equipamento operar.
Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de
54 construgdo dos componentes, calibragdo de instrumentos |  [nterno Construtivo
i etc.) em lingua portuguesa. '
| Deverdio ser fornecidos protocolos de testes mecanicos ¢
' elétricos efetuados no equipamento nas instalagbes do N°lg[:]1f22
5.5 | fabricante. Estes documentos devem estar no idioma ' Congyve. |
| Portugués Brasileiro.
Em caso de protegio por senhas, com acesso restrito ao |
5.6 fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de pelo | [nterno Construtivo
menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.
Caso o equipamento possua PLC e/ou sistema supervisério
5.7 ou similar, deve conter neste sistema uma porta de Interno Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0033-2025

Tipo de Cépia

Titulo

5.8

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
-UPLC

Emissiao

NOV/2025

Revisio

003

sistema, cujo contato deve ser informado ao LAFEPE.

Deverdo ser fornecidas copias e licengas ou certificados de

autorizagdo para utilizagdo dos soffwares, quando aplicavel.

6. REQUISITOS DE MANUTENCAO

Interno

Construtivo

Item

Descricéio

Referéncia

Classificac@io

6.1

Os componentes eletronicos devem ser etiquetados,
identificados ¢ anelados conforme descrito no manual
elétrico.

Os equipamentos devem ter protegdo contra sobrecargas
elétricas e aterramento.

O equipamento deve possuir sistemas antivibragdo nos pes
com regulagens de altura, quando aplicavel.

Todas as etiquetas de identificagdo de
operagdo/manutengdo/seguranga devem estar em portugués

do Brasil.

Interno

Construtivo

6.2

O fornecedor deve fornecer junto com o equipamento de
reposiglo pegas de desgaste natural por um ano.

Garantia elétrica, eletrdnica e mecénica de 1 ano apds a
partida. sendo que esta "partida" deve ocorrer no prazo

maximo de 6 (seis) meses apds a entrega da maquina.

6.3

O fornecedor deve ter comprovada assisténcia técnica 24
horas no Brasil, ¢ deve informar os seguintes dados na

proposta: (nome, telefone, e-mail, site, contatos, etc.).

1

|
|
1

Interno

Interno

Conceitual

Informativo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0033-2025

Tipo de Cdpia

|
|
i
|

Titulo

ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA

| LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD

- UPLC

Emissio

Revisdo

NOV/2025 003

Item

—

Descricio

Referéncia

Classifica¢do

6.4

O fornecedor deve fornecer assisténcia técnica do
equipamento, em até 48 (quarenta e oito) horas apds

abertura do chamado.

| Os instrumentos de  medigao deverdo ser
|

calibrados/qualificados com emissdo de certificados

| contendo os resultados dos valores de medig&o.

‘ Os instrumentos de medi¢do deverdo estar calibrados, e os

' certificados deverdo ser apresentados.

Os custos de transporte para o equipamento de calibragdo
deverdo estar incluidos.

‘ A elaboragdo dos relatérios e certificados de calibragdo

' deverdo estar incluidos.

As calibragdes devem contemplar certificagdes que atendam

as normas RBC solicitadas pelo Inmetro.

Corretiva e Preventiva no periodo de 12 meses apos a

Qualificagdo do Equipamento (incluindo fornecimento de |

pegas (se necessario).

Devera fornecer garantia estendida para Manutengdo |

Interno

Interno

Funcional

Informativo

|
I
Deverdo ser fornecidas listas de alarmes e intertravamentos |
|

do sistema de controle.

Interno

Funcional
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[ Cédigo Tipo de Cdpia '
| REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025 |
Titulo i Emissao Revisao 1
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003

LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC
i REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Item Descricdo Referéncia | Classificacio
O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo
menos, a logomarca do fabricante; nome ¢ modelo do
7| . . . x Interno Informativo
equipamento e a descrigdo de que ¢ um manual de operagédo
(ou manual do usudrio, manual técnico, etc.).
O manual deve informar/evidenciar as especificagdes do item
1 Item 3.2.1 Conceitual
3.2.1.
O fornecedor/fabricante deve fornecer as fichas de seguranga
T3 ; ; s Interno Conceitual
| dos produtos quimicos necessarios para uso do equipamento.
- A—
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de todos os componentes (botdo liga/desliga, luzes,
painéis. botdes, entradas, cabos, portas, etc.);
Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais);
Lista de simbolos;

Especificagdes:

Como realizar as andlises, conforme projeto do
equipamento;

Utilizagao de software compativel com
equipamento;Sumario (indice);

Descrigdo do nimero de paginas em cada folha:
Contatos de e-mail e telefone do departamento de

suporte do fabricante;

Cédigo Tipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo Emissdo Revisio ‘
| E?PECIFICACAO PARA SIS;]‘EMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC
Item Desericdo Referéncia | Classificagio
O manual do equipamento deve conter, pelo menos, os
seguintes itens:
o Introdugdo com apresentagdo do equipamento € a
finalidade do mesmo;
e Explicagdo de como utilizat/operar o equipamento;
e Legenda com explicagdo do significado do conteudo
de qualquer etiqueta que contenha simbolo e que
esteja fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga,
de identificagdo, alerta ou outros.);
e Lista de todos os acessorios e especificagdes dos
mesmos;
e Desenho técnico do equipamento com apontamento
7.4 [nterno Conceitual
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| Codigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0053-2025
Titulo ~ o Emissao Revisao ‘i
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003 |
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC |
Item Descricio Referéncia | Classificacao
e Precaugdes;
o Informagdes de manutencgéo;
e Lista de mensagens de erro com explicagdo:
e Condigdes ambientais para funcionamento do
equipamento (com temperatura em °C);
e Lista de mensagens de erro com explicacdes
B O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte
7.5 idioma; portuguds ou inglés. Interno Informativo
A documentagio de qualificagdo do fabricante — Protocolos | T
de qualificagdo de instalagdo (QI), qualificagdo de operagdo
(QO) e qualificacdo de desempenho (QD) — deve conter,
| pelo menos, os seguintes requisitos:
e Informar em cabegalho e/ou rodapé de todas as
paginas, pelo menos, as informagdes de titulo do
protocolo; identificagdo do equipamento; nimero da
versdo (revisdo) do documento: paginagédo no modelo
XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 100) e
7.6 Interno Conceitual

logomarca da empresa;

s Conter campo de aprovagdo do documento por
funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE;

e Conter campo de verificagdo/aprovacio dos testes por
funcionario do P&D do LAFEPE;

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

A documentagdo de qualificagdo supracitada deve ser em

idioma portugués
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CﬂdiEo [ Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titalo Emissdo Revisio
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA NOV/2025 003
LiQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD
- UPLC
Item Descrigéio Referéncia | Classifica¢io
Toda documentagdo de qualificagdo deve  ser
disponibilizada, eletronicamente, & Garantia da Qualidade
77 | do LAFEPE com sessenta dias de antecedéncia dos testes. Interno Informativo
N Fahrinantalfrarmanadar dave diecnanihilizar a rlnr-nmnnfm‘ﬁn
LAt vl AU TV AUE U U BiopUi VI TILGL O WUl R a LS
 fisicamente no dia dos testes.
Caso o LAFEPE julgﬁe_ﬁzéessério. o fabricante p:ujérai
78 |alterar o contetido dos protocolos de qualificagdo, conforme Interno | Informativo
| solicitagdo do LAFEPE. |
+ —— ————— ———————————— —_ - —_— + -*
'O fabricante/fornecedor serd responsavel por qualquer avaria
e do equipamento decorrente do transporte. ntemo Tnforeuiva
. As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com 0 ‘
7.10 ; ~ RDC 658/2022 | Construtivo |
local de instalagdo.
i | O fabricante/fornecedor deve dar garantia de. pelo menos, -
‘ 711 |um ano para problemas técnicos que o equipamento, Intetno Informativo |
' porventura, apresente apos liberagdo para uso.
1O fornecedor/fabricante deve realizar treinamento com os |
712 |funcionarios designados pela Coordenadora de P&D do Interno [nformativo
' LAFEPE sobre como utilizar o equipamento.
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-UPLC

Codigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
Titulo Emissio Revisiio {
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD

8. REQUISITOS DE INFORMATICA

Item Descric¢io Referéncia | Classificacido
N/A N/A N/A N/A
9, ANEXOS
e N/A

10. HISTORICO

Revisdo

Data

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

003

19/11/2025

A: no item 3.2.4 O carryover méaximo aceitavel passa a ser de 0,003%,
substituindo o valor de 0,02%; garantia de 36 meses alterada para 12
meses no item 6 “REQUISITOS DE MANUTENCAO™; do itens 3.2.8 ao
3.2.14 foram redefinidos como itens 3.2.9 ao 3.2.15, pois o item 3.2.8 foi

redefinido com o seguinte texto: “Cada um dos sistemas devera contar

com uma unidade dedicada de aquisig@o e controle de dados.
responsavel pela comunicagdo...”

I: termo “acessorios” no item 2.

002

17/09/2025

A: texto inicial do item 3.1.1.
I: termo “com detector DAD™ no titulo e nos itens 1 e 2; expresséo “as
licengas do equipamento deverdo ser disponibilizadas para serem incluidas no
software em rede Empower 3.9.0, sendo imprescindivel que o sistema

cromatografico seja compativel com a versdo em rede do referido software”

no item 2 e no item 3.2.1; expressio “as licengas do equipamento deverdo ser
P ,

disponibilizadas para serem incluidas no software em rede Empower 3.9.0, |
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Cadigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0033-2025
'ﬁtu_ln I T | Emissao Ru\'i_\:'w I
ESPECIFICACAO PARA SISTEMA DE CROMATOGRAFIA | NOV/2025 003
LIQUIDA DE ULTRA EFICIENCIA COM DETECTOR DAD |
- UPLC J

[ sendo imprescindivel que o sistema cromatografico seja compativel com a
i versdo em rede do referido software” no item 3.2.1; termo “de no minimo 4
| canais com 4 bombas” no item 3.2.2; termo , disponibilizando um selo para |

' faze normal e um selo para fase reversa™ no item 3.2.3: termo “acessorios” no

I ' texto inical do item 3.2.9; inclusdo da expressdo “kit de compatibilidade com
| hexano/THF para sistemas cromatograficos’ no item 3.2.9; expressdo “.
compativeis com o software em rede Empower 3.9.0” no item 3.2.12;

i expressdo “, se possivel” no item 3.2.15;

E: termo “e possuir, caso ndo opere como “flow throw needle” no

item 3.2.3; termo “e do software (CFR-21 parte-11) no item 3.2.14;
termo “bomba bindria em todo o documento; todos os itens referentes

‘ 4 Informatica (item 8); item 7.12, 7.14 e 7.15 da Garantia da

Qualidade, referentes & Validagio de Sofiware.

Emissio

L 001 | 200062025 |

— —_—
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