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REQUISITOS DO USUARIO 0016-2025
Titulo Emissiia Revishio
ESPECIFICACOES PARA FREEZER DE BANCADA NOV/2025 003

1. OBJIETIVO

O presente documento define os requisitos técnicos para a aquisigdo e implementagio de 01 {um)

freezer de bancada para o acondicionamento de produtos farmacéuticos, biolégicos para a Divisio de
Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE. O fornecedor deverd apresentar uma proposta técnica e

comercial detalhada, contemplando:

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

documento.
» Acessirios: todos os acessérios necessarios para a operagdo do freezer de bancada.
»  Servicos: testes de aceitagfio (SAT), treinamento e suporte técnico.

A avaliagio das propostas sera realizada com base nos critérios técnicos, funcionais e de desempenhao

estabelecidos neste docurmento.

2. ESCOPO

Este documente constitui um instrumento contratual que estabelece 0s requisitos técnicos e as
condigdes para a aquisigio e implementagio de um sistema de acondicionamento em temperaturas que

variam de -10 °C até -35° C para a Divisfio de Fisice-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.
(1 fornecedor selecionado sera responsdvel por:

» TFornecer o freezer de bancada e acessorios.

» Oferecer treinamento aos usudrios, se necessario, podendo ser on-line.

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

devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

O ndo cumprimento dos requisilos estabelecidos neste documento poderd resultar na aplicagic de

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

Informativo: Informagdes de cariter geral, disponibilizadas acs fornecedores para auxilid-los

na claboragéo de suas propostas, sem carater cbrigatério.

Conceitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas ¢ funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos comeo desenhos, memodrias de cdlculos e descrictes de
funcionalidade.

Construiivo: Requisitos relacicnados a construgiie fisica do item, a serem verificados durante a

fase de instalagio.

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

durante os testes de liberago.

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

liberacéio e durante a rotina de produgéo.
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REQUISITOS DO USUARIO 0016-2025
Titwlo Emissio Revisiio
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3. REQUISITOS DO USUARIO

3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO
Item Descrigfio Referéncia | Classificacio
A drea deve possuir as seguintes condigdes ambientais:
311 e  Temperatura: 15°C a 25°C; Interno Informativoe
i »  Umidade: Mdximo de 80%. -
As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes:
3.1.2. ¢ Rede de energia elétrica: 220 V; Interno Funcional
s Bancada de marmore que comperte o equipamento. .
A drea dispenivel para instalagio do equipamento: ,
3.1.5. . Sala 187 B. Interne Construtive J
32. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
Item Descrigcio Referéncia Classificagﬁil
131 O equipamento dejvera. a’ipresentar acabamento exterior Interno Construtivo
pintura branco ou aco inoxidavel.
—
122 gniquipamenm deverd apresentar camara interna em ago Interno Construtiva |
0 equipamento deverd apresentar de forma uwniforme,
3.2.3. baixas temperaturas: Temperatura de -10° C até -35° C. Interno Desempenho
134, D equipamento devera apresentar sistema de refrigeragio Intermo Funcional
livre de CFC.
135 O equipamento devera ap're:sentar cap_amdade de cimara de Interno Construtivo
no minime 10 litros € no maxime 120 litros.
|
126 O equipamento devera apresentar resfriamento em estagio Interna Funcional
Unico, com baixo consume de energia.
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Item Descrigio Referéncin | Classificaco
O equipamento devera apresentar dimensdes compativeis .
32.7.
com versOes de freezer de bancada. Interno {-onstrutivg
0O equipamentc devera apresentar capacidade de
3.2.8. |armazenamento e conservagdo a médio e longe praze de Interno Desempenho
padrdes e outros materiais de laboratorios criticos.
3.2.9. | O equipamento dever4 apresentar manual de instrugdes. Interno Informativo
3.2.10. D equlpam_entﬂ devera flp[esental’ cl:egelo au.tnmatwo ou Interno Funcional
sistema equivalente para evitar a formagdo excessiva de gelo.
3.2.11. O. equipamento c.ievera _ apresentar controlador  com Interno Construtivo
microprocessador e display-digital.
— s
3212, 0 . equipamento deverd apresentar bateria de reserva de no Interno Construtive
minime 24 horas.
O equipamento deverd apresentar alarmes ajustaveis tanto '
3.2.13. | visuais, quanto sonoro, de falha de energia, temperatura, porta Interno Desempenho
aberta e falha no sensor. |
3214 Q equipamente devera apresentar vedaglio da porta em perdil Interno Construtive
de silicone, com travamento de portas automatico.
3.2.15. | O equipamento devera apresentar voltagem Bivolt ou 220V. Interno Funcional
1.2.16. | O equipamento devera apresentar compressor inico. Interno Construtivo
3.2.17. | O equipamento devera apresentar iluminagio interna. Interna Construtivo
1918, 0 equipﬁmem‘o deverd apresentar baixo nivel de ruido e baixa Interna Desempenho
dissipagio de calor.
3.2.19. | O equipamento devera apresentar travamento de porta Interno Funcional
3.2.20. ;)nzqmpamentn deverd apresentar garantia de no minimo 1 Interno Funcional
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
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N/A
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
[ : .
! Item Descrigéio Referéncia | Classificacio
5] Dever4 informar o modelo e materiais compoenentes do :
| : Interno Coenstrutivo
- equnpamento
Deverd ser fornecido a capacidade, em litros, da
3.2 freezer, bem como as dimenses do equipamento, em Interno Construtivo
centnmetros
Deverdo ser fotnemdas as Espemﬁca@oes Funcionais
53 do equipamento, preferencialmente em idioma Int . .
Portugués Brasileiro, sendo também aceitas versdes em remo i Construtivo
Inglés. ;
O fomecedor deverd forecer prewamente todos os '
3.4 consumos de utilidades e alimentagdo elétrica, Intemo | Construtivo
Necessarios para 0 eqmpamemo cperar. |
Deverdo ser formecidos certificados gerais (matenms de i
55 .construgan dos u:)mponemeq calibragio _de Intermo Construtive
instrumentos ete.) em lingua portuguesa, sendo também |
i aceilos documentos em Inglés. '
} —_— - —— —— -l
| Deverdic ser fornecidos os protacolos dos testes Instrugdo
mecdnicos e elétricos realizados no equipamento nas Normativa
-3 instalagdes do fabricante. Os documentos devem estar n°134/22, Construtivo
; preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro. Segdo 111,
; sendo também aceitos documentos em Inglés. subsecio V
| | eVL
Em caso de protego por senhas, com acesso restrito ao t
3.7 fabricante, deve-se permifir acessos ao programa de Interno Construtivo

e e

pelo menos um mtegrador sugerido peln LAFEPE.
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Item Descri¢hio

Referéncia | Classificaciio

Casoc © equipamento possua PLC c¢fou sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma

58 porta de comunicagfio que interaja via modem com o
integrador do sistema, cujo contate deve ser informado
ao LAFEPE.

| Deveriio ser fornecidas cdpias e licengas ou certificados
3.9 | de autorizagio para utilizagiio dos softwares, quando

aplicavel.

Interno Construtivo

Interno Construtivo
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6.

REQUISITOS DE MANUTENCAO

Item

Descricao

Referéncia

Classificacio

6.1

6.2

Cagso necessdric, o fornecedor deverd disponibilizar um
Documento tipo Manual especifico para o freezer,
desejavel que inclua no manual tarefas como limpeza
de condensadores, verificacio de vedag#io, calibragfio
de sensores de temperatura ¢ inspegdo do sistema de
refrigeracdo, cotn periodicidade recomendada.

Interno

Conceitual

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

Interno

Conceitual

6.3

: Se for o casa, o fornecedor deverd fornecer uma lista

da pecas e componentes de reposicio recomendados
para 2 (dois} ancs de operagdo, além de uma lista de
pegas para 0s proximos 5 (cinco) anos.

Interno

Construtiva

6.4

Todss as identificacdes, etiquetas de seguranga e avisos
do equipamento deverdo estar em Portugués do Brasil.

Interno

Construtive

6.5

Deverio set formecidos manuais de instalagdo,
operagdo e manutengio do freezer e seus compenenies
no idioma Portugués do Brasil ou inglés. Em caso de
exclusividade e confidencialidade, nfio sendo possivel o
envio dos referidos documentos. O documento sera
dispensado.

Interno

Canceitual

6.6

E desejdvel que o fornecedor disponibilize diagramas
elélricos, esquemas de montagem e vistas explodidas
do freezer e seus componentes para consulta durante
manutengdes, Em caso  de  exclusividade e
confidencialidade, nfo sendo possivel o envio dos
referidos documentos. O decumentc serd dispensado

Interno

Coneeitual

6.7

Todos os sensores, eletrodos e atuadores criticos do
freezer deverd ser preferencialmente fornecidos com
certificados de calibragfo vilidos por, no minimo, 6
{seis) meses apds a instalagdo.

Interno

Conceitual
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Ttem

6.8

6.9

Descrigio ‘

Caso se aplique, o freezer deverd ser compativel com
sistemas de monitoramento continue, com alarmes para
falhas criticas, como desvics de temperatura ou falhas
no sisterna de refrigeragdo.

E desejivel que toda documentagiio e manuais sejam
entregues também em formate digital. Em caso de
exclusividade ¢ confidencialidade, ndo sendo possivel o
envio dos referides documentes. O documento serd
dispensado.

7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Referéncia

Interno

Interno

Classificagiio

Construtivo

Conceitual

Item

Descricfio

7.1

O manual do equipamente deve conter, pela menos, os

seguintes itens:

+ Introducfio com apresentacdo do equipamento ¢ a
finalidade do mesmo;

¢ Explicagfo de como utilizar/operar o equipamento;

¢ Instrugfes de como realizar a instalagio do
equipamento;

s Desenho explicativo do sistema de refrigeragfio com

identificagfo de todos os componentes;

s Legenda cem explicago do significado do contelido de

qualquer etiqueta que contenha simbolo e que esteja
fixada ao equipamento {etiquetas de seguranga, de
identificacdo, alerta ou outros.);

o Lista de todos os acessorios e especificacdes dos

mesmos, se aplicavel;

e Desenho técnice do equipamento com apontamento de

Interno

Referéncia l Classificagfo

Congeitual
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0016-2025
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Revisio

NOV/2025 003

Ttem

Descricdo

Referéncia

Classificagdo

iodos 0s componentes (botdo liga/desliga, luzes,
painés, botdes, entradas, cabos, portas, etc.);

» (Capacidade de armazenamento;

*  Dimensoes:

» Lista de todos os alarmes (sonoros efol visuais) com a
explicagfo de qual o sinal visual emitido pelo
equipamento;

» [Especificagdes;

o  Sumaéario (indice):

« Descri¢io do nimero de péginas em. cada folha;

e Instrugdes de manutengéio;

e Contates de e-mail e telefone do departamertto de

suporte do fabricante;

ano para problemas técnicos que o equipamento, parventurs,

72 | O equipamento deve conter controlador de temperatura. Interno Construtivo
73 | Ter Display visivel com a informagZo continua da temperatura. Interno ‘ Construtivo
B (} manual do equipamento deve ser esctito no seguinte idioma: i
7.4 nterno [nfermativo
"" {portugués ou inglés.
O fabricante/fornecedor se responsabilizara por qualquer )
75 Interno Informativo
: avaria do equipamento decorrente do transporte.
As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com o .
1.6 Interne Construtive
) local de instalagZo.
O manual do equipamento deve ser fornecido eletronicamente
77 |com, pelo menos, sessenta dias de antecedéncia da entrega do [nterno Informativo
equipamento.
O fabricanteffornecedor deve dar garantia de, pelo menos, um
7.8 Interno Desempenho
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Item Descriciio Referéncia | Classificagfio |

apresente apos liberag@io para uso.

8. REQUISITOS DE INFORMATICA

e N/A

9. ANEXOS

+« N/A

10. HISTORICD

Revisdo Data Alteraciio (A), Inclusdes (1), Exclusdes (E) :

A: Alteragio no texto do item 3.2.6 de “10L até 1 LOL" para “10L até 120L". '
I: Inclusfio no texto da item 3.2.11 “ou sistema equivalente para evitar a
003 24/11/2023 formagdo excessiva de gelo”.
E: Exclusio do item 3.2.2 e todo o requisite do item 4 (SEGURANCA DO
TRABALHO).

A: Alteragfio da termo nos itens 5.3; 5.5; 3.6; 6.1;
6.2;63;6.5.67.68:6.11;6.16; 7.4

002 02/07/2025 [: Inclusdo de Erick Acioli- Eleboragfio e do item 3.2.21.
E: Exclusdo dos itens 4.4; 4.9; 4.10; 6.3; 6.4; 6.6; 6.9; 6.10; 6.12; 6.13; 6.14;
6.15.
001 15/G1/2025 Emissio
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ESPECIFICACOES PARA ULTRAFREEZER NOV/2025 103

1. OBJETIVOQ

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

apresentar uma proposta técnica e comercial detalhada, contemplando:
+ Equipamento: ultrafreezer com as caracteristicas técnicas especificadas neste decumento.
»  Acessérios: todos o5 acessorios necessérios para a operagdo do ultrafreezer.
» Servicos: testes de aceitagdo (SAT), treinamento e suporte técnico.

A avaliagiio das propostas seré realizada com base nos critérios fécnicos, funcionais € de desempenho

estabelecidos neste documento.

2. ESCOPO

Este documento constifui um instrumento contratual que estabelece os requisitos técnicos e as
condigdes para a aquisigio e implementagfo de um sistema de que acondicionamento {érmico -85°C

até <40°C para a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.
O fornecedor selecionado sera responsiavel por:
= Fornecer o freezer de bancada e acessorios.
«  Dferecer reinamento aos usudrios, se necessario, podendo ser on-line.

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

devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

0 nio cumprimento dos requisitos estabelecidos neste documento poderd resultar na aplicagdo de

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

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

na elaboraciio de suas propostas, sem carater obrigatotio.

Conceitual: Requisiios que definem as caracteristicas técnicas ¢ funcicnais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memcérias de calculos e descrigies de
funcionalidade.

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

fase de instalacdo.

Funcional: Requisitos relacionados 4 operagiio e desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberagéo.

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

liberag8o e durante a rotina de produgio.
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3.  REQUISITOS DO USUARIO
3.1, AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAQ DO
EQUIPAMENTOQ.
Item Descrigio Referéncia Classificashio
Item
A arca deve possuir as seguintes condigiies ambientais:
3.1.1. o Temperatura: 15°C a 25°C; Internc Informativo
¢ Umidade: Maximo de §0%.
As utilidades devem possuir as seguintes especificagbes:
3.1.2. e Rede de energia elétrica: 220 V. Interno Funcional
« Bancada de marmore que comporte o equipamento.
113 A drea disponivel para instalagdo do equipamento: Interno Constutive ‘
a Sala 187 B. |
3.2. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
. Classificacio
Item Descrigfio Referéncia
Item
321, O equipamento de:«reré_ ?.presemar acabamento exterior Internc Construtive
pintura branco ou ago inoxidavel. |
322, gozquipamento devera apresentar cdmara interna em ago [nterno Construtive
O equipamento deverd apresentar de forma uniforme, h
3.2.3. baizas temperaturas: de -85° C até -40° C. Interne Desempenho
O equipamento deverd apresentar sistema de refrigeragio .
3.2.4 itvre de CFC (clorofluorcarbono) interno Fungional
3.2.5. O Bq'ui'pament.o devera ﬂp}rf::sentar cal::a.cidade de cdmara de Interno Construtive
no minimo 10 litros e no mdximo 120 litros.
3.2.6. O _equipamel.lto devera apresentar resfriamento em estagio Interto Funcional
inico, com baixo consumo de energia.
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] Classificagho
Item Descrigio Referéncia
Ttem
O equipamento devera apresentar dimensdes compativeis .
327
com versdes de ultrafreezer de bancada. Intemno Construtive
O equipamenta devera apresentar capacidade de
3.2.8. |armazenamento e conservagio a médio e longo prazo de Interno Desempenho
padrdes e outros materiais de laboratdrios criticos.
3.2.9. | O equipamento deverd apresentar manual de instrugdes. [nterno | Informativo
Q equipamento deverd apresentar degelo automdtico ou |
3.2.10. | . P . P . g - . [nterne Funcicnal
sistema equivalente para evitar a formagao de gelo excessiva.
3211 O, equipamento c.levera _ gpresentar controlador com lnterne Construtive
microprocessador e display-digital.
1912, O’e::impamentu deverd apresentar bateria de reserva de no Iterne Construtive
minime 24 horas.
G equipamento deverd apresentar alarmes ajustivels tanto |
3.2.13. | visuais, quanto sonoro, de falha de energia. temperatura, porta Inferne | Desempenho |
I |aberta e falha no sensor. ]
" ]'O equipamento devera apresentar vedagiio da porta em perfil .
3.2.14. | o " [nterno Construtive
de silicone, com travamento de portas automatico.
. | -
| 3.2.15. | O equipamento dever4 apresentar voltagem Bivolt ou 220V. Interno Funcional
2 R [ ]
3.2.16, | O equipamente deverd apresentar compressor unico. Interno | Construtive
3.2.17. | O equipamento devera apresentar ilurminagfo interna. Interne Construtivo
3718, | 0 egunpamento devera apresentar baixo nivel de ruido e baixa Interno Desempenho |
dissipacgéo de calor.
3.2.19. | O equipamento deverd apresentar iravamento de portas Interne Funcional
0 equipamento devera apresentar tipe vertical ou horizontal Interno Construtivo
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Cadiga | Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0017-2025
Titule Emissac | Revisaa
ESPECIFICACOES PARA ULTRAFREEZER NOV/2025 003
Classificagfio
Item Descri¢iio Referéncia
Item
O equipamento devera apresentar garantia de ne minime | i
3221 Interno Funcional
ane.
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
N/A
5 REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descricdo Referéncia Classificaciio
51 Devera informar o modelo e materiais componentes do fnterna Construtive
equipamento.
DeverA ser fomecido a capacidade, em litros, do
52 ultrafreezer, bem come as dimensdes do equipamento, Interne Construtive
em cenlimeros.
Deveric ser fornecidas as Especificagdes Funcionais
53 dao  equipamento, preferencialmente em idioma [termo Construtivo
Portugués Brasileiro, sendo também aceitas versées em
Inglés.
0 fomecedor deverd fornecer previamente todos os .
54 consumos de utilidades e alimentagfo elétrica Interno Construtivo
g | necessarios para o equ1pamento operar.
, L — =
:. | Deverfio ser fornecidos certificados gerais (materiais
! 55 | _de constru¢io dos componentes, calibragio .de Interno Construtivo
; | instrumentos etc.) em lingua portugucsa, sendo também
| aceitos documentos em Inglés
| ! = = —
| Deverio ser fornemdos 08 protcrcolos dos testes Instrugdo
5.6 | mechnicos e elétricos realizados no equipamento nas MNormativa Construtiva
| instalagdes da fabricante. Os documentos devem estar | n°134/22,
| preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro, |  Segdo III,

Pagina € de 11




—_—

| Caodigo Tipo de Capia

REQUISITOS DO USUARIO 0017-2025

Titula Emissio T Revistio

ESPECIFICACOES PARA ULTRAFREEZER NOV/2025 003
sendo também aceitos documentos em Inglés subsegdo V

e VL. |
{
|
|

' Em caso de protegiio por senhas, com acesso restrito ao
| . g .
3.7 ‘ fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de |  Interno Construtivo
|
|

S |
pela menas um integrador sugerido pele LAFEPE.

Caso o equipamente possua PLC efon sistema
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma

5.8 porta de comunicacfio que interaja via modem com o [nterno ‘ Construtive
| integrador do sistema, cujo contate deve ser informado | .
| 20 LAFEPE. 3
| Deverido ser fornecidas copias e licengas ou certificados |

39 | de autorizagio para utilizag3o dos softwares, quande [nierne | Construtivo
| aplicavel. |
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

Titule

ESPECIFICACOES PARA ULTRAFREEZER

[ Tipe de Cédpia

1017-2025

Emissao

NOV/2025

T P
Revisia

103

6. REQUISITOS DE MANUTENCAO

i Item Deserigdio

Referéncia

Classificagio

{aso necessario, o fornecedor devera disponibilizar um
manual especifico para o ultrafreezer. desejavel que
inclua no manual tarefas como inspegio do isolamento
térmico, limpeza de filtros, verificagdo de compressores
e recalibracfio de sensores.

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

Se for o caso, o fornecedor devera fornecer uma lista de
pec¢as e componentes de reposi¢do recomendados para 2
{dois) anos de operagiio e cutra lista para o8 proximos 5
{cineco) anos.)

Deverdo ser fornecidos manuais de instalagfio, operacio
& manutengéio do ultrafreezer e seus componentes no
idioma Portugués do Brasil cu inglés. Em caso de
exclusividade e confidencialidade. nic sendo possivel
| envio dos referidos documentos. O documentc serd
dispensado.

Interno

e e

Interno

|

|

| |
- o E . -

Interno

Coneeitual

Conceitual

Construtivo

[ntermno

Conceitual

I . —
| E desejavel que o fornecedor disponibilize diagramas
elétricos, esquemas de montagem e vistas explodidas do
freczer e seus componentes para consulta durante
manutencdes. Em  caso de exclusividade e
confidencialidade, ndo sendo possivel o envic dos
referidos documentos. O documento serd dispensado

|
6.5 ‘
|

Todos os sensores, eletrodos ¢ atuadores criticos do
! ultrafreezer devera ser preferencialmente fornecidos com
' certificados de calibragdo vélidos por, no minime, 6 (seis}
i meses apds a instalagéo

[tterno

Conceitual

Caso se aplique, o ultrafreezer deverd possuir sistema
de monitoramente  continuo, incluindo  alarmes

| | audiovisuais para falhas criticas. como aumento de |

Interno

Conceitual

Pigina&dell




Cddigo Tipo de Cépia |
REQUISITOS DO USUARIO 0017-2025
Titule Emissio ; Revisio T
ESPECIFICACOES PARA ULTRAFREEZER NOV/2025 003 l

temperatura acima dos limites estabelecidos ou falhas
no sistema de refrigeragio

7

REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Item

7.1

Pescrigio

Referéncia

" Classificacio

Ftem

{) manual do equipamento deve conter, pelo menos, os

seguintes itens:
Introdugfo com apresentagdio do equipamento e a
finalidade do mesmo;
Explicagio de como utilizar/operar 0 equipamento:
Instrug¢fes de como realizar a instalagio do
equipamento;
Desenho explicative do sistema de refrigeragfio com
identificagio de todos os componentes;
Legenda com ¢xplicagio do significado do conteido de
qualquer etiqueta que centenha simbolo e que esteja
fixada ac equipamento (etiquetas de seguranca, de
identificagdo, alerla ou outros.);
Lista de todos os acessdrios e especificagdes dos
mesmos, se aplicavel,
Desenho técnico do equipamento com apontamento de
todos as componentes (botdo liga/desliga, luzes,
painéis, botdes, entradas, cabos, portas, ete.);
Capacidade de armazenamento;
Dimensdes;
Lista de todos os alarmes (sonoros ¢/ou visuais) com a

explicagio de qual o sinal visual emitide pele

Interno

Conceitual
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apresente apés liberagio para uso.

éﬁgo Tipo de Chpia
REQUISITOS DO USUARIO 0017-2025
Titulo EmissAo Revisho
ESPECIFICACOES PARA ULTRAFREEZER NOV/2025 | 003
. : Classificaciio
Item Descriciio Referéncia
Item
equipamentc;
» Especificagles;
» Sumario (indice);
» Descrigio do niimero de péginas em cada folha;
¢ Instrugdes de manutencio;
« Contatos de e-mail e telefone do departamento de
suporte do fabricante;
25 | O equipamento deve conter controlador de temperatura. Interno Construtivo
73 |Ter display visivel com a informagéo continua da temperatura. Interno Construtive
( manual do equipamento deve ser escrito no seguinte idioma: ) |
14 Interne [nformativo
" | portugués ou inglés.
O fabricante/Tfornecedor se responsabilizard por qualquer ]
7.5 ) Interno Informativo
' avaria do equipamento decorrente do transporte.
B As dimensBes do equipamento devem ser compativeis com o . N
7.6 Interno Construtivo
| local de instalagéo.
O manual do equipamento deve ser fornecido eleironicamente
77 | com, pelo menos, sessenta dias de antecedéncia da entrega do Interno Informativo
eguipamento.
O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos, um
2 g |ano para problemas técnicos que ¢ equipamento, porventura, Interno Desempenho

Pagina 10 de 11




REQUISITOS DO USUARIO

Codige i Tipo de Copia

0017-2025

Titwlo Emissiin | Revisao
| ESPECTFICACOES PARA ULTRAFREEZER NOY/2025 G603
| S L |
3. REQUISITOS DE INFORMATICA
« N/A
9. ANEXOS
o N/A
10. HISTORICO
| Revisio | Data Alteracito (A)_, TInclusdes (I), Exclusbes (E)
R A: Alteracfio no texto do itemn 3.2.6 de “10L até 110L" para “10L até 120L". 4
I: Inclusdo no texto do item 3.2.11 “ou sistema equivalente para evitar a
603 24/1172025 | formagfio excessiva de gelo™.
E: Exclusido do item 3.2.2 € todo o requisito do item 4 (Seguranga do
| Trabalha).

_T____ : |

|
002 | 02/07/2025 |

7.4,

I[: Inclusde de Erick Acicli- Flaboragdo e do item 3.2.22.
E: Exclusdo dos itens 4.4; 4.9: 4.10; 6.4;: 6.6; 6.8; 6.11; 6.12; 6,13, 6.14. |

|
|
1 _
001 ] 15/01/2025

Emissdo
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Codigo Tipo de Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025
Tituly Emlssdo | Revisac
ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA NOV /2025 004

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos téenicos para a aquisigio e implementacao de 01 (um)
forne mufla para analises em altas temperaturas, como calcinagdo de substancias, cinzas sulfatadas ¢
analises de metais pesados para Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ} do LAFEPE. O fornecedor devera

apresentar uma proposta técnica e comercial detalhada, contemplando:

+ Equipamento: forno mufla com as caracterfsticas técnicas especificadas neste decumento.
e Acessorios: todos 0s acessdrios necessirios para a operagéo do forno mufla,

+ Servigos: testes de aceitagio (SAT), qualificacio, treinamenta  suparte técnico.

A avaliagio das propostas serd realizada com base nos critérios tcenicos, funcionais ¢ de

desempenho estabelecidos neste documento.
2. ESCOrO

Este documento constitui um instrumento contratual que estabelece os requisitos técnicos ¢ as
condigdes para a aquisi¢io ¢ implementagfic de um sistema para aquecimento de substincias a elevadas

temperaturas para a Divisdo de Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE.
O forecedor selecionado sera responsavel por:

« Fornecer o Torno mufla e acessorios.

« Ofcrecer freinamento aos usuarios, se necessario. Podendo ser on-line.

A proposta técnica e comercial do fornecedor deverd ser clara, completa ¢ atender a todos os
requisitos estabelecidos neste documento. Qualquer alteragio no escapo do fornecimento ou no valor

da proposta devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

O ndo cumprimenic dos requisitos estabelecidos neste documento podera resultar na aplicagéo de

penalidades contratuais, conforme previsto no contrato a ser celebrado.
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Chdiga Tipo de ChHpia
REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025
 Titulo | Emissdo -_Revisﬁn
ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA NOV /2025 004

A classificagio dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

« Informative: Informagdes de cardter geral, disponibilizadas acs fornecedores para auxilia-los
na elaboragio de suas propostas, sem carater obrigatério.

« Conceitnal: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos., memdrias de calculos e descrigies de
funcionalidade.

« Consirutivo: Requisitos relacionados & construgdo fisica do item, a serem verificados durante a
fase de instalagio.

« TFuncional: Requisitos relacionadoes a operagic e desempenho do item, a serem verificados
durante os testes de liberagéo.

« Desempenho: Conjunto de caracteristicas consfrutivas e operacionais que garantem o
fiuncionamento adequado do item em condigGes de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberagio e durante a rotina de produgéo.

Pigina 3 de 11




Codigo Tipt de Copia |

'REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025

[ Titulo ' = i Emissia | Revizaa

| ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA | NOV /2025 004

3. REQUISITOS DO USUARIOQ

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

Ttem Deescriciio Referéncia C}assiﬁcaﬁnj

| A srea deve possuir as seguintes condigdes ambientais:

3.1.1. | e Temperatura: 15°C a 25°C; Interno Informativo

o Umidade: Maximo de 80%.

I
3 -}» — - - — i —_ _
As utilidades devem possuir as seguintes especificagdes: ‘

¢ Rede de energia clétrica: 220 V.

e Sistema de exaustio (serfio realizadoc ajustes Interno ‘ Funcional

| 3.12. |

necessdrios para compottar adequadamente o forno

|
mufla}. :
! . I ST
‘A area disponivel para instalagfio do equipamento: f
Intemo | Construtivo |
« Sala 184 C.

[ .l _ _ - — L 1.__ _ ‘

3.2, REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Item Descricfo ‘ Referéncia Classiﬁcat;ﬁu‘
= & ot - | |
| O equipamento deverd apresentar: ‘
¢ Faixa de temperatura maxima de trabalho: l
1200°C:
3.2.1. . . ' Desempenho
' Faixa minima de trabalho: Entre 100 e 300° Interno

|
e Precisio de controle e resolugio de

‘ i temperatura: = 1°C.
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| Tiulo Emissio Revisio
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‘ T [ !
Etem Descrigiio | Referéncia | Classificacéio
| _ | | e
O equipamento deverd apresentar estrutura em chapa '
3-2.2. de aco tratada, revestida com epoxi eletrostatico. Intetno Construtivo
O equipamento deverd apresentar isolamento térmico, Bl ]
| 323, 'evitando alto aquecimento da parte exterior. Interno | Constutive
0 equipainento deverd apresentar_jiainel de comando| B -
324 lateral digital. Interno Funcional
! 2 : S - | S
O equipamento deverd apresentar porta com contrapeso .
3.2.5. | Interne Construtivo
para proteger o operador.
. O equipamento devera apresentar respiros frontais e
326 |Superiores para eventual saida de pgases € [nlemo | Construtivo ‘
| :
. | descompressio. = .
L { : — - = : . | ——
' O equipamento deverd apresentar sensor de| '
2.7. . Inte Funcienal
327 | Temperatura: Tipo K. nierno a
' - |o equipamento deverd apresentar cabo de alimentagio |
3.2.8. . [nterno Construtivo
- com duplo isolamento, duas fases e wna terra.
| + — — C— - —t - - —— —
O equipamento deverd apresentar resisiéncias Fio
- . t [ Funcional
3.2.9. Kanthal para o sistema de aquecimenio. Interno | SEEGES
13.2.10.|0 equipamento devera apresentar manual de instrugges. Interno Informativo |
+— = ==ACr . L — E— S — ——— ¢ St e 1
'O equipamento devera apresentar as dimensdes :.
35 1j.  internas da chmara no minimo de: 30 cm x 15 cm x 13 | Interno | Construtivo
cm.
0 equipamento devera apresentar voltagem 220V ou bivolt. Interno Funcional

3212,
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instrumentos ete. ) em lmgua portuguesa ou mglesa

Ciidigo TTipe de Copin
REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025
Titulo TEmissao | Revisiia
ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA NOV /2025 Il]l}4J
| z |
Etem Descrigio Referéncia | Classificagfio |
| | Sep
i 0 equipamenio devera apresentar poténcia entre 4000W e .
1 3.2.15. 6000, [ntemno | Construtive
' 3.2.14. | O equipamento deverd apresentar velume de 6,7 L. Interno | Desempenho
P S— S —_— | ———————— ————
1Y equlpamento devera apresentar garamla de no minimoe
32.15. Interno Funcional
| |01 (um) ana. |
| 1 = _ . _ l
4, REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
N/A
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descrigio Referéncia | Classificaio i
51 Devera informar o modelo, estrutura ¢ materiais Interno Construtivo
' componentes do equipamento.
Devera set fomemdo a capacidade, em litros, do f-arnn 5
- 3.2 bem coma as dimensdes do equipamento, em Interno | Construtivo
E centimetros ou milimetros.
5.3 Deverdo ser fornecidas as Especificagfes Funcmnals da Interno Construtivo
equlpamento em 1dluma portugues Brasileiro ou Ingles
(O fornecedor deverd fornecer previamente todos os
5.4 consumos de utilidades e alimentagic elétrica Interno Construtivo
necessarios para o equipamento oparar
Deverdo ser fornecidos certificados gerais (matf:rlals de
55 construgio  dos  componentes, calibraglio  de Interno Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025
[ Titulo | Emissin TRevisae -
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Item . Descrigao Refereéncia | Classificacio ‘
‘ Deveriio ser fornecidos protocolos de testes mecénicos N '
5.6 e elt?trlcos gfetuados no equipamento nas mstalag:.m?s do N°134/22, Construtivo ‘
fabricante. Estes documentos devem estar no idioma -
Portugués Brasileiro cu Inglés.
Em caso de protecfio por senhas, com acesso restrito ao |
57 fabricante, devem-se permitir acessos ao programa de Interno Construtive
| pelo menos um integrador sugerido pelo LAFEPE. .
Caso © equipamento possua PLC efou sistema ! ,
supervisorio ou similar, deve conter neste sistema uma ‘ '
5.8 parta de comunicagdo que interaja via modem com o Interno ‘ Construtivo
integrador do sistema, cujo contate deve ser informado | |
ao LAFEPE. !
Deverio ser fornecidas copias e licengas ou certificados
3.9 de autorizagio para utilizagio dos seffwares, quanda Interno Construtiva
aplicavel,
— - = —= = — ——— — e 4.
510 O fabricante devera informar os materiais componentes Interno Construtive
da estrutura ¢ isolamento térmico do forno.
6.  REQUISITOS DE MANUTENCAO
{ Item Descrigio Referéncia | Classifieaciio
i Caso necessario, o fornecedor deverd disponibilizar,
preferencialmente, um documento tipo manual | '
especifico para o forno mufla. E descjdvel que descreva
6.1 . . . . Interno Conceitual
tarefas necessdrias, como inspegdes, calibracles ¢
limpezas periédicas dos componentes sensiveis, bem
: como a perindicidade para execugdo. ,
O fornecedor deverd, preferencialmente, garantir
6.2 assisténcia técnica no Brasil e incluir na proposta 0s Interno Conceitual

dados para contato, como nome, telefone, e-mail,
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REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025
Titulo Emissio Revisao ﬂl
ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA NOV 2025 004
l Item ‘I Desericio Referéncia | Clasgificacfo ]I
. | websife ¢ outros meios de suporte. ‘
| Todos os sensores, eletrodos e atuadores criticos do
63 | forno mufia deverdo, preferencialmente, ser fornecidos
' | com certificados de calibragiio validos por, no minimo, Interno Conceitual
6 (scis) meses apos a instalacdo.
| Desejavel que todos os compenentes elétricos e |
|
. 64 | ecletrbnicos, sejam compativeis  com a | Interne Construtivo
voltagem/frequéncia padrio de 230V/60 Hz no Brasii. |
| E desejivel que o equipamento siga todas as normas
brasileiras aplicdveis em termos de {fabricagdo,
6.5 seguranga e regulamentagio técnica. Componentes Interno Construtivo
| como tomadas, painéis elétricos e sistemas de protecio
devem estar de acordo com as legislagdes vigentes, 1
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
| ltem Descricfio Referéncla | Classificacio |
' 1O manual de equipamento deve conter, pelo menos, 0s ) ]
scguintes itens:
s Introdugio com apresentagio do equipamento e a |
finalidade do mesmo; |
|
71 | » Explicagdo de como utilizar/operar ¢ equipamento; [nterna Conceitual

Instrugdes de como realizar a instalaglio do

' equipamento;

¢ Desenho explicativo do sistema de refrigeragdo com

identificagio de todos 0s componenies;
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Titule

REQUISITOS DO USUARIO

ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA

Cédizo Tipo de Cépia |
0019-2425

Emissfio I Revisdin

NOV /2025 004

[_ Ttem

Descriciio

Referéncia | Classificagdo

Legenda com explicagde do significade do conteado

de qualguer etiqueta que contenha simbelo ¢ que

esteja fixada ao equipamento (etiquetas de seguranga, |
de identificagdo, alerta ou outros.): |
Lista de todos os acessdrios e especificagdes dos
MESITIAOSE,

Desenho técnico do equiparmento com apontamento

de todos os componentes (botdo liga/desliga, luzes,
painés, botdes, eniradas, cabos, portas, efc.); 5
Capacidade de armazenamento;

Dimensiies;

Lista de todos os alarmes (sonoros efou visuals) com
a explicagdo de qual o sinal visual emitido pelo
equipamentc;

Especificagdes;

Sumdério {indice}: .
Descri¢fio do namero de paginas em cada folha; 1
Instrugfes de manutengdo, :
Cantatos de e-mail e {¢lefone do departamento de

suporte do fabricante;

O fabricante/fornecedor deve enviar certificado de

calibragdo dos sensores contidos no equipamento.

0 falgficanté}furnececl_d;-deve dar garahfia de, pelo I;]EHOS,

um ano para proklemas técnicos que o equipamento,

— ! —

perventura, apresente apds liberagio para uso.

Interna Conceitual

Interna | Informativo
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Item [

Descrigia

R;[ér_éncin l Classificacio |

74

"

7.6

1.7

A garantia de que trata o item anterior deve compreender |
que, no perfodo de garantia, as pe¢as originais
{(provenientes do formecedor/fabricante), bem come
componentes (vidro, molas, resisténcias, pegas de plastico
ou nylon, cabos, componentes elétricos, eletrénicos e

hidriulicos} n3o sofrerio desgaste natural dentro do

pericde de garantia, de forma que inviabilize a

operagao/utilizacdo do equipamento.

0 fabricantelfomeéedor estara aberto & receber |
reclamag@ies, referente a defeito de fabricagfio e avaria de |
transporte em até noventa dias apds o recebimenta pelo |
LAFEPE. |

S SR S———
O fabricante/fornecedor sera responsdvel pelas despesas do

frete/transporte do equipamento,

O fornecedor/fabricante deve enviar equipamente navo.

N#o seré aceito equipamento usado ou que na inspecio da '
equipe de manutengdo do LAFEPE secja verificada a

presen¢a de peca, componente ou uaiguer material com

sinais de uso.

0 equipamento deve conter controlador de temperatura.

Ter display visivel com a informagdc confinua da

temperatura.

Interna [nformaiivo

Lei N° 8078,
de Informative |
11/09/1690 !

- {

Interna Informativo

Interna Informativo

[nterna Consirutivo

Interna Construtivo

—_— - .I

As dimensdes do equipamento devem ser compativeis com

o local de instalagéo.

Interna Construtivo
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T Codigo TTipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0019-2025
[ Titulo T T o T Emissao T Revisdo
ESPECIFICACOES PARA FORNO MUFLA NOV /2025 004
| | |
Item Descrigio Referéncia | Classificagio

0 manual do equipamenta deve ser fornecido
711 eletronicamente com, pelo menos, scssenta dias de [nterna Informativo

antecedéncia da entrega do equipamento.

8. REQUISITOS DE INFORMATICA

N/A

9. ANEXOS

NFA

10. HISTORICO

| Revisio |  Data Alteragito {A), Inclusbes (F), Exclusdes (E)

004 | 19/11/2025 E: Itens de Seguranca do Trabalho. i
1 E: Ttens 4.1; 4.3;: 4.4; 4.6: 4.11; 4.12; 4.14; 4.15 (NR-10):: 6.3:6.4; 6.5: 6.6: |
T 6.7. 6.8:6.9; 6.10; 6.12; 6.13; 6.14; 6.15; 6.16; 6.17 (itens da manutencgéo).

003 0772025
| 1 A Ttens 4.13: 5.3, 5.5 e 5.6 (acrescentar idioma inglés); 6.1; 6.2; 6.9; 6.11;

| : 6.18 (redagao).
002 | 22/04/2025 - T E: ltem 4.1 (NR 15 e NR17).

001 | 28/02/2025 Emisséo
| o

L — —
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Cédige Tipo de Cdpia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
 Timle ~ Emissdo Revisdo
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I -A1

1. OBJETIVO

O presente documente define os requisitos téenicos para a aquisigdo € implementagio de 01 (uma)
cabine de seguran¢a bioldgica classe [I-Al para a realizagfio de andlises como promogdo de
crescimento, andlise de dgua, andlise de medicamentos, distribuig@io dos meios de cultura e leitura de
resultados para a Divisiio de Microbiologia (DIMIC) do LAFEPE. O fornecedor deverd apresentar uma

proposta técnica e comercial detalhada, contemplando:

» Equipamento; cabine de seguranga bioldgica com sistema de seguranga fechade conlra agentes

biclogicamente nocivos com as caracteristicas téenicas especificadas neste documento.
«  Acessdrios: todos os acessdrios necessarios para a operagdo da cabine de seguranca biclogica.
»  Servigos: testes de aceitagio (SAT), treinamento e suporte técnico.

A avaliagio 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 iécnicos e as

condigOcs para 8 aquisigiio ¢ implementagic de uma cabine de scguranga bioldgiea com sistema de
seguranca fechado contra agentes biologicamente nocivos para a Divisio de Microbiologia (DIMIC)

do LAFEPE.
O fornecedor s¢lecionado serd respansével por:
+ Fornecer o equipamento cabine de seguranga biologica classe 11-A1 e acessorios.
« Oferecer treinamento aos usudrios, se necessario podendo ser on-fine

« Garantir o funcionamento do equipamento apds a implantagdo.
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Cédigo Tlpo de Chpia
REQUISITOS DO USUARIO 0425 - 2025
Titulo Emissfio Revisda
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE II -Al

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

requisitos estabelecidos nesie documento. Qualquer alteragfio no escopo do fornecimento ou no valor

da proposta devera ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

0 ndo cumprimente dos requisitos estabelecidos neste documento podera resultar na aplicaggo de

penalidades contratuais, conforme previsto no contraio a ser celebrado.

A classificagiio dos itens requeridos obedece aos seguintes critérios:

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

na elaboragfio de suas propostas, sem carater obrigatorio.

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

funciconalidade.

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

fase de instalagio.

Funcional: Requisitos relacionados 3 operagio ¢ desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberagia.

Desempenho: Conjunto de caracteristicas consirutivas e operacionais que parantem 0
funcionamento adequado do item em condigGes de uso, a serem verificadas durante os testes de

liberagdo e durante a rotina de produgéo.
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Cidigo Tipoe de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025 [
Titulo Emissio Revisdo |
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE II-Al

3. REQUISITOS DO USUARIO
3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO
Item Descricfin Referéneia | Classificacdo
A area deve possuir as seguintes condigfes ambientais:
3.1.1. e Temperatura: 13°C a 25°C: Interno Informativo
o  Umidade: Maximo de 80%.
As utilidades devem possuir as seguintes especilicagdes:
312 Interno Funcional
e Rede de energia elétrica: 220 V.
A irea disponivel para instalagfo do equipamento: ]
3.1.3. s Sala 193 (serdio realizados ajustes necessarios para [nterno Construtivo
comportar adequadamente a cabine).
32.  REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
Item Descrigiio Referéncia Classificag:ﬁl]
A
O equipamente cabine classe 11-A1 devera apresentar 70% de
3.2.1. |recirculagiio e 30% de exaustio de ar, equipado com dois
filtros HEPA sendo wm para recirculagdc € outro para [hterno Construtivo
€Xaustao.
O equipamento deverd apresentar interruptores:
3.2.2, Interno Informative
& [iga/desliga;

Pdagina 4 de 25




Cédigo Tipe de Capia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Tituley Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-Al
Item Descricio Referéncia Classificacho
5l
® Motor;
& {4z fia,
® LuzUV ’
e Alarme
)
O equipamento devera apresentar janela frontal de observagio L
em vidre temperado que oferega visibilidade com ‘
deslocamento vertical e sistema de contrapesos que permita
3.2.3. . . - [ntemo Construtivo
parar em qualquer posigdo do seu curso, com dispositive de }
seguranga 4udio visual quando o vidro frontal exceder 200 |
mm (que ¢ a abertura segura para o trabatho). |
! = —— T R — N s I
O equipamento devera apresentar dispositive de seguranga| '
3.2.4, |utilizade para acionamentc UV somenie com o vidroé Interno | Construtive
| | .
| | totalmente fechado. | !
O equipamento deverd apresentar pressdo negativa para evitar
3.2.5. . . [nterno | Construtivo
a fuga do ar contaminado para o laboratorio.
| 1 . R
3.2.6. | O equipamento deverd ser projetado para classe 100. Interno Construtivo
O equipamento devera apresentar 4rea interna de trabalho que | ].
3.2.7. | deverd ser em ago inoxiddvel, a drea de trabalho deverd s.er! Interna | Construtivo
removivel para facilitar a limpeza ¢ sanitizagio. ! |
— = N - — e |
’3 g O equipamento deverd apresentar alimentagdo elétrica |
2.8 i - | Funci
| ‘compativel com 220V ou bivolt, Interno uncional
1 =

S | S - SRR eSS e P

1329, | O equipamento devera apresentar tomada auxiliar interna. | Interno

1
1
| |

\ [nformativo
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Cidige Tipo de Caopia
REQUISITOS DO USUARIO (0025 - 2025 l
Titulo Emissio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 013
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I -Al |
|
Ttem Descricdo Referéncia Classificagfio
0 equipamento deverd apresentar base e rodizios giratorios
3.2.10. Interno Construtivo
| com trava.
O equipamento devera apresentar garantia minima de 01 {um)
3.2.11. Interna Informativo
ano.
—
3.2.12. | O equipamento devers apresentar manual de operacao. Interno Informative
O equipamento devera apresentar:
» Dimensdes externas: no minimo: 2100 x 270 x 780
{(mm),
3.2.13. + Dimensdes internas - ares de trabalho: no minimo: 603 Internc Construtivo
x 1.184 x 623 (mm).
« Dimensdes internas - altura da mesa de trabalho: na
minimo: 760 (mm).
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
Ttem Descrigfio Referénecia | Classificaciio
O equipamento, durante o seu funcionamento, néo devera
4.1. . =15 Construti
gerar um nive! de ruldo acima de 85 decibéis (dBA). NR onstrutive
Os simbolos, inscrigBes ¢ sinais luminosos € $000r0s
devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
4.2 técnicas oficiais ou pelas normas técnicas internacionais NR-12 Construtive
aplicaveis. As inscrigBes devern: a) ser escritas na lingua
portuguesa (Brasil); e b) ser legiveis e indicar claramente

Pagina 6 de 25




REQUISITOS DO USUARIO

Chdigo

Tipo de Capia

1025 - 2025 l

Titnlo

ESPECIFICAGOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE
| DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-Al

Emissao

|
Revisio

NOV/2025 003

|

Item Descrig¢iio

Referéncia

-
Classificaciio

o risco e a parte da mdquina ou equipamenic a que se
referem, ndo deve ser utilizada somente a inscrigho de
“perigo”. As inscrigdes devem ser utilizados para indicar
as especificagBes e limitagSes técnicas fundamentais a

scguranca.

p Atender os requisitos aplicdveis em seguranga de
3.
maguinas e equipamentos.

NR-12

Construtivo

Quando aplicdvel o cquipamento, em sua concepcao
construtiva e operacional, devera ter dispositivos de
intertravamento com blogqueio associados as protegies

méveis que devem: a) permitir a operagdo somente

enquanto a protegdo estiver fechada e blequeada: b}
4.4, manter a protecio fechada e bloqueada até que tenha sido
eliminada o risco de lesdo devide as fungBes perigosas da
mdquina ou do equipamento; ¢ ¢) garantir qué ©

fechamento ¢ blogueio da protegdo por si s ndo possa dar

inicic as fungBies perigosas da méquina ou do

equipamento.

NR-12

Construtivo

Sc aplicavel, tubulagbes ¢ superficies quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos
4.5, operadores e aos téenicos de manutengio dos
equipamentes. Contemplar todos os itens de Riscos

adicionais.

NR-12

Construtivo

46 Q equipamenta deve atender os itens dispostos sobre a

seguranga elétrica conforme a NR10. (Aterramento e

NR-16

Construtivo
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Chdigo Tipo de Cdpia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titnlo . Emissfio Revisao
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11 -A1
Item Descrigiio Referéncia | Classificaciio
demais itens abordados na normna).
47 f}uando aplicadvel, madaquinas efou equipamentos Norma CE Corsrutiva
importados devem atender as Normas CE e [EC, Norma IEC
5. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Descricio Referéncia | Classificagiio
Deverd informar o modelo ¢ materiais componentes do
equipamento, como revestimento interno, sisiema de
51 filtragem, janela frontal, inclinag@io e dispositivos de Interno Gonstrutivo
seguranga.
Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do
5.2 ; - 5 _ © s Interno Consirutivo
equipamento em idioma portugués Brasileire ou inglés.
QO fornecedar deverd fornecer previamente todos os
519 conpsumos de utilidades ¢ alimentagdo elétrica Interno Construtivo
necessaria para o equipamento operar.
Deverdo ser fornecidos certificados gerais (materiais de
3.4. construgio  daos  componentes, eic.)em  lingua Interna Construtivo
portuguesa ou inglesa.
Deverfio ser fornecidos protacolos de testes mecinicos Instrugio
s : . Normativa
e elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do n0134/22
3.5. . - i Construtive
' fabricante. Estes documentos devem estar no idioma Seco I,
a o . ma subsegio V
Portugués Brasileire ou inglés. e VI
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REQUISITOS DO USUARIO

Codigo

0025 - 2023

Tipo de Cpia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE

DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE H Al

Emissio

Revisio

NOV/2025 003

|

6.

REQUISITOS DE MANUTENCAO

Ttem

Descricio

Referéncia

Classificacio

6.1

Caso necessdrio, o fornecedor deverd disponibilizar

prefersncialmente  um  Documento  fipo  manual
especifico para a cabine de seguranca bioldgica,
desejivel que descreva tarefas necessarias, como
verificagBes, calibragdes e eventuais limpezas de
componentes sens{veis, bem como a periodicidade para

execugdo.

[nterne

62

O fomecedor deverd preferencialmente  garantir
assisténcia técnica ho Brasil ¢ incluir na proposta os
dados para contato, como nome, telefone, e-mail,

website e outros meios de suporte.

Interno

Congeitual

—

Conceitual

6.3

Todos os sensores e controladores da czbine deverdo
preferencialmente ser fornecidos com certificados de
calibragio vélidos per, no minimo, 6 (seis) meses apds a

instalacao.

Interno

Conceitual

6.4

Desejdvel que todos os componentes elélricos e

eletronicos, sejam compativeis com a

voltagem/frequéncia padro de 230V/60 Hz no Brasil.

Interno

Censtrutivo

6.5

E desejavel que o equipamento siga todas as normas
brasileiras aplicdveis em termos de fabricagio, seguranca
e regulamentagiio técnica. Componentes coma tomadas.
paindis elétricos e sistemas de protegio devem estar de

acordo com as legislagdes vigentes.

Internc

Construtive
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Cadigo Tipo de Copia ‘
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
[ Titulo Tanssdo Revisaa 1
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11 -Al J
7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE
Item Descricio Referéncia Classiﬁcagiol
- A cabine deve ter fluxo de ar unidirecional (de cima para ABNT NBR Consirutive
) baixo). 15767:2009
O filtro HEPA deve ter eficiéncia minima de 99,97% para
particulas de DOP, gerado termicamente com 03pm de
72  Wdidmetro (ou outro aerossol monodisperso) e apresentar uma Ai?;gg ;g?}g Construtivo
perda de carga para o filiro limpo de no maximo 250 Pa, -
quando testade em sua vazio nominal.
A velocidade média do fluxo de ar (conforme metodologia
revista na NBR 15767/2009) deve ser igual a 0,45 & 0,05 m/s ABNT :
7.3 P . . ) gu 13767:2000 Construtivo
com desvio padrio relative < 15%.
A perda de carga em filtro (diferencial de presséo do filtro na
74  Ivaziio de projeto do equipamento) ndo deve exceder o valor ??’E‘? Eﬁ?}g Construtivo
mAximo especificado pelo fabricante. -
- O fabricante/fornecedor do equipamento deve formecer
evidéncia que comprove que a Cabine de Seguranga Biologica
s passou por ensaio, conforme os métodes especificados no ABNT NBR Constnaive
) IEST-RP-CC034, que assegure que o ponto de amostragem de 15767:2009
acrossol representa a média sobre o(s) filtro(s) e que ha
uniformidade na concentragéo.
B A cabine de seguranga bioldgica deve ser projetada para nio ‘
conter mais que 3520 particulas/m’ de ar para particulas com
76 tamanho de 0,5 pm ou maior; em suspensio no ar da zona e ISO 14644-1 | Construtivo
trabalho.
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Codiga Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titulo . Ewmnissac Revisho
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE II-Al | |
Item Descricéio Referéncia | Classificagiio
A cabine de seguranga hiolégica deve ser projetada para ndo
conter mais que 29 ]:Jartin:l.llaslm3 de ar para particulas com
1 tamanho de 5 um ou maior; em suspens@io no ar da zona de 150 14644-1 | Construtivo
trabalho.
- {
( motoventilador da cabine deve ter capacidade de promover
a passagem do ar a uma velocidade média, a jusante dos ABNT NBR
78 | fiios HEPA, maior ou igual a 90% da velocidade de projeto 15767:2009 | CORSInAive
{considerar para teste inicial).
B A iluminfncia média na zona de trabalho da cabine ndo deve T
79 ser menor gue 489 lux. Nenhuma leitura individual pode ser f;‘?_}‘g;]]ogg Construtivo
menor que 70% da média. '
A cabine deve apresentar estabilidade estrutural, baixa
7.10 vibragic e baixo ruido quando esiiver em funcionamento. ‘??7};35\‘0%]; Construtive |
Considerar padro da IEST-RP-CC002.3. ‘
- A cabine deve ter robreok como acessdrio para que ndo haja
; e 1l d ente de variactes de| ABNT NBR Informativo e
711 instabilidade no fluxe do ar proveni ariag 157675009 | Construtivo
tenséo elétrica.
B A alimentacio deve ser exclusiva ao equipamento € ter um
7.42 - , . , - ABNTNBR ' i pceitual
disjuntor apropriado préximo ao local de instalagéo. 15767:2009
A fonte elétrica deve ter a mesma tensdo elétrica e frequéncia
713 . ABNTINBR Conceitual
do equipamento. 15767:2009
O equipamento deve ter dimensBes compativeis com a sala RDC
7.14 , 6538/2022 Construtivo
onde serd instalado. N 1382022 J
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Cidige Tipo de Cépia ‘
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
[ Titale Emissdo Revisaa 1
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 ODSL

DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11 —Al | I |

Item Descricdo Referéncia ClassiﬁcagﬁoJ

{ manual do ¢quipamento deve conter, pelo menos, 0s
seguintes itens:

« Introdugdio com apresentacéio do equipamento € a
finalidade do mesmo:

Explicagio de come utilizar/operar o equipamento;

» Instrugdes de como realizar a instalagiio de
equipamento;

e Desenho explicativo dos sistemas cantidos no
equipamento.

» Legenda com explicagiio do significado do contetido de
qualquer etiqueta que contenha simbole e que esteja
fixada aa equipamento (stiquetas de seguranga, de
identificagdo, alerta ou outros.};

» Lista de todos 0s acessérios e especificagdes dos
Mesmos;

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

e [limensdes;

7.15 » Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais) com a Interna
explicacio de qual ¢ sinal visual emitido pelo
equipamento:

Especificagdes;

Sumdrio (indice):

Descrigio do niimero de paginas em cada folha;
[nstrugdes de manutengio;

Tensio de alimentagfo:

Peso;

Partes. pecas ¢ acessories;

Modelo,

Diferencial de pressio especificado;

Instrugdes sobre trocas de filtro;

Instrugdes sobre instalagdo e limpeza.
Toleréneias;

Critérios de aceitacao,

Contatos de e-mail e telefone do departamento de
suporte do fabricants;

[nformativo

? % & & & &
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Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titulo _ Emissao Revisio
ESPECIFICACOES PARA FQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 403
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11-Al
Item Descrigfio Referéncia C]assiﬁca-;:in_
i O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte idioma:
716 portugués ou inglés. Interna Informativo
O fabricante/fornecedor deve dar garantia de. pelo menes, um _ﬁ_l
717 |ano para preblemas técnicos que o equipamento, porveniura, | Interna Informativo |
| apresente ap0s liberagdo para uso. '
‘l O fabricante/fornecedor estard abetto a receber r_ééiéma;;%es * )
7.1% ‘ referente a defeito de fabricagio e avaria de transporte em até diell ﬁ(};ﬁ[:';gﬂ Informativo |
‘ 60 dias ap6s o recebimenta pelo LAFEPE. |
O fornecedor/fabricante deve enviar equipamento nove. Neo| | )
' serd aceito equipamento usado cu que na inspegdo da equipe ; _
71 ' de manutengio do LAFEPE seja verificada a presenga de peca, | Toterna | Informative
‘ ‘ componente ou qualquer material com sinais de¢ uso. ; ‘
" [0 manual do equipamento deve ser forn_ezid«_:-_;le’tronﬁﬁje'nt;‘_ o ‘ :
‘?.20 ‘:com, pele menos, trinta dias de antecedéncia da qualificagdc Intema | Informativo |
do equipamento. !
8.  REQUISITOS DE INFORMATICA
Item Descrigio Referéncia Classificagdo
0 sistema operacicnal do computador industrial, uma vez
que seja necessirio controle de acesso por usudrio e
especificacio de niveis de privilégios, deve ser o
81 Microseft Windows e as midias de instalagiio e/ou licenga Interno Conceitual
em caso de instalagio O&M devem acompanhar o
equipamento.
8.2 Layout: Os equipamentos de T.I ndio devem ser expostos Interno Informativo
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Cédigo Tipo de Cépla |
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titulo _ Emissio Revisdo
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-Al
a altas temperaturas ¢ instaiados em ambientes com ar | T
condicionado, principalmente se existirem equipamentos
sensiveis & temperatura, tais como, servidores, HPLC's,
Nobreaks, etc.
Lapout: Os computadores devem estar alocados em
mesas adequadas e mantidos em local segure e ao abrigo
83 .. Interno Conceitual
de possiveis vazamentos de qualquer produto que possa
vir a danificar o equipamento.
Layouf: Especificar previamente quantidade de pontos de
84, rede para sistemas de automagdo da produgdo, quando Interno Conceitual
necessario,
Infraestrutura Seca: quando necesséria, devera ser
3.5. . ) Interno Construtiva
previamente aprovada pela Engenharia.
Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores, caso
8.6. . . . i Interno Informativo
exisia, deverd ser segregada das demais instalagdes.
Elétrica: Devem conter, no minimo, 2 (dois) pontos de
8.7 . . NBR 5410 Construtivo
energia para cada computador (caso exista).
Elétrica: Todos os pontos de energia de cada computador
gg | devem estar ligades em rede elétrica estabilizada NBR 5410 Construtivo
(nobreak).
Elétrica: Todos os pontos de energia devem estar
3.9. . NBR 5410 Construtivo
devidamente aierrados conforme norma.
8.10. | Elétrica: Devem conter 1 (um) ponto de energia para NBR 3410 Construtive
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Cédigo Tipode Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Tetuko _ Emissiio Revisiio
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-A1 l
instalagio de cada impressora (caso exista). [ o
Elétrica: Todas as tomadas de energia utilizadas devem
8.11. N - . NBR 5410 C ti
ser do novo padrio brasileire de 3 (trés} pinos. onstrutive
Elétrica: Toda a infrasstrutura de cabsamento elétrico
3.12. NBR 5410 Construtiva
devera ser executada dentro das normas.
Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento de
813, | dados deverd ser separada da passagem do cabeamento AI;IE;[}'ST i‘:j:;A Informativo
elétrico, conforme narma.
Cabeamentos de Dados: nio poderio passar proximos
g.14. | de reatares elétricos, equipamentos industriais, etc. (Vide ANSITIA/EIA Informativo
568B / 569
MNorma).
Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera seguir
%15, |0 padrio estruturade {(Paich Panel.  conectores Interno Conceitual
scbrepostos e Patch Cord).
Cabeamentos de Dados: O cabeamento do tipo par
6. . [nterno Conceitual
8.16 trancado deve ser Cat. 6 ou superior "
Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede de
dados para automaggo industrial, segregada da rede de
8.17. | dados corporativa, sendo necessdrio a provisdo de infra Interno Informativo
seca para essa eswutura. (verificar e especificar
cabeamento recomendado para rede industrial)
Rede de Dados: Equipamentos que precisam de )
g8.18. Internc Conceitual
acompanhamento ou  supervisic remota  deverdo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadiga

0025 - 2025

Tipo de Cdpia

Titulo
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENT(O DE CABRINE

DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-Al

Emissio

NOV/20235

Revisio

permanccer na rede coorporativa.

| __ i _
Rede de Dados: Se houver necessidade de switches, estes

| deverdo ser gerencidveis, com alta disponibilidade de |

8.19. :
| velocidade e compativel com a solugdo firewall adotada |

pela CONTRATANTE. |

= . S e

| Hardware: A contratada devera disponibilizar pré- |

| 8.20. | requisitos de hardware (computadares, impressoras, elc), |

. i
quando necessario.

| Hardware: A Cia ficara responsavel pela aquisi¢do
conforme requisitos informados pela contratada. Antes da
| §.21. | efetivagiio da compra, o LAFEPE disponibilizard a
contratada um descritivo técnico completo dos itens

| cotados para validagio e aprovagdo.

§ ——— e, — — — S

Hardware: Para casos de impressoras que acompanham
‘ g2 | equipamentos (PLC, IHM, etc), devem existir insumos

nacionais para repesicao. |
Software: O fornecedor deve informar no envio da
proposta o requisito de fardware para suportar o soffware

| 8.23. (caso o hardware nio esteja contido na proposta do

fabricante).

Software: Requisitos Gerais:

+ Ter licenca de uso disponivel;

e Informar em tela o nome, versao e release (caso

8.24, .
haja) do sofiware;
e Nio permitir cadastrar mais de um uswario com o i

mesmo nome;

Interno

Interna

Intermno

Interno

Interna

ANVISA

« ROC 638/2022
» IN 134/2022
* (Guia 33/2020

— —

Conceitual

Construtivo

‘ Construtivo

Construtivo

-

Informativo

Construtivo
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DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-Al

Senhas ndo legiveis;

Permitir configuragio de bloqueio de usudric apés
sucessisvas tentativas de acesso com senha errada
e regra para desblogueio (tempo e liberacfio por
acesso de administrador);

Permitir configurar para logoff automético apos
tempo pré-determinade de inatividade;

Nio permitir cadastro de usuario ¢/ou senha em
branco;

Permitir configurar requisitos minimos de serha
de acordo com regras do plano de seguranga da
informagio de CONTRATANTE e dentro das
melhores praticas de seguranga:

Obrigatdrio troca de senha no primeiro acesso do
usuario e vencimento da senha apos prazo
determinado;

Nizo permitir reutilizagio de senha anierior dentro
de uma quantidade pré-determinada;

Nio possuir recurso disponivel para importagio de
dados de outras aplicacées;

Possuir trilha de auditoria que registre, no
minimo, o seguintes dados: fogin ¢ logaff, agbes
de inclusio, alteraciio e exclusdc nos cadastros do
sistema; acdies de inclusdo, alterac@o & exclusdo
nas configuragdes de seguranga; agdes de
alteracfio e exclusdo de agdes do operador;

Possuir trifhia de auditoria legivel, de facil acesso,

facil compreensio ¢ que informe, na minime, as

Cédigo Tipede Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titule Emissin Revisao
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
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REQUISITOS DO USUARIO

Cidigo Tipo de Cépia
0025 - 2025 L

Titulo

ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-A1

Enissio Revisfio

!
NOV/2025 003 ‘

i_nformag:ﬁes de: data, hora, usudrio e agéo
realizada;

« Nio permitir desabilitar a trilha de auditoria;

s Nio permitir que a trilba de auditoria seja
apagada;

s Nio permitic alteragiio de data ¢ hora:

» Nfo permitir exclusdo ou alieragio do histdrico de
dadas;

e Possivel trabalhar em ambiente servidoer local;

e Realizar backup dos dados:

« Manter histérico do usuario mesmo apds a
desativag@o do usuario;

= Permitir configurar niveis de acesso com fungses

e permissdes de acordo com a definido pela
CONTRATANTE;

8.25,

Software: A contratada  deverd  disponibilizar  pré-

requisitos de software, quando necessario.

[nterne Construtivo

_

8.26.

8.27,

| 8.28.

Software: O acesso a3 receitas deve ser restrito ao nivel

de acesso Supervisor ou superior.

| Software: A ltela de operagBio deverd ser bloqueada apds |
pericdo de tempo sem wusc determinado nas |
| configuragdes. Seu desbloqueio deverd ser feito apds al
digitagio da senha do usudrio que esti operando o

equipamento. i
|
{

[ ' ' - ] 5
| Software: A Cia ficara responsédvel pela aquisigio |
‘| conforme requisitos informados pela contratada. Antes da

Interno [ Coenstrutiva

Interno Construtivo

Interno Construtivo
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" [ codige | Tipo de Cépia

| REQUISITOS DO USUARIO | 0025 - 2025
Mituto — N T T Revisdo ‘
'ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE | NOV/2025) 003

| DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE II-A1 |

s = ===l FC— S

efetivagio da compra, o LAFEPE disponibilizard a
contratada um descritivo técnico cempleto dos itens

cotados para validagio e aprovagio.

Soffware: Para facilitar a operaglo do sistema, 0s menus
g 79 |das ITHMs de todos os equipamentos citados neste ERU Interno Informativo

deverdio ser desenhados em Portugués (Brasil) ou Ingiés.

Software: Para softwares proprietirios ou embarcados, A
contratada deverd apresentac um planc de revisdes e

30  atualizagdes do soffware, juntamente com © plano de Interno Informativo

testes para aplicar alteragles ou atualizagbes, quande

Necessario.

. Software: Os softwares deverSo conter conirele de acesso

| 8.31. .. C Interno Construtivo
'\ com nivels de permissdes.

- S —_— R S —

Saftware: Os softwares deverdo conter usudirios e senhas |

L - . . .|
individuais para cada utilizador realizande a integragao |

| |

‘ dos cadastros de usudrios a partir de servidor de Active | ‘

Directory (A.D.). unificande os cadastros jd existentes

l Construtivo ‘

' g32. | com as utilizadores do sistema cu possuir gesido de [nterno
usudrios onde sejam configurados niveis de acesso,

' complexidade de senha, tempo de bloqueio, senha

protegida de visualizagdc ¢ outras exigéncia prevista pela

CONTRATANTE. | J 1

Software: Os  Sefiwares devem atender a Legislagio .

8,33, | Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao controle de nivels | RDC 658/2022 Construtive

| de acesso por senhas.
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Cidige Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titulo Emissao Revisdo
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE IT -Al
Saftware: Os Softwares devem atender a Legislagéo
Sanitéria - RDC 658722, no tocante ao registro de
8.34. . s . Construti
alteragio de dados criticos com a descricio da razdo Inierne PHSEULVO
{audit trail).
Sofiware: Dados gerados por equipamentos devem ser
salvos em pasta compartilhada disponive! em servidor au
8.33. ) D . . Interno Conceitual
computador local para visualizagio e impressdo
posteriores.
Software: Deverfio ser fornecidas cépias dos instaladores
.36, . Interno Construtive
dos sofiwares fornecidos.
Software; A contratada deverd contemplar um ambiente
8.37. - . , Interno Construtivo
de homologagio (caso necessério e possivel).
Software: O sistema deverd prover logs de seguranga de
8.38. .. [nterno Construtivo
aplicagfio e erros.
Software: O sisterna  deverd possuir  autenticagdio
39 TR , Int Construtive
839 integrada com a base autoritativa disponivel. ferma
Software; Q sistema devera possuir todas as [ungdes de
gestio de usuario, como expiragdo de senhas, bloqueio de
A40. . . s Interno Construtive
S0 usuérios e politica de senhas conforme utilizada na
comparnhia.
Saftware: Q sistema deverd ser compativel com o sisterna
841, . Interno Construtivo
de antivirus.
842. | Software: A contratada deverd prover atualizagdes de Interno Construtivo
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| .
softwares ¢ A contratada seja o desenvolvedor, 0 mesmo |

o S —— — - e —

Cédige | Tipa de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titula Eraissio Revislo
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTOQ DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE I1-Al
[ H seguranga ao sistema. | o
Sofiware: Todos os dados devem ser trafegados ¢ t
8.43. - . Inierno Construtivo
armazenacdos utilizando criptografia. l
Software: O gistema deverd passuir um ciclo de
8.44. | desenvolvimento seguro compreendendo protegio para as Interno Construtivo
10 vulnerabilidades mais conhecidas do OWASP.
Software: O sistema deverd possuir um relatério de teste
g 45 | de invasdo realizado por um terceiro ou disponibilizar um Interno Construtivo
ambiente para testes quando necessario.
Soffware: O sistema devera ser compativel com o sistema
46, . C i
8 de hackup da compahis. Interno onstrutive
Software: Equipamentos que precisam de
acompanhamento ou supervisdo remota, 0 acess50 remoto
serd permitido apenas através de software VNC com
3.47, , . Interno Conceitual
setha pré-definida para uso somente do setor ou
ferramenta de acessc remoto definida pela TI da
CONTRATANTE.
Software: A contratada deverd contemplar ferramentas
| B.AS. . . Int Construti
| 8.48 de hackup e limpeza de dados, se necessiric. niemne OnSHUEvo
Licenciamento de Software: Deverdo ser fomecidas as |
849, | licengas ou certificados de autorizagdo para utilizagio dos | Interno Constrativo
| softwares, quando aplicavel. i
B — e e— e ——— e — —— — i — — - 1 — —
ll Licenciamento de Soffware: Caso haja aquisicio de | .
8.3 Interno Construtivo
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédiga

0025 - 2025

Tipa de Copia

Titako

ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE It -Al

Emissiio

NOV/2025

Revisdo

deverd comprovar o registro do soffware no INPL

851

8.52.

Licenciamento de Software: Caso haja aguisigic de
softwares e A contratada ndo seja o detentor, deverd
comprovar a permissio de distribuigdo e venda. A
documentagio ¢ necessdria para comprovagdo de

autenticidade e direitos autorais.

Interno

Construtivo

Licenciamento de Sofiware: Deverdo ser fornecidas
copias e licengas ou certificados de autorizagfio para

utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.

[nterno

Construtivo

833

Documentagin: Fornece documentagio para

identificagio de lecalizagdo e identificagio de todos os

componentes de rede envolvides bem como o

encaminhamento dos cabos.

Interno

Cenceliual

8.54,

Documentagio: A  contratada  deverd  fornecer

documentagdo, em idioma portugués brasileiro ou inglés,
execugho de

dos procedimentos para

operagiio e manutengdo dos equipamentos fornecidos.

Interno

8.55.

Acompanhamento  Técnico: A contratada deverd

disponibilizar acompanhamento técnico para instalagio ¢

necessidades técnicas nas configuragdes.

Interne

Construtivo

Conceiiual

8.56.

Acompanhamento Técnico: As instalagdies e

configuracbes devem ser acompanhadas por um

responsave} de T.L e da Engenharia do LAFEPE

Interno

Informativo

B.57.

Acompanhamento Técnico: Se  necessario  suporte

Interno

Conceitual !
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0025 - 2025

Tipo de Copia

Titulo

ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CARBINE

DE SEGURANGCA BIOLOGICA CLASSE 1l -Al

Emissie

NOV/2025

Revisfio

003

remoto de fomecedores, todo acesso deverd ser liberado
pela T, preferencialmente, através de uso de VPN, sendo
permitidos acesso atraves de software de acesso remoto,
como TeamViewer e similares na impessibilidade de

disponibilizar acesso via VPN.

B.38.

Hardware: Qs Painéis de controle dos equipamentos do
cistema devem possibilitar a seguranga dos dados mesmo
na eventual interrupgio de energia, retomando o processo

sem perda de dados.

Interno

Concaitual

8.539.

Software: Os  equipamentos devem ter software

supervisorio na ITHM de cada um deles, que apresente um

lavout de processo indicando as varidveis de controle.

[nterme

Conceitual

8.60.

Hardware: A contratada também deve fornecer uma
solugdio que inclua o uso de um teclado e mouse caso o
painel touch screen esteja danificado ou nfo responda aos

comandos.

Interno

Construtivo

3.61.

Nocumentacio: Toda lista de alarmes deve corresponder

aos crros apresentados pelo equipamento ¢ também deve
estar em portugués do Brasil. O equipamento deve indicar

todos os alarmes nas telas de controle do processo.

[rterne

Construtivo

§.62.

Documentagio: O sistema de controle/registro do

squipamento deve atender aos requisitos do FDA — 21

CFR parte 11.

Interno

Informativo

8.63.

Saftware: O sistema deverd ser com controle de acesso

RIDC 658 e
CFR 21 Farte

Construtivo
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Cédigo Tipoe de Chpia
REQUISITOS DO USUARIO 0025 - 2025
Thulo _ Eruisafio Revisdo 1
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2015 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11 -A1
T por senha e niveis de acesso bem definidos, onde apena—s [ 11 FDA -
usudrios treinados possam operar 0 equipamento.
Sofiware: Deverdo ser gerados relatdrios por  lote,
8.64. | contendo data, hora e usudrio (sistema de impressao com Interno Construtive
parimetros de entrada e safda de dados)
Saftware: Deverd. ser permitida a impresséo de relatérios
8.65. : Interno Consfrutivo
e dados do processo sempre que desejdvel.
Safiware: Possibilidade de transferéncia de dados via rede
8 66. | segura em pastas controladas no minime nos formatos Interno Conastrutivo
PDF. DOC e XL8S. ',
|
| I I -
| Software: Os equipamentos deverm permitir realizagdo de | l
' 8.67. ‘ backup com exportagio do arquivo para frea segura em Interno Construtivo
| rede.
‘ Software: Os equipamentos deverdo possuir acesso a
| manutencdo remota com via de acesso por sistema }
68. . . l Interno - Construtivo
‘ 8.68 especifico para a fungo e insialado nos servidores do | f
| | LAFEPE.
: Software: Deverdo possuir visualizagao da méagquina com
a opglo de telas de fluxo, com exibigio da maquina com
| 8.69. - - Int Construtiva
; 8.69 atuadores e sensores, indicagdo do estado de operagdo do | eme
| equipamento em um diagrama de fluxo.
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REQUISTTOS DO USUARIO 0025 - 2025
Titulo - Emissio Revisho ‘
ESPECIFICACOES PARA EQUIPAMENTO DE CABINE NOV/2025 003
DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11 -Al

9, ANEXOS
= N/A
10. HISTORICO
Revisido Data Alteraciio (A), Inclusées (1), Exclusdes (E)
E: Qualificacdio no tépice Servigas no item 1 Objefivo; Calibragio para
temperatura do tem 5.4; Necessidade de envio de certificado de calibragio
003 19/11/2025 . . . , .
dos sensores ou instrumentos que compden a cabine pelo fabricante no item
7.17.
- —
A:4.7:52:5.4; 5.5, 6.1; 6.2; 6.13; 6.16; 6.22; Iten 7.16 (acrescentar idioma
inglés) e iten 721 (trinta dias de antecedéncia);
002 2140772025 I: 8.29 & 8.60:
E:4.2; 4.8:4.9:6.3: 6.4; 6.5, 6.6, 6.7, 6.8, 6.9, 6.10; 6.11; 6.12; 6.14: 6.15:
6.17; 6.18; 6.19; 6.20; 6.21. - ]
001 26/03/2025 Emissiio
|
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Emissho
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| S T (Ttrj'_ljif.'.ﬂ‘ ,I Tipo de Cépia

' REQUISITOS DO USUARIO 0030 - 2025|

Titulo I Emissio l Revisdo
~ |
ESPECIFICACOES PARA CAMARA DE ESTABILIDADE | NOV/2025 | 003

1. OBJETIVO

{) presente documento define os requisitos técnicos para a aquisi¢do e implementagic de 03 (trés)
céimaras de estabilidade, para fins de realizar testes de estabilidade de medicamentos. outros produtos,
sendo 02 (duas) destinadas para a Divisio Fisico-Quimica (DIFIQ) do LAFEPE e 01 {uma) destinada
para a Coordenadoria de Pesquisa e Desenvolvimento {(COPED) do LAFEPE. O fomecedor devera

apresentar uma proposta técnica e comercial detalhada, contemplando:

« Equipamento: cimara de estabilidade com as caracterfsticas técnicas especificadas neste

documento.
« Acessbrios: todos os acessorios necessarios para a operagio da cAmara de estabilidade.
« Servicos: instalagiio, qualificagio, treinamento e suporte téenico.

A avaliagBio das propostas sera realizada com base nos critérios técnicos, funcionais e de desempenho

estabelecidas neste dacumento.

2. ESCQOPO

Este documento estabelece os requisitos técnicos e as condigdies para a aquisi¢do e implementagdo

de um sistema que controla condigbes ambientais, como temperatura e umidade para a DIFIQ E

COPED do LAFEPE.

O fornecedor selecionado sera responsével por:
+ Transporte das equipamentos até as salas de destino no COPED e DIFIQ
= Fornecer o equipamento cAmara de estabilidade e acessérios.

« Exccutar a instalagfio ¢ qualificagio do sistema dos testes de qualificagdo de instalagdo (1Q),
operacional (0Q) ¢ de desempenho (FQ).

» Oferecer treinamento presencial aos usudrios.
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»  Garantir o funcionamento do equipamento apds a implantagéo, durante 0lano.
»  Garantir assisténcia técnica por 01 ano apds a data de entrada em operagéo.

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

da proposta deverd ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

0 no cumprimento dos requisitos estabelecidos neste documento podera resultar na aplicagio de

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

« Informative: [nformagdes de caréter geral, disponibilizadas acs fornecedores para auxilia-los

na elaboragio de suas propostas, sem carater obrigatério.

» Conceitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e funcionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memarias de cdleulos e descrighes de

funcionalidade.

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

fase de instalagfio.

+ Funcional: Requisitos relacionados & operagiio ¢ desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberagdo.

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

liberagdo ¢ durante a rotina de produgéo.
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3. REQUISITOS DO USUARIO
3.1. AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO
Item Deseri¢fio Referéncia | Classificagiio|
A érea deve possuir as seguintes condigdes ambientais:
3.1.1. » Temperatura: 15 °C - 25°C; Interno Informative
s  [UUmidade: Maximo de 80%:;
B As utilidades devem possuir as seguintes especificagtes:
+ Rede de energia elétrica: 220 V; .
312 Interna Informativo
= Ponto para entrada dgua purificada;
» Ponto para saida de dgua;
A 4rea disponivel para instalagio do equipamento:
¢ Salano COQUA sala de contra-prova poit.344/93
(serio realizados ajustes necessarios para compotiar
3.1.3. adequadamente as cAmaras de estabilidade) [nterno Construtivo
s Salano COPED sala de estabilidade n° 18 (serfio
realizados ajustes necessarios para comportar
adequadamente a cimara de estabilidade)
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3.2.  REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTOQ
Item Descricio Referéncia | ClassiHicagio
O equipamente devera apresentar as dimensdes externas:
o  Altura: minima de 181 cm e maxima de :207cm,;
321, « Largura: minima de 93 cm e maxima de :217cm; Interno Construtivo
’ + Profundidade: minima de 89 ¢cm e méaxima de 231
cm.
i o gquipamento devera apresentar as dimensdes internas: .
s Altura: minima de 100 cm e maxima de:150 cm;
3.2.2. e Largura: minima de 50 cm e maxima de:202 cm; Interna Construtivo
¢ Profundidade: minima de 72 ¢m ¢ maxima de: 200
Ii O equipamento deverd apresentar capacidade de |
| 3.2.3. armazenamento interno de no minimo 800L e maximo I [nterno Funcicnal
1300L.
- lo equipaméntn deverd apresent_air-;cer_i-sﬁo de alimentagdo — | ]
| 3.2.4. 420 V ou bivolt. | Interno Construtive
L O equipamenta deverd aprésentar estrutura interna e externa [ - ______.__
L | composta por ago inoxidavel 304. Interno | Construtivo

,; | Oequipamento devera apresentar porta de trinco de pressﬁo, 1

| 3.2.6. com fechamento por chave ou senha e vedagio com Interno Construtivo

! silicone.

O equipamento devera possuir um sistema de abertura de | ]
32.7. portas que deverd desligar a circulagio de ar | Interno Construtive

automaticamente ao se abrir a potta. ]

Pagina 5 de 20




REQUISITOS DO USUARIO

Titula

ESPECIFICACOES PARA CAMARA DE ESTABILIDADE

Cadigo

0030 - 2025

| Emissae

NOV/2025

Tipa de Cépia

| Revisdo -

003

—

Item

Descricao

Referéncia

Classificacdo

32.8.

O equipamento deverd apresemtar composi¢do intérna
dividido em Prateleiras, compostas de aco inoxidavel 304,
gom no minimo 10 e maximo 14 prateleiras e que permita
facil limpeza, com portas de vidro para facilitar a

visualizacdo.

Interno

Funcional

3.2.9.

- 3.2.10.

O equipamento deverd apresentar sensores de temperatusa e
umidade, sonda com sensores de temperatura (Pt-100 ou 3-
wire RTD) ¢ de umidade {capacitiva) de alta preciséo e
repetitividade com certificado de calibragdo dos sensores e

controladores.

Interno

(1 equipamento devera apresé_ﬁtar temperatura e umidade

ajustiveis:
+ Temperatura ajustave] entre 5°C e 70°C;

o Umidade ajustavel entre 20% e 95%.

Interno

3.2.11.

| O equipamento deverd apresentar variagio de temperatura
i e umidade:
| » Medidas pelo sensor da cimara: + 0,3°C:
(temperatura) e + 2% (umidade relativa),
¢ Medidos no interior da cAmara: + 2,0°C;

(temperatura) e & 5% (umidade relativa);

o Distribuigio de temperatura e umidade por meic de

circulagio de ar.

Interno

Funcional

—

Funcional

Funcional

3212

O equipamento deverd apresentar sistema de condensador

|
| resfriado a ar.
1

]

Intetho |

Funcional
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Item DPescricao Referéncia | Classificagio
0O equipamento deverd vir acompanhado de um reservatdrio
fechado para 4gua purificada compativel com a cdmara
3.2.13. | cfertada, com capacidade de 30 L. Interno Funcional
OBS: Cada cémara de estabilidade devera ter seu
reservatdrio.
O equipamento devera apresentar painel de controle, THM:
» O painel deve indicar operagdes e falhas
32.14. i . , [nterno Funcicnal
s O controlador do equipamente nic devera perder a
programagao no caso de falta de energia elétrica.
O equipamento deverd apresentar dispositivo de seguranca ]
para temperatura alta/baixa fora da faixa de trabalho.
3.2.15 Interno Funcional
¢ Sistema de alarme sonaro reguldvel contra aumento
ou queda nos valores de temperatura e umidade.
0 equipamento deverd apresentar orificios de acessos na
3716, | parte traseira efou laterais da cdmara para entrada de Interno Desernpenho
sensores para manutengdo.
Q equipamento deve ser montado sobre 04 rodizios com
3.2.17 - . _ . Interno Desempenho
trava para facilitar movimentagao da cémara.
O equipamento devera apresentar IHM em tela de LCD em
3.2.18. Interno Informativo

portugués/inglés e ser de facil entendimento e utilizagfia.

o
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Ttem

Descricio

Referéncia | Classificacio

3.2.19,

O eguipamento deverd apresentar manuais detalhados, em
versdo inglesa ou porfuguesa, fornecida pelo fabricante:

« (e instalagfo;

¢ de operagio;

» de performance(Qualificagio térmica)

» de manutengio.

Interno

Informativo

3.2.20.

O fornecedor devera oferecer instalagio que devera ser feito
por técnicos comprovadamente treinados pelo fabricante do
equipamento sendo todas as despesas relativas a viagem de
responsabilidade da contratada para fornecimento do

equipamento.

Interno

Desempenha

3.2.21.

O equipamento devera apresentar qualificagtes de
instalagdo, operagdo e performance(qualificagio térmica)
feitas segunde porma vigente € o0s respectivos

protocolos/relatdrios devem ser fornecidos em portugues.

Interno

Funcional

3222

O fomecedor deverd oferecer treinamenta operacional 20h
que deverd ser feito por téenicos comprovadamente

treinados pelo fabricante do equipamento sendo todas as

despesas relativas 4 viagem de responsabilidade da

contratada para fornecimento do equipamento,

Interno

Desempenhao

3223,

Deve possuir d‘ispositivns de segurang:é que impegam o
funcionamento ou interrompam c© funcionamento, caso
sejam excedidos os limites méximos de temperatura e/ou
umidade.

Interno

| A chmara intemma do equipamento deve permitir uma |

224, | \ .. .
322 perfeita homogeneizagio da temperatura, para garantir a

Interno

| Desempenho

Desempenho

i
oy

|

:

i ————
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Item Descri¢fio Referéncia | Classificaciio
faixa de operagio em todos os ponios dentro da camara.
Protocolos de qualificagdo de instalagdo, operacio e |
desempenho (qualificagfio térmica) {(QI, QO e QD) do
3.2.25. equipamente, oficiais do fabricante (eletrfnico ou Interno Funcional |
impresso).
Certificado de calibragio RBC ou rastredvel RBC dos T
3.2.26. | instrumentos instalados e dos instrumentos utilizados nos Interne Funcional
testes (Padrio RBC).
O  treinamento deve ser presencial e  abranger
minimamente:
e Principio de funcionamento;
» Componentes do equipamento e fungdes;
¢ Cuidados na operagio do equipamento;
o Testes de verificagic de conformidade utilizados;
e Treinamento de operagiio do equipamento, com
apresenta¢Bo dos seus recursos,
3.2.27. s Manutengdes preventiva e corretiva € limpezas a lnterno Desempenho
serem realizadas pelos usudrios;
e Substituigdo de consumiveis pelos usuarios;
s Uliilizagdo e aplicagdo de recursos;
o Funcdes do conirole microprocessado, entendimento
da tela de interface, use rotineiro;
» Precaucgdes de seguranga;
s Utilizag#o de ferramentas ¢ acessorios especiais.
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em especial a representagiio esquemédtica das fungdes de
seguranga; defini¢io da utilizagiio prevista para a
maguina ou equipamento; riscos a que ¢stéo expostos os
usuérios, com as respectivas avaliaces quantitativas de

emissdes geradas pela maquina ou equipamento em sua

Codige Tipo de Cipia
REQUISITOS DO USUARIO 0030 - 2025
[ Tirulo - - - - Emissfia Revisdo T
ESPECIFICACOES PARA CAMARA DE ESTABILIDADE NOV/2025 003
Item Descrigdo Referéncia | Classificacfo
Os custos com passagem, alimentagio e hospedagem do
37228 | técnico responsdvel pelo treinamente deve ser de [nterno Informativo
responsabilidade da CONTRATADA.
0 transporte do equipamento desde a fabrica do fornecedor
até o local de instalacao no LAFEPE é de responsabilidade
do fornecedor, incluindo as operagics de descarregamento.
3.2.20. .. ) . Interno Informativo
posicionamente final e a instalagdo no local de wuso.
Quaisquer equipamentos de manuseic necessario para essas
atividades devem ser providos pelo forecedor.
3230, | Apresentar ¢ Certificado de garantia de 12 (doze) meses. Interno Informativo
4. REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
Item Descricao Referéncia | Classificacio
Quande aplicavel o manual do equipamento devera
. contemplar informacdes de seguranga especificas para
instalagfio, operagio, ser ups, ¢ manutengdo do mesmo
descritas na lingua portuguesa brasileira ou inglesa,
i Deverd conter diagramas, inclusive circuitos elétricos, NR-12 Construtivo
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capacidade maxima de utilizagio, definicdo das medidas
de seguranca existentes ¢ daquelas a serem adotadas
pelos usuérios; especificagdes e limitagOes técnicas para
a sua ufilizagdo com seguranga: riscos que podem
resultar de adulteraco ou supressfio de protegles e
dispositivos de seguranga; riscos que podem resultar de
utilizacties diferentes daquelas previstas nc projeto;
informacdes técnicas para subsidiar a elaboragiio dos
procedimentos de trabalho e seguranga durante todas as
fases de utilizagio; procedimentos e periadicidade para
e manutencio,

inspegdes procedimentos a serem

adotados em situagdes de emergéncia; e indicagfio da
vida Wil da mAquina ou equipamento efou dos

componentes relacionados com a seguranca.

(s simboloes, inscrigdes ¢ sinais [uminosos e sonoros
devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
técnicas oficiais ou pelas normas técnicas internacionais
apliciveis. As inscrigdes devem ser legiveis e indicar

43 claramente o risco e a parte da maguina ou equipamento

a que se referem, ndo deve ser ufilizada somente a

inscrigio de “perigo”. As inscricdes devem ser

utilizados para indicar as especificagdes ¢ limitagGes

NR-12

Construtivo

‘ técnicas fundamentais a seguranga.
\ Atender os requisitos aplicAveis em seguranga de

4.3, - .
maquinas e equipamentos.

NR-12

Construtivo

44 Quando aplicivel o equipamento, em sua concepgdo
- consirutiva e operacional, deverd ter dispositives de

NR-12

Construtivo
_ 1
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intertravamente com bloqueio asscciados as protegdes
moveis que devem: a) permitic a operagdo somente
enquanto a protecdo estiver fechada ¢ bloqueada; b)

manter a protecio fechada e bloqueada até que tenha sido

eliminado o risco de lesdo devido &s {ungdes perigosas
da maquina ou do equipamento; € ¢) garantir que o
fechamento e blequeio da protegio por si sé ndo possa
dar inicic as fungdes perigosas da mdquina ou de

gquipamento.

0 equipamente deve atender os itens dispostos sobre a
4.3, seguranca elétrica conforme a NRIQ. (Aterramento e

demais itens abordados na norma).

NR-10

Construtive

Quando aplicavel o equipamento devera possuir portas
de seguranga (protegdo movel) com sistema de
4 intertravamento conforme especificado nas NR-12 ¢ NR

10.

NR12

Construtivo

Todos ©s componentes energizados devem possuir

4.7. isolamentos para evitar choques elétricos nos operadores

e técnicos de manutengdo.

NR-10

Construtivo

Quando  aplicdvel, mdaquinas sfou  equipamentos

+.8. importados devem atender as Normas CE e IEC.

Norma CE
Noyma IEC

Caonstrutivo
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S. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Item Desericfo Referéncia | Classificacio
Devera informar o modelo ¢ materiais componentes do
5.1. . . . . Interno Construtivo
equipamento, como portas, prateleira ¢ demais acessorios.
Deverd ser fomecida a capacidade, em litros, camera de
51 estabilidade, bem como as dimenses do equipamento, em Interna Construtivo
centimetros.
Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do
5.3, equipamento _ preferencialmente em idioma Portugués Interno Construtivo
Brasileiro, sendo também aceitas versdes em Inglés.
Q fornecedor deverd fornecer previamente todos o©s
5.4 consumos de utilidades e alimentacfio elétrica necessarios Interno Construtivo
para o equipamento operat.
Deverfio ser fornecidos certificados gerais (materiais de
construgio dos componentes, calibragBio de instrumentos
5.5, . ] Interno Construtive
etc)em lingua portuguesa, sendo também aceitos
documentos em Inglés
Deverio ser fornecidos os protocolos dos testes Instrugéio
mecinicos ¢ elétricos realizados no equipamento nas Nermativa
5.6. instalagBes do fabricante, Os documentos devem estar g ]:;M fI?F Construtivo
o . egao 11,
preferencialmente redigidos em Portugués Brasileiro, subsegio V
sendo também aceitos documentos em Inglés e VI
5.7. Em caso de prote¢iio por senhas, com acesso resirito ao Intermo Censtrutivo
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fabricante, deve-se permitir acessos ao programa de pelo

menos um integrador sugerido pelo LAFEPE.

Tipa de Copia

003

5.8.

Caso o equipamentc possua PLC efou sistema
supervisario ou similar, deve conter neste sistema uma
porta de comunicagiio que interaja via modem com o

integrador do sistema, cujo contate deve ser informado
a0 LAFEPE.

Interno

Construtivo

5.9.

Deverdo ser fornecidas cépias e licengas ou certificados
de autorizagdio para utilizagde dos softwares, quando

aplicavel.

Interno

Construtivo

6'

REQUISITOS DE MANUTENGAO

Item

Descricdo

Referéncia

Classificacito

Ifem

6.1.

Caso necessario, o fornecedor deverd disponibilizar

preferenciaimente um Decumento tipe manual especifico
para a cdmara de estabilidade, desejavel que descreva tarefas
necessarias. como verificagdes, calibragdes e eventuais

limpezas de componentes sensiveis, bem <como a

periodicidade para execugdo.

Interno

Conceitual

6.2,

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

suporte.

Interno

Conceitual

6.3

Todos 03 Sensores e controladores deverfip

Intermo

Conceitual
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preferencialmente ser fornecides com certificados de
calibragic validos por, no minimo, 6 (seis) meses apés a

instalacio.

6.4.

Desejdvel que todos os componentes elétricos e eletrdnicos,
sejam compativeis com a voltagem/frequéncia padrio de
230V/60 Hz no Brasil.

Interno

Construtivo

6.3

E desejavel que ¢ equipamento siga todas as normas
brasileiras aplicdveis em termos de fabricago, seguranga ¢
regulamentagiio  técnica. Componentes como tomadas,
painéis elétricos e sistemas d¢ protecdo devem estar de

acordo com as legislagbes vigentes.

Interno

Conslrutivo

REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Item

Descricio

Referéncia

Classifica¢fio

7.1.

O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo
menos, a logomarca do fabricante: nome e modelo do
equipamento e a descrigio de que € um manual de operagdo

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

Interna

Informativo

7.2.

O manual do equipamento deve conter, pelo menos, 05
seguintes itens:
» Introdugiio com apresentagio do equipamento e a
finalidade do mesmo;
s Explicagio de como utilizar/operar o equipamento,
e Instrugdes de como realizar a instalagio do
equipamento,

¢ Desenho explicativo do sistema de refrigeragdo com

Interno

Conceitual
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Ttem Descricio Referéncia | Classificacio
identificacfio de todos os componentes;
Legenda com explicacfio do significado do contetdo
de qualquer etiqueta gue contenha simbole e que
esteja fixada ao equipamento {etiquetas de seguranga,
de identificag#o, alerta ou outros.);
Lista de todos oz acessorios ¢ especificagbes dos
mesmos, se aplicavel ;
Desenho técnico do equipamento com apontamento
de todos os componentes (botfo liga‘desliga, luzes,
painés, botdes, entradas, cabos, portas, etc.);
Capacidade de armazenamento;
Dimensdes:
Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais) com a
explicagfio de qual o sinal visual emitido pelo
equipamento;
Especificagdes;
Sumérie (Indice);
Descrigdo do nimero de piginas em cada folha;
Instrucdes de manutengio;
Contatos de e-mail e telefone do departamento de
superte do fabricante;
O manual do equipamento deve ser escrito no seguinte
7.3 idioma: portugnés ou inglés. [nterne Informativo
"A documentagdo e qualificagio do fabricante — Protecalos | 1
de SAT, qualificacdo de instalagdo (QI), qualificagdo de
7k operagfo (QO) e qualificagdo de desempenho (QD) — deve Interaa Informativo
conter, pelo menos, os seguintes requisitos:
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L -
Item Descrigiio Referéncia | Classificacdio
o Informar em cabegalho e/ou rodapé de todas as
pdginas, pelo menos, as informagdes de titulo do
protocolo; identificagio do equipamento; namero da
versdo (revisdo) do documento; paginagéio no modelo
XX de YY (por exemplo: pagina 01 de 100) ¢
logomarca da empresa:
o Conter campo de aprovagdo do documento por
funciondric da Garantia da Qualidade do LAFEPE,
o Conter campo de verificagfio/aprovacio dos testes por
funciondric do Controle de Qualidade e P&D de
LAFEPE;
s Conter campo de aprovagiio do /SAT/QL/QO/QL por
funciondrio da Garantia da Qualidade do LATFEPE;
» A documentagBo de qualificagdo supracitada deve ser
em idioma portugués ou inglés.
A empresa contratada devera realizar treinamento de
utilizago do equipamento com todos os funciondrios
7.3, designades pelas Coordenadoras do Controle de Qualidade Interna Informative
e P&D do LAFEPE. O treinamento deve ser presencial e ter ‘
20 (vinte) horas de duragdo para cada equipamento.
O treinamento dos funcionarios, conforme item 7.5, deve . _‘
7.6 ser realizado antes da QO do equipamento, Interna Informative
Q fabricante/fomecedor deve dar garantia de, pelo menos, ‘
779 um ano para problemas técnicos que © equipamento. Interna Desempenho
i porventura, apresente apés liberagdo para uso. |
| A ga;a:ntla_l ?quéaﬁa o item anterior deve compreender | T
8. que, no periode de garantia, as pegas originais ' Interna Informativ
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REQUISITOS DO USUARIO

Tituls

ESPECIFICACOES PARA CAMARA DE ESTABILIDADE

Cédigo
0030 - 2025

T Emissao

NOY¥Y/2025

T Revisan

Tipo de Copia

9

103

Item

Descrigao

Referéncia

Classificacfo |

do bem

componentes (vidre, molas, resisténcias, pecas de plastico

(provenientes fornecedor/fabricante), como

ou nylon, cabos, componentes elétricos. eletrdnicos e
hidraulices) ndo sofreriio desgaste natural dentro do perioda

de garaniia, de forma que inviabilize a operacio/utilizagfio

do equipamento.

7.9.

Toda documenta_g:ﬁﬂ de qualificagio (SATA/QO/QD)
deve ser disponibilizada, eletronicamente, & Garantia da
Qualidade do LAFEPE durante a qualificagéio técnica do
fornecedor. O fabricante/fornecedor deve disponibilizar a

documentagfo fisicamente no dia dos testes.

Interna

Informativo

7.10.

O fabricante/fornecedor se responsabilizard por qualquet

avaria do equipamento decorrente do transporte.

Interne

Informativo

7.11.

O fabricante/fornecedor serd responsavel pelas despesas do

frete/transporte do equipamento.

Interna

Informativo

7.12.

O fornecedor/fabricante deve enviar equipamento novo.
Nzo serd aceita equipamento usado ou que na inspegio da
equipe de manutengiio do LAFEPE sgja verificada a
presenca de pega, componenie ou qualquer material com

sinais de uso.

Interna

Informative

7.13.

Q fabricante/fornecedor estard  aberto  a  receber
reclamagdes, referente a defeito de fabricagio e avaria de
transporte em até noventa dias apds o recebimento pelo

LAFEPE.

Lei N* 078,
de
11/06/1990

[nfermativo

7.14.

O fabricante/fornecedor deve enviar certificado  de
calibragio des sensores contidos no equipamento (quando

aplicavel).

Interna

Conceitual

v —
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Cédigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0030 - 2025
Titulo - ___ T Emissfio | Revistia
ESPECIFICACOES PARA CAMARA DE ESTABILIDADE NOV/2025 003
Item Descri¢io Referéncia | Classificagio
Q equipamento deve conter controlador de temperatura e
7.15. . Interna Censtrutivo
umidade.
Ter display visivel com a informagiio continua da
7.16. , Interna Constrativo
temperatura e umidade.
As dimensoes do equipamento devem ser compativeis com
7.17. . " Interna Construtivo
o jocal de instalagfo.
'O manual do equipamento deve ser fornecido ‘
718, eletronicamente durante a qualificagfio técnica do Interna Informativo
fornecedor.
8,  REQUISITOS DE INFORMATICA.

N/A

ANEXOS

N/A
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Cadigo Tipe de {Capia 1
REQUISITOS DO USUARIO 0030 - 2025 a
‘Fitula - - - Emlissho Revisfin E
ESPECIFICACOES PARA CAMARA DE ESTABILIDADE | NOV/2025 003

10. HISTORICO

Revisiio Data

Alteracido {A), Inclustes (I}, Exclusdes (E)

003 24/11/2025

A:3.2.1 (alteracfio das dimensdes externas); 3.2.2 (alteragdo das dimensdes

intermas); 3.2.3 (alteragdo da capacidade do equipamento); 3.2.31 {garantia

do equipamento}.
E: 7.19,7.20, 7.21; 8.1 - 8.69 (requisitos do software).
I: NfA no item 8.

002 (570872025

A: Adequac8o no termo dos itens 3.1.3{ sala que sera acomodado ©
equipamento) 4.1:4.2; 5.3; 5.5; 5.6: 6.1, 6.2; 6.13; 6.16; 6.22; ¢ acréscimo

do idioma inglés no item 7.4 ; prazos dos itens 7.9 e 7.20.

E.6.3; 6.4, 8.5, 6.6;,6.7;6.8: 6.9;6.10; 6.11; 6.12: 6.15; 6.17: 6.1, 6.19;

6.20: 621; 7.10e 7.11.
[: 8.20 = §.59.

001 /0472023

Emissio
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L. REQUISITOS DO USUARIQ | Too d Copia
@r LAFEPE
Tl Cédigo Revisan

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE VERTICAL

0029 - 2025 (03

Area Emitente

Emissdio Pigina
COORDENADORIA DE CONTROLE DE QUALIDADE AGO@UZS_L UIEG |
Elaharacido Rubrica Data
Dantele Torres de Santana Q1w
Area: Controle de Qualidade % 10335
Dulce Lemes
Area: Garantia da Qualidade III 27 fﬂgf ¢ i
Daniel Pereira da Silva 0) 0595
Area: Manutengdo NS
Dayvson Alves 71 ORI28 |
Area: Engenharia i T ~
Erick Acioli | > |
. 3 g
| Area Informatica i _ f 5 "7_5
Débora Guedes i
. i /
Arez: Seguranga do Trabalho ) _43 _w sz
Revisdo Rubrica Data
Hosana Miranda . /
Area: Microbiologia W ., 25 Oa'/alf:
)  ereda de S e 2
) emdstencs ]':lgl.lﬂlrﬂ 0_ e Sousa U | iy .,Z?
Area: Garantia da Qualidade 11 4
Fernanda Alonso
, e
Area: Seguranca do Trabalho M, . 45 054 25
Y
Aprovagiio Rubrica m Data
Viviane Soares de Jesus R o s
Coordenadora de Controle de Qualidade
Tereza Raquel Fernandes Almeida W&M [L& 26 1/ Kf
Coordenadora de Garantia da Qualidade
Bety Senna TLTY
Diretora Técnica W“—-" 270l
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Codiga Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo Emissio Revisio
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
YERTICAL |

1. OBJETIVO

O presente documento define os requisitos técnico para a aguisigie e implementagio de 02 (dois)

equipamentos de autoclave vertical, para a realizagic de esterilizagio de meios de cultura, vidrarizs e

materiais metéilicos Divis#o de Microbiclogia (DIMIC) do LAFEPE. O fornecedor devera apresentar

uma proposta técnica e comercial detalhada, contemplando:

e Equipamento; sistema de esterilizagiio de auioclave vertical, com as caracteristicas técnicas

especificadas neste documento.

» Acessorios: todos as acessérios necessarios para a operagdc da autoclave verfical.

« Servigos: testes de aceitagio SAT, qualificagfo, treinamento e suporte técnico.

A avaliacdo das propostas sera realizada com base nos critérios técnicos, funcionais ¢ de desempenho

estabelecidos neste documento,

1. ESCOPO

Este documento constitui um instrumento contratual que estabelece os requisitos téenicos e as

condigdes para a aguisigdo e implementagdo de um sistema de esterilizagdo de autoclave vertical para o

LAFEPE.

O fornecedor selecionado serd responsivel por:

« Fornecer ¢ equipamento autoclave vertical e acessdrios:

» Executar a instalagfio e qualificacfo do sistema dos testes de qualificagiio de instalagdo (1Q),

operacional {OQ) e de desempenhec (PQ);

e Oferecer treinamento ans usuarios;

»  Garantir o funcionamenta do equipamento apds a implantagdo.
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Codigo Tipo de Clpia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
| Titulo . Emissio -_Revisﬁﬂ
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO2025 003
VERTICAL

A proposta técnica e comercial do fornecedor deverd ser clara, compieta ¢ atender a todos os requisitos
estabelecidos neste documento, Qualquer alteragio no escope do fornecimento ou no valor da proposta

deverd ser previamente analisada e aprovada pelo LAFEPE.

0 nio cumptimento dos requisitos estabelecidos neste documento poderd resultar na aplicagde de

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

« Informative: Informagdes de cardter geral, disponibilizadas aos fernecedores para auxilia-los

na elaboragfio de suas propostas, sem carater obrigatério.

+ Coneeitual: Requisitos que definem as caracteristicas técnicas e fincionais do item, a serem
comprovadas através de documentos como desenhos, memdrias de calculos e descricbes de

funcicnalidade.

» Construtivo: Requisitos relacionados & construgio fisica do item, a serem verificados durante a

fase de instalagfo.

« Funcional: Requisitos relacionados 4 operagdo ¢ desempenho do item, a serem verificados

durante os testes de liberagio.

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

liberagdo e durante a rotina de produgio.
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Cadign [ Tipo de Capia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo ~ Emissao Revisho
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO2025 003
VERTICAL
3. REQUISITOS DO USUARIO
31, AREA E UTILIDADES NECESSARIAS NO SETOR PARA IMPLEMENTACAO DO
EQUIPAMENTO
Item Descricio Referéncia Claslstlﬁcaqao
em
A Area deve possuir as seguintes condig@es ambientais:
111 e Temperatura: 15°C - 25°C: Interno [nformativo ‘
s Umidade: Informativo. |
As utilidades devem passuir as seguintes especificagdes: \
¢ Rede de energia elétrica: 220 V; ‘
3.1.2. Interno Funcional 1
* Ponto para coleta de dgua purificaday
* Ponto de saida de agua.
113 A érea disponivel para instalagdo do equipamento: terno Construtivo
| o Sala 195.
32. REQUISITOS NECESSARIOS PARA FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENT(
Item Descricin Referéncia Clas::g:agﬁo
3.2.1. | O equipamento devera apreseniar Capacidade 75 - 150 litros | Interno Censtrutivo
_ e e R S | e
3.2.2. | Caldeira vertical fabricada em ago inoxidavel AISI 304, Interno Construtive |
323, | O equipamento devera apresentar Visor Digital. i Interno Funcional
O equipamento devera apresentar construgiio com base nas Norma .
2.4
324 normas ASME/ABNT e atendendo a norma NRI13. NR13 ‘ Construtivo ;

Pigina 4 de 26




REQUISITOS DO USUARIO

| Cédiga

0029 - 2025

TTipode Copia |

| Titulo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emissiio

AG0/2025

Revisao

003

ITtem

Descricio

Referéncia

Classificagito '

Ttem

3.2.5.

O equipamento devera apresentar tampa em bronze fundido
ou em ago inoxidivel, internamente estanhado, externamente
polido e envernizado, acompanha guarnigio de silicone para
vedacdo resistente a altas temperaturas.

Interne

Construtivo

3.2.6.

O equipamento deverd apresentar pedal para elevagio da
tampa ou deverd possuir sistema flexivel e de facil manuselo
para abertura da tampa ou porta,

Interno

Construtivo

327

O equipamento deverd apresentar manipulos para fechamento
em baquelite, isolados confra o calar.

Interno

Construtivo

3.2.8.

Q0 equipamento deverd apreseniar resisténcia elétrica de
imersdo em niquel cromo blindada em dutos de cobre
cromado.

Interno

328

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

Internc

Funcional }
]

Funcional }

3.2.10.

0 equipamento devera apresentar cesto em ago inox AISI 304
polido, totaimente perfurado para permitir a circulagio do
vapor, garantindo & qualidade na esterilizagdo. Gabinete
construido em chapa de ago carbono 1020 com tratamento
anticorrosivo, acabamento em pintura eletrostatica, e parte
superior em ago inox, montado scbre quatro pés de borracha
regulavet.

Interno

1

Funcional l

|

3211

O equipamente deverd apresentar painel inieiramente
informativo. com botio liga / desliga, teclas de contrale de
temperatura e tempo de esterilizagio, display construide com
componentes de qualidade ¢ funcionamento através de
microcontrolador.

Interno

Funcienal ‘

3.2.12.

QO equipamento deverd apresentar comande  com
desenvolvimento confiavel, que permite selecionar a
temperatura de trabalho e o tempo de esterilizagdo de diversos
materiais possibilitando a flexibilidade ao usudrio.

Interno

Funcional

|

3.2.13.

Q equipamento devers apresentar registro esfera para limpeza
e drenagem da dgua.

Interno

Desempenho
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| Cidigo Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0023 - 2025
Titulo . Emissdo Revisio
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL
— — , = |
Item Descricio Referéncia Clessiticacho
Item
O equipamento deverd apresentar painel de controle:
« Opai - N .
3.2.14. painel deve indicar operagdes e falhas; Interno Funcional
s O controlador do egquipamento ndio deverd perder a
programagdo no caso de falta de energia elétrica.
O equipamento deverd apresentar dispositive de seguranga -
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 deverd apresentar orificios de acessos na
parte traszira e/ou laterais da cAmara para entrada de sensores
3.2.16. | para manutengfo Interno | Desempenho
s Montada sobre rodfzios para facilitar movimentagio da
chmara.
O equipamento devera vir acompanhado de um sofrware para
32.17. | monitoragio das condigdes de temperatura e umidade em Interno Infermative
tempo pré-estabelicido. \
3218, | © equipamento devera apreseniar garantia de no minimo Interno Conceitual l
01 {um) ano, .
Equipamento com Instalagfio e ireinamento operacional de |
20h. Devers ser feite por técnicas comprovadamente treinados
3.2.16. pelo fabricante do equipamento sende todas as despesas|  Interno Desempenho }
relativas & viagem de respensabilidade da contratada para
fornecimente do equipamento; %
Q eguipamento deverd apresentar Tensfo de i .
2,200 17 - . t Funcional
3220 alimentagiio: 220V ou bivolt. nierne .
As qualificagdes de instalagio. operagBio e performance
3.2.21. |deverdo ser feitas segundo norma vigente e os respectives|  Interno Desempenho
orotocolos/relatorios devem ser fornecidos em portugués.
3.2.22 G equipamento devera apresentar menu em portugués/inglés e Interne In formaﬂxﬂ
ser de facil entendimento e utilizagao
0 equipamento deveré apresentar pressio méaxima de trabalo .
3223 [ tiv
1,5keffem?, correspondente a 127°C. fHEO Construtivo }
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escalonadas e tolerdncias de pressio de ajuste b) vasos de
pressio submetidos a vécuo devem ser dotados de
dispositivos de seguranca ou outros mejos previstos no
projeto; ¢) medidas para evitar o bloqueio inadvertido de

| dispositives  de  seguranga, incluindo  controles
| administrativos_ou. quande inexistentes, utilizacde de |

|

Cadigo Tipa de Cépin
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titula . Emissio Revisia
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO2015 003
VERTICAL ]
Item Descri¢io Referéncia Classificagiio|
Item !
3294 O equipamento devera apresentar vilvula de Alivio de pressiio )
regulada para atuar com press@o igual ou superior 2 MPTA. [nterro Consirutiva
3.2.25. | O equipamento devera apresentar impressora térmica Interno Construtivcj
3.2.26. | O equipamento deverd apresentar despressurizagio automdtica|  Interno Construtive J
4, REQUISITOS DE SEGURANCA DO TRABALHO
Classificagiio
Ttem Descrigiio Referéncia I
termn
O conjunio (equipamento/acessirios) nao deverd possuir
nenhum componente exposto que possa oferecer risco aos
seus usudrios. Em havendo risco, o conjunto devera ser
4.1. protegido mediante uma protecao adequada, pritica ¢ NR-12 Construtivo
operacionalmente eficaz e possuir botio de emergéncia.
Em atendimento 3 NR-12, ou normas internacionais
relacionadas.
O equipamento, em sua concepglo <onstrutiva e
42 opferacmnal, devera ser Fntalynente ergondmico deﬂmadu a NR-17 Construtivo
. evitar doengas ocupacionais causadas por Lesdes por
, | Esforgo Repetitivo (LER) ou Lombalgias.
b —— — — — —
|
| Se aplicavel vasos de pressdo devem ser dotados dos
seguintes itens: a) valvula de seguranga ou outro |
dispositivo de seguranga com presséio de abertura ajustada |
em valer igual ou inferior 3 PMTA, instalado diretamente
no vaso ou no sistema que o inclui, considerados os
4.3. requisitos do codiga de construglo relativos a aberturas | NR-13 || Construtivo
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Cédigo
REQUISITOS DO USUARIO

Titule | Emissan
ESPECIFICAC(’)ES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

II Dispositiva Contra Bloqueio Inadvertido - DCBI
associado a sinalizacio de adverténcia; e d} instrumento
que indique a pressdo de operacéio, instalado diretamente
1o vaso ou no sistema que o contenha.

—

0029 - 2025

Tipo de Cépia

Revisho

AGO2025 003

0Oz simbolos, inscrigies e sinais luminosos ¢ soneros |
| devem seguir os padrdes estabelecidos pelas normas
. | técnicas oficiais ou pelas normas técnicas internacionais
. aplicaveis. As inscrigbes devemser legiveis e indicar
| 4.4, claramente o risco € 2 parte da maquina ou equipamento
a que se referem, ndo deve ser utilizada somente a
inscrigdo de “perigo”. As inscrigdes devem ser utilizados
para indicar as especificagfes e limitagdes tecmicas
fundamentals 4 seguram;a

45 Onde aplicavel atender todos os requisitos se seguranga .
o nara equipamentos

Onde aplicivel o equipamento em sua concepgao
construtiva € operacional, deverd ter dispositives de
intertravamenic com bloqueio associados as protegbes
| mdveis que devem: a) permitir a opera¢do somente
enquanto a protegdio estiver fechada e blequeada; b)
| 4.6. manter a protegio fechada e bloqueada até que tenha sido
' | eliminado o risco de les3o devido s fungdes perigosas da
maquina ou do equipamento; € ¢} garantir que o
fechamento e blogueio da protegfio por si s¢ ndo poss |
dar inicio as fungGes perigosas da maquina ou do |
equipamentio.

i Possuir sinalizagfio quanto ao perige de choque elétrico e

restricao de acesso por pessoas nfio autorizadas; ¢ alerta
4.7. operacicnalmente eficazes. Essas informagdes deverﬁn|
estar devidamente fixadas em locais visfveis pelos|
USUArios

Se aplmavel tubulages e superflues quentes devem
possuir isolamento térmico para evitar queimaduras aos

4.3 operadores e aos técnicos de manutengdo dos
equipamentos. Contemplar todos os itens de Riscos
adicionais

4.9. Todos 0$ componentes energizados devem possulr

NR-12

NR-12

NR-12

NR-12

NR-10

. =

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo

Construtivo
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Cédige Tipode Copia |
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Thtula . Emissdo Revislio I
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL |
[ isolamentos para evitar choques clétricos nos operadores | - ]
¢ técnicos de manutenggo.
A . NR10
A magquina deve ser aterrada de acordo com projeto. .
4,10, 4 ProJ Construtivo
NR12 L
Quando  aplicdvel, maquinas e/fou  equipamentos| NommaCE .
4,11. )
! importados devem atender as Normas CE e IEC. Nerma [EC Construtivo
4.12. Se aplicavel no que couber atender a NR 13 NR-i3 Construtivo
3. REQUISITOS DE ENGENHARIA
Classificacho ]
Item Descrigaio Referéncia
Item
51 Dewieré informar o modelo e materiais componentes do Interna Construtivo
equipamento.
Deverd ser fornecido a capacidade, em litros, do
5.2. autoclave vertical, bem como as dimensdes do [nterne Construtivo
equipamento, em centimetros.
Deverdo ser fornecidas as Especificagdes Funcionais do
33 equipamento preferencialmente em idioma Portugués Interno Coenstrutivo
Brasileiro, sendo também aceitas versdes em Inglés.
O fornecedar deveri fornecer previamente todos o0s
54 consumos de utilidades e alimentagio elétrica Interno Construtive
necessarios para o equipamento operar.
Deverio ser fomecidos certificados gerais (materiais de
a de i : . ,
55 c?nsuugao dos componentes, ? mstrl.!mmtos ¢lc.) em Interno Construtivo
lingua portuguesa, sendo também aceitos documentos
em [nglés
3.6. Deverdo ser fornecidos pratocoles de testes mecanicos e [nstrugdo Construtivo
elétricos efetuados no equipamento nas instalagdes do Normativa
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REQUISITOS DO USUARIO

Cédigo

0029 - 2025

Tipo de Cdpia

Titulo

ESPECTIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emissao

AGO/2025

Revisho

003

Os documentos devem estar
preferencialmente redigides em Portugués Brasileiro,
sendo também aceitos documentos em Inglés.

fabricante.

n°134/22,

Secao I,

subsegio V
e VL

57,

5.8

Em caso de prote¢do por senhas, com acesso restrito ac
fabricante, deve-se permitir acessos a0 programa de
pelo menas um integrador sugeride pelo LAFEPE.

Casc 0 equipamento possua PLC efou sistema
supervisério ou similar, deve conter neste sistema uma
porta de comunica¢fio que interaja via modem com o
intagrador do sistema, cujo contate deve ser informado
av LAFEPE.

Interno

Construtivo

Interto

Construtivo

3.9

Deverfio ser fornecidas copias e licengas ou certificados
de autcrizagio para utilizagBio dos sofhwares, quando
aplicavel.

Interno

Construtivo

6.

REQUISITOS DE MANUTENCAQ

Ttem

Deserigio

Referéncia

Classificagdo

Item

6.1.

Caso necessério, o fomecedor deverd disponibilizar
preferencialmente um Documento tipa manual especifico
para 0 autoclave vertical, desejdvel que descreva tarefas
necessdrias, como verificagdes, calibragdes e eventuais
limpezas de sensiveis, bem come &
periodicidade para execugio.

componentes

Interno

Conceitual

6.2,

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

Interno

Conceitual

6.3.

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

Inferno

—
Conceitual
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| ;'ce.'d'ig'o" [ Tipo de Cépia
' REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 20251
| e I —
Titulo Emissao Revisao
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AG();‘IOZSW 103
VERTICAL
T meses apds a instalagio. ]
Desejivel que todos os componentes elétricos e eletranicos, |
64, sejam compativeis com a voltagem/frequéncia padrdo de Interno Construtivo
230V/60 Hz no Brasil
E desejavel que o equipamentc siga todas as normas
brasileiras aplicaveis em tenmos de fabricagio, seguranga e
6.5, regulamentaciio  técnica. Componentes como  tomadas. [nterno Construtivo
paindis elétricos ¢ sistemas de protegio devem estar de
acordo com as legislagGes vigentes.

7. REQUISITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Item Desecrigio Referéncia Elaaslficacio
Item l
O manual do equipamento deve possuir capa contendo, pelo '
menos, a logomarca do fabricante; nome e modelo do . 1
7.1. _ .. ; - Interna Informativo
equipamento ¢ a descrigic de que é um manual de operagdo
(ou manual do usuario, manual técnico, ¢fc.). ‘
O manual do equipamente deve conter, pelo menos. os |
seguintes itens: ‘
s Introdugio com apresentagdo do equipamento e a
finalidade do mesmo; L
» Explicacio de como utilizar/operar 0 equipamento;
e Instrugdes de como realizar 2 instalagdo do ]
equipamento;
= Desenho explicativo do sistema de refrigeragdo com
7.2, identificagio de todos os compenentes; Interno Conceitual
» Legenda com explicagiio do significado do contendo
de qualquer etigueta que contenha simbolo e que
esteja fixada ao equipmmento (etiquetas de seguranga,
de identificagdo, alerta ou oultros.):
e Lista de todos os acessOrios e especificagfes dos
mesmoes, se aplicavel :
» Desenho técnico do equipamento com apontamento de
todos os componentes (botdo liga‘desliga, luzes,
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[ codigo [ Tipa de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2023
[Tituls - " |Enmiste | Revisan '
'ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE _ AGQO/LS 003
YERTICAL _ B |
Item Descricfio Referéncia Classificas i
Item
painés, botdes, entradas, cabos, portas, eic.);
e Capacidade de armazenamento;
= Dimensdes;
s Lista de todos os alarmes (sonoros e/ou visuais} com a
explicagio de qual o sinal visval emitido pelo
gquipamento:
« Especificagfes;
s  Sumirio (indice):
» Descrigio do nimere de paginas em cada folha; I
¢ Instrucoes de manutengio;
o Coniatos de e-mail ¢ telefone do departamento de
suporte do fabricante; 1 J
73 | F).manual do cciuiparTlento deve ser escrito no seguinte | Interna Informative
idioma: portugués ou inglés;
i A documentagao de qualificagio do fabricante — Pro‘io_(-:é_lni_ )
;. de SAT, qualificagio de instalagdo (QI), qualificacdio de
| aperagiio (QO) e qualificagéio de desempenho (QD) — deve
‘ | conter, pelo menos, os seguintes requisitos: .
‘ e Informar em cabegalho efou rodapé de todas as|
‘ paginas, pelo mencs, as informagdes de titulo do
. protacelo; identificagfio do equipamento; namero da[
| ‘ versdia (revisdo) do documento; paginagdo no modelo |
14 !. XX de YY (por exemplo: péagina 01 de 100} e nterna e foermativo
logemarca da empresa, '
| s Conter campo de aprovagio do documentc por
i : funciondrio da Garantia da Qualidade do LAFEPE;
' » Conter campo de verificagiofaprovagde dos testes por
funcionério do Controle de Qualidade do LAFEPE;
» Conter campo de aprovagio do /SAT/QI/QO/QD por|
funcionario da Garantia da Qualidade do LAFEPE; |
s A documenta¢io de qualificaciio supracitada deve ser|
¢m idioma portugués ou inglés.
. A empresa contratada deverd realizar treinamenio de .
7.5. | Interna Informativo

utilizagdo do equipaments com todos os funcionarios |

— e — —_—
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REQUISITOS DO USUARIO

Cadigo

Titulo

ESPECIFICACQOES PARA AUTOCLAVE
| VERTICAL

' Tipo de Copia W
0029 - 2025

| Emissao

Revisfio

AGO/2025 003

J

Ttem

Descricgio

Classificacio

R ]
eferéncia Ttem

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

7.6,

O treinamento dos funciondrios, conforme item 7.5, deve
ser realizado antes da QO do equipamenta.

Interna Informativo

7.7.

O fabricante/fornecedor deve dar garantia de, pelo menos,
um ano para problemas técnices que o equipamento,
porventura, apresente apés liberagio para uso.

Interna Desempenho

7.8.

A garantia de que trata o itemn anterior deve compreender
que, no periodo de garantia, as pecas originais
{provenientes do  fornecedor/fabricante), bem como
componentes (vidro, molas, resisiéneias, pegas de plastico
ou nylen, cabos, componentes elétricos, eletrdnicos e
hidraulicos) ndo sofrerfio desgaste natural dentro do pericdo
de garantia, de forma que inviabilize a operagdo/utilizagéo
do equipamento.

[nterna Informativo \

1.9,

Toda documentagio de qualificagio (SAT/QI/QG/QD)
deve ser disponibilizada, eletronicamente, 4 Garantia da
Qualidade durante a qualificagiio técnica do fornecedor.

Interna Informativo

7.10.

O fabricante/fornecedor se responsabilizara por qualquer
avaria do equipamento decorrente do transporte.

Interno [nformativo

O fabricantesfornecedor serd responsavel pelas despesas do
frete/transporte do equipamento.

Interna Informativa

7.13.

O fornecedor/fabricante deve enviar equipamento novo.
Nso serd aceito eguipamento usado ou que na inspegio da
equipe de manutengiio do LAFEPE scja verificada a
presenca de pega, componente ou qualquer material com
sinais de uso.

Interna Informativo

O fabricante/fornecedor estarda aberto a  receber
reclamacfes, referente a defeito de fabricagdo ¢ avaria de
transporte em até 90 dias apds o recebimento pele
LAFEPE.

Lei N° B078.
de [nformativo
11/0G/1990
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[ [ cadige

[ Tipo de 'l‘:'npia_ ]
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
|' Titulo _-_" - - _fm{ﬂ“ - ‘_‘RC\ isio
} ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAYE i AGO/2025 003
| VERTICAL -
) . | Classificagao |
Item Descrigiio Referéncia e
Item .
( fabricante/fornecedor deve enviar certificado  de ‘
7.14. calibragdo dos sensotes contidos ne equipamento (quando Interna Conceitual
aplicavel)
i t t
715 O equipamen o deve conter contrelador de temperatura e laterna Construtive
umidade. 4
o vist . - ,
7 16. Ter dispiay vns-wel com a 1nf0rmag:ao continua da Interra Construtivo
temperatura e umidade (quando aplicavel). |
- - ; . |
117, As dlmens'oes do fqulpamento devem ser compativeis com | Interno | Construtivo
| o local de instalacdo.
|0 manual do equipamento d o
| 718, 0 m.anual do equipamentc deve ser fornecido Intermo Infermative
- eletronicamente
| O fornecedor deve informar no envio da proposta o
| 7.19. requisito de hardware para suportar o sofiware (Caso o Interna | Informativo
\ hardware nilo esteja contido na proposta do fabricante}. ‘ _ ) -
‘ | Requisitos do(s) software(s) para validagdo: '|
‘ e Ter licenga de uso disponivel: i ‘
‘ e Informar em tela o nome, versio e release (caso haja) |
‘ do saftware,
; & Nifo permitir cadastrar mais de um usuario com o ‘
mesmo nome; ANVISA
; |« Senhas n3o legivels; e RDC
‘ |« Bloquear usuério apés trés tentativas de acesso com 638/2022
7.20. ‘ senha errada; ‘ s IN [ Construtivo
| = Permitir configurar para Ingaff automatico apts cinco 134/2022
minutos de inatividade; e Guir
« NZo permitir cadastrar senha em branco; 33/2020

e Nio permitir ctiagio de usudrio em brance.

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

» Permitir que na senha contenha caracteres especiais;

« Salicitar troca de senha no primeiro acesso do usuario:

s Permitir configurar para solicitar troca de senhas a
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REQUISITOS DO USUARIO

Chdigo

0029 - 2023

Titule

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE

VERTICAL

Emissiio

AGO/2023

Tipo de Cépia

T Revistio 1

003
| E—

Item

Descricio

Referéncia

Classificagﬁn_'
Ttem

cada 90 dias:

Néo permitir reutilizagdo de senha anterior;

Nao permitir edi¢ao dos dados gerados:

N3o possuir recurse disponivel para importagfo de
dados de outras aplicacdes;

Possuir trilha de auditoria que registre, no minimo, o
seguintes dados: login e logoff, acGes de inclusdo,
alteracdo e exclusio nos cadastros do sistema; ag0es
de inclusdo, alteragiio e exclusdo nas configuragdes de
seguranca; acbes de alteragic e exclusio de a¢fies do
operador:

Possuir (rilha de auditoria legivel, de facil acesso, facil
compreensio e que informe, no minimo, as
informag@es de: data, hota, usudrio e agio realizada;
Ndo permitir desabilitar a trilha de auditoria;

N#o permitir que a trilha de auditoria s¢ja apagada;
Nio permitir alteragdo de data e hora,

Nio permitir exclusio ou alteragéo do histérico de
dados:

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

Manter historico do usuério mesmo apos a
desativagfio do usudrio:

Permitir configurar pelo menos irés niveis de acesso:
administrador, supervisor € analista;

721

O fabricanteffornecedor deve enviar o manual do sofiware
em idioma portugués ou inglés.

Interna

N

Informativa
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Cidigo

REQUISITOS DO USUARIO

Titulo

Emissao

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
'VERTICAL

8. REQUISITOS DE INFORMATICA

Tipo de Copia

0029 - 2025

AGO/2025

| Revisto

003

\ Iiem

- T

BZ, i

—

]

| Infraestrutura Seca: quando necesséria, deverd ser

Descricio ‘

O sistema operacional do computador industrial. uma
veZ (ue seja necessirio comtrole de acesso por |
usudirio e especificacio de niveis de privilégios,
deve ser o Microsofi Windows ¢ as midias de |
instalaciio efou licenga em caso de instalagBio O&M
devem acompanhar o equipamento. ‘

Layout: Os equipamentos de T.l. ndio devem ser|
expostos a altas temperaturas ¢ instalados em
ambientes com ar condicionado, principaimente se l.
existirem equipamentos sensiveis 4 temperatura, tais‘
como, servidores, HPLC s, Nobreaks, etc.

| Layour: Os computadores devem estar alpcados em
| mesas adequadas e mantidos em local seguro € ao |
abrige de possiveis vazamentos de qualquer produto
que possa vir a danificar o eqmpamento

Layout: Especificar previa.mentc guantidade de
pontos de rede para sistemas de automagdo da
produgio, quando necessario.

|
i
—_—
Elétrica: Rede elétrica para alimentar computadores, |

caso cxista, deverd ser segregada das demausi
instalagdes. |

prewamente aprovada pela Engenharla

Elétrica: Devem conter, no minime, 2 {dois) pontos
de energla para cada computador (caso exista).

i S =i

Referéncia

Interno

Interno

Interno

Interno

Intetno

Interno

NBR 5410

} —

]- C]assifica¢50 '.
Ttem

‘ Conceitual ‘

Informazivo

]

| Conceitual

Conceitual ‘

| Construtivo
|

SR C———

Informaltivo

—1 — = |

Construtivo
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Cédigo Tipo de Cépia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titula i Emissdo Revisio
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL

|Rede de Dados: Equipamentos que precisam de

Elétrica: Todos os pontos de energia de cada
B8 computador devem estar ligados em rede eléirica NBR 5410 Construtivo
estabilizada {robreak).
létrica: i
8.0 E éfrlca Todos os pontos de energia devem estar NBR 5410 Construtivo
devidamente aterrados conforme norma.
Rlétrica: Devem conter 1 {um) ponto de energia para . 4‘
8.10. eies . (um) ponto de encrgia p NBR 3410 | Construtivo
instalagdo de cada impressora {caso exista).
Elétrica: Todas tomad i ilizad
811, étrica: Todas as or;na as Ide. energia Autl izadas NER 5410 Construtive
devem ser do novo padrio brasileiro de 3 (trés) pinos.
gtrica: T i to elétri
212, Elé l'l’(:a oda a infraestrutura de cabeamento eiétrico NBR 5410 Construtive
devera ser executada dentro das normas.
to d dos:
Cabeamento de Dados: A passagem de cabeamento ANSUTIA/EIA -
8.13. de dados deverd ser separada da passagem GO 5688 / 569 Informativo
cabeamento elétrico, conforme notma.
C:tbt_aamentﬂs de Dados: .nﬁ:O poderﬁ? Passar | o rer T AJELA ‘
B.14. proximos de reatores ei€fricos, equipamentos S68R / 569 Informativo
industriais, ete. (Vide Norma).
Cabeamentos de Dados: A rede de dados devera
8.15. seguir o padrdo estruturado {Paich Panrel, conectores Interno Conceitual
sobrepostas ¢ Patch Cord).
516, Caheamentos de Dados: O cab..eamento do tipo par Interno Conceitual
trangado deve ser Cat. & ou superior
Rede de Dados: Recomendado a montagem de rede
de dados para automagio industrial, segregada da
rede de dados corporativa, sendo necessiric a :
8.17. : . . Interna Informativo
previsdo de infra seca para essa estrutura. (verificar e
especificar cazbeamente recomendado para rede
industrial)
8.138. [nterno Conceitual
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REQUISITOS DO USUARIO

Codiga

0029 - 2025

Tipt de Chpia

Tituly

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Emissdo

Revisho

AGO2025 003

acompanhamente ou  supervisic remota deverde

permanecer na rede coorporativa.

8.19.

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

Interno

Conceitual

8.20.

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

Interno

Construtivo

821

Hardware: A Cia ficard responsivel pele aquisigio
conforme requisitos informados pela contratada.
Antes da  efetivagic da  compra, o
LAFEPE disponibilizard a contratada um descritivo
técnico completo dos itens cotados para validagio e
aprovacao.

Interno

Construtivo

8.22.

Hardware: Para  casos de  impressoras  que
acompanham equipamentos {PLC, IHM, etc), devem
existir insumos nacionais para reposi¢o.

Interno

Construlivo

5.23.

Software: O fornecedor deve infermar no envio da
proposta ¢ requisito de kardware para suportar o
software {caso O hardware ndo esteja contido na

proposta do fabricante).

Interna

Informativo

B.24.

Software: Requisitos Gerais:

e Ter licenga de uso dispanivel;

e [nformar em tela o nome, versdo e release
(caso haja) do sofiware,;

» Nio permitir cadastrar mais de um usuério
COIN O MESME NOME;

* Senhas nido legiveis.

« Permitir configuragio de bloqueio de usudrio
apos sucessisvas tentativas de acesso com
senha errada e regra para desblequeic (tempo

ANVISA

« RDC 658/2022
o IN 134/2022

# (jujia 33/2020

Construtivo
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Cadigo Tipo de Copia I
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo N Emissiio Revisdio _i
ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 003
VERTICAL

e liberagiio por acesso de administradoer):
Permitir configurar para logeff automatico
apés tempo pré-determinado de inatividade;
Nao permitir cadastre de usudrio e/ou senha
em branco;

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

Obrigatdrio traca de senha no primeiro acesso
do usuario € vencimento da senha apés prazo
determinado;

Nio permitir reutilizagdo de senha anterior
dentro de uma quantidade pré-deterrninada;
Nio possuir recurso disponivel para
impartagio de dados de outras aplicagdes:
Possuir frilha de auditeria que regisire, no
minimo, o seguintes dados: login e logoff:
aghes de inclusdo, alteraglio e exclusdo nos
cadastros do sistemna; agdes de incluséo,
alteragfio e exclusdo nas configuragdes de
seguranga; agiies de alteragio e exclusdo de
acdes do operador;

Possuir trilha de auditoria legivel, de facil
acesso, facil compreensfo e que informe, no
minimo, as informactes de: data, hora,
usudrio e agfio realizada;

Nio permitir desabilitar a trilha de auditoria;
Ngo permitir que a trilha de auditoria seja
apagada;

N#o permitir alteragio de data e hora;

N#o permitir exciusdo ou alteracéo do
histdrico de dados;

Passivel trabalhar em ambiente servidor local;
Realizar backup dos dados;
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“Tit ulo

| Codigo _'_|T'T_i'|i_u de Cépia
|

REQUISITOS DO USUARIO | 0029 - 2025

Emissio Revisao

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE AGO/2025 03
| VERTICAL -

SE—— - S I 1

+  Manter histérico do usuirio mesmo apds a
desativacio do usudrio;

s Permitir configurar niveis de acesso com
fungdes ¢ permissdes de acordo com o

definido pela CONTRATANTE;

8.25.

Software: A contratada devera disponibilizar pré-

.. . Interna Construtivo
requisitos de software, quando necessario.

8.26.

8.27.

Software: Q acesso as receitas deve ser restritc ao

, . . Interno Construtivo
nivel de acesso SUpervisor ou superior.

Sofiware: A tela de operacio deverd ser bloqueada
apds periodo de tempo sem uso determinado nas
configuracdes. Seu deskloqueio devera ser feito apos [nterno Construtivo
a digitagSo da senha do uspirio que estd operando o
equipamento.

8.28.

Software: A Cia ficard responsdvel pela aquisicio
conforme requisitos informados pela contratada.
Antes  da  efetivagio da  compra, 0
LAFEPE disponibilizard a centratada um descritivo
técnico completa dos itens cotados para validagio e
aprovagéo.

Interno Construtivo

8.209.

Sofiware: Para facilitar a operaglo do sistema, os
menus das IHMs de todes os equipamentos citados
neste ERU deverdo ser desenhados em Pottugués
{Brasil) ou Inglés.

Software: Para softwares proprietarios ou
embarcados, A contratada devera apresentar um plano
de revistes e aivalizacdes do soffware, juntamente [nterno Informativo
com o planc de testes para aplicar alteragfes ou
atualizactes, quando necessario.

| Software: Os softwares deverdo conter conirole de |
| acesso com niveis de permissdes. '

|
|
1
Interno Construtivo ‘

L

e —— | I
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Codigo [Tipo de Cipia |
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Titulo Emissio Revisdn I
ESPECIFICAC@ES PARA AUTOCLAYE AGO/2125 003
VERTICAL

Software: Qs softwares deverdc conter usuarios &
senhas individuais para cada utilizador realizando a
integragio dos cadastros de usudrios a partir de
servidor de Active Directory (A.D.), unificando os
cadastros 4 existentes com os utilizadores do sistema
ou possuir gestdo de usvirios onde sejam
configurados niveis de acesso, complexidade de
senha, tempo de bloqueio, senha protegida de
visualizacio e outras exigéneia prevista pela
CONTRATANTE.

§.32. [nterno Construtivo

Software: Os Softwares devem atender a Legislagic
8.33. Saniiiria — RDC 658/22, no tocante ao controle de | RDC 658/2022 Construtivo
niveis de acesso por senhas.

Safiware: Os Soffwares devem atender a Legislagio
Sanitaria — RDC 658/22, no tocante ao registro de

8.34. - . . - [nterno Censtrutivo
alteragdo de dados criticos com a descrigdo da razéo
{audit traii).
Software: Dados gerados por equipamentos devem
er salvos em pasta compartilhada disponivel em :
8.5, ser P P Sponivel Interno Coneeitual
servidor ou computador lecal para visualizagdo e
impresséio posteriores.
8 36, tﬁoﬂware: Deverdo  ser fornf:f:ldas copias  dos Interno Construtivo
instaladores dos softwares fornecidos.
Software: A contratada deverd contemplar um
8.37. ambiente de homologagdo ({caso necessario e [nfernc Construtivo
possivel).
e
Sofiware: O sistema deverd prover logs de seguranca .
8.38. 4 - P & £ ¥ Interno Construtivo
de aplicagdo e erros.
Software: O sistema devera possuir autenticag@o ;
8.36. g P 4 Interno Construtivo

integrada com a base autoritativa disponivel.
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Codigo

REQUISITOS DO USUARIO

0029 - 2025

Tipe de Copia

Titalo Emizsdo

ESPECIFICACOES PARA AUTOCLAVE
VERTICAL

Software; O sistema devera possuir todas as fungtes
de gestio de usudrio, como expiragio de senhas,
bloqueio de usudries e politica de senhas conforme
utilizada na companhia.

8.40.

AGO2025

Revisho

003

Interno

Construtive

Software: O sistema deverd ser compativel com o

B.41. . .
sistema de antivirus.

Interno

Software: A contratada deverd prover atualizagdes de

8.42. .
segurancga ac sistema.

Interno

Construtivo

Construtivo

Sofiware: Todos os dados devem ser trafegados ¢

8.43. armazenados utilizando criptografia.

Interne

Construtivo

Saoftware. O sistema deverd possuir um ciclo de
desenvolvimenio seguro compreendendo protegio
para as 10 vulnerabilidades mais conhecidas do
OWASP.

8.44.

Interno

Construtivo

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

B.45.

Interno

Construtive

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

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

3.46.

8.47.

Interno

Internc

Construtivo

Conceitual

Sofiware: A contratada  deverd  contemplar
8.438. ferramentas de backup e limpeza de dados, se
necessario.

Interno

Construtivo
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Cidige Tipo de Copia
REQUISITOS DO USUARIO 0029 - 2025
Tiinlo T Emissio Revisho
ESPECIFICAC&DES PARA AUTOCLAVE AGDR2025 003
VERTICAL

Licenciamento de Sofiware: Deverio ser fornecidas
8.49 as licencas ou certificados de autorizacic para
utilizagdo dos softwares, quando aplicdvel.

Interno

Construtivo

Licenciamento de Soffware: Caso haja aquisigic de
sofilwares ¢ A contratada seja o desenvolvedor, o
mesmo deverd comprovar o registro do seffware no
INPL

8.30,

Interno

Construtive

Licenciamento de Sofiware; Case haja aguisigio de
soflwares e A contratada nio seja o detentor, deverd
8.51. compravar a permissio de distribuigdo e venda. A
documentagdc € necessdria para comprovagido de
aulenticidade e direitos autorais.

Interno

Construtivo

Licenciamento de Software: Deverfio ser fornecidas
8.52. capias e licengas ou certificados de autorizagho para
utilizagdo dos softwares, quando aplicavel.

Interno

Construtivo

Documentagfio: Fornece documentacio pata
identificagdo de¢ localizagdo e identificagfio de todos
os componentes de rede envolvidos bem como o
encaminhamento dos cabos.

8.53.

Interno

Conceitual

Documentacdo: A contratada devera  fomecer
documentagdo, em idioma portuguds brasileiro cu
inglés, dos procedimentos para execugdo de
operagioc ¢ manutengio dos equipamentos fornecidos.

§.54.

Interno

Construtivo

Acompanhamento Técmico: A contratada deverd
8.55. disponibilizar ~ acompanhamento  t¢écnico  para
instalagio ¢ necessidades técnicas nas configuragdes.

Interno

Conceitual

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

Interno

Informativa

857 Acompanhamento Técnico: Se necessdrio suporte
remoto de fornecedores. todo acesso devera ser

Interno

Conceiiual
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liberado pela TI, prefercncialmente. através de usa de
VPN, sendo permitidos acesso atraves de software de
acesso remoto, como TegmbPiewer e similares na
impassibilidade de dispenibilizar acesso via VPN.

Hardware: s Painéis de controle dos equipamentos
do sistema devem possibilitar a seguranga dos dadoes
mesmo na eventual interrupgdio de energia, retomando
0 processa sem perda de dados.

8.58. N/A Conceitual

Saftware: Os equipamentos devem ter software
supervisorio na [HM de cada um deles, que apresente
um layout de processo indicando as varidveis de N/A Conceitual
conirole.

co
th
o

Hardware: A contratada também deve fornecer uma
solucdo que inclua o uso de um teclade & mouse caso
o painel touch screen esteja danificado ou ndo
respenda aos comandos.

8.60. ™N/A Construtivo

Documentagiio: Toda lista de alarmes deve
cortesponder  aos  erros  apresentados  pelo
8.61. equipamento e também deve estar em portugués do NiA Construtivo
Brasil. Q equipamento deve indicar todos os alarmes
nas telas de controle do processo.

Documentagiio: © sistema de controlefregistro do
8.62. equipamento deve atender aos requisitos do FDA —21 N/A Informativo
CFR parte 11.

Software: O sistema deverd ser com controle de

hd e niveis d bem definides, | D¢ 638 ¢
%.63. acesso por senha f:e.n VGIS. e acesso bem defin X CFR 21 Parte Construtivo
onde apenas usudrios treinados possam operar © {1 FDA

equipamento.
|

Sofiware: Deverfio ser gerados relaidrios por lote,
3.64. contendo data, hora e usuario {sistema de impressdo WN/A Construtivo
com pardmetros de enfrada e saida de dados).
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Safiware: Deverd iti i a
865, 1 alfre everd ser permitida a impresséo de. , N/A Consttutivo
relatdrios e dados do processo sempre que desejavel.
| -
Sofiware: Possibilidade de transferéncia de dados via
8.66. rede segura em pastas controladas no minimo nos W/A Construtivo
formatos PDF, DOC e XLS, I
1
Software: Qs equipamentos devem permitir
R.67. realizag¢io de backup com exportagfio do arquivo para N/A Construtiva
area segura em rede.
Sefrware: Os equipamentos devero possuir acesso a
8.63. manufeng:ao remota cclm Vl.a de acesso por sn.sterna N/A Construtivo
especifico para a fungdo e instalado nos servidores do
LAFEPE.
Seftware: Deverdo possuir visualizagio da maquina
com a apgiio de telas de fluxe, com exibigio da
8.69. maquina com atuadores ¢ sensores, indicago do ™N/A, Construtivo
estado de operagio do equipamento em um diagrama
de fluxo. |
9. ANEXOS
« N/A
10. HISTORICO
Revisiio Data Alteraciio (A), Inclusdes (I), Exclusies (E)
A: Adequacdio 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; Acréscime do idioma inglés nos itens 7.3:7.4¢ 7.23:
alteragdo do praze de entrega da documentagBo pelo fornecedor nos itens
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7.9¢ 7.20. a 1

E:4.9:4,10,4,11; 6.3, 64:6.5.6.6; 6.7, 6.8,6.9,6.10,6.11; 6.12;6.15;
6.17; 6.18; 6.19; 6.20; 6.21; [tens 7.10 e 7.11 {que tratavam de alteragio da
documenta¢do do fornecedoer e qualificagdo térmica pelo fornecedor,

respectivamente).
1:3.2.25;32.26;4.15; 8.29 ¢ 8.59.

a2

13/05/2025

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

manuseio para abertura da tampa ou porta no item 3.2.6.

001

24/04/2025

Ernissio
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