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1- OBJETIVO

Reunir os requisitos multidisciplinares em um unico documento, sem pré-determinar solugdes, para apoiar o projeto, a
construgdo, o comissionamento, a qualificagdo, a manutencé@o e a operagao continua da CABINE DE SEGURANCA
BIOLOGICA 11A2, para utilizagdo na SEPPS.

2- ABRANGENCIA
Aplica-se a Secao de Painéis Sorolégicos e Apoio — SEPPS.
3- SIGLAS

ANVISA - Agéncia de Vigilancia Sanitaria

ERU - Especificagdo de Requerimento do Usuario
FDA - Food and Drug Administration

IN - Instrugdo Normativa

4- DEFINIGOES

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTO DO USUARIO — Conjunto de requisitos do proprietario/dono, usuario ou
pessoal da engenharia necessarios e suficientes para a criagdo de um projeto factivel com o propdésito pretendido para
o sistema (ANVISA - IN N° 138; 2022).

EQUIPAMENTO ANALITICO/INSTRUMENTO ANALITICO — um aparelho simples ou um complexo sistema
computadorizado que é empregado no setor farmacéutico para aquisicdo de dados que ajudardo a garantir que os
produtos atendam as suas especificagdes (USP-NF (1058); 2022).

FORNECEDOR - termo geral que pode significar o fabricante, um fornecedor, um agente de servigos, ou um consultor,
dependendo das circunstancias (USP-NF (1058); 2022).

QUALIFICAGAO DE INSTALAGAO - Verificagdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, cumprem com o projeto aprovado e as recomendagdes de seu fabricante (ANVISA - IN N°
138; 2022).

QUALIFICAGAO DE OPERAGAO - Verificagdo documentada de que as instalagdes, sistemas e equipamentos, como
instalados ou modificados, desempenham suas fun¢gées como planejado dentro dos intervalos de operagéo pré-
estabelecidos (ANVISA- IN N°138; 2022)

5- DESCRIGAO DO PROJETO

A cabine de seguranga bioldgica II1A2 com fluxo laminar vertical, sera utilizada para aumento da capacidade produtiva e
sera instalada na SEPPS, sala 016 no site de Bio-Manguinhos em Jacarepagua.

Ela foi avaliada como um Sistema de Impacto Direto, conforme o procedimento USP <1058>.
Os requisitos devem ser incorporados ao projeto e verificados durante a qualificagao do projeto.

Este documento deve ser mantido como um documento vivo durante o curso do projeto e deve ser controlado sob
gerenciamento de controle mudangas, a medida que os requisitos sdo adicionados, aprimorados ou removidos.

Apébs a conclusdo do projeto, a atualizagdo e manutengdo deste documento serdo de responsabilidade do usuario,
gerenciados através do procedimento de controle de mudanca.
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6- REQUISITOS

Os requisitos sdo definidos em segbes distintas conforme a tabela abaixo. Os requisitos com impacto BPF sao
categorizados como regulatérios e todos os demais requisitos sdo categorizados como operacional, seguranga ou
informativo. Durante a qualificacao de projeto serdo avaliados apenas os requisitos com impacto BPF, ou seja, os
requisitos regulatérios.

Tabela 1 — Requisitos

Item | Descrigao / Palavra-Chave | Subitem Requerimento R Tlpo_ de
equerimento
1 Descrigéo do Item
1.1 Interior com revestimento Smartcoat. Informativo
1.2 Temporizador de lampada ultravioleta — UV. Informativo
13 Acabamento em ago galvanizado e revestimento Informativo
' de poliéster dentro e fora.
1.4 Mesa de trabalho em acgo inoxidavel. Informativo
1.5 2 tomadas simples, localizadas nas laterais. Informativo
Caracteristica do
equipamento ;
autp 1.6 Acesso facil para troca rapida de filtros. Informativo
17 Interno: Ago inox AISI 304 escovado, incluindo os Regulatério
' materiais da area de trabalho com partes moveis.
Janela em vidro temperado, tipo guilhotina, com
inclinagédo de 10°, com maxima visibilidade que
18 possibilita a abertura total para introduzir objetos Operacional
' na area de trabalho, bem como fechamento total
para o processo de descontaminagao e
manutencao
Gaxeta de borracha sintética com vedacéao
completa para isolamento/protecéo da area de
19 trabalho — resistente a formaldeido e peréxido de Operacional
' hidrogénio - as gaxetas deverao ser montadas,
utilizando facil sistema de substitui¢ao.
A base da area de trabalho deve ser removivel
110 permitindo que a bandeja inferior seja sanitizada Regulatério
' ap6s a drenagem do derramamento
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Caracteristica do

equipamento

Protecao dos filtros (tela de difuséo do filtro) -
Grade de protecao para o filtro HEPA que nao
perturbe o fluxo de ar — ago inox AISI 304
escovado

Regulatério

Sistema com ao menos 6 pontos de fixagéo /
aperto do filiro HEPA.

Operacional

Filtros HEPA com retirada de facil acesso para
futuras manutengdes dos componentes eletro-
mecanicos, no que se refere a troca destes filtros.

Regulatério

Acabamento sanitario — cantos arredondados -
proibida a utilizagao de silicone para vedagao e
estanqueidade.

Regulatério

Acabamento resistente a solvente, desinfetante e
abrasao.

Regulatério

Proibida a utilizagao de arrebites e juntas plasticas
na constru¢ao do equipamento. Utilizagao de solda
nas juntas da estrutura do equipamento.

Regulatério

O equipamento devera possuir uma placa com
identificacéo dos filtros de ar (ex: tipo de filtro,
dimenséo e quantidade).

Regulatério

O equipamento deve ser fabricado de forma a
facilitar a realizagcéo do teste de integridade dos
filtros HEPA de insuflamento e exaustao apods a

instalagao.

Regulatério

Os filtros HEPA de insuflamento e exaustdo devem
possuir classificagdo H14 e atender as
especificagdes das normas EN 1822:2009 ou NBR
ISO 29463.

Regulatério

1.20

Indicador de velocidade de fluxo de ar.

Regulatério

1.21

Ajuste automético de velocidade dos ventiladores,
mantendo as velocidades do fluxo laminar
ajustadas dentro dos limites adequados de

funcionamento, independentemente da saturagao

dos filtros.

Regulatério

1.22

Alarmes sonoros e visuais de:
- Visor aberto acima do limite de trabalho;
- Saturagao dos filtros absolutos;

- Falha no funcionamento dos ventiladores;

- Disturbio dos fluxos e velocidades de trabalho e
face;
- Falta de corrente elétrica;
- Ld&mpada germicida ligada, porém apagada, com
visor aberto.

Regulatério
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Caracteristica do

equipamento

1.23

Apoio de pés de inclinagéo ajustavel e descanso
para o braco.

Operacional

1.24

Todos os parafusos externos devem ser do tipo
Allen com cabega chata; protegidos com
acabamento sanitario.

Regulatério

1.25

Tomada externa ao equipamento para medi¢ao de
concentragao de PAO no teste de integridade dos
filtros (insuflamento e exaustao).

Regulatério

1.26

Tomada para entrada de ar comprimido para
execucao do teste de estanqueidade da estrutura
(teste de bolha).

Regulatério

1.27

Equipamento com sistema de protegao contra falha
no sistema moto-ventilador, desativando totalmente
o sistema, com indicador de falha individual no
painel.

Regulatério

1.28

Baixo nivel de vibragao.

Regulatério

1.29

Sistema de iluminagao interna, com
aproximadamente 800 lux, composto por lampadas
fluorescentes ou LED montadas nas laterais dos
filtros absolutos, sem prejuizo para o fluxo de ar e
com fiagdo embutida.

Regulatério

1.30

Variador de freqiiéncia ou potencidmetro para
compensacao de saturagao dos filtros HEPA, de
forma a realizar o ajuste automatico das
velocidades de fluxo de ar de trabalho e face
dentro dos limites estabelecidos pela NSF49.

Regulatério

1.31

Conexdes externas para permitir o teste de
integridade dos filtros HEPA de insuflamento e
exaustdo conforme NSF49.

Regulatério

Requisitos técnicos / Processos

Operacgao - Material (ais) a
ser (em) manipulado (s) sob o 21
fluxo

Microrganismos do Grupo de Risco 2

Regulatério

Nivel 2 de seguranca

biolégica

22

Nivel 2 de seguranca bioldgica

Regulatério

Classificagdo Ambiental

23

NBG 2 (Nivel de Biosseguranca para Grande
Escala)

Regulatério

Velocidade (m/s) e Vazao do
Ar (m3/h)

2.4

Velocidade de ar na area de trabalho (downflow) -
0,45m/s +/- 20%.
Velocidade de ar na face (inflow) - 2 0,51 m/s.

Regulatério
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Dimensdes do equipamento 25

Dimensodes externas: 156,8 X 130,0 X 80,5 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensodes internas: 78,0 X 120,0 X 63,0 cm
(AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)
Dimensdes embalado aprox.: 173 X 157 X 116,8
Cm (AXLXP), (Desvio aceitavel: £ 2 CM)

Pé direito da sala: 2,80m

Informativo

Peso 2.6

Peso liquido aprox.: 193 kg, (aceita-se variagdo de
acordo com o desvio aceitavel £ 2 CM)

Peso bruto aprox.: 297 kg, (aceita-se variagédo de
acordo com o desvio aceitavel £ 2 CM)

Informativo

Alimentacéo elétrica 2.7

2F/PE AC 220V 60 HZ

Informativo

Ruidos 2.8

Nivel de ruido: 65 dBA (maximo)

Informativo

Filtro 2.9

Filtros HEPA

Informativo

Acessorios necessarios

3.1

Base com regulagem manual de altura.

Informativo

3.2

Descanso para brago que evita a obstrugao dos
slots frontais.

Informativo

3.3

Lampada UV para descontaminagéo da area de
trabalho.

Informativo

Legislagdo / Norma Técnica

Compliance de SST - NR 10
Seguranga em Instalagdes e 4.1
Servigos em Eletricidade

Laudo com certificacdo de conformidade a pleno
atendimento de compliance de NR 10, a ser
emitido apds a realizagdo do SAT e/ou operagao
assistida, garantindo atendimento e integridade no
que se refere as Normas Regulamentadoras de
Seguranga do Trabalho aplicaveis.

E obrigatério que no projeto do equipamento as
partes elétricas tenham desligamento de circuitos
com recursos para impedimento de reenergizagao

e provido de sinalizagao de adverténcia e indicagao
da condigao operativa.

O projeto deve definir a configuragdo do esquema
de aterramento, a obrigatoriedade ou ndo da
interligagéo entre o condutor neutro e o de
protecao e a conexéo a terra das partes condutoras
nao destinadas a condugéao da eletricidade.

Regulatério

ERU0138_000MAN
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Atendimento a critérios de segurancga elétrica,
mantendo painéis elétricos munidos de sistema de
aterramento, identificados e com protegéo contra
contato direto.

A carcacga do equipamento, invélucros, blindagens
ou partes condutoras das maquinas e
equipamentos que nao fagam parte dos circuitos
elétricos, mas que possam ficar sob tensdo deve
ser aterrada, conforme as normas técnicas oficiais
vigentes.

Devem ser instaladas protecbes em partes
energizadas com possibilidade de contato
acidental, nas fases de manutengao e operagao.

Painel elétrico com protecao IP-54 com rotulagem,
que impeca a entrada de poeira e umidade,
garantindo a integridade elétrica.

Medidas de protecdo coletiva ja devem vir instalada
no equipamento, ou seja, isolagdo das partes vivas,
sistema de seccionamento automéatico de
alimentagao, bloqueio do religamento automatico.

Compliance de SST - NR 12
Seguranga no Trabalho em 4.2
Maquinas e Equipamentos

Laudo com certificacdo de conformidade a pleno
atendimento de compliance de NR 12, a ser
emitido apds a realizacdo do SAT e/ou operagao
assistida, garantindo assim pleno atendimento e
integridade no que se refere as Normas
Regulamentadoras de Seguranga do Trabalho
aplicaveis ao objeto.

O fabricante deve projetar e construir o
equipamento de forma que haja acesso para a
mudanga dos principais componentes e
manutengao do equipamento.

Deve considerar o espago seguro, quanto ao
dimensionamento e a localizagao de seus
componentes e as influéncias externas, quando da
operacgao e da realizagao de servigos de
manutengédo e limpeza.

O equipamento deve ter botoeira de emergéncia
para parada em caso de emergéncia.

Prover barreiras fisicas e protegdes nas partes
moveis e sob pressdo por protegdo de carenagens
e estruturas que impegam acesso a partes
perigosas.

Protegoes fisicas em rotores / bombas, eliminando
possibilidade de contato com partes rotativas.

Operar somente quando as protec¢des estiverem
fechadas.

Regulatério
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O equipamento deve manter design com
acabamento sanitario, sem arestas vivas,
reduzindo riscos de cortes e contaminacao.

Certificados de calibragcao de sensores, garantindo
precisdo em controles de processo e seguranga.

Equipamento munido por sistema de contencao de
vazamentos quimicos na area de trabalho, assim
como protegdes contra contato com produtos
quimicos.

Prover sistemas de alarmes visuais, sonoros e
intertravamentos para falhas criticas. Munido por
botoeira de emergéncia claramente identificada,
para parada com desligamento total, desativando

automaticamente energia e fonte de presséo.

O equipamento deve possuir pontos para aplicagao
de bloqueio e etiquetagem para aplicagao de
manutenc¢do segura, com identificagao clara de
todos os pontos de bloqueio e liberagéo de energia.

Deve ser fornecido Manual de segurancga (idioma
portugués do Brasil), com indicagdo de EPIs para
operagao segura, instrugdes operacionais com foco
em prevengao de riscos.

Deve ser fornecido treinamento de seguranga para
(tedrico e pratico) para operagédo e manutengao.

O sistema deve atender aos critérios de Boas
Praticas de Fabricagédo e ndo apresentar riscos de
contaminacéo.

Compliance de SST - NR 17

— Ergonomia 43

Garantir que o projeto do equipamento preveja
reducdo / eliminagao de risco ergonémico na
operacgao e que seja confortavel para o operador.
Mantendo altura, acesso e esfor¢o das atividades
operacionais e de manutencgao aderentes aos
principios ergonémicos.

O equipamento deve apresentar design
favorecendo uma boa mobilidade operacional,
mantendo altura, acesso e esfor¢co das atividades
operacionais e de manutengéo aderentes aos

principios ergonémicos.

O equipamento deve permitir ajustes ergondmicos
nos pontos de operagdo e manutengao, com
controle de altura, evitando lesées por esfor¢o
repetitivo ou alcance excessivo.

O equipamento deve apresentar design que
propicie a redugao de esforgo e postura
inadequada, reduzindo a fadiga e potencializando o

conforto operacional.

Regulatério

ERU0138_000MAN
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Deve apresentar um mock up prévio a fim de
simular as atividades a serem executadas pelos
operadores.

Deve possuir altura adequada, apoio de brago,
iluminacao interna = 500 lux, e nivel de
ruido entre 65 dB(A) a 80 dB(A).

O peso e o formato do equipamento devem permitir
manuseio seguro, quando aplicavel, evitando
esforgo excessivo durante instalagédo ou
manutengao.

Compliance de SST - NR 26
- 4.4
Sinalizagdo de Seguranga

Deve ser emitido, apds a realizagao do SAT e/ou
operacgao assistida, laudo com certificagdo de
conformidade a pleno atendimento de compliance
de NR 26, garantindo assim pleno atendimento e
integridade no que se refere as Normas
Regulamentadoras de Seguranga do Trabalho
aplicaveis ao objeto.

O equipamento deve manter as areas de risco e os
comandos de emergéncia claramente identificados
e de facil visualizagéo, observando, sobretudo, os
aspectos relacionados a riscos de asfixia e morte
decorrentes de eventual liberagdo dos gases
utilizados no biorreator para o ambiente.

Sinalizagéo das partes com interagao com
quimicos, alertando os operadores sobre riscos
potenciais.

O equipamento deve vir com todas as sinalizagbes
necessarias, com pictogramas e dizeres sobre

partes moveis, partes energizadas e uso de EPI.

Regulatério

Compliance de SST —NR 32
— Servigos de Saude 4.5
/ ANVISA RDC N° 512

As superficies internas e externas devem ser lisas,
continuas e de facil higienizacao, resistentes a
desinfetantes comumente utilizados em
laboratorios moleculares e compativeis com os
protocolos de biosseguranga, prevenindo o
acumulo de material particulado ou residuos
organicos.

- Projeto deve prevenir acumulo de residuos,
derramamentos e facilitar a limpeza completa para

evitar contaminacgao cruzada.

Regulatério

Analise de Risco 4.6

Apresentar documentacao da Analise de Risco
(AR) conforme ISO 12100.

Informativo

Manutengéo segura 4.7

O manual técnico deve indicar zonas de risco,
pontos de manutengdo com acesso seguro e
procedimentos para desligamento e inspegao com

seguranca.

Informativo

ERU0138_000MAN
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FAT e SAT

no FAT e SAT

Testes a serem executados

5.1

O fornecedor devera apresentar até no maximo 30
dias da contratagdo a seguinte documentagao
técnica para avaliagdo de Bio-Manguinhos:

- Desenhos mecanicos e construtivos
- Esquemas elétricos
- Relacao e identificagao de todos os componentes
- P&ID

Regulatério

5.2

Apés a aprovacao do projeto executivo e das
especificagdes técnicas e funcionais, a contratada
devera fabricar os equipamentos.

Sera realizada avaliagdo completa do equipamento
para avaliagdo de seus aspectos construtivos,
acabamentos e desempenho conforme os testes
previstos neste documento. Toda a documentagao,
protocolo e testes devem seguir o item 5.

Regulatorio

53

Ensaio de integridade dos filtros HEPA de
insuflamento e exaustao (PAO) conforme ISO
14644-3 (Concentragéo de 20 a 80 pg/L)

Regulatério

54

Ensaio de uniformidade da velocidade de ar na
area de trabalho (Downflow) conforme NSF-49.

Regulatério

5.5

Ensaio de velocidade de ar de face (Inflow)
conforme NSF-49.

Regulatério

5.6

Contagem de particulas nio viaveis conforme 1ISO
14644-1 — Cleanrooms and associated controlled
environments — Test Methods; Grau A — ISO 5.

Regulatério

5.7

Visualizagao do fluxo de ar (teste de fumaca)
filmado e gravado em CD conforme NSF-49.

Regulatério

5.8

Nivel de ruido conforme NSF-49.

Regulatério

5.9

Nivel de luminosidade conforme NSF-49.

Regulatério

5.10

Teste de estanqueidade da cabine conforme
NSF49

Regulatério

5.11

Teste dos alarmes.

Regulatério

ERU0138_000MAN

Pagina
9/15




i

Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

@

Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos

Bio-Manguinhos

ESPECIFICAGAO DE REQUERIMENTOS DO USUARIO

Visualizagao PDF - Confidencial

CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA

512 Funcionamento das tomadas. Regulatorio
5.13 Determinacéo do consumo elétrico total. Regulatorio
Emisséo de relatorio com todos os resultados e Requlatério
5.14 relagdo de desvios a serem consertados antes da 9
instalagao no cliente.
515 Avaliagao construtiva e de todo acabamento Regulatério
' apresentado.
516 Avaliagao de toda a documentagéo técnica a ser Regulatério
' disponibilizada.
5.17 Acionamento e Abertura e fechamento do Damper. Regulatorio
Teste do sistema de variagdo da temperatura Requlatério
5.18 absoluta do Dumper de retorno através do atuador 9
proporcional.
5.19 Estanqueidade do Dumper. Regulatorio
5.20 Teste de saturacao dos filtros HEPA de Regulatério
' insuflamento e exaustao.
521 Certificagdo IQ/OQ de acordo NFS-49 Regulatério
6 Pacote de Documentacao e Certificados
Manuais de operagéo e mapu_tengao em portugués Regulatério
6.1 com 2 copias
Pacote de Documentagéo / Esquema elétrico, diagrama unifilar de forga, -
. = Regulatério
Manuais de operacao 6.2 comando e controle
Layout do equipamento com desenho dimensional -
~ Regulatério
6.3 das secdes (cotadas)
Pagina
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Folha de dados do equipamento (especificagao)

Regulatério

6.4 conforme o pedido de Bio-Manguinhos
6.5 Especificagdo dos componentes principais. Regulatério
6.6 Lista de pecas sobressalentes (1 ano) Regulatério
6.7 Diagramas mecanicos e pneumaticos Regulatério
6.8 P&ID Regulatério
6.9 Protocolos de FAT e SAT Regulatério
6.10 Procedimento de limpeza e operacgao Regulatério
6.11 Descritivo funcional Regulatério
6 Pacote de Documentacao e Certificados
Certificados de calibragao dos equipamentos Requlatéri
7.1 utilizados no FAT / SAT. eguiatorio
Certificados de calibragao dos instrumentos de
79 medidas (com data de calibragio de até um més Regulatério
' antes do FAT).
Certificados

Certificados de calibragédo dos instrumentos de Requlatério

7.3 medidas (com data de calibragédo de até um més 9

antes do SAT).
74 Certificado de material de constru¢édo (ago inox) e Regulatério
' filtros.
8 Instalagao e Transporte
= E escopo de fornecimento a responsabilidade pelo -
Instal t t
nstalagao e transporte 8.1 transporte e translado do equipamento e todas as Regulatorio
partes componentes até o local definitivo de
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operagao, bem como a remogao dos residuos
gerados durante o recebimento dos equipamentos

8.2

As partes componentes devem vir desmontadas
em dimensodes que permitam o acesso completo ao
local de instalagdo sem haver necessidade de
qualquer intervengao civil como quebra de parede.

Regulatério

8.3

O fabricante deve efetuar visita técnica para se
certificar das dimensdes e se preparar
tecnicamente para efetuar a entrada do
equipamento através da rota de acesso existente.
Para esta visita sera emitido um certificado de
visita técnica pela Fiocruz.

Regulatério

8.4

O fabricante é responsavel pela instalacao do
equipamento, incluindo todas as remogoes e agdes
necessarias para a correta e prevista instalagéo de

todos os dutos (incluindo remogoes de itens ja
instalados, abertura de furos em laje, acabamento

com forro, instalagdo de suportes, etc). Antes do
envio do projeto para aprovagéo de Bio-
Manguinhos, o fabricante deve realizar visita aos
locais de instalagéo

Regulatério

8.5

O fabricante deve encaminhar o detalhamento para
montagem de toda instala¢ao da rede de dutos
para aprovacao de Bio-Manguinhos

Operacional

8.6

O fabricante deve encaminhar o detalhamento as-
built de toda a instalagcao da rede de duto

Operacional

8.7

E escopo de fornecimento a interligagdo elétrica de
todas as cabinas de seguranga bioldgica classe |
B2, incluindo as tomadas tipo macho + fémea.

Operacional

8.8

E escopo de fornecimento e instalagdo dampers de
bloqueio automatizados tanto na exaustao da
cabine de seguranca bioldgica classe Il B2 quando
na exaustao existente na sala, os quais deverao
ser devidamente intertravados eletricamente de
modo que tais dampers nao fiquem
simultaneamente abertura durante a
operacionalizagdo do equipamento exaustor.

Operacional

8.9

A instalagao deve contemplar a instalagao dos
dutos para exaustao incluindo o sistema bag-in
bag-out.

Operacional

8.10

O icamento das partes deve estar contemplado no
transporte.

Operacional
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Outras exigéncias que devem ser cumpridas pelo fabricante durante o SAT

Durante o SAT, devem ser
cumpridas as seguintes
exigéncias pelo fabricante:

9.1

Deve haver um Relatério Diario de Ocorréncias
(RDO), ou outra espécie similar de documento,
onde deve constar o registro oficial das
solicitagdes, esclarecimentos, reivindicagoes e
todos os eventos relevantes relativos a execucao
da empreitada. Os eventos deverao ser anotados
diariamente pela CONTRATADA e pela
FISCALIZACAO de forma a evitar problemas
resultantes da comunicagao informal;

Informativo

9.2

A area de trabalho devera sera mantida,
sistematicamente, dentro de condi¢gbes adequadas
de seguranga, higiene e limpeza;

Informativo

9.3

Ao final da contratacado, a area utilizada devera ser
entregue limpa e desimpedida, tal como fora
recebida;

Informativo

9.4

A CONTRATADA deve estar ciente da paralisagao
dos servigos, sem prejuizo do prazo contratual de
finalizagdo deles, caso as normas internas de
seguranga nao sejam obedecidas;

Informativo

9.5

A CONTRATADA deve considerar que a
programacao de servigos, onde se faga necessaria
a interrupcgao ou paralisagao de atividades de
outras areas da Unidade, deve ser feita em
conjunto com a FISCALIZACAO. A CONTRATADA
deve prever, eventualmente, execucgéo de
atividades laborais aos finais de semana;

Informativo

9.6

A CONTRATADA deve considerar por sua conta a
segurancga e guarda de seus materiais e aqueles
entregues pela FISCALIZACAO para execugéo
dos servicos;

Informativo

9.7

A CONTRATADA deve considerar por sua conta e
responsabilidade: o transporte especifico para seu
pessoal, refeicdo, uniforme, material de seguranga,
EPIs, assisténcia médica, consumiveis / insumos
para toda infra-estrutura necessaria a execugao
dos servicos, inclusive linha telefénica;

Informativo

9.8

A CONTRATADA cumprira todos os regulamentos
internos da FIOCRUZ e substituira qualquer
funcionario cuja conduta se torne inconveniente a
critério exclusivo dela.

Informativo

7- REFERENCIAS

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Resolugdo - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022. Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro,
estabelecendo os requisitos que descrevem as BPF para métodos e controles usados no projeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicdo, instalagdo e assisténcia técnica aplicaveis a fabricagdo de
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro. Brasilia, DF, 2022.
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BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 138, DE 30 DE MARCO DE
2022. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificagédo e validagdo. Brasilia,
DF, 2022.

USP Analytical Instrument Qualification. 2021.

NBR ISO 14644-1 - Salas limpas e ambientes controlados associados - parte 1: Classificagao da limpeza do ar.

NSF 49 Class Il (laminar flow) Biosafety Cabinetry.

ISO 14644-3 — Cleanrooms and associated controlled environments — Test Methods.

IEST-RP-CC-002.

IEST-RP-CC 0021: HEPA and ULPA Filter Leak Tests European Standard EN1822-1.

NBR 14136 - Plugues e tomadas para uso doméstico e analogo até 20 A/250 V em corrente alternada — Padronizagéo.

8- HISTORICO

Tabela 2 - Alteracdo e motivo.

Rev. Item Alteracao Motivo
000 N/A Emissé&o Inicial N/A

9- ANEXOS

Nao aplicavel.

10- LISTA DE APROVAGAO
10.1- Editores Temporarios
Nao aplicavel.

10.2- Responsaveis

Tabela 3 — Responsaveis

RESPONSABILIDADE NOME ASSINATURA DATA
EDUARDO DOS )
SEPPS EDITOR SANTOS RIBEIRD Bpooe & Yt s 10/03/2026

WENDEU DA SILVA M&RWWMW

SEMEL REVISOR DOS SANTOS 11/03/2026

ANDRE DA SILVA _ :
DESMA REVISOR BARBOSA e 10/03/2026

THYAGO ALVES Cm 0@5) A
DEENG REVISOR CORTADD 4 10/03/2026
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