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2. SOBRE A ESCOLHA DA TECNOLOGIA

2.1 A empresa XXX-PTO-2 apresenta esse requerimento (ERU) com a tecnologia que

devera ser utilizada na montagem de seu sistema de forma pré-selecionada pelo Comité Interno
(Cl) composto de equipe de Qualidade; Producédo e Financeiro; essa escolha foi baseada nas
normativas mais eficazes e modernas utilizadas atualmente por empresas do mesmo setor;
porém caso o fornecedor julgue necessario podera fazer suas objecdes que serag,avaliadas e

respondidas pelo CI (Comité Interno).

2.2 A empresa XXX-PTO-2 pretende utilizar na construcde dopre-tratamento a

combinacdo de Osmose Reversa com a Eletrodeionizagédo (CEDJ) que se baseia na

regeneracdo sem produtos quimicos trazendo para a émpresa 0s seguintes beneficios:

2.2.1 Processo mais eficiente e limpo, ndo havendo necessidade de controles de pH através de
dosagens de produtos para se mantér a eondutividade final da 4gua produzida, o que
dificultaria o processo de validacdo com oseilacOes de condutividade.

2.2.2 Tornar o local de trabalho mais segure, j& que ndao ha necessidade de armazenar ou de
manipular acidos e causticos perigoses, repor produtos quimicos constantemente no preé-
tratamento. O fornecedor podera sugerir mudancas nessa escolha ao Comité Interno da
empresa; desde que ela seja pautada e apoiada por referéncias normativas e de segura que

apresentem vantagens de seguranca e eficiéncia sobre o processo escolhido pela empresa

XXX-PAO2.

2.2.3 Nao hafacumulo de ions como acontece nos equipamentos convencionais, portanto a
qualidade da agua ird se manter num constante nivel de alta pureza beneficiando o processo
de validacéo;

2.2.4 O campo elétrico proporcionado internamente na eletrodeionizagdo mantém um ambiente
bacteriostatico dentro da célula do CEDI, inibindo o crescimento de bactérias e de outros
organismos, devido as constantes mudancas de pH através da producédo de ions OH- e H+ -

choque acido/base.
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3. OBJETIVO DESTE REQUERIMENTO

3.1 O objetivo deste documento é definir as necessidades e expectativas da empresa XXXXXX
em relacdo ao escopo de fornecimento de um Projeto de sistema de Purificacdo e
Distribuicdo de Agua para a area XXXXXX localizada na planta da Fabrica XXXXX em
XXXXXX.

3.2 O sistema devera ser composto no minimo dos seguintes componentes abaixa; podendo o
fornecedor apresentar tecnologia que demonstre ser mais eficiente e apresenté os mesmos

resultados de validacéo descritos anteriormente:

e 01 (um) Pré-Tratamento SKID 1 composicdo:

Tanque de entrada de 3000 litros (PP); (aquisicéo. direta)
Bomba de entrada 5CV — Inox 304

Tanque Filtro de Areia; cabecote para retrolavagem

Tanque Filtro de Carvao Ativado — cabegote parasetrolavagem;
Tanque Filtro Abrandador — cabegete para retrolavagem;

Filtro de particulados PP — 5 pM

Bomba de alta pressdo Osmose;

Osmose Reversa — Q1 conj. 8 4040 com vazao de XXXXX litros/hora,;
02 Eletrodeionizador - CEDI - GKN 4040 — xxxxx LTH

01 Ultravioleta 254nm

01 Bomba‘de Recirculacdo 5 CV

Interligacao:Tubo SCH 80 CPVC

AN NN VN N N N N Y N N

canjunte’que ira recircular a agua dos tanques intermediarios a seguir.

e 02 (um) Tanques de Agua Pré-Tratada

Tanque de 3000 litros (PP)’; fundo chato; graduado; com valvula saida e escotilha de inspecéo

e tampa; estocagem intermediaria;
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01 (um) Central de Agua PW HS — SKID 2 composicio:

Estrutura em INOX 316L — SKID unico

Membrana Final GKN 4040 HS

Vazao de 4000 litros/hora;

Conjunto de Ultravioleta 185/254 nm

Analisador de TOC “on-line”

Sistema de Resisténcias Sanitérias para executar sanitizacdo térmica desta estrutura.
PLC IHM — 10" Colorido

01 (um) Anel de Distribuicdo de Agua PW:
Distribuicdo de dgua PW em Inox 316L ASME - Anel construido em Aco Inox 316L, conceito

ASME-BPE, material podera ser adquirido pela empresa XXXX'caso o fornecedor apresente
lista detalhada destes insumos com seus valores e fornegedores (no minimo 3 empresas).
Anel de agua com Sanitizacdo térmica; controle de qualidade nos pontos de uso; valvulas
com abertura automaticas somente com TOC/Condutividade dentro dos parametros pré-

ajustados.

A distribuicdo de aqua devera atenderas salas:

Sala de producéo 1
Sala de Producéo 2
Sala de Producao3
Conforme planta enviada juntamente com essa ERU; o fornecedor devera enviar juntamente
com sua preposta um desenho 3D da distribuigdo planejada para que a empresa XXXX avalie

0 conhegimento. do mesmo sobre a questéo da distribuigéo.
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Estimativa avaliada pelo Comité interno (Cl):
XXXX metros — tubulagdo 1" — ASME A 270

XXXX pontos de uso sendo:

Valvulas de Fechamento Automatico/Pneumaticas/do tipo Zero Dead Leg

Vazéo 2000 litros/hora cada ponto *

*a vazao por ponto de uso é estimada em lotes de producéo de 5 horas; recebendo um

total de agua de 4000 litros — 2000 litros na primeira hora e mais 2000 litros no final —

guando os tanques de pré-tratamento ja deverd@o estar reabastecidos.

Segue abaixo uma planilha com as necessidades volumes simultaneos de cada setor por

hora:
Ponto de USO 8:00 [ 9:00 10:00 [11.00 A12:00 ] 13:00 [14:00 |[15.00 | 16:00
9:00 |10:00 |11:.00 |12:00 '}\13:00 /| 14:00 |15:.00 | 16:00 | 17:00
POU-01 (litros) XXXX XXX XXX
POU-02 (litros) XXX XXX
POU-03 (litros) XXX | XXXX XXX
POU-04 (litros) XXX XXX XXX
POU-05 (litros)
POU-06 (litros) XXX XXX XXX
TOTAL
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4. REQUISITOS FUNCIONAIS E TECNICOS

4.1 O sistema devera possuir no minimo pré-tratamento por Osmose Reversa e
Eletrodeionizacdo; atendendo os requerimentos de tecnologias combinadas descrito no
Guia de Validacéo de Sistemas de Agua da ANVISA;

4.2 Na&o serdo aceitos sistemas de dosagens de produtos quimicos em nefthuma etapa do
processo;

4.3 O sistema devera contemplar um tanque pulmao entre a aguadpotavel e o0 sistema de
geracdo para otimizar a geracao de PW e facilitar as limpezas do sistema;

4.4 O fornecedor devera contemplar um sistema de pre- tratamento adequado para a
osmose reversa, tendo como base a especificacdo da'agua,de alimentacao

4.5 O sistema de pré-tratamento projetado devera ser capaz de eliminar e/ou reduzir o
particulado presente na agua de modo a atender as especificacdes da membrana filtrante
utilizada no projeto;

4.6 O fornecedor devera instalar uma valvula de®amostragem apos cada SKID — pré-
tratamento e SKID Final para garantinas etapas de validacao do sistema;

4.7 O fornecedor devera contemplar um tanque pulméao para acondicionamento da agua pre-
tratada com capacidade para atender a demanda de producéo no regime de alimentacao
direta do sistema de &gua PW SKID 2 final;

4.8 O Tanque Pulmie de Agua Pré-Tratada devera conter sistema de recirculagio continua
em UltravioletanGermicida’ 254 nm e Eletrodeionizacdo do Pré-tratamento garantindo
assim gquedaguasesteja sempre em condi¢des de alimentar a etapa final de purificacéo;

4.9 Todo_ o projeto,deve contemplar a instalagdo de instrumentos de leitura e controle de
campo tais como: mandmetros; condutivimetros; medidores de vazao; valvulas de controle

em todas,etapas criticas;
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5. REQUISITOS DA DISTRIBUICAO DE AGUA

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

N&o devera haver Tanque de Estocagem Final em Inox; evitando acumulo de agua purificada
passivel de contaminacdo microbioldégica e custos extras com aquisicdo de controles

sanitarios para o tanque;

O fornecedor deveré planejar; executar e validar a distribuicdo de agua tratada desde a
geracdo até os pontos de uso em cada setor produtivo no conceito de alimentacao direta
“Direct Feed”, ou seja, o fornecimento de agua as salas e aos pontosadefuso acontece
diretamente; com vazéo e velocidade controlada para atender osrequisitos de Validacao e
Planejamento do Comité Interno (CI)

O fornecedor deverd prever que o processo de alimentacao direta permita renovacao
automatica de agua imediatamente tratada quandoshouver utilizacdo e servida nos pontos

somente se os controles de TOC e Condutividade ‘estiverem aprovados.

A distribuicdo de agua Purificada devera ser construida pelo fornecedor em material
sanitario; preferencialmente aco ‘inox ‘816L utilizando o processo de solda orbital;
devidamente limpa e passivada parayevitar crescimento de micro-organismos ao longo do
tempo; podendo porém a empresa XXXXX adquirir o material de inox diretamente dos
fabricantes indicados'e validado pelo fornecedor a fim de evitar o aumento de tributos e valor

final do projeto;

O fornecedor devera prever que a tubulacao sera fixada em parede sempre que possivel e
aparente. Devera ser um circuito fechado que alimentara os pontos de uso e retornara para

o sistema;

O fornecedor devera prever que a limpeza da distribuicio de &agua seja feita
preferencialmente com agua aquecida gerada pelo préprio sistema de agua (entre 65-70
graus conforme Guia da ANVISA); sem uso de vapor no local; conforme preconizado pela

ANVISA e pelos Guias de Construc¢ao atuais;
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5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

O fornecedor devera prever que para tal trabalho de sanitizacao térmica a tubulacao devera
ser isolada com material de l1a de rocha 25 mm para evitar a dissipacéo de calor; acabamento

em inox; 0,5 mm;

O fornecedor devera possuir equipe prépria de montagem da distribuicdo de agua purificada
devido a validacdo; ndo havendo divisdo de responsabilidades de empresas caso venha

ocorrer algum problema no processo de testes e amostragens;

O fornecedor devera apos a montagem da distribuicdo de agua executar a limpeza e
passivacéo de tudo e apresentar os laudos referentes ao servico para compor o documento

de validacéo;

Em cada sala de producéo o fornecedor devera colocar valvulas'de uso; em material também
sanitario; 316L; de preferéncia com acabamento “zero-dead leg” ou seja; sem pontos de
agua parada e com acionamento preferencialmente pneumatico e com abertura somente
caso a agua esteja na qualidade adequada'de uso;isando evitar questionamentos por parte

de 6rgéaos reguladores sobre a pratica de uso de agua fora de especificacao;

Em cada sala de producgéo o fornecedor deverd instalar ainda torres de sinalizag&o visual a
distancia para que a equipe da qualidade verifigue a condicdo da d4gua em uso sem a

necessidade de entrarna sala; torres com sinalizacao verde-vermelha;
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6. REQUISITOS DE CONTROLE E VALIDACAO

O fornecedor devera prever e instalar os seguintes sistemas de monitoramento na planta de

geracao de 4gua Purificada para que a empresa XXXX tenha éxito no processo de validacao:

6.1 Analisador de Carbono Organico Total TOC — on-line — com faixa de medigéae, minima de

1 a 1000 ppb (0.001ppm a 1.0 ppm) para monitoramento do TOC e Condutividade'da agua;

sera desejavel que esse controle e recurso esteja disponivel em Rede coerporativa para

visualizacdo das salas de controle e da equipe de Validac&o a qualquer momento (IP-

dindmico)

6.2 Intertravamento do Controle de TOC com as valvulas do pontes de uso para evitar que 0s

operadores da planta utilizem &gua fora de especifica¢ao; mitigando riscos e atendendo a

guestionamentos da inspec¢ao e auditoria;

ERU - Especificacdo e Requerimento do Usuario




ESPECIFICACGES, E REQUERIMENTOS
DE USUARIO - ERU

N° interno: XXPT0-2020

‘ Departamento: Producé&o de Liquidos
Revis&o: A Referéncia: Ampliacio de Area Fabril Pagina 12 de 19

7. REQUISITOS DE AUTOMAGAO DO PROCESSO

O fornecedor devera contemplar em seu projeto automacdo minima basica para operacdo do

sistema; essa automacéao devera atender aos requisitos abaixo:

7.1 Ser possivel através de Interface IHM (Homem/Maquina) operar a maguina através de
tela Touch Screen;

7.2 Ser possivel acionar o processo de Sanitizagdo do Sistema,;

7.3 Ser possivel em tempo real ver o fluxograma operacional dosistema;
7.4 Possuir Display grafico — no minimo 10”

7.5 Possuir Reldgio em Tempo Real

7.6 Possuir Programacao através de Software comdlLogica Ladder

7.7 Possuir Comunicacao Modbus/OPC/DDE Server

8. REQUISITOS DE QUALIDADE DA AGUAPURIFICADA

Condutividade a 25 °C @ USP 44 < 1,3 uS/cm
Carbono Organico Total @ USP 44 < 500 ppb
Bactérias @ USP 44 < 100 UFC/ml
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9. REQUISITOS DE NORMAS APLICAVEIS

O fornecedor devera garantir o atendimento as seguintes normativas e guias dos 6rgaos
reguladores aplicaveis para a execucdo do projeto do Sistema de Geracdo de Agua
Purificada:

e RDC N.301 de 16 de abril de 2010, dispdem sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
(ANVISA);

e Guia de Qualidade para Sistemas de Purificacdo de Aguagparaso Farmacéutico, 2013
(ANVISA); que dispde sobre os conceitos construtivos que @ sistema deve possuir para
atender a Validacdo do mesmo; eleito pelo Comité Interno para ser seguido pelos

fornecedores integralmente;

e Farmacopeia Brasileira 6a edicdo; dispde sobre a qualidade de 4gua que a empresa
XXXX desja utilizar no seu processo de fabricacao;

e ASME BPE 2009 Bioprocessing ‘Equipament; dispde sobre as caracteristicas de
construcéo que devem ser observadas nas partes sanitarias do sistema onde a agua PW

devera entrar em contato e ser distribuida;
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10. REQUISITOS DE SANITIZAGCAO

O Comité Interno (Cl) em entendimento com as atuais normas de Boas Praticas de Fabricacéo
elegeu a Sanitizacdo Térmica como melhor meio de manter o sistema isento de contaminacdes
microbioldgicas; podendo o fornecedor apresentar em sua proposta um outro meio de sanitizacdo
que seja eficaz desde que comprovada documentalmente e através de registros historicos que o
processo € confiavel e isento de residuos; sendo assim abaixo 0s requisitos mfAimos para esse

tema:

10.1 O fornecedor devera abordar a sanitizacdo térmica local (embarcada); sem dispor de vapor
no local para no minimo a ultima etapa de sanitizacao;

10.2 Para sanitizacdo térmica o sistema devera garantir temperatura.entre 65 — 70 graus no sistema
de geracdo de agua (etapa final) e no anel de distribuicao de dgua PW;

10.3 Caso o fornecedor apresente em sua propostaumeutro,meio de sanitizacdo; o mesmo devera
evidenciar com documentos e referéncias @s seguintes questdes: que ndo ha geracédo de
residuos que necessitem ser neutralizades para descarte; ndo ha toxidade relacionada ao
processo; ndo ha absolutamente nenhumiriseo para a saude do operador e dos usuérios do

sistema de purificacdo de agua; ndoha riscos ambientais.
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11. REQUISITOS DE DOCUMENTAGAO

A empresa selecionada para execucdo do projeto do Sistema de Agua da empresa XXXX para a

nova Area de Producédo de Liquidos devera fornecer copia dos documentos abaixo, que devera

ser extraida de obras ja realizadas anteriormente (ndo necessario mencionar a empresa) para

avaliacdo do Comité Interno (Cl) para poder prosseguir com o fechamento comercial e inicio da

contratacao:

11.1 Modelo Layout completo do Sistema;

11.2 Modelo de Fluxograma de engenharia;

11.3 Modelo Especificacdo técnica de todos os elementos que formam parte do sistema;

11.4 Modelo de Manual de Instru¢cbes de Operacao e Manutengao;
11.5 Modelo dos Protocolos de Qualificacdo (IQ e OQ);

11.6 Modelo Certificados de Calibrac&o dos Instrimentos com Rastreabilidade RBC

11.7 Modelo Copia da Qualificacdo dos Processos de Soldagem e Soldador;

11.8 Modelo do Procedimento de execucao decorperde prova diario;

11.9 Modelo Relatério de Passivacao‘dorAnel'de Distribuicao;

Apbs aprovacao do fornecedor e durante a fase de instalacéo do projeto de sistema de 4gua; a

empresa contratada deverdyapresentar documentos originais e copias eletrénicas de todos

esses modelos em nome da empresa XXXXX.
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12. AREA E UTILIDADES DISPONIVEIS

e Area Fisica— Sala Disponivel para colocar o sistema
Largura 10 metros
Comprimento 5 metros
Altura 3,10 metros
P.S: o fornecedor devera passar as dimensdes do seu sistema e desenhar sua
projecdo em 3D dentro dessa area par avaliar se ha espaco suficiente,para

manutenc¢ao e operacao

e Elétrica:
1 - poténcia: P=8,00cv+8,5 kW
2 - carga elétrica: In= 35,60A
3 - voltagem: 380V/3@/60Hz + NEUTRO/+ TERRA

4 - nUmero de fases: 3

e Agua Potavel
3500 litros/hora@?2 bar

e Esgoto

Pontos de drenagem na sala sistema de agua — 4” — 3 pontos

e Ar comprimido

e _Ar comprimido — 2 bar@7 nm3/hora

ERU - Especificacdo e Requerimento do Usuario
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13. REQUISITOS DE PARTIDA DO SISTEMA

O Fornecedor devera considerar em sua proposta:

13.1 Instalacdo das maquinas na empresa XXX

13.2 Todos os testes e treinamentos necessarios

13.3 Montagem do Anel de Agua; Pontos de Uso; Limpeza e Passivacao;

13.4 Qualificacao de Instalagéo e Operacgao do Sistema e de todo anel de distribtigao;

14. REQUISITOS DE VALIDACAO

O éxito no processo de validacdo esta ligado diretaménte faos processos individuais
desempenhados pela equipe interna da empresa XXXXp.que, consistem basicamente em
amostragem; limpeza de material; cuidados no manuseio; anotacao de resultados e apresentacao
gréfica dos mesmos; porém o fornecedor do sistemaderdguadevera prover as seguintes condi¢cdes

para que sejam implementadas no processo de Validacdo da empresa XXXX:

14.1 Ministrar treinamento detalhado s@bre o assunto;

14.2 Avaliar em qualquer momento todos'@s dados coletados e reportados;

14.3 Entregar uma planilha de coleta dos dados para que sejam reportados;

14.4 Durante a Validacdo orientar e@pontar solugdes para o éxito;

14.5 Fornecer como recurso fundamental a possibilidade de monitoramento via rede de dados
como TOC e Condutividade; além das medicbes de campo;

14.6 Fornecer splucdes imediatas e tangiveis caso a empresa XXXX venha passar por alguma nao
conformifade durante o processo de inspecéo da Auditoria Externa e/ou ANVISA,;

14.7 Fornecerodos 0s documentos necessarios para o éxito da Validagéo;

14.8 Manterem seus registros internos todos atendimentos realizados a empresa XXX em formato
digital para eventuais consultas no futuro; relatérios de servigos realizados; Ordens e Notas

Fiscais;
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15. REQUISITOS DE GARANTIA

15.1

15.2

O fornecedor devera garantir gue os materiais e equipamentos fornecidos estarao livres
de quaisquer defeitos de fabricacdo pelo prazo de 12 meses.
O fornecedor podera oferecer Garantia Vitalicia de seus produtos mediante contrato de

manutencao entre as partes; isso sera um diferencial importante;

16. REQUISITOS CONTRATUAIS

Este documento tem carater contratual, fazendo parte da contratacao e,sendo imprescindivel o

atendimento de seus requisitos. O ndo cumprimento, total ou garcial;idossrequisitos aqui

especificados, implicara em sansdes estipuladas em Lei de Defesa do Consumidor.

17. REQUISITOS DE PRECO E FORNECIMENTO

17.1

17.2

17.3

O fornecedor devera cotar um preco fechado para o escopo do fornecimento
descrito, incluindo os servigos desinstalacdo,/comissionamento e qualificacdo do

sistema, bem como o treinamento dosieperadores e técnicos de manutencéo.

N&o serdo aceitas alteracdes noypreco negociado, tdo pouco modificacdes e/ou
exclusdes de fornecimentogsalvo mediante Controles de Mudancas aprovados pela
empresa XXXX

O fornecedor devera descrever, item a item, todo o alcance de sua proposta para
que 0 escopode-fornecimento seja claro e ndo leve a interpretacdes dubias.
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18. TERMO DE CONCORDANCIA

Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito; a empresa

registrada sob o CNPJ:

concorda com os termos apresentados por esse Requerimento de UsuariosERU, compreende
e assume todos os riscos e efeitos de penalidades caso o produto apresentado em nossa
proposta técnica comercial ndo atenda integralmente as exigéncias de validacdo declarando

estar de acordo com as condi¢cBes apresentadas na data de / /

Nome:

Cargo:

Assinatura;
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