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ESPECIFICACAO TECNICA PARA AQUISIGAO DE AUTOCLAVE HORIZONTAL
1. OBJETIVO

Aquisicdo de autoclave horizontal com capacidade e dimensGes compativeis para
esterilizagcdo simultanea de 09 biorreatores de vidro (5L), com sistema trap de Carboy
de 4L ou frascos Schott de 1L, conforme as especificagdes abaixo.

2. DESCRICAO DOS MATERIAIS A SEREM ESTERILIZADOS
Qualificagao da Autoclave — Requisitos Técnicos

A qualificacdo da autoclave devera ser realizada utilizando os seguintes materiais e
condig¢Oes de esteriliza¢ado:

e Ciclo sdlido (esterilizagdo de materiais vazios): 121°C por 20 minutos;

e Ciclo liquido (esterilizagao de materiais com agua): 121°C por 20 minutos;

e Ciclo liquido (esterilizagdo de materiais com meios de cultura): 121°C por 20
minutos;

e Ciclo liquido (esterilizagdo de biorreatores com agua): 121°C por 30 minutos.

Vidrarias e Plasticos mais utilizados no laboratério para esterilizagao:

e Béqueres de plastico: 600 mL,1L,2Le4dL;

e Béqueresdevidro:600mL,1Le2L;

e Provetas de plastico e vidro: 50 mL, 100 mL, 250 mLe 1 L;

e Erlenmeyers de vidro: 125 mL, 250 mL, 1 Le 2 L;

e Frascos Schott de vidro: 50 mL, 250 mL, 1 Le 2 L;

e Sacos plasticos para esterilizacdo contendo tubos Falcon de 15 mL e 50 mL;
e Caixas de ponteiras para micropipetas: 200 uL, 1 mLe 5 mL.

Observacgdo: Vidrarias e plasticos vazios serdo testados exclusivamente no ciclo sélido
(121°C, 20 minutos).

Meios de cultura utilizados nos laboratérios do LNBR:

e Meio LB (sdlido e liquido);
e Meio YPD (sélido e liquido);
e Meio PDA (sdlido);

e Meio PD (liquido);

e Meio minimo M9 (liquido).

Observagdo: Os meios de cultura, assim como a dgua, serdo esterilizados em frascos
Schott e/ou Erlenmeyers de diversos volumes, utilizando ciclo liquido a 121°C por 20

minutos.

Preparo e vedag¢ao dos materiais para esterilizagao:
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O fechamento e vedacado dos frascos apresentardo variagdes conforme a natureza do

material, incluindo:

e Vedacdo com papel aluminio;

e Vedac¢do com tecido ndo tecido (TNT) para esterilizagdo;

e Vedagdo com tampado de algod3o coberto com TNT para esterilizagao;
e Vedacdo apenas com tampao de algodao;

e Vedagdo com tampa de rosca coberta com TNT para esterilizagao;

e Vedagdo apenas com tampa de rosca.

Além dos itens listados acima esta autoclave devera ter capacidade para esterilizar em
um Unico ciclo os seguintes itens:

Item Quantidade | Diametro | Altura
Biorreatores de Vidro (5L) 09 25cm 63 cm
Carboy de 4L 09 15cm 45 cm
Frascos Schott de 1L 09 12 cm 30cm

Observagdo: Os frascos Carboy ou Schott sdo acoplados aos biorreatores para atuar
como sistemas de retencdo (‘trap’), prevenindo vazamentos e contaminag¢des durante
o bioprocesso.

3. CONDICOES DE ESTERILIZACAO

o Temperatura de Esterilizacdo: 121 °C
e Tempo efetivo de esterilizagao: 30 minutos
e Sistema de geragao de vapor:
o Caldeira elétrica independente (tensdo: 380 V trifasico)
o Deve permitir integracao com caldeira externa da planta piloto
e A operagao devera garantir esterilidade pés-ciclo por tempo prolongado (ver
item 7)

4. CARACTERISTICAS DA AUTOCLAVE

e Tipo: Horizontal
e Instalagdo: Piso
e Construgao: Especificar material interno e externo
¢ Dimensoes tteis da cdmara (minimo):
o Altura atil: 270 cm
o Largura util: >80 cm
o Profundidade util: a definir
o Deve comportar o carregamento seguro de 09 biorreatores completos
e Portas:
o Abertura frontal (volante ou automatica)
o Opcional: modelo com duas camaras de esterilizacao independentes,
operando de forma autdonoma
Sistema de controle:
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o Painel digital com controle PID

o Programacao de ciclos personalizados

o Registro automatico dos dados do ciclo (tempo, temperatura, pressao)

e Seguranca:

Trava eletromagnética na porta
Alarme de fim de ciclo

]
o Sensor de porta aberta
o Sensor de falha de pressdo/temperatura

5. REQUISITOS DE INSTALACAO

o Area disponivel para instalagdo: 4,00 m x 4,90 m
e Acesso para entrada do equipamento:
o Altura maxima da porta: 2,10 m
o Largura maxima da porta: 1,50 m
o O equipamento deve ser fornecido em partes montaveis, caso
ultrapasse as dimensdes da porta de entrada do laboratério
e Alimentacao elétrica: 380 V trifasico
e Sistema de drenagem de agua e vapor: deverd ser compativel com
infraestrutura local

6. FLUXO DE AGUA E CALOR DISSIPADO

e Vazao de agua na saida da autoclave:
o Informar a vazdo média (L/min) durante a drenagem
o Indicar se a descarga da dgua ocorre de forma continua ou em pulso
Unico
e Poténcia térmica dissipada (kW):
o Informar durante o funcionamento do ciclo
o Informar pico térmico no momento de abertura da porta
e Recomendagodes de exaustao e ventilagdo:
o O fabricante deve fornecer parametros de carga térmica para projetar
exaustdo forcada adequada

7. MANUTENGAO DE ESTERILIDADE APOS O CICLO

Requisitos adicionais
o O sistema devera contar com filtro de ar hidrofébico de 0,22 um (em ago
inox ou PTFE), instalado na linha de entrada de ar pds-vacuo, para
garantir a manutencdo da esterilidade da camara apds a esterilizacao.
o Deve manter ambiente estéril por no minimo 8 horas (ou conforme
validado pelo fabricante).

8. DOCUMENTACAO TECNICA EXIGIDA

O fornecedor devera apresentar junto com a proposta:
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e Catalogo técnico do modelo ofertado;

e Desenho técnico com dimensdes (para verificacdo de acesso e espaco);

e Manual de operacdo e manutencgao;

e Descritivo do sistema de seguranca e controle;

e Dados de consumo elétrico e agua;

e Parametros de carga térmica (BTU/h ou kW);

e Fluxograma de instalagao recomendada;

e Garantia minima de 12 meses;

e Documentacao e certificagdo de acordo com a NR-13;

e Possibilidade de contrato de manutengdo preventiva/corretiva para rapido
diagndstico e resolugao do possivel problema apresentado, bem como suporte
remoto orientativo;

e Qualificagdo do equipamento deve garantir total compatibilidade com os
materiais processados, abrangendo os biorreatores descritos, os diversos meios
de cultura empregados e os distintos tipos de vidraria utilizados nas operagdes.

9. CONSIDERAGOES FINAIS

e 0O equipamento devera ser entregue, instalado e comissionado no local;

e Serarealizada validacdo de desempenho por parte do fabricante ou distribuidor;

e A proposta devera conter prazo de entrega e condicoes de pagamento;

e Treinamento para operagdo e manuten¢ao devera ser fornecido ao final da
instalacdo.

\

Dra. Mariane Noronha Domingues
Especialista lider Biologia Sintética HT
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