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SISTEMA DE TRATAMENTO DE AGUA POR OSMOSE REVERSA
CONTROLE DE REVISOES
REVISAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO RESPONSAVEL

01 07/07/2026 AJUSTES DE ESPECIFICACAO (TANQUE EXISTENTE / TUBULAC(SES FHSTE). ENG. MLO

RESPONSAVEL PELA ESPECIFICAGAO: ENGENHEIRO MARCIO LUIS OLEKSINSKI

A) GENERALIDADES:

Esta Especificacdo Técnica refere-se & aquisicio de Sistema de Tratamento e Distribuicio de Agua para
Hemodialise (STDAH) por Osmose Reversa, conforme RDC ANVISA n° 11/2014 (Servicos de Dialise),

para Aplicacdo em Servicos de Salde (Dialise).

B) REQUISITOS BASICOS:

1.1.

1.2.

1.3.
1.4.

O sistema devera atender integralmente as exigéncias da RDC ANVISA n° 11/2014 (Servicos de

Didlise), referente a qualidade da agua para hemodialise.

O sistema devera atender integralmente as exigéncias da ABNT NBR IEC 60204-1, referente a
seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética do painel de comando.
Os componentes criticos (membranas e bombas) deverdo possuir registro ativo junto a ANVISA.

A empresa devera possuir registro ativo no Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (CREA)

e apresentar documentacdo comprobatdria, para assinatura do contrato.

C) ESPECIFICACOES BASICAS:

CAPACIDADE OPERACIONAL E CONFIGURACAO:
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1.5. Vazao Nominal de Permeado: 1.500 L/h (a 25°C).

1.6.  Configuracdo: serao aceitas as configuracdes de duplo passo ou passo simples associado a ERF

(Endotoxin Retentive Filter - Filtro Retentor de Endotoxinas), desde que o proponente comprove,

por meio de validagdo técnica, o atendimento aos parametros microbioldgicos exigidos na RDC
ANVISA n° 11/2014.

1.6.1.

Quando o sistema adotar configuracao passo simples + ERF, o filtro devera atender aos se-

guintes requisitos minimos:

1.6.1.1. Tipo: membranas de fibra oca em Polietersulfona (PES) ou material de desempe-
nho comprovadamente equivalente.

1.6.1.2. Limite de Corte (MWCQ): minimo 5.000 Daltons e maximo 10.000 Daltons, e/ou
capacidade equivalente de retencdo de endotoxinas bacterianas.

1.6.1.3. Desempenho: capacidade comprovada de reduzir endotoxinas no permeado a ni-
veis inferiores a 0,03 EU/mL.

1.6.1.4. Integridade: conexdes para teste de integridade (pressure hold test ou diffusive
flow test), com critérios de aceitacdo fornecidos pelo fabricante.

1.6.1.5. Compatibilidade: o conjunto carcaca + elemento deve suportar o método de sani-

tizacdo adotado (quimica e/ou 0z6nio) sem degradacdo.

NOTA: Em qualquer configuracdo adotada (duplo passo ou passo simples + ERF), o pro-
ponente devera comprovar, por validagdo técnica, que o sistema mantém endotoxinas no
permeado em niveis inferiores a 0,03 EU/mL em regime continuo. A necessidade do ERF
sera definida pelo proponente com base na configuracdo proposta e na validagdo apresen-
tada.

1.7. Taxa de recuperagao minima: = 75% (sujeito a validacdo com base no laudo da agua de alimenta-

¢ao).

COMPONENTES DO SISTEMA:

1.8. PRE-TRATAMENTO:

O sistema deve incluir conjunto completo de pré-tratamento, composto por:

1.8.1.

1.8.2.
1.8.3.
1.8.4.

Filtro de sedimentos (5 pm) com carcaca sanitaria e/ou filtros multimidia ou de zedlita re-
trolavaveis.

Filtro de carvao ativado granular (GAC) para remocdo de cloro livre e compostos organicos.
Abrandador de dureza com resina de troca cationica e tanque de salmoura.

Valvulas automaticas de retrolavagem e regeneragao.

1.9.  VASOS DE PRESSAO:
Devem ser em Inox 316 e/ou PRFV (Plastico Reforcado com Fibra de Vidro).
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1.10. RESERVATORIO DE AGUA TRATADA:

Devera

ser utilizado o existente na CONTRATANTE. Possui capacidade de 3000 (trés mil) litros. O

tanque é da marca PERMUTION. Verificar ANEXO 04.

1.11. BOMBAS E SISTEMA HIDRAULICO:

1.11.1.

1.11.2.

Bomba de retorno (/oop): centrifuga com acionamento por inversor de frequéncia (VFD). O
sistema devera prever redundancia da bomba de retorno, com duas bombas em configura-
¢do paralela (1 operacdo + 1 reserva), alterndncia automatica e acionamento automatico
da reserva em caso de falha, de modo a garantir a continuidade do fornecimento de agua
tratada as maquinas de hemodialise sem interrupgado. Justificativa: a parada do /oop de dis-
tribuicdo interrompe o atendimento aos pacientes em sessdo de didlise, configurando risco
assistencial grave.

Bomba de alta pressdo (osmose): em Aco Inox 316. O sistema devera prever bomba de al-
ta pressdo reserva, com possibilidade de entrada automatica ou transferéncia operacional
rapida em caso de falha da bomba principal. Justificativa: a bomba de alta pressao é com-

ponente critico Unico — sua falha paralisa integralmente a producdo de agua tratada.

1.12. LOOP DE DISTRIBUICAO:

1.12.1.

1.12.2.

1.12.3.

Deve ser em materiais aprovados para contato com agua para hemodialise, tais como PSU
(Polissulfona) ef/ou PPSU (Polifenilsulfona) e/ou PVDF (Fluoreto de Polivinilideno) e/ou
CPVC Sanitario (Policloreto de Polivinila Clorado) e/ou Inox 316, com soldagem orbital ou
infravermelho, que garanta auséncia de rebarbas internas.

Serao de 30 (trinta) pontos de utilizacdo e deverdo incluir valvulas de amostragem e cone-
x0es para maquinas de didlise.

A localizacdo dos pontos, distancias e outras informagGes técnicas poderdo ser verificadas
no Projeto Civil-Arquitetonico integrante nesse processo (Verificar ANEXO 03) para fins de

dimensionamento(s).

1.13. INSTRUMENTACAO E CONTROLE:

O sistema deve incluir painel de comando elétrico com CLP (Controlador Légico Programavel) e IHM

(Interface Homem-Maquina) (separados e/ou sistema a/l/-in-one), com funcionalidades de:

1.13.1.
1.13.2.
1.13.3.
1.13.4.
1.13.5.

Monitoramento em tempo real de condutividade, temperatura, pressao diferencial e vazao.
Registro de alarmes e historico de parametros.

Controle automatico da bomba de alta pressdo e do inversor da bomba de retorno.
Interface para sanitizagao automatica (quimica e por 0zonio).

O CLP/IHM deve possuir rotina de Sanitizagdo Programada, permitindo o controle automati-
co do Gerador de Ozonio (quando fornecido) (ciclos noturnos/continuos) e rotina de sani-

tizacdo de CIP quimico assistida/semiautomatica (agendamento de tempos e enxague via
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CLP), controlando os tempos de contato e ciclos de enxague (rinse) com intertravamento

de seguranga.

NOTA: Prever entradas e saidas (I/Os), digitais e analdgicas (sistema modular e/ou de expansao

e/ou integradas) para atendimento completo as funcionalidades acima.

1.14. SANITIZACAO:

1.14.1.

1.14.2.

NOTA:

O sistema de tratamento de agua por Osmose Reversa deve ser projetado para permitir
procedimentos periddicos de limpeza e sanitizagdo de forma segura e eficaz, garantindo o
controle microbioldgico do sistema.

Serd aceito, como requisito minimo, o sistema preparado para Sanitizacdo Quimica por
meio da circulacdo de agentes sanitizantes homologados (como acido peracético, perdxido
de hidrogénio e equivalentes), devendo o equipamento possuir conexdes e tanque de pre-

paragdo de quimicos. Deve ser previsto um sistema CIP (clean in place).

Opcionalmente, podera ser fornecido Gerador de Oz6nio integrado, caso em que sera obri-

gatorio sistema de destruicdo de ozonio residual por UV a 254 nm.

1.15. VALIDAGAO E DOCUMENTACAO:

1.15.1.

1.15.2.

1.15.3.

Devera ser fornecido: manual do operador, manual técnico, projeto executivo completo,
desenhos isométricos da hidraulica e lista de pecas de reposigao(Ges).

Os procedimentos de validacao deverdo atender aos critérios estabelecidos pela RDC AN-
VISA n° 11/2014, incluindo QI, QO e assessoria para QD, conforme metodologia de qua-
lificagdo aplicavel.

Todos os relatorios, protocolos, assinaturas e laudos gerados deverdo ser entregues em
formato fisico (encadernados) e digital (PDF), devidamente assinados pelos Engenheiros
e/ou Técnicos habilitados e pelo Responsavel Técnico (RT) da empresa (todos regularizados
nos conselhos de classe (CREA/CFT)).

1.16. RESPONSABILIDADES-PROPONENTE:

1.16.1.

Como a CONTRATANTE optou pelas instalagdes e montagem da(s) rede(e) de distribui-
¢do, da alimentacao hidraulica dos equipamentos de hemodialise, da infraestrutura do sis-
tema de descarte, das instalacOes elétricas, do aterramento e demais adequacoes estrutu-
rais e civis, ao PROPONENTE cabera: fornecimento de projeto executivo, memorial e es-
pecificagbes técnicas visando a execucao pela CONTRATANTE de todos os servigos sob
sua responsabilidade, bem como fornecer continuamente a prestagdo de acompanha-
mento, supervisao e orientacoes técnicas.

1.16.1.1. O projeto executivo deverd contemplar, no minimo: memorial descritivo de

instalacdo, diagrama unifilar elétrico, /ayout da sala técnica com dimensiona-
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D)

1.17.

1.18.

mento de areas, detalhamento das tubulacOes de descarte, especificacdo de
materiais, point-of-use para cada um dos 30 (trinta) pontos de utilizacdo e
ART de projeto.
1.16.1.2. O PROPONENTE sera solidariamente responsavel pelo correto funcionamento
do sistema desde que a CONTRATANTE tenha executado as instalacdes em es-
trita conformidade com o projeto executivo, memorial e especificacdes técni-
cas fornecidos pelo PROPONENTE.
1.16.2. Treinamento da equipe técnica do hospital.
1.16.3. O PROPONENTE devera apresentar, junto a proposta técnica, comprovante de aptiddo para
desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas e quantidades com o

objeto desta licitacdo, por meio de atestado(s) de capacidade técnica.

RESPONSABILIDADES-CONTRATANTE:

1.17.1. Disponibilizar a area fisica (sala técnica) com infraestrutura elétrica, hidraulica e de drena-
gem adequadas, conforme projeto executivo completo a ser recebido do PROPONENTE.

1.17.2. Fornecer ao PROPONENTE, como anexo desta especificacdo, o laudo fisico-quimico e bacte-
rioldgico completo da agua de alimentagdo (rede publica), com data de coleta inferior a 6
meses, para validacdo do dimensionamento das membranas e do pré-tratamento.

1.17.3. Designar um fiscal técnico para acompanhamento dos trabalhos.

MARCO DE ACEITE E INICIO DA GARANTIA:

1.18.1. Aceite Provisorio: emitido apds conclusao da montagem e comissionamento integrado
(STDAH + infraestrutura), com QI e QO aprovados, demonstrando atendimento aos para-
metros da RDC ANVISA n° 11/2014.

1.18.2. Periodo de Estabilizacao: 30 (trinta) dias consecutivos de operagao monitorada, com no mi-
nimo 3 (trés) rodadas completas de amostragem (Fases I, II e III) em todos os pontos de
utilizacao, conforme protocolo de QD.

1.18.3. Aceite Definitivo: emitido apds aprovacao do relatorio final do periodo de estabilizacao. A
GARANTIA DE 12 MESES tera inicio na data do Aceite Definitivo.

1.18.4. A infraestrutura civil, elétrica, hidraulica e de descarte sera executada pela CONTRATANTE
sob supervisao técnica do PROPONENTE, conforme projetos executivos por ele fornecidos.
A garantia do PROPONENTE ndo abrange vicios ou defeitos decorrentes de execugdo em
desacordo com o projeto aprovado, nem alteracdes unilaterais promovidas pela CONTRA-
TANTE sem anuéncia expressa do PROPONENTE.

1.18.5. O PROPONENTE devera emitir ART de projeto executivo e ART de supervisdo técnica (antes
do inicio das obras pela CONTRATANTE), individualizando sua responsabilidade quanto ao

correto dimensionamento e a conformidade da instalagdo com o projeto.

INFORMAGCOES COMPLEMENTARES:
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1.19.

1.20.

1.21.

1.22.

1.23.

Durante a vigéncia do periodo de garantia, a empresa devera considerar a realizacdo de todas as
manutengdes corretivas necessarias, bem como executar as manutengdes preventivas conforme
QUADRO III da RDC ANVISA n° 11/2014.

A empresa devera fornecer o primeiro “jogo” completo de consumiveis (membranas, resinas, filtros
de sedimentos e cartucho do ERF (se aplicavel)) e durante o periodo de garantia de 12 (doze) me-
ses fornecer reposicao completa em funcdo de defeito e/ou desgaste natural.

Faz parte dessa especificacdo e descritivo o Projeto Civil-Arquitetonico atualizado (o qual pode ser
solicitado a qualquer tempo durante o processo).

O PROPONENTE devera apresentar, junto a proposta técnica, comprovante de aptiddo para desem-
penho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas e quantidades com o objeto desta li-
citacdo, por meio de atestado(s) de capacidade técnica.

Deve ser previsto uma Vistoria Técnica e/ou deve ser fornecido uma Declaragdao de Pleno

Conhecimento das condigdes locais.
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ANEXOS:

Resultados Analiticos

Portaria
Anaise Resultado GMMS n* La Incerteza Referéncia Data Andlise
888:2021
pH pelo método sistrometnco 758 - 400-1000 - ABNT N2R 82611988 18022008
N . SMINWV, 24° Edicao - N
Durezs pelo método titulométrico Td4mgl Max. 3000 mglL 2 . Mtk - 2340 © 20022028
Cloreto pelo miods arentométrico 145 moL Max. 2500 mol. 2 T el 20022025
» SMWIWY, 24* edillo. Madodo -
Cotre tots 0.052mgL Max, 20 mgiL 0,005 - WVIK ME 20206
. SMVW, 24 eddicBio. Método "
Fanro 0.012mgl Max. 03mglL 001 - 0K 3108 23027026
o U aa
Manganés <001 mob Max. 0,1 mgl. 001 . PN ek M 230072038
ANEXO 01 — LAUDO FISICO-QUIMICO DA AGUA
Resultados Analiticos
Portaria
ANNISe Resultado GMMSE n* LQ Incerteza Roferénct Data Anditse
282021

- i SMWW, 24* Edicio
Bactivias Heterctrdficss 1 UFC/mL 1 Iy @215 ¢ 0e052028

s Auséncia SMWW. 29 Ediciio
Celformes Totas (Quaktatvo) Ausdncia /100ml, 10078 PresencaAusdnca . A one 08052008

: X p y Auséocia s R SAIYWY, 23 Edigdo
Escherichis ooli (Quatiatvo) Ausdnds 100mL 00T Pressnca/Auséncs M e 06052026

ANEXO 02 — LAUDO DE PARAMETROS MICROBIOLOGICOS E BIOLOGICOS
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ANEXO 03 — PROJETO ARQUITETONICO ATUALIZADO
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ANEXO 04 - FOTOS DOS TANQUE EXISTENTE
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