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oE g Pracesso n® E-08/005/738/2017
L ey Dara: 08/11/2017 Fis.:
kS -l i Rubrica:
) ID: 269868-3

Ginverno do Estado do Rio de Janeine

Secretaria de Fstado de Saidc

Instilute ¥ ital Brazil

CONTRATO N* (152020

CONTRATC DE PRESTACAO DE SERVICOS DE
QUALIFICACAQ, VALIDACAOQO, CALIBRACAOQ FE
MANUTENCAO PREVENTIVA DE EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS, que entre si celebram o INSTITUTO
VITAL BRAZIL {Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos
e Biologicos) ¢ a CTJ METROLOGIA, COMERCIO E
SERVICOS LTDA EPP, na forma abaixo.

O INSTITUTO VITAL BRAZIL (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos ¢ Bioldgicos),
sociedade de economia mista, vinculada a Secretaria de Estado de Sadde do Rio de Janeiro,
inserite no CNPLMF sob o n® 30.064.034/0001-00, [nscrigfio Estadual n® 80.021.739, com
sede na Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil - Niterdi - BJ) - CEM™ 24.230-410,
doravante denominade CONTRATANTE, representado neste ato pelo Direlor Presidente
Dr® ADILSON ANTONIO DA SILVA STOLET, portador da cédula de identidade n® M-
1.403.154/58P-MG, inscrito no CPF/MF sob o o" 305.302.376-87 e pelo Dircior Vice
Presidents PR, LUIS EDUARDO RIBEIRO DA CUNHA, brasileiro, médico veterinario,
casado, portader da carteira de identidade n © 2619 — CRMV/RIJ, inscrito no CPF sob o n®
561.277.907-00, ambos com domicilie profissional na cidade de Niterdi, Fstado do Rio de
Janeiro e a empresa CTY METROLOGIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA EPP,
vencedora dos LOTCES 12, 14, 16, 23, 28, 31, 34, 46, 47, 48, ¢ 52, DO PREGAQ
ELETRONICO N° 005/2020, Situada na Rodovia Washington luiz, n® 14373, Quadra(i9,
Lote 26, parque Jorge Abdala Chama, Chacaras Rio Petrdpolis, Duque de Caxias, RJ, CCP n°
25213-005, inscrita no CNPJ/MF sob o n® 09.471.199/0001-09, daqui por diante denominada
CONTRATADA, representada neste ato por seu socio, Sr. CLAUDINEI RAPOSO DA
SILVAbrﬁll@iglip_enlsortu_cmdg]a de identidade n® 07075967-5, [FP/RJ, ¢ inscrito
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Giovverno do Lstado do Rio de faneiro
Secrctaria de Estado de Saide

Enstitute ¥ital Mrazil

sob o CPF n® 917058 437-00, resolvem celebrar o presente CONTRATO DE PRESTACAO
DE SERVICOS DE QUALIFICACAO, VALIDAGCAQ, CALIBRACAQ E
MANUTENCAQ PREVENTIVA DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS, com
fundamento no processo administrativo n® E-08/005/738/2017, que se regers pelas normas da
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1.993 ¢ alteragdes, 1.ei Estadual n® 287, de 04 de dezembro de
1.979 e Decrelos n® 3.149 de 28 de abril de 1980 e 42.301 de 12 de¢ fevereiro de 2010, do
instrumento convocatdrio, aplicando-se a cste Contrato suas disposigdes imrestrita e

incondicionaimente, bem como pelas claosulas ¢ condigies scguintes:
CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO

1.1 - O presente CONTRATO tem por objelo a prestacdo de servicos de qualificaciio,
validagfo, calibragio e manutencio preventiva de equipamentos e instrumentos,
referente aos Lotes 12, 14, 16, 23, 25, 31, 34, 46, 47, 48, ¢ 52, que devera (do) ser executado
(s) de acordo com as especificagBes dos Anexos I, IT ¢ IX, partes integrantes do Edital do
FREGAQ ELETRONICO N° 05/2020, independente de transcricio neste instrumento.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Os servigos serio exccutados na sede do CONTRATANTE,
situado na Rua Maesiro José Botelho, n? 64, Vital Brazil, Niterdi — R), Havendo necessidade
de qualificar, validar, calibrar, assim como proceder com & manutengdo preventiva de
equipamentos ¢ instrumentos em qualquer outro enderego que nfio seja o da sede do

CONTRATANTE, a CONTRATADA devera justificar € acordar o local adequado.

PARAGRAFO SEGUNDO: O objeto serd exceutado segunde o regime de execugio de
empreitada por prego global.

CLAUSULA SEGUNDA: DO PRAZO

2.1 - O prazo de vigéncia do Contrate serd de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
sua assinatura, desde que posterior & data de publicagio do extrate do Contrato no Didrio

Oficial, valendo a data da publicagiio do cxtrato como termo inicial de vigénela, caso
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Rubrica:
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CGovenia do Estadn do Rig de Taneiro
Becrotaria de Estado de Saide
Institute % ial Brasil
posterior a data convencionada nesta cliusula, na forma do disposto no paragrafo 3° do artigo
77 do Decreto n® 3.149/80.

CLAUSULA TERCEIRA: DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

3.1 - Constituem obrigagdes do CONTRATANTE:

a) Realizar os pagamentos devidos & CONTRATADA, nas condigbes estabelecidas neste

Contrato, pelos servigos efetivamente prestados:

) Fornecer 8 CONTRATADA documentos, informagles e demais elementos que possuir

pertinenics a cxceugdo do presente Contrato;
¢} Exercer a fiscalizagéio do Contrato;

d) Receber provisdria e definitivanmente o cbjeto do Contrato nas formas definidas no Ldital e

na Contrato;

¢) Propoercionar todas as facilidades necessarias 4 boa cxecugdo dos servigos ¢ permitir livre

acesso 4s instalages do Instituto quando solicilado pela CONTRATADA ou por seus

funcionarios em servigo;

f} Notificar a CONTRATADA relativamenle a gualquer irregularidade encontrada na

execupdo dos servigos;

¢} Aplicar as penalidades para as hipdleses da CONTRATADA nio cumprir 9 compromisso
assumido com a Administragdo.

CLAUSULA QUARTA: DAS OBRIGACOFS DA CONTRATADA

4.1 - Constituem obrigagies da CONTRATADA:

a} Conduzir e cxeeutar 0s servigos de acordo com as normas, as especificagdes Idenicas e

regulamentagao aplicdvel ao caso, com esmero e correglio, refazendo ludo quanto for
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Gioverne do Eslado o Rin de Jancing
Scorvlaris de Fstado de Sadde

Tnskituto Vital Brawil
impugnado pela fiscalizagio e. ainda com estrila observiincia do Instrumento Convocatdrio
(Edital do PREGAQ ELETRONICO N° 05/2020), do Termo de Referéncia {(Anexo I), e da

Legislagio vigente;

b} Prestar o servigo no caderego da Rua Maestro José Botelho, n® 64, Vilal Brazil, Niterdi -
RJ. Havendo necessidade de qualificar, validar, calibrar, assim como proceder com a
manutencio prevenliva de equipamentos € instrumentos em qualquer outro endercgo que ndo
seja 0 da sede do CONTRATANTE, a CONTRATADA devera justilicar ¢ acordar ¢ local

adequado,

¢) Assumir, objetivamente, inteira responsabilidade civil ¢ administrativa pela execugdo dos

servigos, correndo por sua conta os dnus inerentes ao servigo prestado;

d) Prover os servigos ora contratados, com pessoal adequado e capacitado em todos os nivels

de traballio;
&} Iniciar e concluir os servigos nos prazos estipulados pelo CONTRATANTE;

) Cumprir todas as obrigagdes ¢ encargos sociais trabalmstas e demonsirar o scu

adimplemento, na forma da Clausala Oitava (DA RESPONSABILIDADE);

g} Comunicar ao Fiscal do Contrato, por escrito ¢ tdo logo constatado problema ou a
impossibilidade de execugdo de qualquer obrigagio cootratual, para a adogio das

providéncias cabiveis;

hy Responder pelos servigos que executar, na forma do alo convecatdrio e da legislagio

aplicavel;

i) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte ¢ ds suas expensas,
bens ou prestagBes objeto do contrato em que se verilicarem vicios, defeitos ou incorregdes

resullantes de execughio irregular ou do emprego ou fornecimento de materiais inadequados

ou desconformes corm as cspeciﬂca;ﬁes;?«f}
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Pracesso n® E-08/005/738/2017

Data: U810 1/72017 Fls.:
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Governg do Fslada do Hio de Janeito
secretaria e Fsatado de Sadde

Instituee Vital Braril

i} Manter em estoque um minimo de materials, pegas e componentes de reposigio regular e

necessarios 4 execugdo do objeto do Contrato;

k) Manter, durante (oda a duragéio deste Contrato, em compatibilidade com as obrigagdes

assumidas, as condigdes de habititagho e qualificagdo exigidas para participagio na licitagdo;

1) Dispor-se a toda e qualquer fiscalizagio da CONTRATANTE, no tocante aos servigos

prestados,
m} Fornecer equipamentos, instrumentos ¢ materiais ngecssarios & prestagdo dos servigos:

n) Seguir os procedimentos internos do Instituto Vital Brazil, para a entrada de pessoal e

malerial nas areas limpas, enlre oulros;

o) Nzo subcontratar, no todo ou em parle, ou sob qualquer forma, parcial ou integral,
transforir a terceiros, servigos ora contratados, sem a anuéncia da CONTRATANTE,

observando o disposto na Clausula Décima Sexta deste Contrato;

p) Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a4 Administiragio ou a terceiros
decorrentes de sua culpa ou dolo provenientes dos servigos prestados, ndo excluindo ou

reduzindo ¢ssa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamente do CONTRATANTE;

q) Elaborar relatério mensal sobre a prestagio dos servigos, dirigido ao fiscal do contrato,
relatando todos os servicos realizados, eventuais problemas verificados ¢ qualquer fato

relcvante sobre a execugfic de abjeto contratual;

r} Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou

indiretamente, do exercicio de suwas atividades ou serem cansados por scus fonciondrios &

CONTRATANTE, 50s usuarios ou tcreciros;
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Gioverno do Estade do Kio de Janeirn

Secretaria de= Fatadn de Sands
lnstitute ¥ital Brawil
5) Ndo se valer do Contralo para assumir obrigag0es peranie terceiros, dando-o coma garaniia,
nem utilizar os direitos de crédito, a serem auferidos em fungfo dos servigos prestados, em

quaisquer operagdes de desconto bancdrio, sem a prévia autorizagdo do CONTRATANTE;

t)y Observar o comprimente do quantitativo de pessoas com deficiéncia, estipulado pelo art.

93, da Lei Federal n® 8.213/91;

u) Observar ¢ farer cumprir, na forma da Lel Estaduzl n® 7,258, de 2016, que a empresa com 100
{cem) ou mais empregados alocados a este Conlraio esta obrigada a preencher de 2% {dois por cenlo) a
3% (cinco por centu) dos seus posios de rabalho com benelicidrios reabilitados ou pesseas portadoras

de defliciéneia, habilitadas, na seguinie proporgdo:

[ - até 200 empregados. e ren e 2007
[T-de 200 a 500 et 10
HI-de 301 a LOM e e e 450
IV - de LOCGT em d1ante, e e e 3000

¥} Manter Programa de Integridade nos termos da diseiplina conferida pela Lei Estadual n® 7.753/2017
¢ cventuais modificagies e regulamentos subsequentes, consistindo tal programa no conjunto de
mccanismos ¢ procedimentos internos de integridade, auditoria e incentivo 4 denlncia de
irregularidades & ma aplicagio efetiva de codigos de ética ¢ de conduta, politicas e diretrizes com o
objetive de detectar e sanar desvios, fraudes, irregularidades ¢ atos ilicitos praticados contra a

Administracio Pablica;

v.1) Caso a Contratada ainda ndo tenha Programa de Integridade instituido, a Lei n® 7.753/2017 faculta
0 prazo de 180 (cento e oitenta} dias para a implantagdo do referido Programa, a contar da ¢clebragio

do Contrato, Nesta hipotese, a Contratada compromete-se a implantar o Programa de Integridade no
prazo cstabeleeido;

w} Deverdo, inclusive, ser apresentados os documentos técnicos necessarios, presentes no Termo de

Referéneia (Anexo I, relativo (s) ao () Lote (s) arrematado (s),
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Cioverng do Estade do Rio de Janedirn
secretaria de Estade dz Sadde

Institulo Vil Brazil

x} As obrigagdes relacionadas nos itcns anteriores sdo meramente cxemplificativas, ndo

eximindo a CONTRATADA de outras que decorram do Contrato ou da 1.egislagio.

CLAUSULA QUINTA: DA DOTACAO ORCAMENTARIA

5.1 - As despesas com a execuciio do presente Contralo correrfio a conta das seguintes
dotacées orgamentirias, para o corrente exercicio de 2020, assim classificadas:

Naturcza das Despesas: 3300

Fonte de Recurso: 1004230

Programa de Trabalho: 10.122.0002.2016/10.573.0160.8319/10.303.0160.8345
10.303.0160.2917/10.122.0002.2923 ¢ 10.303.0160.2924

PARAGRAFOQ UNICO: As despesas relativas aos excreicios subsequentes correrdo por conta

das dotagSes orgamentarias respeclivas. devendo ser empenhadas no inicie de cada exercicio.

CLAUSULA SEXTA: VALOR DO CONTRATO

6.1 - Dd-se a este Contrato o valor wtal estimado de RS 22.233,08 (vinte e dois mil, duzentos

e trinta ¢ trés reais e oito centavos).

CLAUSULA___SETIMA: DA EXECUCAQ, DO  RECEBIMENTO E DA
FISCALIZACAO DO CONTRATO

7.1 - O Contrato deverd ser exceutado ficlmente, de acordo com as clausulas avencgadas, nos
termos do Instrumente Convocatorio, Termo de Referéneia, do cronograma de execuglo e da

lLegislagBo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da inexecuciio total ou

parcial.

PARAGRATFO PRIMEIRO: A execucio do Contrate sera acompanhada e fiscalizada pelas
empregados plblicos: Joseane Zaja Abmada, ID n" 2697703 e José Wilson Migoel
Albugquerque, ID n® 2699695 especialmente designados pelo CONTRATANTE,
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PARAGRATCQ SEGUNDO: O objele do Conirato serd tecebido em tantas parcelas quanias

forem ao do pagamento, na seguinte forma:

a) Provisoriamente, apds parceer circunstanciado da comissio/empregados plblicos a que se
refere o Pardgrafo Primeiro, que deverd sor elaborado no prazo de 48 (quarenta ¢ oito) horas

apos a entrega do servigo;

b) Definitivamente, mediante parecer circunstanciado da comissdo/empregados pablicos a
que se refere o Paragrafo Primeiro, apds decorrido o prazo de 05 (¢cinco} dias, para observagio

& vistoria, que comprove o exato cumprimento das obrigagoes contratuais.

PARAGRAFO TERCEIRQ: A comissio/empregados piblicos a que se refere o Paragrafo
Primeiro, sob pena de responsabilidade admimistrativa, anotard em registro proprio as
ccorréncias relativas 4 oxecugdo do Contrato, determinando o que for necessario
regularizagio das faltas ou defeitos observados. No que cxceder 3 sua competéncia,

comunicard o [ato a autoridade superior, em 10 (dez) dias, para rafificagdo.

PARAGRAFO QUARTO: A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as
condigties, méiodos ¢ processos de inspeglio, verificagio e conirole adotados pela fiscalizaciio,
obrigando-se a [hes fornecer todos os dados, clementos, explicages, esclarecimentos ¢
comunicacBes de que este necessitar ¢ que forem julgados necessarios ao desempenho de suas

alividades.

PARAGRAFQ QUINTO: A instituigio e a atuagfo da fiscalizagio do serviga objeto do
Contrato nfio exclui ou atenua a responsabilidade da CONTRATADA, nem a cxime de

manter fiscalizagio propria.

PARAGRAFO SEXTO: Na forma da Lei Estatual n® 7.258, de 2016, s¢ procedera a
fiscalizagio do regime de colas de quc trata a alinca u, da cldusula quarta, realizando a

verificagio no local do cumprimento da obrigagiio assumida no contrato.
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CLAUSULA OITAVA: DA RESPONSABILIDADE

81 - A CONTRATADA é responsavel por danos causados ao CONTRATANTE ou a
terceiros, decotrentes de culpa ou dolo na execugiio do Contrato, ndo excluida ou reduzida
essa responsabilidade pela presenga de fiscalizagio ou pelo acompanhamento da cxecugdo por

drgiio da Administragio.

PARAGRAFO PRIMEIRQ: A CONTRATADA & responsavel por encargos trabalhistas,
inclusive decorrentes de acordos, dissidios e convengdes coletivas, previdenciarios, fiscais ¢
comerciais oriundos da execucdo do Contrato, podendo o CONTRATANTE, a qualquer

tempo, exigir a comprovagio do cumprimento de Lais encargos.

PARAGRAFO SEGUNDGO: A CONTRATADA sera obripada a apresentar, mensalmente,

em relaglio aos empregados vineulados ao Contrato, prova de que:

a) Esta pagando as verbas salariais. incluidas as horas extras devidas e vulras verbas que. em
razdo da percepedio com habitualidade, devam integrar os saldrios; ou a repartigiio das cotas
ou retiradas, em se tratando de cooperativas, alé o guinto dia Uil de cada més seguinte ao

vencimento ou na forma estabelecida no Estatuto, no Gltimo caso;

b) Esta cm dia com o vale-transporte ¢ o auxilio-alimentagdo;

¢) Anotou as Carteiras de Trabalho e Previdéncia Social; ¢

d) Encontra-se em dia com os recolhimentos dos tributos, contribuigies € encargos.

PARAGRATFO TERCEIRQ: A CONTRATADA scra obrigada a reapresentar a Certiddo
Conjunta Negativa de Débitos relaiivos a Tributos Federais ¢ & Divida Ativa da Unido, ou
Certidio Conjunta Positiva com efeito negativo, expedida pela Scerctaria da Receita Federal
do Rrasil (RFB) ¢ Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), gue abrange, inclusive,
as contribuicdes sociais previstas nas alineas g a o, do pardgrafo tnico. do artige 11, da Lein®

8.212, de 1991, da comprovagho de regularidade fiscal em relagdo aos tributos incidentes
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Govemy do Estado do Ko de Jancine
Secretaria de Lstado de Saide
Institut Vital Peazil

sobre a atividade objeto deste contrato ¢ do Certificado de Regularidade perante o Fundo de
Garantia por Tempo de Servige (FGTS). assim como 2 Cerliddo Negaliva de Débitos

Trabalhistas (CNI¥1Y, sernpre que expirados os respectivos prazos de validade.

PARAGRAFQO QUARTO: A auséncia da apresentagdo dos documentos mencionados no
PARAGRAFO SEGUNDO e TERCEIRD cnsejard a imediata expedigiio do notificagdo a
CONTRATADA, assinalando o prazo de 10 {dez) dias para a cabal demonstragao do
cumprimento das obrigagdes trabalhistas ¢ previdencidrias c para a apresentagdo dc defesa, no
mesmo prazo, para cventual aplicagio da penalidade de adverténcia, na hipotese e

descumprimento total ou parcial destas obrigagfies no prazo assinalado.

PARAGRAFO QUINTO: Permanecendo a inadimpléncia total ou parcial ¢ Contrato serd

rescindido.

PARAGRAFO SEXTO: No caso do Paragrafo Quarto, sera expedida notificagiio 4
CONTRATADA para apresentar prévia defesa, no prazo de 05 (cinco) dias Oleis, para dar
inicio ao procedimento de rescisic conlratual e de aphcagio da penalidade de suspensio
tempordria de participagio em licitagio e impedimento de contratar com a Administragio

Pablica, pelo prazo de 01 (um) ano.

CLAUSULA NONA: CONDICOES DE PAGAMENTO

9.1 - O CONTRATANTE devera pagar 3 CONTRATADA o valor total estimado de
R$22.233,08(vinte € duis mil, duzentos ¢ trinta ¢ trés reais € oito centavos), a ser liquidado &
medida em que os servigos forem efetivamente concluidos pela CONTRATADA ¢ atestados
satisfatoriamente pela CONTRATANTE, sendo cfctuadas mensal, sucessiva e diretamente
na conla corrente r°13943, agéncia 3847, de titularidade da CONTRATADA, junte a
instituiiio financeira contratada pelo Estado, em conformidade com o Decreto n® 43.18] de

08 de setembro de 2011 e a Resolugdo Conjunta SEFAX/CASA CIVIL n° 130 de 29 de
serembro de 2011,
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PARAGRAFO PRIMEIRO: No case de a CONTRATADA estar estabelecida em localidade
que ndo possua agéncia da instituigio financeira contratada pelo Estado ou caso veriticada
pelo CONTRATANTE a impossibilidade de a CONTRATADA, em razio de negativa
expressa da instituigio linanceira contratada pelo Lstade, abrir ou manter conta correnie
naquela instituigdo financeira, o pagamento podera ser feito mediante ¢rédite em conta
corfente de outra instituigdo financeira. Nesse caso, eventuals onus tinanceiros ofou

contratuais adicionais serfio suportados exclusivamente pela CONTRATADA.

PARAGRAFO SEGUNDO: O pagamenlo somente serd autorizado apds a declaragio de
recebimento da execugio do ohjeto, mediante atestagio, na forma do artigo 90, § 3* da Lei n®
287479,

PARAGRAFO TERCEIRQ: A CONTRATADA deverd encaminhar a falura para pagamento
ag INSTITUTO VITAL BRAZIL, sito 3 Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil,
Niterdi/RJ, CEP: 24230-410, acompanhada do comprovante de recolhimento mensal do
FGTS e INSS, bem como comprovante de atendimento aos €ncargos previsios no Pardgrafo

Segundo da Clausula Oitava, todos relativos & méo de obra empregada no Contrato.

PARAGRAFO QUARTO: Satisfeitas as obrigagdes previstas nos PARAGRAFQS
SEGLNDO ¢ TERCEIRQO desta Cliusula, o prazo para pagamento € de 30 (trinta) dias, a

contar da dala final do periodo de adimplemenio de cada parccia.

PARAGRAFO QUINTO: Considera-s¢ adimplemento o cumprimento de presla¢do com a

entrega do objeto, devidamente atestada pelo (s) agente (s) competente (s).

PARAGRAFO SEXTO: Caso sc faca necesséria a reapresentacio de qualquer Nota Fiscal por
guipa da CONTRATADA, o prazo de 30 (trinva) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua

contagem a partir da data da respectiva reapresentagao.

PARAGRAFC SETIMO: Os pagamentos eveniualmenie realizados com airaso, desde gune
nio decorram de ato ou fato atribuivel 4 CONTRATADA, sofrerfio a incidéncia de

atualiz?.gau linanceira pelo IPCA e juros moratarios de 0,5% ao més, calculado pre rafa die,
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¢ aqueles pagos em prazo inferior ao estabelecido neste edital serdo feitos mediante desconlo

de 0,5% a0 més pro rata die,

PARAGRAFO OITAVO: O contratado devera emitir a Nota Fiscal Cletrfnica — NIF-g,
consoante ¢ Protocolo 1CMS n° 42/2009, com a redagfo conferida pelo Protocolo ICMS n®
£3/2010, e caso seu estabclecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera

observar a fortna prescrita nas alineas @, &, ¢. d e ¢, do §1°, do art. 2°, da Resolugdo SEFAZ n®
971/2016,

PARAGRAFO NONO: Na forma da Lei Estatual n® 7.258, dc 2016, caso a contratada n3o
csteja aplicando o regime de cotas de que Irala a alinea . da clausula quarta, suspender-se-d o
pagamento devido, até que seja sanada a irregularidade apontada pelo orgéo de fiscalizacio

do contrato.

CLAUSULA DECIMA: DA GARANTIA

10.1. A CONTRATADA deverd apresentar & CONTRATANTE, no prazo maxime de 05
(cinco) dias, contado da data da assinatura deste instrumento, comprovante de prestagio de
garanlia da ordem de 5 % (cinco por cenio) do valor do contrato, a ser prestada em qualquer
modalidade prevista pefo § 1° art. 56 da Lei n.° 8.666/93, a ser restituida apds sua execngao

salisfatdria. A garantia deverd contemplar a coberlura para 0s seguinies eventos:
a) Prejuizos advindos do nfde cumprimento do Contrato;
b) Multas punitivas aplicadas pela fiscalizactio 8 CONTRATADA;

¢) Prejuizos diretos causados 4 CONTRATANTE decorrentes de culpa ou dolo duranie a

exccugio do Contrato,;

d) Obrigacgies previdencidrias € trabalhistas ndio honradas pela CONTRATADA.
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PARAGRAFQ PRIMEIRO: A garantia presiada ndo poderd se vincular a oulras contratagdes,

salvo apos sud liberagao.

PARAGRATCO SEGUNDO: Caso o valor do Contrato scja alterado, de acordo com o art. 63
da Lei Federal n.° 8.666/93, a paranlia devera ser complementada, no prazo de 48 {quarenta e

oita) horas, para que seja mantido o percentual de 5% (cinco por cento) do valor do Contralo.

PARAGRAFO TERCEIR(Y: Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da
garantia, seu valor original serd recomposto no prazo de 48 (quarenta ¢ oito} horas, sob pena

dc rescisdo administrativa do Contrato.

PARAGRAFO QUARTO: O levantamento da garunlia contratual por parte da
CONTRATADA, respeitadas as  disposighes  legais, dependerd de reguerimento da

interessada, acompanhado do documente de recibo correspondente.

PARAGRAFO QUINT(: Para a liberagde da pgarantia, deverd scr demonstrado o

cumprimento das obrigagGes sociais ¢ trabalhistas relativas a mio de obra cmpregada no

{ontrato.

PARAGRAFO SEXTO: O CONTRATANTE podera reter a garantia prestada, pelo prazo de
até 03 (trés) meses apos o cneerramento da vigéncia do Contrato, liberando-a mediante a
comprovagio, pela CONTRATADA, do pagamento das verbas rcscisorias devidas aos

empregados vinculados ao contrato ou do reaproveitamento dos empregados om outra

atividade da CONTEATADA.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DA ALTERACAQ DO CONTRATO

11.1 - O presente Contrato poderd ser alierado, com as devidas justificativas, desde que por
[orga de circunstincia superveniente, nas hipotescs previstas no artigo 65, da Lei n® 8.666/93,

mediante Termo Aditivo.
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CLAUSTLA DECIMA SEGUNDA: DA RESCISAO

12.1 - O presente Contrato podera ser rescindido por ato unilateral do CONTRATANTE,
pela inexccugio (otal ou parcial do disposto na clusula quarta ou das demais clausulas e
condigdes, nos termos dos ariigos 77 ¢ RO da Lei n® RB.666/93, sem que caiba a

CONTRATADA direito a indenizagSes de qualquer espécie.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Os casocs de rescisao contratual serio formalmentc motivados
nos autos do processo administrativo, asscgurade a CONTRATADA, o direilo ao

conlraditorio e a prévia c ampla defesa.

PARAGRAFO SEGUNDO: A declaragiv de resciso desle Contrato, independentemente da
prévia notificagio judicial ou extrajudicial, operard seus efeitos a parlir da publicagdo em

Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro.

PARAGRAFO TERCEIRQ: Na hipétese de rescisio administrativa, além das demais sangdes

administrativas cabiveis o Estado podera:

a) Reter, a titulo de compensagho, os créditos devidos a CONTRATADA ¢ cobrar as

importdncias por ela recebidas indevidamente;

b) Cobrar da CONTRATADA mulia de 10% (dez por cento), calculada sobre o saldo

reajustado dos servigos ndo executados e;
¢) Cobrar indenizagfio suplementar sc o prejuizo for supetior ao da multa,

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E
DEMAIS PENALIDADES

13.1. A CONTRATADA quc deixar de entregar ou apresentar documentagiio falsa exigida
para o certame, ensejar o retardamento da execugdo de seu objeto, ndo mantiver a proposia,

falhar oy fraudar na execugfio do contrato, comportar-se de modo inidéueo ou cometer fraude
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g} Impedimento de licilar ¢ contratar com a Administragio Piblica do [stade do Rio de
laneiro, com a consequenie suspenso dc seu registro no Cadastro de Fornecedores, pelo
prazo de até 05 (¢inco) anos;

b) Multas previsias em Edital ¢ no Contrato.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As condutas da CONTRATADA,

Administragdo Piblica CONTRATANTE, para fins de aplicagdo das sanghes mencionadas

verificadas  pela

no caput sio assim consideradas:

1 - Retardar a cxecugdio do objeto, qualquer agdo ou omissio do licitante que prejudigue o
bom andamento da licitagdo, inclusive deixar de entregar a amostra no prazo assinalado no
Edital, que evidencie tentativa de indugdo a erro no julgamento, ou que atrasc a assinatura do

Contrato ou da ata de registro de pregos;

11 - No manter a proposia, a auséncia de seu envio, bem como a recusa do envio de seu
detalhamento, quando exigivel, ou ainda o pedido, pelo licitante, da desclassiflicacdo de sua
proposta, quando encerrada a etapa competitiva, desde que ndo csteja lundamentada na
demonstragdo de vicio ou falha na sua claboragio, que cvidencie a impossibilidade de seu

cumprimento;

1Il - Falhar na execugdo coatratual, o inadimplemento grave ou inescusavel de obrigagdo
assumida pela CONTRATADA;

IV - Fraudar na execugdo contratual, a pratica de qualquer ato destinado a oblengio de

vantagem ilicita, induzindo ou mantendo em ¢rro a Administrago Piiblica; e

V - Comportar-s¢ de modo inidéneo, a pratica de atos direcionados a prejudicer o bom
andamento do certame ou do Contrato, tais como fraude ou frustragio do cariter competilivo
do procedimenio licitatorio, agdo em conlnio ou em desconformidade com a lei, indugio

deliberada a erro no  julgamento, pl‘est::;ﬁ}ﬁt} falsa de informagdes, apresentagio de
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documentagio com informagdes inveridicas, ou que contenha c¢menda ou rasura, destinados a

prejudicar a veracidade de seu teor original.

PARAGRAFO SEGUNDO: Ocorrendo qualquer outra infracdo legal ou contratual, a
CONTRATADA eslard sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que
couber, as scguinles penalidades, que deverd (30} ser praduada (s} de acordo com a gravidade

da infragio:
a) Adverténcia;
b) Multa administraliva;

¢} Suspensdo temporaria da participagdo em licitagdio e impedimento de conlratar com a

Administracio Pablica;
d) Declaragio de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragao Pablica.

PARAGRAFO TERCEIRO: A sangfio administrativa deve ser determinada de acorde com a
natureza, a gravidade da falta cometida, os danos causados a Administragio Pablica ¢ as

circunslancias agravantes ¢ atenuantes.

PARAGRAFO QUARTO: Quando a penalidade envolver prazo ou valor, os critérios
estabelecidos no PARAGRAFO TERCEIRO também deverdo ser considerados para a sua

fixagio.

PARAGRAFO QUINTO: A imposigiio das penalidades € de competéneia exclusiva do drgho
do CONTRATANTE, devendo ser aplicada pela Autoridade Competente, na forma abaixo

descrita:

a) As sangfes previstas na alinea p do capuf e nas alineas a ¢ B, do PARAGRALO
SEGUNDO serio impostas pelo Ordenador de Despesa, na forma do paragraio gnico, do

artigo 35 do Decreto Esladual n® 3.149/80; ﬂ
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by As sangies previstas na alinea a do capuf e na alinea ¢. do PARAGRAFO SEGUNDO
serfio impostas pelo proprio Secretéric de Estado ou pelo Ordenador de Despesa, devendo,
nesle caso, a decisio ser submetida a apreciagio do proprio Secretario de Estado, na forma do

pardgrafo tnico, do artigo 35 do Decreto Estadual n® 3.1 49/80,

¢) A aplicagio da sangfio prevista na alinea ¢, do PARAGRAF(O SEGUNDO, ¢ de

competéncia exclusiva do Secretirio de Estado,

PARAGRATO SEXTO: Dentre outras hipdteses, a adverténcia podera ser aplicada quando a
CONTRATADA n#o apresentar a documentacio exigida nos PARAGRAFOS SEGUNDO e
TERCEIRQ da CLAUSULA OITAVA, no prazo de 10 (dez) dias da sua exigéncia, o que

conligura a mora.

PARAGRAFO SETIMO: As mullas adminisirativas, previstas na alinea b do capui € na
alinea b, do PARAGRAFO SEGUNDO:

a) Corresponderdo ao valor de até 20% (vinle por cento) sobre o valor do Contrato, aplicadas

de acordo com a gravidade da infragio e proporcionalmente as parcelas ndo gxecutadas;
b) Poderdo ser aplicadas cumulativamente a qualquer outra;

¢) N3o 1ém cardter compensatdrio e scu pagamento ndo exime a responsabilidade por perdas €

danos das infragbes cometidas:
d) Deverdo scr graduadas conforme a gravidade da infragdo:

e) Nas reincidéncias especificas, deverdo corresponder ao dobro do valor da que tiver sido

inicialmente imposta;

fy Deverdio observar sempre o limite de 20% (vinle por cento) do valor do Contralo ou do

Empenho, conlorme preceitua o artigo 87 do Decrelo Estadual n® 3.149/80,
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PARAGRAFO OITAVO: A suspensio tempordria da participagio em licitagio ¢
impedimento do contralar com a Administragdo Piblica do Estado do Rio de Janeiro, previsia

na alinea ¢, do PARAGRAFO SEGUNDO:

a) Nao podera ser aplicada em prazo superior a 02 (dois) anos:

b) Sem prejuizo de ouiras hipdteses, deverd ser aplicada quande ¢ adjudicatario faltoso,

sancionado com multa, ndo realizar o deposito do respectivo valor, no prazo devido;

c) Sera aplicada, pelo prazo de 01 (um) ano, conjuntamenie 4 rescisdio contratual, no caso de
descumprimento  total ow parcial das obrigagdes trabalhistas efou previdenciarias,
conligurando inadimplemento, na forma dos PARAGRAFOS QUINTO e SEXTO da
CLAUSULA OITAVA.

PARAGRAFO NONO: A declaragio de inidoneidade para licitar e contratar com a
Administragio Publica, prevista na alinea 4, do PARAGRAFO SEGUNDO, perdurara pelo
tempo em que 0s motivos determinantes da punigdo ou até que seja promovida a reabilitago
perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a

CONTRATADA ressarcir a Administragio Pablica pelos prejuizos causados.

PARAGRAFO DECIMO: A reabilitagiio poderd ser requerida apos 02 (dois) anos de sua

aplicagiio,

PARAGRAFO DECIMO PRIMEIRQ: O atrase injustificado no cumprimento das obrigagdcs
contratuais sujeitard a CONTRATADA 4 multa de mora de 1% (um por ¢ento} por dia atil
que exceder o prazo cstipulade, a incidir sobre o valor do Contrato, da Nota de Empenho ou
do saldo nfio atendido, respeitado o limite do artigo 412 do Cédigo Civil, sem prejuizo da
possibilidade de rescisio unilateral do Conwrato pelo CONTRATANTE ou da aplicagfio das

sanghes administrativas.

PARAGRAFQ DECIMO SEGUNDQ: Se o valor das multas previstas na alinea b do caput,
na alinea b, do PARAGRATO 'QF(JIJ'\DO e no PARAGRAFO DECIMO PRIMEIRO,
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aplicadas cumulativamente ou de forma independente, forem superiores ao valor da garantia
prestada, além da perda desta, responderd o infrator pela sua diferenga, que sera desconiada

dos pagamentos cventualmentc devidos pela Administragdo ou cobrada judicialmente.

PARAGRAFO DECIMO TERCEIRO: A aplicagio de sancido ndio exclul a possibilidade de

rescisio administrativa do Contrato, garantido o contraditorio ¢ a defesa prévia,

PARAGRAFO DECIMO QUART(: A aplicagio de qualquer sancio serd anteccdida de
intimagdo do interessado que indicard a infragdo cometida, os fatos, os dispositivos do Edital
slou do Contrato infringidos ¢ os fundamentos legais pertinentes, assim como a penalidade
que se pretende imputar € © respectivo prazo e/ou valor, se [or o caso.

PARAGRAFQ DECIMO QUINTO: Ao interessado serda garantido o contraditorio ¢ a defesa

prévia.

PARAGRAFO DECIMO SEXTO: A intimagdio do interessado devera indicar ¢ prazo ¢ o

local para a apresentagio da defesa.

PARAGRAFO DECIMO SETIMO: A defesa prévia do interessado serd exercida no prazo de
05 {cinco) dias teis, no caso de aplicagio das penalidades previstas nas alineas g e b do capu
e nas alincas a. b ¢ ¢, do PARAGRAFO SEGUNDC, e no prazo de 10 (dez) dias, no caso da
alinea d, do PARAGRAFO SEGUNDO.

PARAGRAFO DECIMO OITAV(: Serd emitida decisio conclusiva sobre a aplicagio ou ndo
da sangic, pela Auloridade Competente, devendo scr apresentada a devida motivagdo, com a

demonstragiio dos fatos ¢ dos respectivos fundamentos juridicos.

PARAGRAFO DECIMO NONO: Os licitantes, adjudicatirios e contratados ficardio

impedidos de contratar com a Administragéio Piblica do Estado do Rio de Janeiro, enquanto

perdurarem os eteitos das sangdes de:
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a} Suspensio tempordria da participagio em licitagio e impedimento de contratar imposta
pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (artigo 87, 1l da Lei n®
8.666/93).

b) Impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estade do Rio de Janeiro, suas Autarquias

ou Fundagdes {artigo 7° da Lei n® 10.320/02);

¢) Declaragiio de inidoncidade para licitar e contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade

da Administragio Federal, Cstadual, Distrital € Municipal (arligo 87. [V da Lei n* 8.666/%3},

PARAGRAFO DECIMO VIGESIMO: As penalidades impostas aos licitantes scriio

registradas pelo contratante no Cadastro de Fomecedores do Esiado, por meio do SIGA.

PARAGRAFO VIGESIMO PRIMEIRQ: Apds o registro mencionado no pardgrafo acima,
deverd ser remetide para o Orgﬁu Central de Logistica (SUBLOG/SECCG), o extrato de
publicagfo no Didrio Oficial do Estadoe do ato de aplicagao das penalidadces citadas na alinea g
do capur ¢ nas alineas ¢ € 4 do PARAGRAFO SEGUNDO, de modo a possibilitar a
formalizagio da extensio dos seus eleitos para tedos os orgéos e entidades da Administragio

Priblica do Estado do Rio de Janeiro.

PARAGRAFO VIGESIMO SEGUNDO: A aplicagio das sangbes mencionadas no
PARAGRAFO VIGESIMO devera ser comunicada a Controladoria Geral do Estado, que

informara, para fins de publicidade, ao Cadastro Nacional de Empresas Iniddncas e Suspensas
—CEIS.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: DO RECURSO AQ JUDICIARIOQ

14.1 - As importincias decorrentes de quaisquer penalidades impostas 3 CONTRATADA,
inclusive as perdas € danos ou prejuizos que a execugdo do Contrato tenha acarretado, quando
superiorcs & garantia prestada ou aos créditos que a CONTRATADA ienha em lace do

CONTRATANTE, que néo cumportanil}},mhran;a amigdvel, scriio cobradas judicialmente.

b=l i Siletai s B =L 1 28 2 %4

[l TP DAY R NS § P

il s vsalla wail s L\I‘%Xw 1ae
1
|

i Wi sl e [

RTROR TP 1) 40




;’ﬁ # SERVICO PUBLICO ESTADUAL
e L Processo n° E-08/005/738/2017
WY Data: 08/11/2017  Fls.:
:u Rubrica:

; [D: 269868-3

Governe do Estade do Rio de Jaeiro
Secretaria do Estado de Safde

Institoto Vital Brazil

PARAGRAFO UNICO: Caso o CONTRATANTE tenha de recotrer ou compareeer a juizo
para haver o que The for devido, a CONTRATADA ficard sujeita ao pagamento, além do
principal do débiio, da pena convencional de 10% (dez por cento) sobre o valor do litigio, dos
juros de mora de 1% (um por cento) ao més. despesas de processo ¢ Honorarios de advogado.

cstes fixados, desde logo, em 20% (vinte por cento) sobre o valor em litigio.

CLAUSULA DECIMA OUINTA: DA CESSA0 OU TRANSFERENCIA

15.1 - O presente Conirato niic poderd ser abjeto de cesséo ou transferéncia no todo ou em
parte, a ndo ser com prévio € expresso consentimento do CONTRATANTE ¢ sempre
mediante instrumento proprio, devidamente motivade, a scr publicado no Didrio Oficial do

Fstado do Rio de Janeiro.

PARAGRAF(D PRIMEIRO: O cessiondrio ficard sub-rogade em todos os direitos e
obrigaces do cedente e deverd atender a todos os requisitos de habilitacdo estabelecidos no

instrumento convocatdrio e legisiagiio especilica.

PARAGRAFO SEGUNDO: Mediante despacho especifico ¢ devidamente motivado, podera a
Administragiio consentiv na cesszo do Contrato, desde que esta convenba ao interesse pitblico

e 0 cessiondrio atenda s exigéncias previstas no Fdital da licitagdo, nos scguintes casos:

I - Quando ocorrerem us motivos de rescisdo contratual previstos nos incisos 1a TV ¢ Vil a

XM do artigo 83 do Decreto n® 3.149%/1980,

Il - Quando tiver sido dispensada a licitagio ou gsla houver sido realizada pelas modalidades

de convile ou omada de pregos.

PARAGRAFO TERCEIRD: Em gualquer caso, o consentimento ta cessdo nfio importa na

quitaghio, exoneragio ou redugdo da responsubilidade, da cedente CONTRATADA perante a

CONTRATANTE. é?
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CLAUSULA DECIMA SEXTA: EXCECAQ DE INADIMPLEMENTO

16.1 - Constitui cldusula essencial do presente Contrato, de observéincia obrigatdria por parte
da CONTRATADA, a impossibilidade, perante o CONTRATANTE, de opor,
administrativamente, excegdo de inadimplemento, como fundamento para a interrup¢io

unifateral do servigo.

PARAGRAFO UNICO: E vedada a suspensao do Contralo a que se relere o artigo 78, X1V,
da Lel n" 8.666/93, pela CONTRATADA, sem a prévia autorizagio judicial.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: CONDICOES DE HABILITACAQ

17.1 - A CONTRATADA se obriga a manter, duranie toda a exceugiio do Conlrato. cm
compatibilidade com as obrigagdes por ele assumidas, todas as condigbes de habilitagdo ¢

gualificagiio exigidas na licitacdo.

CLAUSULA DECIMA OITAVA: DA PUBLICACAO E CONTROLE DO
CONTRATO

18.1 - Apds a assinatura do Contrato deverd seu extrato ser publicado, dentro do prazo de 20
{(vinte) dias, no Didrio Oficial do Estade de Rio de Janeiro, correndo os encargos por conta do
CONTRATANTE. devendo scr cncaminhade so Tribunal de Contas do Dstado, para
conhccimento, ¢opia autenticada do Contrato até o 3° (quinto) dia atil seguinte av da sua

assinatura.

PARAGRAFO UNICO: D extralo da publicagio deve conter a identificagdio do insirumento,

partes, objcto, prazo, valor, nimero do Empenho, fundamento legal do ato e nimere do

processo administrativo.
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CLAUSULA DECIMA NONA: DO FORO DE ELEICAQ

19.1 - Fica eleito o Foro da Cidade de Niterdi - RJ, para dirimir qualguer litigio decorrente do
presente Contrato que ndo possa ser resolvido por meio amigdvel, com expressa renincia a

qualquer outro, por mais privilegiado que scja.

E, por estarem assim acordes em todas as condigbes ¢ clausulas cstabelecidas neste Contrato,
fimiam as partes o presente instrumento em 02 {duas) vias de igual lorma e teor, depois de

lido e achado conforme, em presenga de {estemunhas ahaixo lirmadas.

Nitersi, A de TU0 de 2020.
Jw\ /)
AT
f#f" 2
ADILSON ANTONIO DA SILVA STOLET LUI kEi JARDO RIBEIRO DA
CUNHA
Divetor Presidente irefor Vice Presidente

!;'\’STITLTU KiTAL BRAZIL
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ANEXO [ — TERM(Q DE REFERENCIA

OBJETO: Contrataciio de empresa especializada para prestagiio dos servigos de Qualificagao,
Validagdo, Calibragio ¢ Manutengiio Preventiva de Equipamentos e Instrumentos deste [VB,

conforme os lotcs definidos neste Termo de Releréncia.

LOTE 01 - Area Limpa

1. OBJETO

Contratagio de cmpresa para prestag@o de servigos de Qualilicagdo de Areas Limpas.
2. JUSTIFIMCATIVA

A Qualificagiio das Areas limpas ¢ uma parte essencial das Boas Préticas de Fabricagdo em
cumprimento & resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengio da
qualidade dos processos produtivos, paranlindo que os medicamentos do IVB tenham

qualidade, elicdcia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ

As Arcas Limpas sio utilizadas nas etapas de produgiio de imunoglobulinas ¢ soros, no

controle de qualidade microbiclégica.

(O servigos de qualificagdo devem ser periodicamente executados, conforme deserito na RDIC

17:2010, no capitulo [V, Art. 476, paragrafo Gnico:

"Os  eguipamentos,  wiflidades e sivtemas  devem  ser perivdicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventivea”’
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4, DETALHAMENTO

I
L
<
Equipamento | Identificacéo Setor Local E ID
£
]
a
Ares Limpa Nio Consta Microbiclogia Esteril_idade Semestral { 155870
. D30 Entrada/Saida de
Area Limpa SOR 4 Envase Bessoal Semestral | 155870
Area Li SOR 5 psal Circulagdo 1 Semestral | 155870
rea Limpa Envase ag
: . D304 Vestidrio Controle
Arga Limpa SORE Envase am Processo Semestral | 155870
. (O Sala de Controle em
Area Limpa SOR 7 Ervase B oeRs50 Semestral | 155870
A i SOR BA psal Vestiario Principal | Semestral | 155870
rea Limpa Envase esh 0. rncipa a
Area Li S0R 88 DSO.| Circulagho 2 Semestral | 155870
rea Limpa Envase .:rcu =l
] . D&0. Vestigrio
Area Limpa SOR 8 Envase Envasamento Semestral | 155870
: . D30
Area Limpa SOR 10 E Envasamaito Semestral | 155870
nvase
. , DS0. L .
Area Limpa S0OR 11 e Vestidrio Apoio Semestral | 155870
nvase
. , Dso.l _
Area Limpa S0OR 12 Sala de Apoio Semestral | 155870
Envase
- . D50 Antecamara Entrada
Area Limpa SOR 13 Envass e Saida de Material Semestral | 155870
, , (REEN .
Area Limpa S50R 14 Envase Circulagio 3 Semestral | 155870
Area LI SOR 16 bSO Vestiario F lagha | S tral 1 165870
rea Limpa Efvase estiario Formulagio .emes ra
Area Limpa SOR 16 DSO.! Famulagao Semestral | 155870
Envase
. D30 . _
Area Limpa SOR 21 E Cireulagan 4 Semestral | 155870
nvase
. D5G. Sala de Lavagem de
S0R 2 .
Area Limpa 3 Envase Material Semestral | 155870
DsSO| Fass Through
Area Limpa 3 ProducAs fCamara Fria do Semestral | 155870
ouly Plasma 203/Sala de J
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Agsepsia 216
. D50 Armazenagem de
Area Limpa 202 Producao Matéria prima Semestral | 155870
. DS Sala de Pesagem de
Area Limpa 205 Producao Matéria-Prima Semestral | 155870
i DsO
Area Limpa 208 Produca DTRS 1 Semestral | 155870
. 050l Antecamara do
| Area Limpa 208 Producao Westiarig femining Semestral | 155870
- (el o o
Area Limpa 208 Producao Vestiario Femining | Semestral | 153870
. Dsol Antecadmara do
Area Limpa 211 Frodugao Westiario Masculing Semestral | 185870
; . DSsol - .
Area Limpa 212 Produso vestiaric Masculina | Semestral | 155870
0so.i Pass Through-5Sala
Area Limpa 214 Pro dug;é o de Saida de Semestral | 155870
AmosirasiSupervisao
. DS0. .
Area Limpa pali Producac Circulagio 1 Semestral | 155870
_ DSl -
Area Limpa 216 Producdo Sala de Assepsia | Semestral 1558?0_
. ) DSO.
Area Limpa 217 Producdo DML 2 Semestral | 155870
. D50 Preparo
Area Limpa 218 Producao (Plasma/Solugdes) Semestral | 155870
; , D50
Area Limpa 218 Produgdo DTR.S 2 Semastral | 155870
DSO Westiario da Sala de
Area Limpa 220 roducas Purificacio Semestral | 155870
i Imunagiobuling
. D30l Purificagio de
Area Limpa 221 Produgao Imunaglobuling Semesiral | 155870
; i 030l .
_;f\rea Lirnpa 222 Producao Clarificagéo Semestral | 168870
. 0S0.| Antecamara da Sala
Area Limpa 223 Prod t;:éo de Filtragao Semestral [ 155870
Y Esterilizante
DSO | Vestiario da Sala de
Area Limpa 224 Producad Fittragao Semestral | 155870
¢ Esterilizante
: Dsad Filtracao
5 Area Limpa 225 Produgo Esteriizants Semestral | 155870
; DEO. .
Area Limpa 226 Producao Circulagéno 2 Semestral | 155870
. D501 Preparo de Solugio
Area Limpa 228 | Produgo Sanitizante Semesiral | 155870
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Antecémara de
: . o501 Saida de Material
Arga Limpa 324 Produgdo \sado na Semestral | 155870
Fommulagac
Antecamara de
: . D501 Entrada de Material
Area Limpa 325 Producao Limpo da Semestral | 155870
Formulagao
, DS0.i mModulo de
_Area lepa 326 Producao (ntegragao Samestral 155§?0
; D301 Salda de Material da
Area Limpa 327 Produgac Autoclave Semestral | 155870
DSOLl Sala de
Area Limpa 335 Producao Recebimento do Semestral | 155870
¢ Froduto Acabado
DSO. Antecamara do
Area Limpa 338 Broducao Recebimento do Semestral | 155870
& Produio Acabado
. D50l Antecamara de
Area Limpa 401 Producao Saida Semestral | 155870
; D30 .
Area Limpa 402 Producho Circulagdo 3 Semestral | 155870
] oSO Sala de Lavagem &
Area Limpa 403 Broducao Preparo (Area Semestral | 155870
i Omida)
: . ns0.l Sala de Preparo de
Arez Limpa 404 Producic Material (Area Seca) Semestral | 155870
; . D30 Sala de Preparo de
Area Limpa 405 Producic Material (Area Seca) Semestral | 155870
. DG
Area Limpa 406 Producdo DML 6 Semestral | 135870
DSO.| Vestiario da Sala de
Area Limpa a07 ' Preparo de Material | Semestral | 155870
Producao :
{Area Seca)
: . Dsol Antecamara do
Area Limpa 408 | Produgho Vestiafio Semesiral 1558?0_
Total de Servigos Anuais: 106

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5 | Para atender a 1SQ 14644-1: Contagem eletronica de particulas em repouso ¢ aperacional,
teste para velocidade e vazdo de fluxo de ar, teste da temperaiura e umidade relativa,
diferencial de pressdo entre salas, esiatistica de frocas de ar por hora nas salas, teste de

luminosidade e rufdo, avaliagdo final e conclusio; 7
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52, Caso a identificacfio das salas sofra alteragdo, permanecera a quantidade de servigos

coniratados:

5.3. Calibrago com insirumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5 4. Emitir certificado de calibragiio com 08 servigos execuiados, se aplicavel;

5 5 Emitir relatério de Qualificacdo com os servigos exceutados:

5.6. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) 0s certificados de calibragiio dos padrbes

utilizados;

5.7. (s servigos devem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A cmpresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ sugerindo agdo corretiva;
6.2. Os servigos devem ser exccutados com v procedimento em mAQS;

6.3. A empresa deve encaminhar toda a documentagéo em formato digital para aprovagio da
equipe Iécnica do IVB (via e-mail) em até 15 dias dteis apos execugio do () servigo {s). Apos
aprovagio {ormal final (via e-mail) da versio digital da documeniagdo a empresa tem até 3
dias dleis para entregar a documentagdo impressa ao [VB, Caso isso nfo acontega a empresa

sera descontada em 1% por dia descontado do valor a ser pago por ayuele servigo;

6.4. Caso a cntrega nA0 0CoITa, a empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando

do valor a ser pago por aquele servigo:

6.5. Forneccer toda mio de obra/ferraments necessiria para retirada  do

equipamentofinsirumento/sistema para calibrar/qualificar/ e soa postcrior reinstalagio é de
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responsabilidade da  empresa  confratada.  Ale mesmo & retirada de um
instrumento/equipamento de um sislema para a sva devida calibragiio e posierior reinstalagio,
se aplicavel;

6.6. Emitir 0s registros de {reinamentos que comprovem a capacitagdio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos exscutados.
7. BOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

Para fins de comprovagio de qualificagio técnica, devera ser apresentado atestadoe (), emitido
{s) por pessoas juridicas de direito ptiblico ou privado, que comprove a prestagac dos servigos

elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

0 ateslado referide no ponto “7.1” devera comprovar que as [uncionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao 6rgdo sdo compativeis as funcionalidades do objelo descritas noste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

O atestado de capacidade téenica devera conter obrigaloriamente a cspecificagio do servigo, 8
identificagdo do argdo que estd [omecendo o atestado, a identificagdio, 4 assinatura (com firma
reconhecida) e o telefone para contato do responsave! pelo setor do objelo em questdo do

Hredo,
LOTE 02 - Fluxo Laminar

1. OBIETO

Contratagiio de empresa para prestagio de servigos de Qualificagdo ¢ Manutengio Prevenliva

de Fluxo Laminar.
2. JUSTIFICATIVA

A qualificagio e manutenglo preventiva dos equipamentos € uma parte ¢ssencial das Boas

Priticas de Fabricagio em cumprimento 2 resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo
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importante para obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que 08

medicamentos do [VB tenham gualidade, ¢licdcia ¢ seguranca.

3. FUNDAMENTACAQ

Estes equipamentos sao utilizados nas etapas de produgdo de imunoglobulinas e controle de

qualidade dos soros hiperimunes.

Os servicos de qualificagio devem ser periedicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo inico:

“Os  eguipamentos, wilidades e sistemas  devem  ser periodicamente

monitordados ¢ calibradas, além de ser submetidos & manutengdo preventiva ™.

4. DETALHAMENT(}

£ o
& =
E L= . g s
g E Marca Modelo Setor Periodicidade ]
S £
o a
L
Fluxa 12493 | veco | CFLH-09 | Microbiologia | Semestral | 155869
Laminar _
Fluxa 11793 | Valiclean | GFLH-01 | Microbiologia | Semestral | 155869
Laminar
Fluxo . . .
Larminar 78 Veco HFLS-18 Microbiologia Semastral 155869
Fluxo Bioprotectar
Laminar 7810 Veco 13 DAC.P Semestral 155868
Fluxo
Lamirar 415 Veoo VLFM 812 DAC.F Semestral 155859__
Fluxo osc.
Laminar 11378 Trox Madulo Ervase Semesiral 155869
Fluxo DS
Laminar 12130 .Trm( FRrL . Envase Semestral 1558649
Fluxo mMFL D3Ol
Laminar 13781 Veoo Especial Producao Semestral 155359_
Fluxe MFL D50
! aminar 13777 Wecoh Especial Produgio | Semestral 155869
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Fluxo MFL DSO.| |

Laminar 13780 Vecd Especial Producio Semestral 155869
Fluxa MFL psO.i

Laminar 13782 Wecao Especial Produgio Semestral 155865
Fiuxo MFL Dsa.

Laminar 13770 Veco Especial Producéo Semesiral 155865
Fluxo MFL DS0OL

Larinar 13778 Veco Especial Producao Semastral 1558659
Fluxa Nao MFL .

Larirar Consta Veco Especial Almaxarifads Semestral 155860

Total de Servigos Anuais:

28

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Inspegdo dos itens eletromecnicos, no minimo os seguintes ilens: cabo externo, conjunto

moto-ventitador, capacilor, inversar de [requéneia, disjuntor, lmpada fluorescente, realor.

corrente do motor. start, lusivels, tomada auxiliar, boloeira, gaxeta de vedagio, mandimetro,

pré-filtro, corting, tensdo do motor;

5.2, Os ensaios a screm Tealizados para qualificacio dos EXU estdo listados abaixo ¢ devem

estar de acordo com as recomendagdes téenicas descritas na ABNT NBR 15767:2009, no que

se relere aos instrumentos de medigio, procedimentos, caleulos, elaboragio de relatorios ¢

critérios de aceitacio, quando aplicaveis:

5.2 1. Velocidade e uniformidade do [luxo de ar;

5.2.2. Diferenga de pressiio do sistema de filtragem HEPA:

5.2.3. Ensaio para detecgio de pontos de vazamenlo no sistema de filtragem instalado HEPA;

5.2.4. Contagem de particulas em suspenso no ar, execuiar uni ensald em repouso ¢ um

ensaio em operacio;

5.2.5. [luminagao,

5.2.6, Nivel de Rlll’d{_lﬁ
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5.3. Cumnprimento integral do prolocolo de qualificagio PQRD: 005, em sua gltima edigdo

vigente na data da qualilicagho;

5.4, Calibragiio dos mandmetros dos equipamentos, s¢ aplicavel;

3.5. Calibraciio com instrumentos rastreados a RBC (Redc Brasileira de Calibragio);
5.6. Emitir certificado de calibragio com os servigos exccutados, s¢ aplicavel;
5.7. Emitir relatorio de Qualificagido com os servigos exccutados;

5.8. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padries

utilizados;

5.9. Os servicos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NER
ISOEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agio carretiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. A empresa deve encaminhar toda a documentagdo cm formate digital para aprovago da
equipe técnica do 1VB (via e-mail) em até 15 dias Gtcis apds execugdo do (s} servigo (s). Apds
aprovagio formal final (via e-mail) da versdo digitai da documenlagdo a empresa tem ale 3
dias Gteis para entregar a documeniagio impressa ao IVB. Case isso ndo acontega a cmpresa

serfy descontada em 1% por dia descontade do valor a ser pago por aquele servigo;

6.4. Caso a entrega ndo ocorra, a cmpresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando

do valor a ser pago por aquele servigo;

[ Shagdre Losg Sieilan it Beigil o Silerei » 13k 1 2856
. T | T O TR I PR Ly S

!
sl = helaad e il gl e L
1 -

N B P ey




¥
q fﬂ;b’*‘i SERVICO PUBLICO ESTADUAL

ﬂ-‘- oo i Processo n” C-08/005/738/20107
A f-‘"’ ? Dala. {]SJ‘I]. ]."'2[}1? Flﬁ.:
A W ,}5:!' Rubrica;

ID: 269868-3

Governa do LEstado do Ric de JTaneire
Secretaria de Fstado de Saide

lustiomes ¥ital Brazil

6.5, Fomecer toda mio de obrafferramenta necessaria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistemna para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagio € de
responsabilidade  da empresa  contratada. Al mesmo  a  retirada de um

instrumentoiequipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagio;

6.6. Emitir os registros de trcinamentos que comprovem a capacitagiio dos prolissionais

executores em relagdo aos seryvigns executados.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECFSSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagio técnica, devera ser apresentado atestado (s),
emitide (5) por pessoas jurfdicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagdo dos

servigos elencados neste Termo de Releréncia pelo licitante dquela entidade;

7.2. O atestado referide no ponle #7.17 deverd comprovar que as Tuncionalidades do sistema
formecido pelo licitante ao Orgdo sio compativeis as funcionalidades do objeto descritas nesle

Termo de Referéneia e funciona correlamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica devera conler obrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a idenlilicagiio do drefo que estd fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
{com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

quesido do drgio.
LOTE 03 - Fluxo Laminar Mdvel

1. OBJETO

Contratagiio de empresa para prestaciio de servicos de Qualificagdo & Manutengiio Preventliva

de Fluxo Laminar Wovel,

2. JUSTIFICATIVA
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T SERVICO PUBLICO ESTADUAL
HE Y Trocesso n® E-08/005/738/2017
R Data: 081172017 Fis.:
',gt oy % Rubrica:
; X _—
. ID: 269868-3

Loverng do Extude Jo Rio do Jancico
Szcrotaria de Fstado de Sadde

Fastituto Wilal Tieazil

A Qualificagio e Manutengfio Preventiva dos equipamentos € wina parte cssencial das Boas
Praticas de Fabricagiio em cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo
importante para obtengdio da qualidade dos processos produtivos, garantindo que o0s

medicamentos do [V tenham qualidade, cficacia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ

Estes equipamentos s3o utilizados nas etapas de produgdo de imunoglobulinas ¢ controle de

qualidade dos soros hiperimunes.

Os servigos de qualificagio devem ser periodicamente execulados, conforme deserito na RIXC

17/2010, no capitulo IV, Art. 476, pardgrafo iinico:

"Os  equipamentos. wiilidades e  sistemos  devem  ser periodicamente

monitorades ¢ calibrados, atém de ser submetidos & mamutencdo preventiva”™

4. DETALHAMENTO

Q
- =)
3 s
E ‘E Marca Modelo Setor Perlodicidade ID
o =
;_E- =
Z o
Fluxo DSO.
Laminar 15008 Pachane PA-H Produ -é o Semeastral 155880
Mével ¥
Total de Servicos Anuais: 02

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1.  Inspegdo dos itens eletromecinicos, no minimo os seguintes iiens: cabo cxteme,
conjunilo moto-venlilador, capacitor, inversor de frequéncia, disjuntor, lampada {luorescente,

rcator. corrente do motor, start, fusiveis, tomada auxiliar, boioeira, gaxela de vedagdo,

mandmetro, pré-filtro, cortina, tensfo do momrﬁ
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lr”'ﬁi'ﬁ' SERVICO PUBLICO ESTADUAL
a0 Processo 1° E-08/005/738/2017
X ~ Yy Data; 08/11/2017  Fls.;
LA S Rubrica:
vy le —
ID: 269868-3

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secrelaria de Estado de Sagde

Tnstilutey Vital Brazil

572 Os ensaios a serem realizados para qualificagiio dos EFU cstdo listados abaixo e devem
estar de acorde com as recomendages técnicas descritas na ABN'T NBR [5767:2069, no que
se refere aos instrumentos de medigio, procedimentos, cdlculos, elaboragio de refatdrios ¢

critérios de aceitagdo, quando aplicaveis:

5.2.1. Velocidade e uniformidade do fluxo de ar:
3.2.2. Diferenca de pressio do sistema de filtragem HEPAS
5.2.3. [nsaio para detecgio de pontos de vazamento no sistema de filtragem instalado HEPA;

5.2.4. Contagem de parliculas em suspensiio no ar. eXecutar um ensaio em repouso e um

ensalo em operagio;
5.2.5. Tluminagao;
5.2.6. Nivel de Ruido.

5.3. Cumprimento intcgral do protocolo de qualificagiio PQRD: 005, em sua Ultima cdigio

vigente na data da qualificagio;

5.4, Calibragio dos mandmetros dos equipamentos, sc aplicavel;

5.5. Calibragfio com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragiio);
5.6. Emitir certificado de calibragdo com os servigos executados, se aplicavel;

5.7, Emitir relatdrio de Qualificacdo com os servigos executados;

5.8. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padres

utilizados:
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n° E-O8/005/73872017

Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

Iy 269868-3

Gioverno do Eslado do Rio de lancino
Secretaria de Estado de Satde
Lnstiuto Yital Brazil
5.9. Qs servicos devem ser exccutados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
1SO/IEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve rogistrar qualquer néo conformidade enconirada, indicando a provavel

causa e sugerindo agio corretiva;
6.2. Os servigos devem ser execitados com © procedimento em méos:

65.3. A empresa deve encaminhar toda a documentagio em formato digital para aprovagio da
equipe técnica do [VB (via e-mail) em até 15 dias fteis apos execugdo do (3) servigo {5). Apos
aprovagio formal final {via e-mail} da versfio digital da documentagao a empresa tem até 5
dias fiteis para entrcgar a documentagio impressa ao IV, Caso isso ndo aconlega a cmpresa

scra desconlada ¢m 1% por dia descontado do valor a scr pago por aqucle servige;

6.4, Cuso a entroga nfio ocorra, a empresa poderd scr descontada em 1% por dia descontando

do valor a ser pago por aquele servigo;

6.5. Fomecer toda mdo de obra/ferramenia necessaria  para  retirada  do
equipamento/insirumento/sistema para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalacdo € de
responsabilidade  da  cmpresa  contratada. At mesmo  a  retirada de um

instrumento/equipamento de um sistema para a sva devida calibragdo ¢ posterior reinstalagio;

6.6. Emitir os registros de treinamentos que comproven a capacitagfic dos profissionais

executores em relagio aos servigos executados.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagfio de qualificagdio técnica, deverd ser apresentade atestado (s),
emitido {s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela eniidade;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Progessa n® E-08/005/738/2017

Data: 08/11/2017  Fls
Rubrica:
11): 269868-3

Governe do Fstade do Rio de Janeiso
Secretaria de Fstado de Sadde

Institoiu Vil Brazil

7.2. O atestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistama
fornecido pelo licitante ao orgo sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade lécnica deverd conter obrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a identificagio do érgdo que esta fomecendo o stestado, a identificagio, a assinalura
(com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questdo do Orglo.

LOTE 04 - Forro Filtrante

1. OBJETO

Coniratagio de empresa para prestago de servigos de Qualificagdo de Forro Fillrante.

2. JUSTIFICATIVA

A Qualificagio dos equipamentos € uma parie essencial das Boas Priticas de Fabricagio em
cumprimento & resolugio RDC 17/10 du ANVISA, scndo importante para obtengdo da
qualidade dos processos produtivos, garantindo que s medicamentos do IVB tenham

gualidade, eficdcia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAO

Estes equipamentos sio uiilizados nas etapas de produgio de imunoglobulinas e controle de

gualidade dos soros hiperimunes.

Qs servicos de qualificagio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo Onico:

“Os ecquipamentos, wiflidades ¢ sistemas devem  ser  periodicamente

monitorados ¢ calibracdos, além de ser submetidos & manutengdo preventiva’™,
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rE 4 SERVICO PUBLICO ESTADUAL

N
HETIRRTS ¢ Processo n° E-08/005/738/2017
,w:@' Drata: D8/11°2017 Fis..
M - .
w g Rubrica:
L[D: 268868-3
Covemno da Estudo do Rio de Tancire
Seeretaria de Fstade de Sadde
fnslituo Vital Brazil
4, DETALHAMENTO
=
£ 2
£ ‘E Marca | Modelo Setor Periodicidade ID
o =
E- =
= [
. FFU (Fan
Farma Mao ; - 0380l
Filtrante Consta Trox Filter Unit} Produgio Semestral 145292
- FFU {Fan
Forro Mao : . D350l
Filicante Consta Trox Filter Unit) Produgho Samastral 146292
Total de Servigos Anuals: 04 )

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Os ensaios a serem realizados para qualificagio dos Forros Filtrantes estdo Dhstados
abaixo e devem estar de acordo com as recomendagles €cnicas descritas na ABNT NBR
15767:2009, no que s¢ refere aos instrumentos de medicdo, procedimentos, caleulos,

elaboragdo de relatérios e critérios de aceilagio, quando aplicaveis:
5.1.1. Velocidade e uniformidade do fluxo de ar;
5.1.2. Diferenca de pressdio do sistema de filtragem HEPA;

5.1.3. Ensaio para detecgio de pontos de vazamento no sistema de filtragem instalado HEPA;
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F;ﬁ X % SERVICO PURLICO ESTADUAL
r’" . ¥ Processo n® B-08/005/738/2017
j.,‘ P ¥ Data: 08/11/2017 Fls.:
';;. L) °"' Rubrica:
ID: 2698683

Governg do Estadu Jo Rio de Januito
Secrclaria de Fstado de Sande

Tonstituto ¥ilal RBrazil

5.1.4. Contagem de particulas em suspensdo no ar, executar um gnsaio em repouso € um

ensaio em operagho;
5.1.5. lluminagio:

5.1.6. Nivel de Ruido.

5.2. Cumprimento integral do protocolo de qualificagde PQRIX: 005, em sna altima ediciio
vigente na data da qualificagdo;

5.3. Qualificagio com instrumentos rasireados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.4, Emitir relatdrio de Qualificagdo com os servigos executados;

5.5, Disponibilizar (Impresso ouw em Midia) os certificados de calibragdo dos padres

utilizados;

5.6. Os servicos devem ser executados de acordo com 0s requisiios da nomma ABNT NBR
ISO/IEC 117025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve rogistrar qualguer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ sugerindo agdo corretiva;
6.2. Os servigos devem ser exceutados com o procedimento em maos,

6.3. A empresa deve encaminhar toda a documentagiio em formalo digital para aprovago da
equipe écnica do [VB (via e-mail) em até 15 dias dicis apds execugdo do (5) servigo (s). Apds
aprovagio formal final (via ¢-mail) da versdo digilal da documentagio a empresa tem até 5
dias Utels para cntregar a documentagdio impressa ao [VB. Caso iss0 ndo acontega a empresa

sera descontada em 1% por dia descontado do valor a ser pagoe por aquele servigo;

6.4. Caso a entrega ndio ocorra, a empresa poderd ser descontada em 1% por dia desconiando

do valor a ser pago por aquele servigo: ,ff'
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i _55?‘% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
A AT Processo n° C-08/005/738/2017
W~ Ty Data: 08/11/2017 Fls.:
NAESF Rubrica:
T 1D: 269868-3

Governo do Lsrado do Rie de Janeiro
Sccretaria de Fstade de Sadde

Iozlituto Vital Brazil

6.5. TFormecer toda wmao de obraferramenta  nccessiria  para retirada  do
equipamento/instrumento/sislema para calibrar/qualificar ¢ sua poslerior reinsialagio € de
responsabilidade  da  empresa  contratada. Até  mesmo  a  retirada de um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo ¢ posterior reinstalagao,;

6.6. Fmitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais
executores em relaglo aos servigos executados.

4. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagio Lécnica, devera ser apreseniado atestado {s),
emitido {s} por pessoas juridicas de direiio pablico ou privado, que comprove a presiagdc dos

servicos elencados neste Termo de Releréncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao drgfio sfio compativeis 4s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de Lorma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a identificagio do érgo que estd fornecendo o atestado, a identificagio, a assinatura
{com firma reconhecida) ¢ o telefone para contate do responsavel pelo setor do objeto em

questio do Orgdo.
LOTE 05 - Cabine de Seguranca Biologica

1. OBJETO

Contratagio de empresa para prestagdo de servigos de Qualificagdo ¢ Manutengdo Preventiva

de Cabine de Seguranca Biologica.

2. JUSTIFICATIVA {})
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E<08/005/738/2017

Data: 08/1 12017 Fls.:

Rubrica;

1> 269868-3

Governa do Fstado do Bio de Janeiro
Secretaria e Catado de Sadde

Institato Vital Bragil

A cabine de seguranga bioldgica € geralmente usada como contengdo primdria no trabalho

com agentes de risco bioldgice, minimizando a exposigiio do operador, do produte e do

ambiente.

3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento ¢ utilizado para garantir a seguransa dos analistas que manipulam materiais

com risca hiolagico.

Os servigos de qualificagio devem scr periodicamente executados, conforme descrilo na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo Onico:

“(ds equipamentos, wiilidades ¢ sistemas devem  ser  peripdicamenic

monitarados e calibrades, além de ser submetidos & manuwtengdo preventiva”,

4. DETALHAMENTO

l L]
=
=
Equipamento | Patrimorio | Marca | Modelo Setor o 1]
2
&
o~
Cabine de
geguranga VLFS 12 L
biolégica CL2 1451 Yeco CL Il B2 Biologia Anual 148274
B2
Cabine de
seguranga Filter S5BINR2
biclegica CL2 | 12004 Flux | ogo | DOQC | Anual ) 148279
B2
Total de Setvigos Anuais; 1 02

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1, Checklist da inspegic dos itens eletromecénicos/ eletrocletronicos: motor clétrico,

ventilador, capacitor, variagio dc velocidade. média, mandmetro, pré-fiitro, cabo elétrico,
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RN ‘E' Drata: 0871172017 Fls.:
ACIA Rubrica:
= X —
- 1D: 269868-3

Governn do Lstade do Rie de Janelro
Seorciaria de Estudo de Saade

Tostilute Wital Brasi]

fusivel, contactor, relé témmico. tomada auxiliar, interruptor de lampada, lampada

fluorescente, reator € botocira;

5.2. Teste de velocidade e uniformidade do fluxo de ar;
5.3. Teste de integridade do filiro;

5 4. Testes de luminosidade & ruido;

5.5, Teste de vazamenios no meio filirante, paxetas ¢ esirulura;

5.6. Teste dc contagem cletrénica de particulas;

5,7. Calibragio dos mandmetros dos equipamentos, sc aplicavel;

5.8. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragao},
5.9. Emitir certificado de calibragio com os serviges cxecutados, se aplicavel;

5.10. Emitir relatorio de Qualificagiio com 08 servigos executados;

5.11. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

5.12. Os servicos devem ser executados de acordo com os requisitos das normas NSF 49 NS
{International $tandard / American National Standard for Biosalety Cabinetry) ¢ ABNT NBR
ISOYIEC 17025:2017 6 — Nivel de Ruida,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provével

causa ¢ sugerindo agho corretiva;

6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento cm maos:
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f‘%% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
fe. T Processo n° E-08/005/738/2017
\F Data: 08/11/2017  Fls.:
ah - f Rubrica:
" [3: 2698683

Govern do Fstado do Rio de Taneine
Scerctaria de Estado de Saiide

Institute Vital Brazil

6.3. A empresa deve encaminhar toda a documentagdo em tormato digital para aprovagao da
cquipe téenica do TVB (via c-mail) em até 13 dias uteis apos execugdo do {s) servigo (5). Apds
aprovagiio formal final (via c-mail) da versdo digital da documentagio a empresa lem até 3
dias uteis para entregar a documentagfio impressa ao 1VB. Caso isse nde aconicga a empresa

sera descontada em 1% por dia descontado do valor a ser pago por aquele servigo;
B pago por aq

6.4. Caso a cntrega ndo ocorra, a empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando

do valor a ser pago por aquele servigo;

6.5. Forecer toda mio de obrafferramenta nccessaria  para  retirada  do
equipamenio/instrumento/sistema  para  qualificar ¢ sua  posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  At¢  mesmo @ retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio ¢ posterior reinstalagio;

6.6. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitaglic dos profissionais

executores em Telaglo aos servigos executados.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualifica¢iio técnica, deverd ser apresentado atestade (s),
emilido (s) por pessoas juridicas de direito pdblico ou privado, que comprove a prestagao dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atcstado referide no ponto 7.1 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao drgdo sio compativeis s funcionalidades do objeto descritas neste

Terme de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado deo capacidade técnica deveri conter obrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a identificacio do érgio que esta formecendo o atestado, a identificagio, a assinatura

(com firma reconhecida) ¢ o tclefone para conlaio do responsavel pelo setor do objeto em

quesiio do ﬁrgﬁﬁ.‘??
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Y 9 SERVICO PUGBLICO ESTADUAL
TE g Processo n® K-08/005/738/2017
LW gy Data 081172017 Fls.:
:\{ ol if" Rubrica:
Lt ix 269868-3

Governe do Eslado do Tie de Janciro
Sccreraria de Eatado de Sande
Institylo Vical Brazil

LOTE 06 - Unidade de Ventilagéo

1. OBJETO

Contratagio de empresa para prestagio de servigo de Qualificagio ¢ Manutengio Preventiva

de Unidade de Ventilagio.

2. JUSTIFICATIVA

A Qualificagdo e Manutengdio Preventiva da Unidade de Venlilagdo é uma parte cssencial das
Boas Préticas de Fabricagio em cumprimento & resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo
importante para obtengio da qualidade dos processos predulivos, garantindo que os

medicamentos do 1VB lenham qualidade e seguranga.
3. FUNDAMENTACAO

Este equipamento & utilizado para auxiliar na manutengio da qualidade microbiolégica do ar

da sala.

()s servi¢os de qualificagiio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2019, no capitulo IV, Art. 476, pardgrafo anico:

“Os  equipamentos.  wtilidades ¢ sistemas  devem  ser  periodicamente

moniiorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manwlengido preventiva”,

4. DETALHAMENTO
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LW AT Data: 08/11/2017  Fls.:
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Governo do Estado dir Rigr de Janeiro
Secercraria de Fatado de Saads

Instituto Vital Brazil

€
|
3
Equlpamento | Patrimdnlo | Marca | Modelo Setor ] 3]
3
S
.
Unidade de - IAE-H- 050
| Ventilagao Mao Consta | Trox G1 Envase Semestral 146277
Unidade de . . .
Ventilacao 481 Veco | UV-600 | Microbiclogia semestrall 146277
Total de Servigos Anuais: 04

5, ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Inspegdo dos itens eletromecdnicos, no minimo os seguintes itens: cabo externg, conjunio
moto-ventilador, capacitor, inversor de frequéncia, disjuntor, reator, corrente do motor, starl,

fusiveis, tomada auxiliar, boloeira, gaxcta de vedagio. pré-fillro, cortina, tensdo do motor;
5.2. Teste de integridade € estanqueidade em filtros absoluios por agrossol (PAOX

5.3, Medigiio e ajuste da velocidade ¢ uniformidade do fluxo de ar:

5.4. Teste de indugio e laminaridade do (uxo de ar;

5.5. Classificagdo por contagem de particulas (0,3 e 5p);

3.6. Diferencial de pressfio em filtros absolutos,

5.7. Descrigdo dos filtros dos equipamentos;

5.8. Calibragiio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibrago):

5.9, Emitir certiticado de calibragiio com os servigos executados, s¢ aplicavel;
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5.10.Emitir relatorio de Qualificagdo com 0§ servigos excoutados;

5.11.Disponibilizar (Impressc ou em Midia) o5 certilicados de calibragio dos padries

utilizados:

5.12. Os servicos devem ser executados de acordo com 05 requisitos da norma ABNT NBR
1SO/IEC 17025:2017 ¢ ABNT NBR ISC 14644-1.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1, A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provivel

causa e sugerindo agiio corretiva;

6.2. Os servicos devem ser executados com o procediniento em mios;

6.3. A cinpresa deve encaminhar toda a documentagio em formato digiial para aprovacio da
equipe técnica do IVB (via e-mail) em até 15 dias dreis apds exceugldio do (s) servigo (s). Apos
aprovagio formal final (via e-mail) da verséo digital da documeniagdio a empresa tem até 5
dias dteis para entregar a documentago impressa ao VD, Caso iss0 ndio acontega a empresa

serd descontada em 1% por dia descontado do valor a ser pago por aquele SEIVIgD;

6.4 Caso a entrepa ndo 0corra, a empresa podera ser descontada em 1% por dia desconlando
g P p p

do valor a scr pagoe pot aquele servico;

6.5. Fornccer toda méo de  obraferramenta nccessdria  para  retirada do
equipamento/instrumento/sistema  para  qualificar e sua posterior reinstalagdo ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada. At mesmo A retirada de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagdo.

6.6. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executoras em relagdo aos servigos c.w.ecutadm/
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7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para Gins de comprovagio de qualificagiio léenica, deverd ser apresenlado atestado (s),
emitido () por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto 7.1 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao orgdo sdo compativeis as funcionalidades do vbjeto descritas nesic

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma inlegrada;

7.3. O alestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servico, a identificagfio do 6rglo que csti fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura
(com firma reconhecida} ¢ o telefone para contato do responsavel pelo scior do objeto em

questdo do drgio.

LOTE 7 - Rack 1solador Negativo

1. OBJIETO

Contratagho de empresa para prestagdo de servigo de Qualificagio ¢ Manuiengho Preventiva

de Rack Isolador Negativo.
2. JUSTIFICATIVA

A Qualificagsio ¢ Manutengio Prevenliva da Rack Isolador Negative € uma parte essencial das
Boas Praticas de Fabricagio em cumprimenio A resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo
imporlante para oblengdo da qualidade dos processos produtives, garanlindo que os

medicamentos do [VB tenham qualidade, eficdcia ¢ seguranga.
3. FUNDAMENTAGAO

A gualificagfio do Rack Isolador Negative € essencial para que se garanta a seguranga nos

trabalhos executados com os animais contaminados com virus da raiva.
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Ciovernn do Fstado do Rio de Janeira
Secretarsa de Latads de Sande

Instituto Vikal Bragil

Os servigos de qualificagdo devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo Gnico:

“Oy  equipamentos, utilidades e  sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutengdo prevenliva ™.

4. DETALHAMENTO

1 1]

=

S
Equipamento | Patrimonio | Marca | Modelo Setor e 2]

2

£

Rack |salador Mao . . ;

I 1 5
Negativo 12079 Vecn Consta Biologia Anua 5583
Total de Servigos Anuais: 13 ]

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Conlagem de particulas em suspensio (classiticar ambiente):
5.2. Medida e ajusle da velocidade do fluxo de ar;

5.3, Medir saturagio dos filtros absolutos;

5.4, Medir umidade relativa do ar e temperatura ambiental,

5.5. Revisdo do sistema ¢letromecinico; i
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Tnstitolo ¥ikal Bl

5.6.Limpeza interna (locais onde o operador nfio tem acesso),

5.7. Revisdio dos selos de vedagéio:

5.8, Verificar pressio dilerencial;

5.9, Teste de integridade dos filtros;

5.10. Calibragio dos mandmetros do equipamento, se aplicavel;

5.11, Calibraco com instrumentos rastreados a RIBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.12. Emitir certilicado de calibragio com os servigos executados, se aplicavel;

5.13. Emitir relatério de Qualificagdo com os servigos executados;

5.14. Disponibilizar (Impressc ou em Midia} os certificados de calibragio dos padries

utilizados;

3.15. Os servigos devem ser cxecutados de acorde com 08 requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 170252017 e ABNT NBR [SO 14044-7.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nde conformidade encontrada, indicando a provavel

causa & sugerindo agio comeliva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. A empresa deve encaminhar toda a documentagdo ¢m formato digital para aprovagio da
equipe técnica do [VB (via c-mail) em até 15 dias titeis apds execugio do (s) servico (5} Apds

aprovagio formal final (via e-mail} da versdo digital da documentagac a empresa tcm até 5
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
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Data: 08/1 12017 ils.:
Rubrica:_

1D: 269868-3

Govemn do Estado do Rio de Janeino
Seerelana de Fstado de Salde

Instinte Vital Brazil
dias Gteis para entregar a documentag3o impressa ao 1VB. Caso iss0 NAo acontega a empresa

sera descontada em 1% par dia descontado do valor a ser pago per aquele servigo;

6.4. Caso a entrega ndo ocorra, a empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando

do valor a ser pago por aquele servigo;

6.5. TFornecer toda mdo de obraferramenta  nccessdria  para retirada  do
equipamento/instrumento/sisiema para calibrar/qualilicar e sva posierior rcinstalagdo ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada. A mesmo  a rctirada  de  um

insirumento/cquipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagio;

6.6. Emitir os tegisiros de treinamenlos que comprovem a capacitagio dos profissionais
executores em relagiio aos servigos execulados.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagio técnica, devera scr apresentado atestado (s},
emitido (8} por pessoas jurldicas de direito pdblico ou privado, que comprove a prestag@o dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitantc aquela entidade:

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistemna
[ornceido pelo licitanle a0 orgac sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada:

73, 0 atestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagiio do orgdo que estd fomecendo o ateslado, a identificagdo. a assinatura

{com firma reconheeida) e o ielcfone para contato do responsivel pelo setor do objelo em

questio do drgdo.

LOTE 08 - Ar Comprimido

I. OBJETO

Contratagio de empresa para prestagdo de servicos de Quahficagio Ar Comprimido.
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2. JUSTIFICATIVA

0 Ar Comprimido (Grau Farmacéutico) ¢ utilizado diretamente no processo produlive e entra
em contato  direto com  insumos fanmacéuticos  ativos (IFA  ~ Concentrados  de
Imunoglobulinas Ileterélogas), produtos acabados a granel (soros hiperimuncs, apds a

tormulagéio) ¢ no processo de filtragdo esterilizante de produtos e solugdes desinfetantes.
3. FUNDAMENTACAQ

Atender ao capitulo [V, Art. 475, pardgrafo inico da RDC 17/2010:

"} processo de qualificagdo deve constituir-se em processo sistemdiico e
fogico, hem como ser iniciodo pelas fases de projeto das instalagdes,

equipamentos ¢ utilidades.”

4. DETALHAMENTO

&€
b
Quantidade u
Equlpamento de Pontos Modelo Setor g D
=
L
o
Ar Gomprimido 7 Grau DSC.I Anual 140124
Farmacéutico N
Total de : -
Pontos: Fa Total de Servigos: o1

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Ar Comprimido:

5.1.1. [Jevem ser realizadas as sepuintcs andlises:
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3.1.2. Umidade — Quantificar a umidade presente no Ar Comprimido, utilizando bastio

rcagente especilico. Iustrar com folo do bastio reagenie antes e apos o teste realizado:

5.1.3. Monoxido de carbono (CO) — Detectar a presenga de mondxido de carbono presente no
Ar Comprimido, utilizando bastio reagente especifico, [lustrar com foto do bastio reagente

antes € apos o tesie realizado;

5.1.4. Didxido de carbono (CO2) - Detectar a presenga de dioxido de carbono presente no Ar
Comprimido, utilizando bastio reagente especifico. Nustrar com fote do basido reagente antes

¢ apos o teste realizado;

5.1.5. Oxigénio (02) — Detectar a presenga de oxigénio presente ne Ar Comprimide,
utilizando equipamento detector de (2;

3.1.6. Didxido de Lnxofre (8O2) - Detectar a presenga de didxido de enxofre presente no Ar
Comprimido. utilizando bastdo reagente especifico. Hustrar com foto do bastio reagente antes

e apds o teste realizado:

5.1.7. Didxido de Nitrogénio / Mondxido de Nitrogénio (NO2 / NO) - Dcteclar a presenga de
didxido de nitrogénio e mondxido de nitrogénio presente no Ar Comprimido, utilizando

bastfio reagente especifico. lustrar com foto do basiio reagente antes e apds o teste realizado:

5.1.8. Vapor de Oleo - Delectar a presenga de vapor de oleo presente no Ar Comprimido,
utilizando bastdo reagentc espeeilico. Husirar com [oto do bastio reagente antes e apdas o tesle

realirado;

3.1.9. Contagem de pariiculas totals nfo viavels — Classificar de acordo com a RDC/ANVISA
N"1772010, vtilizando contador de parliculas discretas. Este teste deverd ser realizado sob

equipamento dc fluxo unidirecional (Grau A). Incluir no relaidrio a fita do tesle realizado:

5.1.10. Contagem total de bactérias — Determinar o niimero total de colonias, uiilizando
aparato para filtrago contendo elemento filirante de 0,45um, embalar de forma segura para

impedir a contaminagio microbioldgica. Realizar a contagem total de coldnias {micro-
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Rubtica:
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Croverno do Dstude do Rio de Taveins
Seerctaria de Bstado de Sadde
Instiewrs Vil Przil

organismos vidveis) conforme ¢ procedimento 1VB, POP N° DCB.C: 101/MB e o POP N°
DCR.C: 142/MB ¢ metodologia de cnsaio do FOP N° DCB.C: 083/MB. Essa avaliagio

deverd ser realizada sob equipamento de fluxo unidirccional (Grau A).
5.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragdo):
5.3, Emitir certificado de calibragio com os servigos executados;

3.4. Disponibitizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibrage dos padries

uiilizados:

5.5. Os servigos devem ser executados de acorde com os requisitos da norma ABNT NBR.
[SO/AEC 17025:2017,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer ndo contormidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo acdo corretiva;
6.2. Os scrvigos devem ser exceutados com o procedimento em mios:

6.3. Reahzar a entrega do relatdrio conelusivo impresso nas dependéncias do TVB (Instituto
Vital Brazil). cm até 15 dias teis apds a execugfio dos servicos. Caso a entrega niio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SErvice,;

6.4, Fornecer toda mdo de  obrailerramenta  necessaria  para  retirada  do
cquipamento/instrumenlo/sistema  para  qualificar ¢ sua posteriar reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa contratada.  At¢ mesmo &  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo ¢ posterior reinstalaciio;

6.3, Emilic o5 registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

execulores em relagfio aos servigos executados; /b
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Crovernn di Estado do Rio de Janeion
Sectelaria de Estadn de Sande

[nstitute Wital Braeil

6.6. Aprescniar procedintento proprio a ser seguido, que deve ser compativel com o Protocolo
de Qualificagiio dc Desempenho do ar Comprimido do Instituto Vital Brazil (PRDQ N°
014/XX);

0.7, Seguir 0s procedimentos internos do Instituto Vilal Brazil, para 2 entrada de pessoal e

material nas areas limpas, entre outros:

6.8. Execular os testes para a qualiticagiio dos gases, seguindo esta solicitagiio de scrvigo e
sob a supervisdo e acompanhamento de representantes do Instituto Vital Bragil, dos setores

Produgdo, Garantia da Qualidade e Engenharia Farmacéutica;

6.9, Interromper a exccugdo da qualificagfo, se perceber qualquer parimetro fora da
ospecificagdo de aceitagdo descrita no Protocolo de Qualificagio de Desempenho do ar
comprimido do Instituto Vital Brazil ¢ retomar a execugio assim que normalizado o

problema.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

L]

7.1 Para fins de comprovagdo de qualificagao téenica, deverd ser apresentado atestado {5}
emitido (s} por pessoas juridicas de direite piblico ou privado, gue comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licilanie aquela entidade;

1.2, O atestado referido no ponto “7.0" deverd comprovar que as funcionalidades do
sistema fornecido pelo licilante ao Grgdo sdo compativeis as funcionalidades do objeto

descritas neste Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade téenica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificaglio do drgio que esta fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura

(com firma reconhecida} e o elefone para contato do responsavel pelo sctor do objeto em

questdo do argdo. )
?
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Data: QB/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1D 269868-3

Governn do Estado do Rio de Janeiro
Seerctaria de Estado de Sadde

Instiluto Vital Brazil

8. FORNECIMENTO DE MATERIAIS

Fornecimento dos dispositivos e de suas membranas, estéreis nos 7 pontos ao mesmo lempo.

Instrumentos ¢ reagentes necessarios 4 execuclo dos testes nos 7 pontos ao mesnio tempo.

LOTE 09 - Area Controlada

1. OBJETO

Contratagio de cmpresa para prestag#o de servigo de Qualilicagio de Arca com Temperatura

Controlada.

2. JUSTIFICATIVA

Giarantir que os insumos farmacéuticos ¢ medicamentos estejam armazenados de acordo com

as Boas praticas de Fabricacio de medicamentos,

3. FUNDAMENTACAQ

De acordo com o pardgralo Gnico do arligo 117 da RDC 17/2010 nos casos em que forem

necessarias condigdes especiais de armarenamento de medicamentos ¢ insumos, tais como

temperatura ¢ umidade, essas devem ser providenciadas, controlados, monitoradas e

registradas.

4. DETALHAMENTOQ

o o E m B o [
E il £ |o5 =58 | 3
£ ] s |°"R~izge83 | =
5 e Setor Local et S0 | S5E 2 D
2 = - s e~ 28 B
3 8 o e E 58 =
i = g 2 R ]
- - o s o
Area | ALMO14 | Almoxarifado Circulagao .38 15a 30 8 Anual | 153263
Area | ALMO15 | Almoarfado | _/redde 781 | 15230 6 Anual | 153263
Reagentes
Area | ALCOO8 | Almoxarifado Sala de 54 87 15330 7 Anual | 153263
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O&/Q0S/T3R/2017
Data: 0871172017 Elu.:

Rubrica:
1D: 269868-3
Gioverno do Estado do Rio de Janeiroe
Secretaria de Estado de Saide
Instiulo Vital Brazil
Froduto
Terminado
Controlado
) Matéria
Area | ALMO12 | Almoxarifado Frima e 22167 12a 30 14 Anual | 153263
Embalagem
Total de Servigos Anuais: 04

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibragiio dos sensores e controladores de temperatura na faixa determinada peio I1VB,

se aplicavel;
»

5.2. Verificar a estabilidade ¢ uniformidade de temperatura {(cstabelecida pelo IVB), com a

quantidade necessaria de sensores suficientes para mapear toda a drea;
5.3, Executar um estudo de 60min com porta aberta;
3.4, Executar um estudo de 6thnin com queda de energia;

5.5. O periodo d¢ monitoramento deverd ser de 3 ciclos de 24hrs ou | ciclo de 72hrs

ininterruptas, estabelecido pelo [VB;

5.0. Calibragiio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.7. O relatdrio devera conter fotos das dreas qualificadas;

5.8, Emitir certiticado de calibragio com os servigos executados;

3.9 Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragiio dos padrdes

utilizados;

3.10. Os servigos dovem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
1SONEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA
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L Data: 08/11/2017  Fis.:
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B

Govemao do Estado do Bie de Janciro
Secretaria de Estado de Salde

Instituee Vital [2rasil

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndio conformidade encontrada, indicande a provivel

causa ¢ sugerindo agio corrativa;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a enurega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do VB {Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias dleis apds a excougdo dos servigos. Cuso a entrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele
SEFVIgO;

6.4. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitacio dos profissionais

executores cm relaciio ans servigos executados;

6.3. Estar disponive]l para execugio do servi¢o imediatamente apés emissio da Nota de

Empenho, se sohcttado pelo 1VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de gualilicagio téenica, devera ser apresentado atestado (8,
emitido (s} por pessoas juridicas de direilo publico ou privado, quc comprove a prestacio dos

servigos elencados nesle Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade:

7.2. O atestado relerido no ponte “7.1” devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pele licitante ao drgdo sdo compativeis 2s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificaclio do
servigo, a identificagio do drgio que csld fomecendo o atestado, a identificagfo, a assinatura
{(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questio do orgio.

LOTE 10 - Autoclave Vertical 1
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Processo n® E-08/005/738/2017
Drata: 081172017 Fls.:
Rubricar

10 269868-3

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

{roverna do Bstade do Rio de Taneiro
Seeretaria de Bstada de Sadde
[nstitmie Vital Pragcil

1. OBJETO

Contrataglo de empresa para prestagio de servigos de Calibragio, Qualilicagio ¢ Validagio

de Processos da Autoclave,
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragiio ¢ Qualificagio das Autoclaves € uma parte essencial das Boas Priticas de
Fabricagho em cumprimento 4 resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sende importante para
obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do VB

tenham qualidade, eficacia e seguranca.
3. FUNDAMENTACAO

Este equipamento ¢ utilizado na esterilizagdo de materiais utilizados na produgiio e controle

de qualidade de medicamentos.

Os servigos de qualificagiio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, na capitulo 1V, Art. 476, paragrato gnico:

'Oy equipamentos, witilidades ¢ sisiemas  devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, alédm de ser submetidos & manutengdo preventiva”.

4. DETALHAMENTOQ

-]
2
°
Equipamento | Patriménio | Marca | Modelo Setor o ID
3
o
o
Autoclave Phoenix | AV-100 . .
Vertical 14396 Luferce Plus Biclogia Anual 155871
Autoclave . Nao Microbiolo
Vertical 12481 Fhoerix Carsta gia Anual 1556871
Autoclaye
Vertieal 3704 Fabbe 103 DAC.P Anual 155871

v

R W Lo Boicllne o b s VM L = S o oo o 2
o

T T e e T L
etk kil ailby et gy o




jf/ﬂ!ﬁ SERVICO PUBLICO ESTADUAL
ey Processo n° E-08/005/738/2017
- Data: 08/11/2017 Fls.:
e p
E& - Rubrica: N
. ID: 269868-3
{Ooverno do Estado do Bio de Janeing
Secretaria de Estade de Saide
Tnstitube Vital Irazil
Autoc|ave Prismate '
Vertical 11192 c cs DAC P Anuai 155871
Autoclave . AV-100 . .
Vertical 13178 Phoenix Plus Bizlogia Ancal 155871
Total de Servigos Anuais: as

5, ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragiio na faixa determinada pelo [VB;

5.2. Verificagdo do mandmetro com relagdo a correspondéncia entre temperatura requerida e a

pressio;
5.3. Calibragdo do(s) vacudmentro(s), mandmetro(s) & manovacudmetro(s), se aplicavel;
5.4 Calibragio de lermbmetros e/ou termoparcs;

5.5. Q) intervalo entre calibraggio dos instrumentos e a qualificagio nio podera exceder o prazo
de 1 més, caso este item n&o seja cumprido, a empresa contratada deverd refazer a calibragio

dos mesmos sem custo adicional a empresa contratantce;

3.6. Verilicagio da temperatura ¢ do tempo de esterilidade {controle de esterilidade com

ampolas ou tiras com esporos termoresistentes);
3.7, Verilicago do Timer de trabalho contra um crondmetro de referéneia calibrado:

>.8. Fazer 1 (um) estudo (trés ciclos) com a edmara vazia para determinagiio da distribuigio

do calor;

5.9. Fazer 3 (irés) estudos (irés ciclos cada estudo) com cargas padronizadas, utilizando

bacilos Stearothermophilus (10-6), a ser {omecido pelo IVDB;

3.10. Folos demonsirativas da padronizagio das cargas devem ser inseridas no relatério de

validagio;
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Lk Processo n° E-08/005/738/2017

- Mata; 08/11/2017 Fls.:
& & ,j’ Rubrica:

" [D: 269868-2

ka2

SERVICQ PUBLICO ESTADUAL

Governg do Eslade do Rio de Taneiro
Sceretaria de Tistade due Sadde
Institulo Vital Braril

5.0 O relatério deve comter identificago detalhada do equipamento, descrico do
procedimento  de qualificagio ¢ todas as evidéncias necessarias para comprovar a

repetitividade do processo;
2.12. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.13. Emitir ceritficado de calibragiio com os servigos executados;

5.14. Disponibilizar {Impresso ov em Midia) os certificados de calibragfio dos padrdes

ulilizados;

5.15. Os servigos devem ser executadus de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOVIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade cncontrada, indicando a provavel

cansa ¢ sugerindo agho corretiva;
6.2. Os servigos devem ser exceutados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusive impresso nas dependéncias do 1VB (Instituto
Vital Brazil}, em at¢ |5 dias Oteis apds a execuedo dos servicos. Caso a entrega ndo ocorrd, 4
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquelc

SETVIGO;

0.4. Fornecor toda mio de obrafferramenta  necessiria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar/validar e sua posterior reinstalagéio ¢
de responsabilidade  da  empresa  contratada. At mesmo a  retirada de  um

instrumente/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posierior reinstalagio;

6.5, Umitir os registros de treinamentos que comprovem a capacilagio dos profissionais

eXecutores em relaglo aons servigos cxeculados%
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SERVICO PUBLICQ ESTADUAL
Frocesso n® E-08/005/738/2017

Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica;

ID: 269368-3

Cioverno do Estade do Rio de Taneiro
Secretaria de Estado de Saade

Instituen Vil Brazil

6.6. Lstar disponivel para execugde do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empcnheo, se solicitade pelo [VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagiio de qualificagdo téenica, devera scr apresentado atestado (s),
emitido {s) por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, que comprove a prestagio dos
servigos elencados neste T'ermo de Referéneia pelo licitante dquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fomecido pele licitante a0 drglio sio compativeis as funcionalidades do objcto descritas neste

Termao de Referéncia e Tunciona correlamente de forma integrada;

7.3, Q atestado de capacidade téenica devera conter obrigatoriamentc a especificagio do
servigo, a identificagdo do érgfio que estd fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
(com firma reconhecida) e o telefone para contalo do responsavel pelo setor do objelo em

questdo do drgéo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original on aulenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditaciio emitido pela CGCRE. dentro do prazo de validade, de no minimo 01 orandesa

acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017.

LOTE 11 - Autoctave Horizontzal

1. OBJETO

Contratagio de empresa para prestagio de servigos de Calibragdo, Qualificagdo e Validagio

de Processos da Autoclave,
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio ¢ Qualificagio das Auloclaves ¢ uma parte essencial das Boas Praiicas de

Fabricagio em cumprimento a resclugsio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-Q8/005/738/2017

Data: 0851172017 Fls.:

Rubrica:

I} 269868-3

Governo do Fatado do Rio de Janeim
Secrelaria de Estada de Saude

Institote Wital Brazil

obtenc¢éo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do VB

tenham qualidade, eficdcia ¢ seguranga.
3. FUNDAMENTACAO

Este equipumento € utilizado na csterilizagio de materiais utilizados na produgo e controle

de qualidade de medicamentos.

Os servigos de qualificacio devem ser periodicamente excoutados, conforme descrito na RDC

1772010, no capilule IV, Art. 476, pardgrafo Unico:

“Os  equipamentos, wtilidades e  sistemas  devem  ser periodicamente

monitorados e calibradus, além de ser submetidos & manutengéo preventiva”,

4. DETALHAMENTO

D
k=]
3
Equlpamento [ Patrimonio Marca | Modelo Sator s D
g
]
o
HS58203
Autoclave 1 D3O |
Horizontal 12064 Sercon 2550 Envase Anual 155845
litros
Autoclave . OsSo.
Horizontal 12835 Gettings N/C Producao Anua| 155845
Total de Servigos Anuais: 02

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
3.1. Calibragdo na faixa determinada pelo IVB;

3.2. Verificagiio do manémetro com relagdio a correspondéncia entre tem peratura requerida e a

pressio: ﬁ
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-D8/A005/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica: _
ID: 269868-3

Guverno do Fstado do Rie de Janeir
Secretaria de Fstado de Sande

Institoto Vital Brazil
5.3. Calibragdio do(s) vacudmentro(s}, mandmelro(s) e manovacudmetrois), se aplicivel;

5.4. Calibragho de termdinetros efou termopares;

3.5. O infervalo entre calibragio dos instrumentos e a qualificagio nio poderd exceder o prazo
de 1 més. caso cste item ndo s¢ja cumprido, a empresa contralada deverd refazer a calibragio

dos mesmos sem cuslo adicional 2 empresa contratante:

5.6. Verificagdo da temperatura ¢ do tempo de esterilidade {controle de esterilidade com

ampolas ou tiras com esporos lermoresistentes);
5.7. Verificagio do Timer de trabalho contra um cronémetro de referéncia calibrado;

3.8. Fazer 1 (um} estudo {trés ciclos) com a cdmara vazia para determinagdo da distribuigio

do calor

5.9, Fazer 3 (trés) estudos (irés ciclos cada estudo) com cargas padronizadas. utilizando

bacilos Stearothermophilus {10-6), a ser fornccido pelo IVB;

3,10, No caso da Autoclave Horizontul 12064, deve ser feito mais um estudo, com 3 ciclos,

com carga padronizada;

3.11. Folos demonstrativas da padronizagio das eargas devem ser inseridas no relatorio de

validagdo;

3.12. O relatério deve conter identificagio detalbada do cquipamento, descricdo do
procedimento de qualificagio ¢ todas as evidéncias necessdrias para comprovar a

repetitividade do processo;
5.13. Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragiio);

5.14. Emitir certificado de calibragio com os servigos executados;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/7382017

Data: 08172017 Fls.:

Rubrica:

ID: 269868-3

Cioverno do Estado do Rio de Taneing
Secrztaria de Estade de Sadde

Instituio Vil Prasil

3.15. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padries

uttlizados:

3.16. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da nonrma ABNT NBR
ISOVIEC 17025:2017.

NOTA. Os instrumentos da Autoclave de Parriménio 12064 s3o:

Equipamento identificacao Marca Modelo
Mandmetro N&g Consta Sercan 0 a 10 kgfflem?
Mandmetro MNao Consta Sercon 0 a 5 kgficm?®
Mandmetro Nag Consta Sarcon 0 a5 kgfiem?®

Manovacudmetro MNéao Consta Sercon -780 a 3 kgt'em?
Mangvacudmetro NEo Cansta Zercon -760 a2 3 kgficm?
Manovacudmetro MNé&o Consta Sercon -780 a 3 kaffem?
Fressostato FPR1 Danfass KPPl 35
Fressostato PR2 Danfoss KPl 35
Pressostato FR3 Danfoss KFl 35
Pressostato FR4 Cranfoss KPI 35
Pressostato PRS Danfogs KP| 25
Termémetro de
Resisténcia TE-01 Sercon PT100
Termiimetra de
Resisténcia TE-02 Sercon PT100
Termdmetro de
Resisténcia TE-03 Sercan FT100
Transmissor de
Pressho PT1 Danfoss MBS 32
Transmissor de
Pressaa FTZ2 Danfoss MBS 32
Valvula Nao Consta | FluidControls 12 kagficm?
Walvula Nio Consta | FluidControls T2 kgficm?
Valvula N&o Consta | FluidControls 12 Kaffem?

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a provdvel

causa e sugerindo agdo corretiva;

6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios:
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, f‘_ﬁ"'ﬁ SERVICO PUBLICO ESTADUAL
VT Y Processo n° 5-08/005/738/2017

‘\f{' P Data: 08/1122017  Fls.
N £
A -~ } Rubriea:

ID: 265868-3

Gicverno do Eatads du Rin de Jangine
Secretaria de Estado ds Sadde

Institwen ¥ ita) Brazil

6.3. Realizar a enirega do relatorio conclusivo impresso nas dependéncias do TVR (Instituto
Vital Brazil), ¢m até 15 dias diteis apds a execucdo dos scrvigos. Caso a entrega niio ocorra, a
empresa podera ser descontada cm 1% por dia descontando do velor a ser pago por aquele

Servigo;

0.4 Tornccer toda mio de  obraferramenta  necessaria para retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar/validar e sua posterior reinstalagiio é
de responsabilidade da empresa contratada. Até mosmo  a retirada  de um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo e posterior reinstalagio;

6.3. Emitir o5 registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relaglio aos servigos exccutados;

6.6. Lstar disponivel para execucio do servigo imediatamente apds emissio Ja Nota de

Empenho, se solicitado pelo JVB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovacido de qualificacio técnica. deverd ser apresentado atestado {(s),
cmitido (s} por pessoas juridicas de diretto publico ou privado, que comprove a prestacio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao érefio sdo campativeis as funcionalidades do objcto descritas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter vbrigatoriamente a especilicagio do
servigo, a identificagio do érgfc que estd fornecendo o atestado, a identificacio, a assinatura
(com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo setor do objelo em

questiio do drgdo; y
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ﬂ’fﬁﬂﬁ'-“‘% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
lé“" L Processo n® E-08/005/738/2017

IR N K Data: 08/11/2017 Fls.:
& - Ef‘ Rubrica;

§ [1>: 2698683

Governa do Estado do Rio de laneire
Secretaria de Fstado de Saade

Tnstituto Vilu] Brazil

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartario de Certificado de
Acreditagho emitido pela CGCRE, dentro de prazo de validade, de no minimo 01 grandera
acreditada conforime norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE. 12 - Analisador de Pirogénio (Controlador/indicador de temperatura)

1. OBJETO

Caontratagio de empresa para prestagiio de servigos de Calibragio do controladorfindicador de

temperatura de Analisador de Piregénio.
L. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Controladorfindicador de lemperatura de Analisador de Pirogénio ¢ uma
parte essencial das Boas Praticas de Fabricagio em cumprimento a reselugio RDC 1710 da
ANVISA, sendo importante para obtengio da qualidade dos processos produtivos, garantindo

que os medicamentos do 1VB tenham qualidade, eficicia ¢ seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ

Para oblencio de resultados confidveis nas Ieituras das temperaturas dos animais no teste de

pirogénio.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

172010, no capitule TV, Art. 476, paragrafo tnico:
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fﬂ’ﬁf‘} SERVICO PUBLICO ESTADUAL
it e Processo n® E-OR/005/738/2017

i‘ O Data: 08/11/2017  Fls.:
AT & .’}" Rubrica:_

[0y 269868-3

Gerve o Jo Estado do Rin de Janeice
Sceretaria de Lstado de Sadde

Tastitieto Vilal Brazil

"Os  equipamentos, utilidades e sistemas devem ser periodicamente

monitorados ¢ calibrados. além de ser submetidos & manwtengdo preventiva”.

4. DETALHAMENTO

L
g
Equipamento | Patrimdénio | Marca Modalo Setor B |a]
8
| =
&
Analisador de
Firogénia U128
{controladorindi 13326 ELLAB 32 canais Biclogia Anual 143433
cador de
temparatura.)
Analisador de
Firogénio PT-100
{controladeordindi 1510 ELLAB & canais Biologia Anual 143433
cador de
temperatura.) .
Total de Servigos Anuals: 02

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. CalibragBa de todos os canais do equipamento;

3.2. Calibragdo na laixa determinada pelo IVB;

5.3, Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibraggo);

5.4. Emitir certificado de calibragdo com os servigos executados;
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s, SERVICO PUBLICO ESTADUAL
TR - Processo n® E-0R/005/738/2017
-5 A Data: 08/11/2017 Fls.:

&t - &5' Rubrica;

ID: 269363-3

Gevermo do Estado do Rio de lancice
Secretaria de Estado de Sadde

Inatitulo Yital Brazil

5.5. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibracio dos padrdes

utilizados;

3.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisiios da nortma ABNT NBR
ISOAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nic conformidade encontrada, indicando a provével

causa e sugerindo agho corrctivay
6.2, Os servigos devem scr executados com o procedimento em mios:

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vilal Brazil), em até 15 dias dteis apos a execucio dos servigos, Caso a entrega ndo ocorra, a
empresa podera scr descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servigo;

64. Tornecer ioda mao de ocbra/ferramenta  pecessdria  para  retirada  do
equipamentofinsleumento/sistema  para  calibrar € sua  posterior  reinstalagio ¢ de
responsabilidade da  empresa  contratada.  Até  mesmo a3 retirada de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo e posterior reinstalagio,

6.5. Emitir os registros de freinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executores em relaglio aos servicos cxecutados:

6.6. Estar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apés emissdo da Nota de

Lmpenhg, se solicitado pelo IVB.
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Processo n® E-08/005/738/2017
Dhata: (8/11/2017 Fls.:
Rubrica;

[L¥ 269868-3

SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Giovernio do Estado do Rie de Janeiro
Secretaria de Ustado deo Satde

[ostituke %ital Rrazil

7. BPOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificaglo téenica. deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s} por pessoas juridicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestagic dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela enlidade;

7.2, O atestado relerido no ponto “7.17 deverd comprovar que as luncionalidadcs do sisiema
fornecide pelo licitante ao drgio sdo compativeis as funcionalidades do objeto descriias neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagio do Grgfio que estd formecendo o atestado, a identilicagio, a assinalura
{com tirma reconhceida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do ohjeto em

questdo do orgio;

7.4. Apresentar ¢dpia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 13 - Balanca Digital

1. OBJETO

Contralagio de empresa para prestagio de servigos de Calibragio de Balanga Digital.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Balanga Digital € uma parte essoncial das Boas Praticas de Fabricagiio em
cumprimento & resolugiic RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para cbtengio da
qualidade dos processos produtives, garantindo que os medicamentos do VB tenham

qualidade, eficacia c seguranga.

3. FUNDAMENTACAO 7
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Rubrica:

1D: 269868-3

Fls.:

SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Procasso n® E-08/005/738/2017
Data: O8/11/2017

Guoverno do Fsiade du Rio de Taneivo

Secnetaria de Bstado de Saode

Institute Yi1al Brizil

Para obten¢do de resultados confidveis nas andlises de controle e na fabricagdo.

Os servigos de calibra¢do devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo [V, Art. 476, pardgrafo Unico:

Oy

EQUIDHMERTINS,

utilidlades

sisfemas  devem  ser  periodicamente

monitordadoy ¢ calibrados. além de ser submetidos & manutengfiv preventiva ™.

4. DETALHAMENTO

2
=
5
Equipamento | Patrimdnio Marca Modelo Setor B |0
g
o
1R
Balanca Cigital G303 Marte ASB 5300 | Almoxarifado Anual 46348
Balanga Digital 11266 Tecnal B—2T1EOC- Aracnario Anual 46349
Balanga Digital 12143 Marte BL3200H Biologia Anual 46349
Balanca Digital 7355 Filizola EP 18 Bioté&rio Anual 45349
Balana Digital | 10971 Bel o Biotério Anual 46349
Balanea Digital 12716 Triunfo DET15/P Biotério Anual 45348
Balanga Digital 12688 Sartorius Mgﬁzggs DCQ.C Anual 46348
Balenge Digital | 12686 | Sartorius Mgéggs DCQ.C Anual 46349
Balanga Digital | 6035 Toledo g%i‘;"' DSO.I Anual 46349
Balanga Digital | 8034 Toledo 2’5'195’5‘[:;“3 DSO.J Anual 46349
Balanga Digital | 12743 | Shimadzu ‘Z‘;%";G DSO.| Anual 46349
Embalagem
Secundéria
- de
Balanga Digital 17197 Marte AC 10k Medicamento Anual 45349
& Sblidos e
Qrais
Balanga Digital 14758 Shimadzu | ATY224 | Microbiologia Anual 46348
Balanca Digital 7E63 Marte ALZ00C | Microbiologia Anual 46348
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Darta: 08/11/2017 Fls.:
Rubrica:
[[): 269868-3

Cioverno de Lstade do Rio de Taneire
Secretaria de Estade de Sande

Instituly Vilal Brazil

C ALS0G Sistema e

Balanga Digital : 12700 Marte 500q 4qua Anual 45349

Balanca Digital 12144 Marte AY220g DAC.I Anugl 45349
- Mettler X5

Balanga Digital 17159 Toledo 2050U DCAC Anusl 45349
N - LS 100 .

Balanga Digital 17322 Mazzochini Classe 3 Almoxarifado Anusal 46349

Total de Servigos Anuals: 18

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragio na faixa determinada pelo IVE;

5.2, A empresa deve ser certificada pela RBC (Rede Brasilcira de Calibragiio);

3.3. Calibragio com Instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragdo):
5.4, Emitir certiticado de calibrago com os servigos executados;

3.5, Disponibitizar {Impresso ou em JMidia) os certificados de calibragio dos padrées

utilizados;

3.6, Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
[SOVIEC 17025-2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel
P qualg &

causa ¢ sugerindo a¢io corretiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios:

06.3. Realizar a entrega do relatirio conclusive impresso nas dependéncias do [VB (Instituto
Vital Brazil), em ate 13 dias Gteis apas a execugdo dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, 3

cmpresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/005/7382017

Data:; 081172017 Fls.:
Rubrica:___

ID: 269868-3

Doverno do Estado do Kio de Janeiro
Secrstaria de Fstado de Saide

Institulo Vital Brazil

6.4, Fomecer toda midc de obra/ferramenta  necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior rcinstalagio € de
responsabilidade  da  empresa contratada. A€ mesmo a retirada de um

mstrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagio,

se aplicdvel:

6.5. Emitir os vegistros de¢ treinamenios que comprovem a capacilagiio dos profissionais

exceutores em relagdo aos servigos executados;

6.6. Estar disponivel para execugfio do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pela 1VB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagiio técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido {s) por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, que comprove a prestacio dos

setvigos clencados neste Termo de Referéneia pelo licitante Aquela entidade:

7.2, O atestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistema

lorecide pelo licitantc ao Orgdo sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma inlegrada;

7.3. O atestado dc capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
scrvigo, a identificacdo do arglo que estd fornecendo o atestado, a identificacfio, a assinatura

(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questdo do orgio;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Cenificade de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBRYTEC 17025:201 7.

R

. . 1 .

| LTI (PYCN YR PO EYR P | PRI I IS TR ETORY 1SRN I L I Ly L
i ’ SN B B L L

sl e ey ek el e onalive o A




SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/7T38/2017

Data: 08112017 Fls.:
Rubrica:
[ 269868-3

Cioverno do Estado do Bie de Janeiro
Secretanin de Estado do Sadde
Toslitoko Wita] Braxil

LOTE 14 - Célula de Carga

1. OBJETO
Contralagio de empresa para prestagio de servigos de Calibragiio de Célula de Carga.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Célula de Carga ¢ uma partc cssencial das Boas Praticas de Fabricacio em
cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengio da
qualidade dos processes produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB tenham

qualidade, elicdcia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ
Para obtengéo de resullados confidveis nas andlises de controle ¢ na fabricagio.

Os scrvigos de calibraglo devem ser periodicamente exccutados, conlorme descrito ra RDC

1772010, no capflule IV, Art. 476, pardgralt Gnico:

"Os  equipamenios.  utilidades ¢  sistemas devem  ser periodicamenie

maoniiorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva .

4, DETALHAMENTQ

L]
a
5
Equipamento | Patrimonio Marca Modelo Setor 5 [4
2
3
o
Célula de W&o Consta Nao Sistema de
Carga WT15-11 Consta agua Anual 1465293
Célula de Nao Consta Nago
Carga 18643 Consta DsSo | Anuzl 146298
Célula de Nag Consta Nao
Carga 16643 Consta Dso Anual 145288
Célula de Nao Consta Nag
Carga _ _14393 Canst a DSGI ﬁrj_ual 146298
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ﬁﬂ‘% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
A Processo n" C-08/005/738/2017

i8N E Datz: 081172017  Fls.-
2 <= j' Rubrica:

11); 269868-3

Governo do Fstado do Riv de Taneine

Secrctaria de Fstado de Sadde

Insrituto Vilal Brazil

Célula de Niao Cansta Nao

Carga 14393 Consta DSO.| Anual 146298

Total de Servigcos Anuals: 05

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1, Calibragao na faixa determinada pelo IVB;

5.2, A empresa deve ser certificada pela RBC (Rede Brasileira de Calibraggo);

3.3. Culibrag@o com instrumentos rastrcados a RBC (Rede Brasileira de Calibraggio):
3.4, Emitir certificado de calibrag@o com os servicos executlados;

3.5. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

3.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/AICC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nao conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agfo correliva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3, Realizar a cntrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéneias do TVB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias dteis apos a execugio dos servicos. Caso a enlrega ndo ocorra, 4

empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

Servico;

64, Fomecer toda mio de obra/ferramenta  necessarla  para  retirada  do

equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior reinstalagio é de
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SERVIC'O PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/O03/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:
Rubrica:___

1D: 2p9868-3

Guovemo do Rasado de Rie de JTaneire
Secretiria de Estado de Saide

Iostitute Yital Hrazl
responsabilidade da empresa contratada. Até mesmo a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema parz a sua devida calibraghio ¢ posterior reinstalagiio,

se aplicavel;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagiio dos profissionais

exccutores em relagdo aos servicos executados;

6.6. Hstar disponivel para cxecugdo do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de
Empenha, se solicitado pelo IVB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificag@io técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido {s) por pessoas juridicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestacio dos

servigos elencados nesie Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2, O atestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcicnalidades do sistema

fornecido pelo licitante ao drgio sdo compativeis a3 funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referénceia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado dc capacidade técnica deverd conter obrigatoriamenie a especificagio do
servigo, a identificagio do drgdo que esta fornecendo o atestado, a identificacdo, a assinatura

(com firma rcconhecida) € o telefone para contato do responsivel pelo setor do objeto em

quesidio do orgdo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acredilada conforme norma NBRAEC 17025:201 7.

LOTE 15 - Banho Maria

1. OBJETO

B S hezien Do Buialine, el o Wil Braes? - Seangi e B0 s 23 2 0
[ PR il BRI P HL A

s s ialbas Lo = siallmaesla sl sl e
1 ! -




SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

3ata: 08/ 11/2017 Fls.:

Rubrica:

[D: 2698&8-2

Govverino do Extade do Rio de Janeine

Secretarin de Eslade de Sadde

Instituto Vital Bl
Contratagiio de empresa para prestagio de servigos de Calibragio e Qualificacio de Banho

Maria.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragdo e Qualificagio dc Banho Maria ¢ uma parle essencial das Boas Praticas de
Fabricagio em cumprimento & resolugiio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
obiengdo da qualidade dos processes produtivos, garantindo que os medicamentos do 1VR

tenham qualidade, eficdcia ¢ scguranga.

3. FUNDAMENTACAOQ
Pary obter uma maior estabilidade e controle no processo de lemperatura.

Os servigos de calibragio ¢ qualilicaglio devem ser perivdicamente executados, conforme

descrito na RDC 17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragralo (nico:

“Os  equipamentos,  utilidudes e sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorados ¢ calibrades, além de ser yubmetidos & manutengdo preventiva ™.

4. DETALHAMENTO

]
=
h-]
Equipamento | Patriménio | Marca Modelo Setor 7] I
3
‘E
o
o
Banho Maria 13833 Quimis | ©215M-2 | Biclogia Anual 157629
. DMTD Microbiol
Banho Maria 12837 Deleq 45T ogia Anuat 157829
Total de Servigos Anuais: a2

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 03/11/2017 Fls
Rubrica:

11): 269868-3

Govemo do Estade do Wie de Janciro
Secretaria de Estado de Sadde

lnstituto Vital Braal
5.1. Calibragic dos termdmetros, sensorcs e controladores de temperatura na faixa

determinada pelo IVE;
5.2. Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibrag8o};

5.3. O intervalo entre calibragiio dos instrumentos ¢ a qualificagio ndo poderd exceder o prazo
de 1 més, caso este item nfio seja cumprido, a empresa contratada deverd refarer a calibragéo

dos mesmos sent custo adicional a empresa contratante;

3.4. Estudo da distribuicio térmica;

3.5. Fotos demonstrativas da padronizagio das cargas devem ser inseridas no relatorio de

Qualificagio;
5.6. Emitir certificado de calibragio com os servigos executados;

5.7. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

5.8. Os servigos devem ser cxeculados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOAEC 17025:2(17.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

f.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agio corrctiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do 1VB (Insiituto
Vital Brazil), em até 135 dias Gteis apds a execugio dos servicos. Caso a entrega nac ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servigo;
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}/ ﬁ S\&‘s SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® EQ&/O03738/2017

‘\k{ ,p- Data; 08/11/2017 Fls.:
Rubrica:

1D 269868-3

Dovemo do Estade do Rio de Jansiro
Secretara de Eslado de Saade

Institetn Wital Brazil

6.4, Fornecer loda mido de  obra/lerramenta  necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  Até  mesmo a retitada de  um

instrumento/equipamento de um sistemna para a sua devida calibragdo e posterior reinstalagiio;

6.5. Emitir o5 registros de treinamentos que comprovem a capacilagdo dos profissionais

executores em rlagdo aos servigus executados;

6.6. Hstar disponivel para execugde do servigo imediatamente apds emissio da Nota de
Empenho, se solicitado pelo 1VB,

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins dc comprovagiio de qualificagiio téenica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s} por pessoas juridicas de dircito publico ou privado, que comprove a prestagiio dos

servicos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aqucla entidade;

7.2. O atestado referido no ponio “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ac drgfio sdo compativels s funcionalidades do objeto descrilas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conler obrigatoriamente a especificagio do
servico, a identificacdo do érgdo que esta lornecendo o atestado, a identificacdo, a assinatura
(con1 firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questfo do drgdo;

7.4. Apresentar copla acompanhada do oviginal ou autenlicada em cartério de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017,

LOTE 16 - Bomba [Dosadora
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‘P $SERVICO PUBLICO ESTADUAL
TR ok Processo n® E-0RA05/738/2017
e Data: 08/11/2017 Fls.:
ﬁ"" Rubrica:_
1D; 269868-3

Gorvemo do Estado do Ko de Jancino
Secretaria de Fstado de Saide

Inatitatn Vital Brazit

1. OBJETO

Contratagio de empresz para prestagfio de servigos de Calibragio da Bomba Dosadora de

clore, hidrdxido de s6dic ¢ metabissullito de sodio.
2. JUSTIFICATIVA

A calibragiio da Bamba Dosadora € uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricacio em
cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengio da
gualidade dos processos produlivos, garantindo que os medicamentos do [VB tenham
qualidade, cficacia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ
Para obter uma maior confiabilidade ¢ controle nas dosagens do sistema de dgua purificada.

Os scrvigos de calibragio devent ser periodicamente execulados, conforme descrito ng RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art, 476, paragrafo Giico:

" equipamentos, wiilidades ¢  sistemas devem  ser  periodicamente

monitorados ¢ calthrados. além de ser submetidos & manulenydo prevemiva”.

4. DETALHAMENTO

L]
E:
Equipamento | Patriménio | Marca | Modelo Setor 8 ID
g
5
o
Bomba BS 01 witen | P43 | Sstema |, 155836
Dosadora Roy I5ETI de dgua
Bomba BSO02 | Miton Prag- | sistema Anual | 155838
Dosadora Ray 358TI de agua ua
Bomba 8505 | Miten | P14 | Swtoma Anual | 155836
Dosadora Roy 358TI de agua
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-38405/738/.2017
Data: 0B/ 1/2007 Fls.:

Rubrica:
1D: 269868-3
Governe do Fstade do Rio de Janciro
Seereturia de Estado de Saide
Instatute Vital Brazil
| Total de Servigos Anuais: {03 ]

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Verificagio de desempenho. com emissio de Ordem de Servigo atestando o

funcionamento de equipamento:
2.2, Calibragho na faixa determinada pelo IVB;

3.3. Calibragho com instrumentos rastreados a RBU (Rede Brasileira de Calibragdo):

3.4, Emitir certificade de calibragio com os servigos execniados;

5.5. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

5.6, Os servigos devem scr cxecutados de acordo com os requisites da norma ABNT NBR
1SO/AEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndio conlormidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agao correliva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatdrio conclusive impresso nas dependéncias do IVB {Instituto
Vital Brazil), em até 135 dias Uteis apds a exceugdo dos servigos. Caso a entrega néio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser page por aquele

SEFVIgO;

6.4. Fornecer toda mio do  obrafferramenta  nccessdria  para  retirada  do

equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagioc & de
— - A2 7
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/ 738217

Data: 0O8/11/2017 Fls.:

Ruhrica;

11} 269862-3

{ovemo do Estado do Rio de Tanein
Secrataria de Eatado de Sadde

Instituto Vital Brazil
responsabilidade  da  empresa  contratada.  Até mesimo a2  retirada  de  um

instrumenlo/equipamento de wn sisteia para a sua devida calibragiio e posterior reinstalacio:

6.3, Emitir os registros de treinamcntos que comprovem a capacitacio dos profissionais

cxecutores em relagdo aos servicos executados;

6.6, Estar disponivel para cxecugio do servigo imediatamente apos cmissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo 1VB.

7. DOCUMENTAGAQ TECNICA NECESSARIA

7.1, Para fins de comprovagio de qualificagio éenica, deverd scr apresentado atestado {s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestagiio dos

servigos clencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;

12, O atestado referido no ponte “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do
sistema fornecido pelo licitante ao drgdo sdo compativeis as funcionalidades do objeto

descritas nesie Termo de Referéncia e funciona correlamente de forma integrada:

7.3. O atestado de capacidade {écnica deverad conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagio do orgfo gue esta fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura
(com {irma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questiio do Orgdo,

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou aulenticada em cartorio de Certificado
de Acreditagdio emilido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, dc no minime 01 grandeza

acredilada conforme norma NBR/TEC 17025:201 7.

LOTE 17 - Cimara Climatica
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1. OBJETO

P
.
11" T +
Wy
R i S

Secretaria de Estado de Saide

R

Instibwin Vital Hrazil

SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/005/738/2017

Daa: 08/11/2017
Rubrica:

ID: 269868-3

Fls.;

Govermno do Esrado do Rio de Taneirg

Contratagiio de empresa para prestagiio de servigos de Calibragio e Qualificacio da CAmara

Climatica.

2, JUSTIFICATIVA

A Calibragio e Qualificagio da Cimara Climdtica é uma parte essencial das Boas Praticas de

Fabricagiio em cumprimento & resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para

obtengio da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB

tenham qualidade, elicacia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAOQ

Para ohter uma maior confiabilidade nos estudos de estabilidade de medicamentos.

O servigos de calibragdo devem ser periodicamente exceutados, conforme descrito na RIDC

17/2010, no capitulo [V, Art. 476, pardgrafo dnico:

YO0

eqiipmenioy,

wiifidadey e xistemas

ddeviem

ser  perivdicamente

maonitorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutencio preventiva .

4, DETALHAMENTO

&
=
5
Equipamento | Patriménio | Marca Modelo Setar 2 ]
2
g
Camara Mova
Climatics 12505 Etica 420-DE CCca.C Anyal 15.5.3?2
Camara MNova 420-
Climatica 12685 Etica | cLDTSsee | D9QC | Anual | 155672
Total de Sarvigos Anutais: 02
5. ESPECIFICACOLES TECNICAS .
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\Q{ -~ &-}" Rubrica:
" 1D: 269868-3

Ciovernn do Estaco do Rio de lanciro
Sceretaria de Fstado de Saiide

Instiule Wital Brazil

5.1, Calibragio do sensor de temperatura;
5.2, Calibrag3o Jo sensor de umidade;

5.3, Verificagdo da estabilidade ¢ unilormidade da temperatura dentro da ciimara intcrma com

carga e com no minimo 10 sensores;

54. Verificagio da estabilidade e uniformidade da umidade dentro da camara interna com

carga € com no minimo 10 sensores;

3.5. Na Camara Climdtica de Patrimdnio 12505, realizar estudo de verificagio de estabilidade

e untormidade da temperatura no comparlimento de Fotoestabilidade:
2.0, Relatonio com as atividades execuladas, incluindo fotografias dos ensaios;

3.7. O intervalo entre calibragdo dos instrumentos ¢ a qualificagiio ndio poderd exceder o prazo
de | més, caso este item nao seja cumprido, a empresa contratada deverd refazer a calibragio

dos mesmos sem custo adicional a empresa coniratante;
5.8. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragfo);
3.9, Emiltir certificado de calibragdo com os servigos exceutados;

3.10. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padroes

nbilizados;

5.011. Os servigos devem ser executados de acordo ¢com os requisitos da norma ABNT NBR
ISGAEC 170235:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

0.]. A empresa deve registrar qualquer ndio conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agiio corretiva;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-GB/Q05/ 73872017

Data: 0871172017 Fis.:

Rubrica:

11); 269868-3

Governe do Eslado do Ria de Taneiro
Secretaria de Estado de Saide

[ostiule Vital Brazil

6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em milos;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusive impresso nas dependéncias do 1VB (Instiluto
Vital Brazil}, em ate 15 dias ntels apos a execugio dos servigos. Caso a enlrega nio ocarra, a
cmpresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SErVice;

64. Fomecer toda mio de obra/ferramenta necessarla  para  retirada do
equipamento/instrumento/sistema para calibrarfgualificar e sua posterior reinstalagao é de
responsabilidade da  cmpresa  contratada.  Até mesmo  a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo e posierior reinstalagéo;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

exceutores cm relagdio aos servigos executados;

6.6, Lstar disponivel para execuglo do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, sc solicitado pelo 1VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovacdo de qualificag@o técnica. deverd ser apresentade atestado (s),
emitido (s} por pessoas juridicas de direito piblice ou privado, que comprove a prestagiio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante agquela entidade;

7.2, © atestado relerido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sislema
fornecido pelo licitante ao drgdo sio compativels ds funcionalidades do objelo descritas neste

Termo de Releréncia e funciona correlamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade téenica deverd conter obrigatoriamente a cspecificagdo do
seTvigo, a identificagio do Orgdo gue estd fornecendo o atestado, a identificagio, a assinatura

(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsdvel pelo setor de objeto em

questio do rglio;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-0&M05/738/2017

Data; 08/11/2017 Fis.:
Rubrica:

1D 269868-3

Cioverno do Estaclo do Ko de Janeiro

Secretaria de Fstado de Sande

Instine ¥ital Brieil

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Ceriiflicado de
Acreditagio emitido pela CGCORE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/JIEC 17025:2017.

LOTE 18 - Cimara Fria

1. OBJETO

Contratacdo de empresa para prestagio de servigos de Calibragdo e Qualificagio de Cdmarn

Fria.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio ¢ Qualificago de Cédmara Fria ¢ Refrigerador € uma parte essencial das Boas
Praticas de Fabrica¢o em cumprimento a resolugdo RDC 17710 da ANVISA, sendo
Importante para obtengfo da qualidade dos processos produtivos, garantindoe que os

medicamentos do IVB tenham qualidade, eficacia e seguranca.
3. FUNDAMENTACAQ

Para obter uma maior confiabilidade e seguranca no armazenamento de produtos,
Os servigos de calibraglo devem ser periedicamente executados, conforme descrito na RDC

1772010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo dnico:

Oy eguipamentos,  wlilidades e sistemas devem ser  periodicamente

moniterades e calibrados, além de ser submelidos & manutencio preventiva”.

4, DETALHAMENTO /ﬁ:,
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-GB/003/738/2017

Drata: 087112017 I'ls.:
Rubrica;
I 269868-3
Govermo do Extado do Rio de Janeing
Secretaris de Fstado Ju Sadue
Insritolg Vilal Brazil
F
=]
=
Equipamento | Patrimdnio Marca Mcdelo Setor B ]
2
B
o
Camara Fris CF-01 Mao Consta | Nao Consta D&Y Anual 146284
Camara Fria CF-02 N&o Consta | Nao Consta Ds0.] Anual 146284
Camara Fria CF-03 Nao Consta | Mao Consta | DSO. Anual 146284
Céamara Fria 1456 580 Rafael | Nio Consta | Almoxarifado Arnal 1465284
Camara Fria 12528 Refribras | Nao Consta 050l Anual 146284 |
CamaraFria | 6428 Sabroe EC-S | Anaerobiose Anual 146284
~ | Tupiniguim .
{Camara Fria 953 540 Rafael | Nao Consta | Almoxarifado Anual 146284
Camara Fria 27 _N&g Cansta C-ECA} Fazenda Anusl 146284
Camara Fria 3695 Nao Consta | Nao Consta DacC P Anual 1465284
{&mara Fria 126840 Nio Consta | Nao Consta Fazenda Anual 146284
. . Thermao Caminhao
Céamara Fria 12010 King Bati Transporte Anual 148284
Total de Servigos Anuais: 1

5. ESPECTFICACOES TECNICAS

5.1. Calibragiio dos sensores ¢ controladores de temperatura na faixa determinada pelo |VB;

5.2, Verificagho da Estabilidade e uniformidade da temperalura com, no minimo, 10 sensores:

3.3. O intervalo entre calibragdo dos insirumentos e a qualificagio nao poderd exceder o prazo

de 1 més, caso este item ndo scja cumprido, a empresa contratada devera refazer a calibragio

dos mesmos sem custo adicional a empresa contratante,

5.4, No caso da Cidmara Fria de Patrimbnio 12010 (Caminhdo bad), sera monitorada a

temperatura da cAmara vazia e de duas cargas padronizadas (plasma, produto ampolado). A

empresa deve seguir rigorosamente o protocolo do IVR vigente para transporie destas duas

cargas;

54.1. Cada carga padronizada terd | estudo (1 ciclo). Mas, antes, sera executado 1 estudo (|

cicle) em vazio;
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" 9‘% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
b Processo n® B-08/005/738/2017

.tp? Data: 08/11/2017  Fls.:
N\\k 't #f Rubrica:

ID: 269868-3

Gioverng o Estado do Rig de Janeiro
Serretaria dz2 Fetadn de Saide

[nstiturg ¥Wila] Brueil

3.4.2. Verificar a estabilidade ¢ a uniformidade de temperatura com no mimimo 11 sensores
que serfo inseridos dentro de recipientes onde vio as cargas e mais um sensor para medir a
temperatura externa. O tempo de menitoramento de cada carga serd de 10 horas {para duas

cargas padronizadas ¢ vazio).
3.3, Calibraggo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.0. Emitir certificado de calibragio e quatificacio dos servigos executados;
5.7. Fotos demonstrativas da padronizacio das cargas devem ser inscridas no relatdrio de

Qualificagio;

5.8. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

3.9. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
[SONEC 17025:2017.

6. OBRIGACOFES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

cansa e sugerindo agio corretiva;
6.2, Os servigus devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a cntrega do relatorio conclusivo impresso nas dependéncias do TVB (Instituto
Vital Brazil}. em até 15 dias 1ifeis apos a execucfo dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
cmpresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

SErVigo;

64. Fornecer toda mio de obra/ferramenta ncocssaria  para  retirada  do

equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstalagdo ¢ de
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A Processo n® E-08/005/738/2017
AW Drata: 08/11/2017 Fls.:
N & J‘:Z Rubrica:
' IN: 269868-3

Governe do Eslade do Rio de Taneinn
Secreraria de Lstade de Sande

Instituto Vial Reazil

responsabilidade  da  empresa  contratada. A mesmo  a  retirada de  um

insirumentofequipamento de um sistema para a sua devida calibragfo e posterior reinstalacio;

0.5. Emitir os registros de tréinamentos que comprovem a capacitagio dos protissionais

cxecutores em relagdo aos servigos executados;

0.0. Eslar disponivel para execugio do servigo imediatamente apos emissio da Nota de

Empenho, se solicitado peto 1VB.

7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagdo técnica, devera ser apresentado atestado (3),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito pidblico ou privado, que comprove a prestagiio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade:;

7.2, (y atestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitanle ao drgdo sfo compativeis as funcionalidades do objelo descritas neste

Termo de Releréncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3, O atestado de capacidadc téenica deverd conter obrigatoriamenie a cspecificagiio do
servigo, a identificagdo do Orgdo gue estd fornecendo o atestado, a identificagfio, a assinatura
{com firma reconhccida) ¢ o ielelone para contato do responsdvel pelo sctor do objeto em

questio do orgdo;

7.4. Apresentar cOpia acompanhada do original ou aulenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 prandera
acredilada conlorme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 19 - Refrigerador

1. OBJETO
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Jﬂg”ﬁ, SERVICO PUBLICO ESTADUAL
SR Processo n” E-08/005/73872017

N W Data: 0%/11/2017  Fls.:
& - Rubrica;

ICx: 269868-3

Gueverno do Extado do Rio de Jangiro
Secretaria de Rstado de Sance
Inslitte ¥ital Brazil
Conlratagio dc cmpresa para prestagho de servigos de Calibragdo ¢ Qualificacdo de
Refrigerador.

Z. JUSTIFICATIVA

A Calibragio e Qualilicacio de Refrigerador ¢ uma parte essencial das Boas Praticas de
Fabrica¢do em cumprimento a resolugiio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importantc para

obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do [VB

tenham qualidade, eficacia c seguranca.

3. FUNDAMENTACAQ
Para obter uma maicr confiabilidade e seguranga no armazenamento de produios,

(s servigos de calibragio devem ser periodicamente exceutados, conforme descritc na RDC

I 7/2010, no capitulo IV, Art, 476, paragrafo anico:

"Os  cquipamentos, utilidades ¢ sistesmas  devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & munutendio preventiva”,

4. DETALHAMENT{

)
-
]
Equipamento | Patrimdnio Marca Modelo Setor B D
2
g
Refrigerador 12689 Biotecno BR1200 Microbiologia Anual 146285
Refrigerador 12737 Eletrolux RDE30 Farenda Anual 14G285
Refrigerador 7586 Eletrolux DC440 DCQ.C Anual 145285
Refrigerador 14432 Metal Frio VB5OR Almoxarifado Anual 146285
Refrigerador | 11860 Consul Cﬁmina Micrabiologia Anual 148285
Refrigerador 14431 Metal Frio VBS0OR Almexarifade Anual 146285
Refrigerador 7587 Eletrolux DC440 Micrebiologia Anual 146285
Refngerador 12888 Biotzcno BT1100 Biologia Anual 146285
Refrigerador 12887 Bictacno BT1100 Microbiologiz Anual 145285
Refrigerader 12006 Bictecho BT1100 Microbiniogia Anual 146285
Total de Servigos Anuais: 1
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SERVIQO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® L-08/005/738/2(0117

[ata: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1D 269868-3

Governn do Estado do Rio de Janeing
Scerctaria de Fstado de Sande

Instituto Vital Prazil

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragfio dos scnsores e controladores de temperatura na faixa determinada pelo IVB;
5.2. Verificagdo da Lstabilidade e uniformidade da temperatura com, no minimo, 10 sensoras:

5.3, () intcrvalo entre calibragiio dos instrumentos e a qualificagdo ndo poderd exceder o praze
de 1 més, caso cste item ndo seja cumprido, a empresa contratada devera refazer a calibragio

dos mesmos sem custe adicional a empresa contratante;

34. No caso da Cimara Fria de Patrimdnio 12010 (Caminhie bat). sera monitorada a
lemperatura da céimara vazia ¢ de duas cargas padronizadas (plasma, produto ampolado). A
empresa deve scguir ngorosamente o protocolo do TVB vigente para transporte destas duas

CArgas;

34,1, Cada carga padronizada tera | estudo (1 ciclo). Mas, antes, serd executado 1 cstudo {1

ciclo) em vazio;

5.4.2, Verificar a estabilidade € a wniformidade de temperatura com no minimo 11 sensores
que serdo inseridos dentro de recipienies onde v3o as cargas e mais um sensor para medir a

temperatura externa. O tempo de monitoramento de cada carga serd de 10 horas {(para duas

cargas padronizadas e vazio).
5.5. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.6, Emitir certificado de calibragio ¢ qualificagdo dos servigos executados;

3.7. Fotos demonstrativas da padronizacdo das cargas devem ser inseridas no relatorio de

Qualificagdo;

5.8. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padres

utilizados: /
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Processo n® E-08/005/738/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:
Rubrica:

1D: 269868-3

SFRVICO PUBLICO ESTADUAL

Govemo do Estado do Rio de Tancine
Seeretaria de Latado de Sande

Institule Yital Brazil

5.9. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR

1S(OVIEC 17023201 7.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar gualquer nde conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agdo corretiva;
6.2. Os servicos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusivo impresse nas dependéncias do [VB (Instiluto
Vital Brazil), em até 135 dias lteis apos a execucdio dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
cmpresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por agquele

SErvigo;

64, Fomecer toda miEo de obrafferramenta  necessaria  para retirada  do
gquipamentoinstrumento/sisiema para calibrar/gualificar ¢ sua posterior reinstalagio € de
responsabilidade da empresa  contratada. At mesmo  a  retirada de  um

insirumento/equipamento de um sistcma para a sua devida calibragdo ¢ posterior reinsialagio;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitacic dos profissionais

executores em relaglio aos servigos exceutados;

6.6. Estar disponivel para execugio do servigo imediztamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo TVDE.

7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® C-08/005/738/2017

Diata: D&/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1D: 269868-3

Guvemo do Estado do Rio de Jancine
Secretaria de Catado de Sadde

Instilaoto Wital Brazil

7.1. Para fins de comprovacio de qualificagdo técnica, deverd ser apresentado atestado ().
emitido (s} por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, gue comprove a prestagiio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licilante dquela entidade;

1.2, O atestado referido no ponto *7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sisiema
fornecido pelo licitante ao 6rgdo slio compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3, O atestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente 2 especificagio do
servigo, a identificaghe do orgie que csta fornecendo o atestado, a 1dentilicagfo, a assinatura
(com firma reconhecida) ¢ o telefonc para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questio do orgdio;

1.4, Apresentar cdpia acompanhada do original ou aulenticada em cartério de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGURE, dentreo do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NRRAEC L7025:2017.

LOTE 20 - Centrifuga

1. OBJETO
Contratagdo dc empresa para prestagiio de servigos de Calibragio de Centrifuga.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Centrifuga € uma parte essencial das Boas Priticas de Fabricagio em
cumprimento 3 resclugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengdo da
qualidade dos proccssos produtivos, garantinde que os medicamentos do IVB tenham

qualidade, eficacia c scguranca.
3. FUNDAMENTACAQ

Estes equipamentos sdc utilizados nas atividades de fabricag#io de soros hiperimunes.
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-Q8/005/738/2017

Data; (/1172017 Fls.:

Rubrica:

1D Z69E868-3

Coverne do Estado do Rio de Jancice
Secretaria de Estado de Sudde

Instilndo Vital Brazil

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme deserile na RDC

17/20610, no capitulo 1V, Art. 476, pardzrafo unico:

"Os  equipamentos.  ulilidades ¢ sisiemas  devem  ser  periodicamente

monfiorados e calibrados, além de ser submelidos & manuiengdo preventiva’.

4. DETALHAMENTO

)
=
5
Equipamentc | Patiminlo | Marca Modelo Setor é B D
2
T
£
Centrifuga 1415 Fangem 206 Bioteno Anual 1676564
Laboratorial
Centrifuga - .
Laboratorial N&o Consta | Cientes CT-4000 DAC P Anual 157654
Total de Servigos Anuais: 92

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibrar na faixa determinada pelo IVE;

5.2, Calibragéo com verilicacio da velocidade contra um tacOmetro independente;

Ly

3. Na centrifuga Refrigerada de Patrimfnio, realizar a calibragdo do eontrolador de

temperatura;
5.4, Calibrago com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

3.5, Lmitir certificado de calibragfio com o3 scrvicons executados;
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Governwe do Estato do Rie de Janciro

Sceretaria de Rsiado de Sainde
Instine Vilal Broil
3.6. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os cerlificados de calibragdo dos padrbes

utilizados;

5.7. Os servicos devem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
ISOAEC 170235:2017,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel
causa e sugerindo agdo correliva;

6.2, 0s servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusive impresso nas dependéncias do 1VB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias tteis apds a execugdo dos servigos. Caso a entrega ndio 0Corm, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

s2rvigo;

6.4. Fomecer foda méc de obrafferramenta necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sislema para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagio & de
responsabilidade  da  empresa  contratada. At mesmo a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibrag@o e posterior reinstalagiio:

6.5. Emitir o8 registros dc treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionals

executores em relagio aos servigos exceutados;

6.6. Fstar disponivel para exceugfio do servico imedialamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo VB,
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagdo i€cnica, devera ser apresentado atestado (s),
emitido {5} por pessoas juridicas de dircito poblico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;
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f{ﬁ 5& SERVICO PUBLICO ESTADUAL
{" Processo n° E-08/005/738/2017
{ y Data: 08/11/2017 Fls.:
f Rubrica;
i1): 260888-3

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Recretaria de Cstado de Saide

[nstitato ¥Wital Braxil

7.2, O atestado relerido no ponto “7.17 devera comprovar que as luncionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao Orgfo sdo compativeis 4s funcionalidades do objeto descritas neste

‘Termo de Referéneia e lunciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica devera conter obrigaloniamente a especificagio do
servigo, a identificagio do dregdo que estd fornecendo o atestado, a identificagio, a assinalura
{com firma reconhecida) e o felefone para contato do responsdvel pelo setor do objeto em

questio do 6rgdo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em carlorio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCREL, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conlorme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 21 - Centriluga Refrigerada

1. OBJETO
Contratacio de empresa para prestacio de servigos de Calibragdo de Centrifuga Refrigerada.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Centrifuga Refrigerada ¢ uma parte essencial das Boas Praticas dc
Fubricacdio cm cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
obtencdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do VB

lenham qualidade, eficdcia ¢ scguranga.
3. FUNDAMENTACAC
Estes equipamentos sdo utilizados nas atividades de fabricagdo de soros hiperimunes.

Os servigos de calibragiio devem ser periodicamenie executados, conlorme descrito na RDC

17/2010, ro capitulo }V, Art. 476, paragrato dnico: ~
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*}’:’;ﬂ _Q_‘"&t SERVICO PUBLICO ESTADUAL
[e -3 Processo n® E-08/005/738/2017
LEF Data: 08/11/2017  Fls.:
",‘ = f Rubrica:_ =
T D 269868-3

Govemo do Estado do Rio de Jancino
Scerctania de Esiado de Sande

Institutn Vital Brazil

"l equipamentos,  uwfilidodes ¢ sistemas  devem  ser  periodicamente

monilorades e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva’,

4. DETALHAMENTO

]
=
o
Equipamento | Patriménio | Marca Modelo Setor o ID
8
&
o
; MNT815 -
Centrifuga Nova
Refrigerada 12129 Etica SUUR%:IIDDD DAC P Anual 157653
Total de Servigos Anuais: 21

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
3.1. Calibrar na faixa determinada pelo VR,
5.2. Calibragio com verificagio da velocidade contra um tacémetro independente:

5.3, Na centrifuga Refrigerada de Patrimdnio, realizar a calibragio do controlador de

tem pv:ratu rd,
5.4. Calibragiio com insirumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragfo):

5.5. Emitir certificadn de calibra¢ao com os servigos executados;
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o,
, fﬁbﬁg SERVICO PUBLICO ESTADUAL
s o B Processo n® E-08/005/738/20 7
W Data: G8/11/2017 Fls.:
w -~ Rubrica:
LD: 269868-3

Gierverno do Estado du Rio de Fancine
Seoretuna de Estado de Sade
Ingtituto Vital Bruil

5.6. Disponibilizar (impresso ou em Midiu) os certificados de calibragio dos padroes

utilizados;

5.7. Os servigos devem ser executados do acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
ISOTEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a proviavel

causa e sugerindo aglo corretiva;

6.2. Os servigus devem ser exceutados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusive impresse nas dependéncias do VB (Instituto
Vital Brazil), em até 5 dias tteis apds a execugo dos servigos. Caso a entrega ndio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SETVICO;

0.4, Fornecer toda mao de obra/ferramenta  necessaria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  cmpresa  contratada.  Até  mesme  a  retitada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio,

6.5. Emitir o5 registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executores em relagio ans servicos executados;

6.6, Hstar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apos cmissfo da Nota de

Empenho. se solicitado pelo [VE.

7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

.
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo 1° E-O8/003/738/2017

Drata: Q81172017 Fls.;

Rubrica:

10; 269868-3

Grovernn do Estado do Rio de Tanciro
Scorctaria de Estado de Sande
Instiento Vital Bracil

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagio (écnica, deverd ser apresentado alestado (s),
emitido (s) por pesseas juridicas de direito piblice ou privado, que comprove a prestagio dos

scrvigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade:

7.2, O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionatidades do sistema
fomecido pelo licitante ao drgdo sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia € funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O utestado dc capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagiio do drgdo que ¢sta fornecendo o atestado, a identilicacio, a assinatura
(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsdvel pelo setor do objeto em
questio do orgio;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certificado de
Acreditagic emitido pela CGORFE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017.

LOTE 22 - Controlador de rotagiio

1. OBJETO

Contralagdo de empresa para prestacio de servigos de Calibragio de Controlador de ratagéio.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragiio de controlador de rotagfio é uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagio
em cumnprimento 4 resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengio da

quatidade dos processos produtivos, garantindo gue os medicamentos do IVB tenham

quatidade, eficicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAO

Estes cquipamentos sao utilizados nas atividades de fabricagdo de soros hiperinuncs,

L} T
LT R I UL A S R et L | I KT TN P 2 G ek TR
BT T e e T g
wiaw ghesilrl oo e el sl ez dhegon 3




N .l 5 SERVICO PUBLICO FSTADUAL
A Processo n® E-08/003/738/2017
W . Data: 08/11/2017 Fls.:
N ‘EI Rubrica:
W 3 S
ID; 269868-3

Governe do Estado do Rio de Juncito
Sceretaria de Ustado de Sadde

Lustiluto ¥ilal Brasil

s servigos de calibragio devem sor periodicamente exccutados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Art. 476, pardgrafo tnico:

"5 equipamenios, utifidades ¢ sistemas  devem  ser  periodicamente

monttorados e calibrados, além de ser submetidos & manutencdo preveniiva

4. DETALHAMENTO

1]
=
B
Equipamente | Patriménio | Marca Modelo Setfor ¥ ID
2
| £
Controlador de Nao - DS0.|
| Rotagao 16643 Consta Mao Consta Pradugao Anual 155837
Controlador de Nao DSOo.
Rotagiio : 14393 Consta M&o Consta Producao anuzl 155837
Controlador de BieN
Rotacso 13555 ALM JVOP-180 Producac Anual 155837
Cantrolador de DSs0.
Rotagio 13559 ALM SSOP-180 Producao Anual 155837
Controlador de DSG.
Rotacio 13558 AlLM JVYOP-18) Producio Anual 195837
Controlador de 0sol
Rotacao 13857 ALM .J'\.viOP—‘]E'D Produgao Anugl 165837
Contrelador de DsO
Rotacac 13556 AL JYOP-180 Produgao | Anual 155837
Total de Servigea Anuvais: 07

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1, Calibrar na faixa determinada pelo 1VB;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1D: 269868-3

Geverno do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satde

lostitute Yital Rrazil

5.2. Calibragio com verificagio da velocidade contra um tacdmetro independente;

5.3. Na centrifuga Relrigerada de Patriménio, realizar a calibragio do controlador de

temperatira;
5.4, Calibragfo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.5, Emitir certificado de calibragiio com os servigos execulados;

5.6. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragdo dos padrics
ulthzados;

3.7. Os servigos devem ser exceutados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade enconirada, indicande a provavel

causa e sugerindo agfio corretiva;
6.2, Os servigos devem ser exceutados com o procedimento em mios:

6.3. Realizar a entrega do relaldrio conclusivo impresso nas dependéncias do VB (Instituto
Vital Brazil), em ate 15 dias tteis apds a exceugiio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontads em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

servigo:

0.4, Formnecer toda midc de obraferramenta necessaria  para  rotirada  do
equipamento/instrumento’sistema para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagdio & de
responsabilidade  da  cmpresa  contratada.  Até  mesmo &  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio ¢ posterior reinstalagio;
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. ‘*‘3‘ SERVICO PUBLICO ESTADUAL
.ff *' ' Processo n® E-08/005/738/2017

",';,. Data: 08/11/2017  Fls.:
,ta J‘z Rubrica:

ID: 269868-3

Governo do Estade do Rio de Janeiro

Secretaria de Fsatado de Sahde
Instituto Vial traeil

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagio aos servicos execulados;

6.6, Estar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apos emissfio da Nota de

Empenlo, se salicitado pelo 1VB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1 Para fins de comprovagiio dec qualificagio técmica, devera ser apresentado atestado (s),
emitido (5) por pessoas juridicas de direito priblico ou privado, que comprove a prestagin dos

servigos elencados neste Terme de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto *7.1" devera comprovar que as funcionalidades do sistema
lormecido pelo licitante ao Gérgdo so compativels as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagfio do orgdo que esta fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura
{com firma reconhecida) ¢ o telefonc para contato do responsavel pelo setor do objeto ¢m

questiio do drgio;

7.4. Apresentar copiu acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certificado de
Acreditagio emitide pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBRAEC 170252017,

LOTE 23 - Condutivimetro

1. OBJETO

Contratagio de empresa para prostagio de servigos de Calibragio do Condutivimetro,

JUSTIFICATIVA /@
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”/ﬂi% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
5o ’E. Processo n° E-08/005/738/2017
k ,.w_i Data: 08/11/2017  Fls.:
A o~ ﬁ' Rubrica:
[D: 269868-3

Governo do Fatado do Bio de Janeirn
Sceeretaria de Estado de Suade

Institetn Vital Brasl

A Calibragio de Condutivimetro € uma parte essencial das Boas Priticas de Fabricagio em
cumprimente a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sende importante parz obtengiio da
qualidade dos processos produlives, garantindo que os medicamentos do VB tenham

qualidade, eficicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAU
Estes equipamentos séo utilizados nas atividades de fabricagio de soros hiperimunes.

s servigos de calibracio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Art. 476, paragralo dnico:

"8 equipamenfos. wiilidudes ¢ sistemas  devem  ser  periodicamente

moniiorados ¢ calibradus, além de ser submetidos & manuicngdo preventiva ™.

4, DETALHAMENTO

L]
=3
b
Equipamento | Patrimonio | Marca Modelo Setor o 3]
2
o
o
. AE12-1 Endress Sisterma 146275
Condutivimetro AIT17-1 Hauser Nao Consta ge Agua Anual
. AE15-16 Endress Sistema
Condutivimetro | 4742 44 Hauser | M@0 Consta | L " qua Anual 1468275
Condutivimetro CM 03 Martinn |  EC-450 g:fgﬂg Anval 146275
Condutivimetro 10228 WTWW 3L5I DCa.c Anual 146275
. Mettler D3
Condutivimetrs 16643 Toleds M300 Producas Anual 146275
. Mettlar DS
Condutivi
ondutivimetro 14383 Toledo M300 Progugdio Anual 146275
Total de Servigos Anuais: 06

8. ESPECIFICACOES TECNICAS
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*’ﬁ@"% SERVIGCO PUBLICO ESTADUAL
fa Processo n° E-08/005/738/2017

PN T Dsta: 08/11/2017  Fls.
:’;a\ #i" Rubrica:

10 269868-3

Governg do Fstado do Rio de JTaneirn
Secrelarid de Estade de Saade

Iostitote Vital Brusal

5.1. Verificacdo de performance do condutivimetro por meio de medida de condutividade
com solugie padrio 25 pS/em, 30 pS/icm e 100 pSfom a ser lornecido pela empresa

contratada;

5.2. Calibrar na faixa determinada pelo IVB;

5.3, Calibracio com instrumentos rastreados 2 RBC {(Rede Brasileira de Calibracio):
5.4. Emitir certificado de calibragdo com os servigos exccutados;

5.5. Disponibilizar (lmpresse ou em Midia) os certificados de calibraciic dos padries
uiilizados;

3.6, Os servigos devem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
ISQYIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer nfo conformidade encontrada, indicande a provavel

causa e sugerindo agdo corvetiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do [VB (Instituto
Vilal Brazil), em até 15 digs dteis apds a exceugfio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a

empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a scr pago por aquele

SerVigo;

6.4. Fomecer toda mio de  obra/ferramenta necessdria  parz  retirada do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior  reinstalagio € de
responsabilidade  da  cmpresa  contratada.  Até mesmo a  retirada  de  um

instrumento/cquipamento de um sistema para a sua devida calibragio ¢ posterior reinstalaggo.

se aplicavel; /ﬁ
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7 A 53 SERVIGO PUBLICO ESTADUAL
Ty Processo n® E-08/005/738/2017

_\\,‘ P’ o Data: 08/11/2017 Fls.:
NG #o Rubrica:

[D: 268865-3

Governo do Estado do Rio de Janejro
Secretaria dz Lstado de Saode

Institute ¥ilal Brazil

6.3. Emitir os registros de trejnamentos que comprovem z capacitacio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos executados;

6.6. Lstar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho. se solicitado pelo IVRB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARTA

7.1, Para fins de comprovagdo de qualificaghio téenica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privade, que comprove a prestaciio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2, O atestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fomecido pelo licitante ao orgfo sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Terme de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O awestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagio do drgdo que esta fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura
(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pela sctor do objeto em

questiio do orgdo;

7.4. Aprescntar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 orandesa
acreditada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 24 - Medidor de pH

1. ORJETO

Contralagio de empresa para prestagiio de scrvicos de Calibracdo de Medidor de pH.

2. JUSTIFICATIVA
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/A05/ 73872017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1D 269868-3

Govemne do Estado do Rio de Janeing
Secretaria de Lstads de Satde

Instilulo ¥ ilal Brazii

A Calibragdo de Medidor de pll é uma parte esscncial das Boas Praticas de Fabricagiio em
cumprimentoe 4 reselugiio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengiio da
qualidade dos processos produtivos, garantinde que os medicamentos do VB tenham

qualidade, eficdcia € sepuranga,
3. FUNDAMENTACAQ
Estes equipamentos sfo utilizados nas alividades de fabricagio de soros hiperimunes.

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

1772010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo anico:

“Os  equipamentos,  utilidades ¢  sistemas devem ser periodicamente

monitorados ¢ calibrados. além de ser submetidos & mamuenydo preventiva .

4, DETALHAMENTO

o
©
5
Equipamento | Patrlménio | Marca Modelo Setor = ID
E:
&
. pH/POR- Sistema
Medidor de pH MC 03 Create 45714 de Agua Anual 146276
Medidor de pH 11280 Hach Sension3 OCQ.C Anval 146276
HANNA
Medidor de pH 12487 Instrume HI 2221 DSOo. Anual 146276
nig
. pH/ORP- | Sistema
Medidor de pH MG 02 Create 4571 de Agua Anual 146276
. . pH/QRP- Sisterna
Medidar de pH MC 01 Martinn 2310 de Agua Anual 146276 \
. Metrohm 827 Microbiclo
Medidor de pH 13324 Pensalab PHLAB gia Anual 1462‘.-’6—
. Mettler i
Medidor de pH 16643 Toledo M200 DS Anual 146278 |
i Mettler
Medidor de pH 14393 Toledo rM300 DSG Anual 146278
Total de Sarvigos Anuais:
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Processo n® E-08/005/73872017

Data: 08/11/2017 Fls.:
Rubrica;

ID: 269868-3

(f’ ﬁ hjssf' SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Governo do Fatado do Ris de Janeivo
Seeretaria de Extudo de Saade

Instituto Vital Brazil

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

1. Calibragio da leitura do medidor de pH com tampdes padrio de 4,07 7,0 e 10,0,

fornceidos pela cmpresa contratada;

3.2, Calibrar na faixa determinada pele 1VB;

5.3. Cahbragfio com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragfio);
5.4. Emitir cerlificadoe de calibragiio com os servigos executados:

5.3. Disponibilizar {lmpresso ou cm Midia) os certificados de callbragio dos padrdes

utilizados;

5.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOVIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ sugerindo agdo corretiva;
6.2, 05 servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a entrepa do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instiluto
Vital Brazil), cm até 15 dias dleis apds a execuglio dos servigos, Caso a entrega nilo ocorra, a

empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valer a ser pago por aquele

SeIVIgQ;

64. Fornccer toda mido  de  obra‘forramenta necessfria  para  vetirada  do
cquipamento/insirumento/sistema  para  calibrar ¢ sua  posterior  reinstalagio € de

responsabilidade  da empresa  contratada, A€ mesmo a  retiada  de  um
——— S
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/Q05/738/2017

Data: Q81 1/2017 Fls.:

Rubrica:

Iy 269868-3

Governo do Lstado do Rio de Jancico
Secretaria de Bstado de Saode

Instiluty Vital Brazil
instrumento/equipamento de um sistema para & sua devida calibragio ¢ posterior reinstalagio,

sc aplicdvel;

6.5, Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitacio dos profissionais

execulores em relagdo aos servigos execntados;

6.6. Lstar disponivel para cxecugiio do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenhe, se solicitado pelo IVB,

7. DOCUMENTACAOQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovacio de qualificagic enica, deverd ser apresentado alestado (s),
emitido (3} por pessoas juridicas de direito pOblico ou privade, que comprove a prestagio dos

servigos clencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade:

7.2, O atestado referido no poato “7.1" deverd comprovar que as tuncionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao érgfo sdo compativeis s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. Cr atestado dec capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificaciio do
servigo, a identificaglio do drgdo que esta formecendo o atestado, a identificaglio, a assinatura
{com firma reconhecida} ¢ o telefone para contato do responsavel pelo sctor do objeto em

quesidce do drgio;

7.4. Apresentar cdpia acompanhada do original ou autenticada em caridrio de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandesa

acreditada conforme norma NBRAEC 17025:201 7.

LOTE 25 - Medidor de ORP
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*”ﬁ i'%:g, SERVICO PUBLICO ESTADUAL
i Processo n® E-08/005/738/2017

Ay p- Data: 08/11/2007 Fls.:
j" Rubrica:

1D: 269268-3

Governg do Lslade do Rio de Janciro
Seoretaria de Fstado de Saide

Institutn Vital Reazil
1. OBJETO
Contratagio de empresa para prestagio de servigos de Calibragdo de Medidor de ORP,

2 JUSTIFICATIVA

A Calibragiio de Mcdidor de ORP {Potencial de Oxidagiio/Redugfio} é uma parte essencial das
Boas Praticas de Fabricagdo em cumprimento a resolucdio RDC 17/10 da ANVISA, sendo

importante para obtengio da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os

medicamentos do [V B tenham qualidade, eficdcia ¢ seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ
Estes equipamentos sfio utilizados nas atividades de fabricag3o de soros hiperimunes.

(s servigos de calibrago devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo I'V, Art. 476, paragrafo dnico:

“Us  equipamenios, wtilidades e sistemas devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & mantengdo preventiva”,

£, DETALHAMENTO

)

3
Equipamento | Patriménio | Marca Modelo Setor D [0

2

@

o

Medidor de pHICRP- Sisterna
ORP MC 01 Create 4571 de Agua Anual 155838

Total de Servigos Anuais: 01

5. ESPECIFICACOFES TECNICAS
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/ 73872017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica;

[D: 269868-3

Clonverng o [Dstacho <o Rio de Janeino
Secrctaria do Estado de Sande

Tnstituto Wital 13razil

5.1. Calibrar na faixa determinada pelo IVB:
5.2. Calibragiic com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibrag8o);
5.3, Emitir certificado de calibragio com os scrvigos executados:

54, Dsponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragiio dos padries
utilizados;

3.5. Os servigos devem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
[SG/LC 17025:2017.

5. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A cmpresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provivel

causa ¢ sugerindo agio corretiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento ent mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do VB (Instituto
Vital Brazil). em até 15 dias iteis apds a execugiio dos servigos. Caso a entrega niio ocorra, a
cmpresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

Servico;

6.4. Fomecer toda mio de obra‘lerramenta necessaria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para calibrar ¢ sua posterior reinstalagio & de
responsabilidade da  cmpresa  contratada.  Até¢ mesmo  a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagio,

se aplicdvel;

6.5. Emitir 08 registros de treinamecnios que comprovem a capacitagiio dos profissionais

exceutores em relagiio aos scrvigos executados;
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#, ﬁ b 5 SERVICO PUBLICO ESTADUAL
& & Processo n® E-0R/005/T38/2017
'{ ' & Data: 08/11/2017 Fls.:
\ u?' Rubrica: .
{D: 269868-3

Ghoverno do Lstaclo e Rio de Jaowiro
sSerrclany de Esfado de Saddc
Institute Wital Prazil

6.6. Estar disponivel para execuc¢io do scrvigo imcdiatamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo IVB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualilica¢ho (écnica, deverd ser apresentado atestado {3),
emitido (s) por pessoas juridicas de dircito pliblico ou privado, que comprove a prestagéo dos

servigas elencados neste 'l'ermo de Referéneia pelo licitante dquela entidade;

7.2, O atestado referido no ponto *7,1" devera comprovar que as funcionalidades do sistema
lomnecido pelo licitante ao drglo sfo compativeis 4s {uncionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia c funciona correlamente de forma integrada;

7.3. O atestado dc capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificacio do
servigo, a ldentificagdo do drgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagio. a assinatura
(com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo selor do objeto em

questio do Orgio;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou aulenticada em cartério de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade. de no minimo 01 grandeza
acredilada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 26 - Dissolutor

1. OBJETO

Contralagio de empresa para prestagio de servigos de Qualificacio de Dissolutor,

2. JUSTIFICATIVA

A Qualificagde de Dissolutor ¢ uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricaciio em

cumprimento a resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtencfio da

£7 -
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7 ﬁ 5 % SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/ 7382017

i ,p Data: 08/11/2017  Fls.;
Rubrica:

1D: 269868-3

Govemn do Estado do Rig de Janeiro
Secretaria de Extado de Sadde

Instirute Vil Brasil
qualidade dos processos produtivos, garanlinde que os medicamentos do IVR tenham

gualidade, eficicia e scguranga,
3. FUNDAMENTACAQ
Estes cquipamentos sio utilizados nas atividades do controle de qualidade.

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme deserito na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo (nico:

“"Os  equipamenios, wtilidades e  sistemas  devem  ser  perivdicamente

monitorados e ealibrados, além de ser submetidos & manutencdo preventiva .

4, DETALHAMENT()

L]

=2

]
Equipamento | Patriménlo | Marca Modelo Setor ® [In]

2

T

o

i . Mova .
Dissolutor 12504 Etica 299/BATTS DCQ.C Anual 82644

Total de Servigos Anuais: ) 01

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibracio fisica para todas as posigdes dos aparatus 1 e II: (Rotag#io; Profundidade;
Temperatura do banho; Temperatura cuba; Perpendicularidade; Nivel; Balango; Centralizagio

¢ Vibragio)
5.2. Performance de dissolutrores de comprimidos, com padrio USP;

3.3, Monitoramente: da altura e centralizagdo dos aparatus; nivelamento do banho e da cuba;

condigies ¢ lemperatura da 4gua de banho e do meio de dissolucde na cuba;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/738/2017

Drata: 08112017 Fls.:

Rubrica;

ID; 2659868-3

Governo do Estado do Kio de Janeino

Sceretaria de Fstado de Satde

lgtitulo Viltal Bragil

5.4, Excentar a calibragio quimica com Kit de padrdes USP, fornecidos pela empresa

contratada;

5.5. Calibrar na faixa determinada pelo 1VB;

5.6. Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasiicira de Calibragdo);
5.7. Emitir certificado de calibragfio ¢ qualificagiio com os servigos executados;

3.8, Drspenibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padries

utilizados;

5.9. Os servigos devem ser excentados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
[SO/AEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

0.1, A empresa deve registrar qualquer nao conformidade encontrada, indicando a provavel

causd e sugerindo agio corretiva;
0.2. Os servigos devem ser cxcecutados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil}, em até 15 dias (teis apés a execugdo dos scrvigos. Caso a entrega niio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SCIvigo;

6.4, Fornecer toda mio  de  obrafferramenta  necessdria para retirada  do
cquipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada. Até  mesmo a  retirada  de um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagiio;
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/ﬂ ) 4¢ SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

u ;n Data: 08/11/2017 Fls.:
”fﬁ Rubrica:r

I[x 269868-3

Gonverng go Lstado do Rie de Jancito
Sceretaria de Fstado de Sande

Fopstituto Wilal Brazil

6.5, Emitir 0s registros de treinamenlos que comprovem a capacitagio Jos profissionais

executores em relagdo aos servigos executados;

6.6. Lstar disponivel para execu¢do do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo IVB.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagiio de qualificagfio téenica, devera scr apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de dircito plblico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.1" devers comprovar que as funcionalidades do sislema
fornecido pelo licitante ao érgfio sio compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Reteréncia ¢ funciona corrctamente de forma integrada;

1.3, O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificacio do
servige, a identificacdio do 6rgdo que estd fornecendo o atestado. a identificagdo, a assinatura
(vom firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do abicto om

questio do érgio;

7.4. Apresentar ¢Opia acompanhada do original ou autenticada em carlorio de Certilicado de
Acreditaglio emitido pela CGCRE, dentro do praco de validade, de no miimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBR/IEC 170235:2017.

LOTE 27 - Espectrofotdmetro

1, OBJET( ﬁ)
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/738/2017

Prata: 08/11/2057 Fls.:

Rubrica:

ID: 260868-3

Govermo do Estado do Rio de Taneire
Secretaria de Eatado de Sadde
Instituto Witsl Braril

Contratagio de cmpresa para prestagio de servigos de Qualificagio e manutenclio preventiva

de Espectrofotémetro.
2. JUSTIFICATIVA

A Qualificagio ¢ manutengdo preventiva de Espectrofotdmetro € uma parte essencial das
Boas Praticas de Fabricagfio em cumprimento a resolucdio RDC 17/10 da ANVISA, sendo
importante para oblenciio da qualidade dos processos produtivos, garantinde que os
medicamentos do 1VB tenham qualidade, eficicia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ

Estes equipamentos sfo ulilizades nas atividades do controle de qualidade,

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

172010, no capitulo 1V, Ari. 476, pardgrafo Onico:

“Os  equipamentos, utilidodes ¢ sistemos  devem  ser  periodicamente

monitorades ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutengdio preventiva”,

4. DETALHAMENTO

Equipamento | Patrimdnio | Marca | Modelo | Setor | =vantidade ID
_ _ de Servigo
Espectrofotémetro 11375 Varian | cary30probe | DCQ.C Anual 146250
Espectrofptémetro 15011 Merck Pharo 100 DCQ.C Anual 146280
Total de Servigos Anuals: a2

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Cheeklist da manutengio preventiva: limpeza externa/ interna, cubetas de leitura, sistema

optico, limpada de deutério, lampada de tungsiénio, remontagem ¢ testar a comunicacio.
5.2, Testes:

5.2.1, Inspeg¢do visual do equipamento;
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SERYICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08005/738/2017

Data; 08/11/.2017 Fls.:

Rubrica:

ID): 269868-3

Goverie di Fstado do Rie de Yancira
Secreturid de Fstado de Sadide

Instituto Vital Rzl
3.2.2. Tesie de voltagem da rede elétrics;
5.2.3. Inspegho de operagdo inicial de acordo com o manual do [abricante;
5.2.4. Teste de impressdo;

5.2.5. Teste de transparéncia dptica das cubetas (quartzo em 25am € vidro em 500nm, com
toleréincia max. de {,] de Absorbéncia ou min. De 80% de transmitincia):;
5.2.6. Exatidio do comprimento de onda (ldmpada de deulério, filtro solido de éxido de

halmio, solugio de dxido de halmio);
5.2.7. Precisdo do comprimento de onda;
5.2.8. [xatidéo fotométrica (solugdo de dicromato de poldssio);

5.2.9. Precisio folométrica; linearidade fotométrica; luz espiria (filtros sélidos e solugio de

iodeto de potassio) ¢ ruido da linha de base;
5.3. Cahbragdo com instrumentos rastrcados a RBC (Rede Brasileira de Calibraggo);
3.4. Emitir certificado de calibragio e qualificagio dos servigos executados:

5.5. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados:

5.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nfio conformidade encontrada, indicando a provavel

causa c sugerindo agio carretiva;é%
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f' ' 5 . Processo n® E-Q8/005/738/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

; k .
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> { }if. Rubrica;

" ID: 269868-3
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Governo do Estado do Rig de Janeiro
Secretaria de Lstado de Satkds

Inztitute Wital Brazil

6.2, Os scrvigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusive impresso nas dependéncias do VB {Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias dtcis apds a execugdo dos serviges, Caso a entrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SErVICO;

64. Fornecer toda mio de  obrafferramenta  necessaria  para  reticada do
equipamentofinstrumento/sistema para calibrar/qualificar ¢ sua poslerior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  Até  mesmo  a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagio;

6.5. Emitir o5 registros de {reinamentos que comprovem a capacilagio dos profissionais

executores em relagio acs servicos exccutados;

6.6. Estar disponivel para excougio do servigo imediatamente apés emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins d¢ comprovagio de qualificagiio téenica, devers ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessous juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados nesie Termo de Referéncia pelo licitante aguela entidade;

7.2, O atestado referide no ponto “7.1" deverda comprovar que as funcionalidades do sistema
farnecido pelo licitante ao drglio sdo compaiiveis as funcionalidades do objeto descritas nesie

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O alestado dc capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a cspecificagdo do
servigo, a ldentificagdo do drgdo que esta fornecendo o atestado, a identificagdio, a assinatura

(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do ohjeto em

-~

questio do drgho. &S'
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‘jﬂ D' SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Precesso n® C-08/003/738/2017

p- Data: 08/1 172017 I'ls.:
Rubrica;

I 260868-3

*$-+Q+&

Governo do Estado Jo Rio de Janeirn
Secreluria de Estadn de Sadde

Tnstituto Vital Brazil

LOTE 28 - Quarto Estofa

1. OBJETO

Contratagio de empresa para prestagiio de servigos de Calibragio ¢ Qualificagfio de Quarto
Estula.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio e Qualificagiio de Quarto Estufa & uma parte essencial das Boas Priticas de
Fabricagio em cumprimento & resolu¢io RDC 17/10 da ANVISA, scndo importante para
obtengio da qualidade dos processos produtivos, garantinde que os medicamentos do [VB

tenham qualidade, eficicia ¢ seguranca.
3. FUNDAMENTACAO
Fstes equipamentos s&0 utilizados nas atividades do controle de gualidade ¢ produgio.

(s servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

1772010, no capitulo TV, Art. 476, paragrafo tnico:

"Os  equipamentos, ufilidades e  sistemas  devem  ser perfadicamente

monitorades e calibrados, além de ser submelidos & manutengdio preventiva”,

4. DETALHAMENTO

&L
b=
=

Equlpamento | Patrimdnio | Marca Modelo Setor o ID
E
E
o

Sabroe
Quarto Estufa 6393 Tupinigui ECS-5 Anaerobiogsa Anual 157630
m
CGuarto Estufa 3179 Nac M&o Micmbiologia Anual 157630
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SERYICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-0%005/T3R/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:
ID»: Z269868-2
Cronverno o Latado Jo Bie de Janeito
Scerctaria de Estado de Sande
Ioyslitute ¥ilal Brazil
[ Consta | Consta |
Total de Servigos: a2

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragdo do sensor ¢ conirelador de temperatura;

3.2, VerificagHo da estabilidade ¢ uniformidade da temperatura com no minimo 12 sensores;
5.3. O intervalo entre calibragio dos instrumentos e a qualificagio ndo poderd exceder o prazo
de 1 més, caso este item niio scja cumprido, a empresa contratada devera refazer a calibragio

dos mesmos sem custo adicional a empresa contratante;

5.4, Relatorio com as atividades executadas, incluindo fotografias dos ensalos;

3.5. Para a Estufa de Patrimdnio 15831, realizar 2 {dois) cstudo com duragiio de 5 horas cada;
5.6. Calibrar na laixa determinada pelo 1VB;

5.7. Calibragfio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de CalibracZo);

5.8, Emitir certificado de calibragio e qualificagdo com os servigos executados;

5.9, Fotos demonstrativas da padronizagdo das cargas devem ser inseridas no relatdrio de

Chialilicagio;

210, O relaloric deve conter identilicagdo detalhada do equipamento, descricio do
procedimento de qualificagio e todas as evidéncias necessdrias para comprovar a

repelilividade do processo;

5.11. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

5.12. Forneeer desenho demonstrando a distribuigdo dos sensores na ciimara, os quais devem

ser inseridos no relatdrio; ﬂ
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SERYICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n” E-OR/005/738/2017

Data: Q8112017 Fls.:

Rubrica:

Iy 2698682

Gervernd o Lstado do Rio de Janeiro
Seerctaria de Fstado de Sande

Ihstitueg Vita] Brazil

3.15. Os servigos devem scr executados de acorde com os requisitos da norma ABNT NBR
ISCVIEC 17023:2017,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer njo conformidade encontrada, indicando a provavel
causa ¢ sugerindo agdo correliva;

6.2, 0= servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusive impresso nas dependéncias do TVB (Institulo
Vital Brazil), em até 15 dias lteis apos a execugdo dos servigos. Caso a entrega nfo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

Servigo;

64. Fornecer wda mioc de obra/ferramenta  necessiria para retirada do
equipamento/instrumentodsistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstalagic ¢ de
responsabilidade  da  empresa contratada. Até mesmo & retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistcma para a sua devida calibragio e posterior reinstalacio;

6.5. Emitir os regisiros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relacdo aos servigos executados;

6.6. Estar disponivel para exccugdo do servigo imediatamente apos emissiio da Nota de

Empenho, se solicitade pelo [VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1, Para fins de comprovagéio de qualificagfio téenica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Releréncia pelo licitante aquela entidade;
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f £ "‘5; SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

f. Data: 081172017 Fls.:
; Rubrica:

L% 269868-3

Garverno do Fstado deo Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Sande

[rstituke Vital Beazil

7.2, ( atestado referido ne ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licilante ac érpfo sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corrctamente de forma intcgrada;

7.53. O atestado dc capacidade téenica deverd conler obrigatoriamente a especificagiio do
servigo, a identificagdo do Grgdoe gue estd fornecendo o atestado, a identificago. a assinatura
(vom firma reconheeida) e o telefone para contato do responsdve! pelo sctor do objeto em
questao do orgho;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do praso de validade, de no minimoe 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 29 - Estufa Cultura

1. OBJETO

Contratagdo de empresa para prestagio de servigos de Calibragio e Qualificagio de Estufa de

Cultura.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragiio e Qualificagio de Fstufa de Cultura é uma parte essencial das Boas Praticas de
Fabricagdo eni cumprimento a resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garaatindo que os medicamentos do IVB

tenham qualidade, eficicia e seguranga,
3. FUNDAMENTACAQ
Estes equipamentos sio utilizados nas atividades do controle de qualidade e produgfio.

Os servigos de calibragiio devem ser periodicamente exceutados, conforme deserito na RDC

1772010, no capitulo FY, Art. 476, paragrafo ﬁliico:/ﬁ

Bt Stacive Jonc Bt 0l Braaif s Sioei = Riac 0 2wiedba o
Tul o2l X7 lul > oy 205 2 i
IO E'__I||‘Iii_fi|.|_| TRUN I RERS ST ¥ WS PPRRTER S '-'.-:'"" 1"

[ [
! S




SERVICO PUBLICOQ ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: Q&/11/2017 Fls.:

Rubrica:

ILx: 269868-2

Gonverng do Cstado Jo Bio de Janeiro
Secretariz de Fstadn de Sande

[natitueo Yial J3raell

O equipamenios, wiilidades ¢  sistemas  devem  ser  periodicamente

manitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva .

4. DETALHAMENTO

@2
=
<
Equipamento | Patrimanio [ Marca Modelo Setor 5 D
2
F
(-4
Nao Mao . . .
Estufa Cultura 4585 Consta Consta Microbiclogia | Anual 155574
Estufa Cultura . 11784 EE:_: 4110 Microbiclogia Anual 155874
Estufa Cultwra | 7380 ’;t‘:“’“f’ N480D | Microbiologia | Anual 155874
Estufa Cultura 7377 pova 480 | Microbiologia | Anual | 155874
~ Total de Servigos: . 04

5. FSPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragio do sensor e controlador de temperatura;
5.2. Verificagdo da estabilidade ¢ uniformidade da temperatura com no minimo 12 sensores;

5.3. O intervalo entre calibragdo dos instrumentos e a qualificagiio ndio poderd exceder o prazo
de 1 més, caso esle item nfo seja cumprido, a empresa contratada devera refazer a calibraghio

dos mesmos sem custo adicional a empresa contratanic;

5.4. Relatério com as atividades executadas, incluindo fotografias dos ensajos;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n” E-08/005/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica;

1D 269868-3

Croverno do Estado do Rie de laneiro
Secretaria de Lstado de Sadde

Instituto Vital Brazil

5.5. Para a Estufa de Patrimdnio 15831, realizar 2 (dois) cstudo com duragdo de 5 horas cada;
5.6. Calibrar na faixa determinada pelo [VB;

5.7. Calibragiio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.8. Emitir cerlificado de calibragdo e qualificagfio com os servicos executados:

3.9. Folos demonstrativas da padronizagdo das cargas devem ser inseridas no relatorio de

Qualificacio;

5.10. O relatorio deve comter identificagdo detathada do equipamento, descrigio do
procedimento  de  qualificagdo ¢ todas as evidéncias necessdrias para comprovar a

repetitividade do processo;

5.11. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragiio dos padries

utilizados:

3.12. Fornecer desenho demonstrando a distribui¢io dos sensores na cdmara, 0s quais devem

ser inseridos no relatbrio;

5.13. Os servigos devem ser cxecutados de acordn com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOYIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndio conformidade enconirada, indicando a provivel

causa e sugerindo agio corretiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em méos;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Institulo

Vital Bruzil), em até 15 dias Uteis apos a cxecu-;iio dos benugm Caso a entrega ndo ocorra, a
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O0R/005/738/2017

Data: 08172017 Fls..

Rubrica:

IDx 2609868-3

Genaerno do Estado do Rio de Janciro
Secretaria de Lstado de Saide
[ostitube Vital Rraxil
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a scr pago por aguele

SETYIGO;

6.4. Fornecer toda mio de obrafferramenta  necessirin  para  retirada  do
cquipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstalagiio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contralada.  At¢ mesmo  a  retirada  de  um

Instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio;

6.5. Cmitir os registros de trcinamenlos que comprovem a capacitagio dos profissionais

execulores em relagdo aos servigos exceulados;

6.6. Estar disponivel para execugio do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo 1VH,
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificago técnica, deverd scr apresentado ateslado (s},
emilido (s) por pessoas juridicas de direito poblico ou privado, que comprove a preslagio dos

servigos clencados neste T'ermo de Referéncia pelo licitante aquela entidade:

7.2, O atestado relerido no ponte “7.1 deverd comprovar que as funcionalidades do sisterna
fornecido pelo licitante ao drgho sio compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada:

7.3. O ateslado de capacidade téenica devera conter obrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a identificagio do dreflo que estd fornecendo o atestado, a identificacdo, a assinatura

(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsivel pelo setor do objeto em

questdo do drgdo;

7.4. Aprescntar copia acompanhada do original ou autenticada cm cartdrio de Cerlificado de
Acreditagiio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforive norma NBR/AEC 17025:2017. %
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® C-08/005/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

[Ex: 269868-3

Cioverng o Lstado do Rie de Janeirn

Secrctaria de Farado de Sadde

Instituro ¥ilal Briceil

LOTE 3( - Estufa de Incubagiio
1. OBJETO

Contralagfio de empresa para presiagio de servigos de Calibrag2o e Qualificagio de Estufa de

Incubagiio.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio ¢ Qualificagéo de Estufa de Incubagiio € uma parte essencial das Boas Préticas
de Fabricagdo em cumprimento a resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para

obtengfio da qualidade dos processos produtivos, garantinde que os medicamentos do IVB

tenham qualidade, eficicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAOQO
Estes equipamentos sfio ulilizados nas atividades do controle de qualidade ¢ producio.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

172010, no capitulo IV, Art. 476, parigrafo (inico;

"Os  equipamentos. utilidades e sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutencdo preventiva’,

4. DETALHAMENTO

&
g
9
Equipamento | Patriménic | Marca Modeto Setor g D
2
2
Estufa Mova 410- . .
incubagao 12681 Etica 3NDRPE Biologia Anual 185375
Estufa | 12741 | Quimis Q317M52 | Microbiologia ;  Anual 155875 |
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SERVICOQ PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08005/73872017
Dara: 08/11/2017 Fls.:

Rubriea:
D Z269868-3
(roverno do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado e Sadde
Institutn Vital Brazil
Incubacio
Estufa Therma 311
Incubacio 12527 Scientific (Ca?2) OAC P Anual 155875
Total de Servigos: 03

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragéc do sensor e controlador de temperatura,

5.2. Verificag#io da estabilidade ¢ uniformidade da tempevatura com no minime 12 sensores;

3.3. O intervalo entre calibragio dos instrumentos ¢ a qualificagdo ndo poderd exceder o prazo
de | més, caso este iten1 ndo seja cumprido, a cmpresa conlratada deverd refuzer a calibragiic

dos nesmos sem custo adicional a empresa contratante;

3.4. Relatdrio com as atividades executadas, incluindo fotografias dos ensaios;

5.5. Para a Esiufa dc Patrimdnio 15831, realizar 2 (dois) estudo com duragio de 5 horas cada:
5.6, Cahbrar na {aixa determinada pelo 1VB;

5.7, Calibraciio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

3.8. Emitir certificado de calibragio e gualificagio com os servigos execulados:

3.9. Folos demonstralivas da padronizagfio das cargas devem ser inseridas no relatorio de

Qualificacio;

5.10. O relatéric deve conter identilicagiio detalhada do equipamento, descricio do
procedimentn de qualificagio e todas as evidéncias necessdrias para comprovar a

repelitividade do processo;

3.11. Dispenibilizar (Impressc ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes
utilizados;
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SFRVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/05/T38/2017

Data; 08/11/2017 Fls.:
Rubrica,__

ID: 269868-2

Cioverno do Lstade do Rio de langira
Secretaria de Lstado de Saide

Instituly Vital Brazil

5.12. Fornceer desenho demonstrando a distribuigho dos sensores na cdmara, os quais devem

ser inseridos no relatorio;

3.13. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da nomma ABNT NBR
ISOVIEC 17025:2017,

6. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agio corretiva;
6.2, Os servigos devem ser cxecutados com o procedimento em maos:

6.3. Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do 1VB {Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias tteis apds a cxecugdio dos servigos. Caso a entrega nfio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SETVICO,

6.4.  Fornecer toda mio de obra/lerramenta  necessaria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagdo ¢ de
responsabilidade  da empresa  contratada. A8 mesme  a  retirada  de  um

instrumentofequipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagios;

6.5. Emitic os registros de treinamentos que comprovem a capacilagdo dos profissionais

exceulores em relagdo aos servigos executados;

0.6. Estar disponivel para cxecugfio do servico imediatamente apds emissio da Noia de

Empenho, se solicitado pelo [VE.

7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSA%
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Fod i‘%&% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Ll Processo n® E-08/005/738/2017
e Data: 08/11/20i7  Fls.:

}“t o }; Rubrica:

| 1D: 2698683

Crovemo do Estado do Rio de Tancien
Secretarip de Estado de Sadde

Instituto Vital Brazik

7.1, Para fins de comprovagiio de qualificagio téemica, deverd scr apresentade atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitanie dquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fomecido pelo licitante ao 6rgdo sdo compativeis 4s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéneia e funciona corretamente de forma integrada

7.3, O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagiio do
servigo, a identificaclio do drgiie que esta fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinalura
(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questic do drgio;

7.4. Apresentar cdpia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandcza

acreditada confortne norma NBRAEC 1702352017,

LOTE 31 - Estufa de Secagem

1. OBJETO

Contratagdo de empresa para prestagio de servigos de Calibragiio e Qualificagio de Tstufa de

Secagem.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio ¢ Qualificagio de Estula de Secagem € uma parte essencial das Boas Préticas de
Fabrica¢io em cumprimento a resolugo RDC 17/14 da ANVISA, sendo importante para

obtencdio da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do 1VB

lenham qualidade, eficdcia e scguranga.

3. FUNDAMENTACAQ
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-0&/005/ 738207

Data: O8/1 52017 Fls -
Rubrica:

11): 269868-3

Governe do Estado do Rio de Jangiro
Seeratariy de Estade de Saide

Tstituto Vital Brazil

Lstes equipamentos sio utilizados nas atividades do conuole de qualidade ¢ produgo.

Os scrvigos de calibragdo devem ser periodicamenie executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitule 1V, Art. 476, pardgrafo (nico:

“Os  equipamentos.  wtifidades e  sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorados ¢ calibradvs, atém de ser submetidos & manutengio preventiva”

4. DETALHAMENTO

1]
=
5
Equipamento | Patriménio | Marca Modelo Setor B o
3
g
Estufa de
Secagem de 15831 Quimis | Q317M-33 DCQLE Anual 146280
hMaténa-pima
Total de Servigos: 01

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragiio do sensor e conirolador de temperatura;
5.2 Verificaglio da estabilidade ¢ uniformidade da temperatura com no minimo 12 sensores:

3.3. O ntervalo entre calibragiio dos instrumentos e a qualificagio nfo poderd exceder o prazo
de 1 més, caso este ilem ndio seja cumprido, a empresa contratada deverd refazer a calibragio

dos mesmos sem custo adicional a em presu contratanle;
2.4, Relatorio com as atividades excoutadas, incluindo fotografias dos ensaios:

5.5. Para a Estufa de Patriménio 15831, realizar 2 {dois) estudo com duragdo de 5 horas cada;
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k]
V:ﬁ &ﬁi SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Proccssa n® BE-O8/GOS/ 7382017
Data: 08/11/2017 Fls.:
Rubrica:
# 1D: 2p9868-3

. @ ..-. I-l..
Ff-f...{.:’t

Governo do Estada do Rio de Janeiro
Sccretaria de Fstado de Sudde
Institndo il Brazil
5.7. Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragiio);

5.8. Emitir certificado de calibragio ¢ qualificagdo com os servicos executados:

3.9. Fotos demonsirativas da padronizagio das cargas devem ser inscridas no relatério de

Qualificagio:

5.10. O relatbrio deve conter identificagio delalhada do cquipamento, descrigio do
procedimento  de qualificagio e todas as evidéncias neccessarias para comprovar a

repetitividade do processo;

5.11. Dispombilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibrago dos padries

ulilizados;

3.12. Fornecer desenho demonstrando a distribuigio dos sensores na cimara, 03 quais devem

ser inseridos no relatorio;

3.13. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISGATEC 170235:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer néo conformidade cncontrada, indicando a provivel

causa ¢ sugerindo agho corretiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do 1VD {Instiluto
Vital Brazil), cm até 15 dias Gleis apos a execucfio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a

empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servico,
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R % SERVICO PUBLICO ESTADUAL
"’ § \5 Processo n” E-O87005/ 7382017
N Data: 08/11/2017 Els.:

\ F“. 3
*ﬁ_i d;é Rubrica:

1D: 265868-3

Governo do Estado do Rig de Janwiro
Secretarid de Fstado de Saide

Instituto Witk Thazil
6.4. Fornecer toda mido dc  obra/ferramenla  necessdria para  retirada  do
equipamenio/insirumento/sistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstalagio & de
responsabilidade da  empresa  conlratada.  At€ mesmo a  retirada de  um

Instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo e posterior reinstalago;

6.5. Emitir 0s registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais
exccutorcs om relagio aos servigos exceutados;
6.6. Estar disponivel para execugdio do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo TVB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagio téenica, deverd ser apresentado atestado (5),
emitido {s) por pessoas juridicas de direito piblico cu privado, que comprove a prestacio dos

servigos clencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2, O atestado referido ne ponto <7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sisterna
fornecido pelo icitante ao drglo s8o compativeis as luncionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3, O alestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, 4 identificagio do drgho que estd fomecendo o atestado, a identificacdo, a assinatura
(com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsdvel pelo setor do objeto cm

questio do orgio;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou auienticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagho emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minjmo 0} grandeza
acreditada conforme norma NBR/IEC 170235:2017.

LOTE 32 - Estufas de Despirogenizagio
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

113; 269868-3

Crovemo do Estado do Rio de Tanzivo
Secrataria de Estudo de Sudde
Instihnlo Viral Bracil

1. OBJETO

Contratagio de empresa para prestagfio de servigos de Calibragiio e Qualificagio de Fstula de

Despirogenizago.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragiio e Qualificagio de Estula de Despirogenizaciio € uma parte essencial das Boas
Priticas de Fabricagio em cumprimento 4 resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo
importante para obtengdo da qualidade dos processos produlives, garantindo que os

medicamentos do IVB (enham qualidade, eficdcia e seguranca,
3. FUNDAMENTACAO

Estes equipamentos sBo utilizados nas atividades do controle de qualidade e produgiio dos

medicamentos,

()5 servigos de calibragio devem ser periodicamente exccutados, conforme descrito na RDC

1772010, no capitulo IV, Art. 476, paragrafo Unico:

"Os  eguipamentos,  wifidades ¢ sistemas  devem  ser periodicamente

monttorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutengio preventiva

4. DETALHAMENTO

1]
) o
2 g

Equlpamento I Marca Modelo Setor 8 ID

Z 2

a

| Estufa 13143 Ethik 420-TDE- DS Anual 157635
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Pracesso n® E-OB/005/738/2017

’*{*_,, B Date; 08/11/2017  Fls.:
‘;{ ot és' Rubrica:

B SERVICO PUBLICO ESTADUAL
¥

1D; 26986R-3
Governo do Estado do Rio de Janeino
Secrelaria de Estado de Sadde
Instituto Vital Heazal
Despirogenizacio technology 300 Envase
Estufa Ethik . . .
Despirogenizaco 13332 technology 400-4NDE | Micrattologia | Anual 157635
Total de Servigos: 1 ]

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
3.1, Calibragdo do sensor € controlador de temperatura;
5.2, Verificagio da estabilidade ¢ uniformidade da temperatura com no minimo 12 sensores;

3.3, O intervalo entre calibragfio dos instrumentos ¢ a qualificagio ndo podera cxceder o prazo
de | més, caso este item ndo seja cumprido, a empresa contratada devera refazer a calibragéo

dos mesmos sem custo adicional @ empresa contratante;
5.4. Relatorio com as atividades executadas, incluindo fotografias dos cnsaios;
5.5. Realizar a qualificagio de cada equipamento com 2 cargas padronizadas;

5.6. Executar 03 (1rés) ciclos com a cimara vazia para determinagio da distribuigio ¢

homogeneidade do calor;

3.7. Executar 03 (trés) ciclos para cada carga padronizada definida pelo usuario, utilizando

endoloxina a ser fornceida pela empresa contratante;

3.8, Calibrar na faixa determinada pelo [VB;

5.9. Calibrag@io com instrumentos rastrcados 2 RBC (Rede Brasileira de Calibragiio);
3.10. Emitir certificado de calibragdo com os servigos executados:

5.11. Fotos demonstrativas da padronizagio das cargas devem ser inseridas no relatorio de

Qualificagio; .
()
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Processo n® C-08/003/738/2017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

11; 269868-3

Governa do Estado do Bio de Janzino
Seoretaria de Estado de Saide

Inseitato Vital Brval

3.12. O relatéric deve conter identificagio detalhada do equipamento, descricio do
procedimento de qualificagio ¢ todas as evidéncias necessdrias para comprovar a

repetitividade do processo;

5.13. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragiio dos padrdes

utilizados;

3.14. Fornecer desenho demonstrando a distribuigdo dos sensores na cimara, 03 quais devem

scr inscridos no relatdrio;

3.15, Os servigos devem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
ISOYIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOFES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agfo corretiva;
6.2. Os servigos devem ser cxcoutados com o procedimento em mios;

.3, Realizar o entrega do relal6rio conclusivo impresse nas dependéncias de IVE (Institulo
Vital Brazil), em até 15 dias (teis apos a execugdo dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando de valor a ser pago por aquele

Servico;

6.4. Fornecer toda mdo de obra/lerramenta necessdaria para retirada do insteumentossistema
para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagio € de responsabilidade da empresa
contratada. Até mesmo a retirada de um instrumento/equipamento de um sistema para a sua

devida calibragiio e posterior reinstalagio:

6.5, Lmitir os regisiros de treinamentos que comprovem a capacitagiio dos profissionais

executores em rclagfio aos servigos executados;
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I’L } Daia: US.-’] ].1"20 17 ]"15
\ Rubrica:

ID: 269868-3

Crovemo do Bstado do Rio de Jaoeiro
Secrctaria de Fsrado du Saide
Institule ¥ilal Braril

6.6. Estar disponivel para execugdc do servico imediatamente apés emissio da Nota de

Empenho, s¢ solicitado pelo 1VH,
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagéo de qualificagio téenica, deverd ser apresentado atestado (s),
cmtitido (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagiio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aguela entidade;

7.2, O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fomecido pelo licitante ao érgio sdio compativeis as funcionalidades do chjeto descritas nesle

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atcstado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificacio do
servigo, a identificagio do 6rglo que estd fornecendo o atestado, a identificagdio, a assinatura
(com lirma reconhecida) e o telefone para contato do responsivel pelo setor do objeto em

questio do orgho;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/AEC 17025:2017.

LOTE 33 - Mufla

1. OBJETQ

Contratagdo de empresa para prestagio de scrvigos de Calibragio de Mufla.

2, JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Mufla ¢ uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagdo om

cumprimento & resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importantc para obtengfic da

K Wacsite hosg: Bord ha 6d o« 3o Hriieil = S i » LR IF KN et i
g <2 (AR ERE T P I ;
IENTIINTEH Y .f|| e by s |'.:i=_:-|:-.;|| o 'Lil;;li,-i.ugi,’_‘:,-:_: 5 2

! Py




%
‘rfﬁ)‘t SERVICO PUBLICO ESTADUAL
A R Processo n°® E-08/005/738/2017

AH Data: 08/11/2017  Fls.:
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' 1D: 269868-3

Govemo do Estedo de Ko de JTancino
Secretaria de Batado de Sadde

Institule Vital Brazil

qualidadc dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB (enham

qualidade. cficicia & seguranga.
3. FUNDAMENTACAO
Cstes equipamentos sdo utilizados nas atividades do conirole de qualidade,

(s servigos de calibragdo dovem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

[7/2010, no capitulo TV, Art. 476, pardgrafo inico:

“On equipomentos,  wiilidades e sistemas  devem  ser  periodicamente

moniloradoes ¢ calibracos, além de ser submetidos @ manutenyfio preventiva ™.

4. DETALHAMENTO

B
=
=
Equipamento | Patriménio | Marca Modalo Setor = iD
3
&
a
Mufla 35 Quimis 131824 DCQ.C Anual 155853
Total de Servigos Anuais: 1|

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragtio do sensor & controlador de temperatura em 3 pontos;

5.2, Calibrar na faixa determinada pelo IVEB;

5.3. CalibragBo comn instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.4, Emitir certificado de calibragfio com os servigos execulados;

3.3. Disponibilizar (Impresse ou em Midia) os cerlificados de calibragdo dos padrdes

utilizados; ~
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Data: 0871172017 Fls.:

Rubrica:

ID; 2698633

Cigrverne do Eslado do Rio de Taneirg
Secretaria de Fstado de Sadde

Institoto Yikal Bracsit

5.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empiesa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa € sugerindo agio corretiva;

6.2. (s servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do IVD (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias Gteis apos a exceugio dos servigos, Caso a entrega nio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

5ervIgo;

6.4. Fornecer toda mi3o de obrafercamenia  neccssaria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para calibrar e sua  posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  cmpresa  contratada.  Até  mesmo  a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e pesterior reinstalagio;

6.5. Emitir 05 registros de treinamentos que comprovem a capacilagio dos profissionais

execulores em relagdo aos servigos executados:

6.6. Estar disponivel para exccugdio do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo 1VB,
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagdio técnica, deverd ser apreseniado atestado {(s).
emitide (s} por pessoas juridicas de direito pablice ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos clencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela cntidade;
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Processo n® E-O8/005/738/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

11 269868-3

Govarno i Fstaca Jdo Rio de Janciro
Sevrcluria de Estado de Sade

Inatitute ¥ital Brazil

7.2, O atestado relerido no ponto “7.1" deverd comprover que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ac drgio sfio compativeis as funcionalidades do objete deseritas neste

Termo de Releréncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade téenica deverd conler obrigatoriamente a especificagiio do
servigo, a identificagio do drgde que esta fornecendo o atestado, a identificacdic, a assinatura
{com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsdvel pelo sctor do objelo em

questio do orgdo;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Centificado de
Acreditagdio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

dcreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017.

LOTE 34 - Fluxoémetro

1, OBJETO
Contratagio de empresa para prestagio de servigos de Calibragio de Fluxtmetro.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragao de Fluxdémetro ¢ uma parte essencial das Boas Praticas de Fabticagio em
cumprimento & resolugido RDC 17710 da ANVISA, sendo importante para obtengdoe da

qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do 1VB tenham

qualidade, eficicia ¢ seguranca.
3. FUNDAMENTACAQ
Este equipamento € utilizado nas atividades de produgfo de dgua para injetdveis.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme deserito na RNC

17/2010, no capitulo TV, Art. 476, paragrafo L’Jnico:g
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" P I Data: 08/11/2017  Fls.:
N ;' Rubrica:

[D: 269868-3

L
J{ﬁ&% SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Governa do Estade do Rio de banerro
Secretaria de Lstade de Sailde

Instiule Wikal Rrazil

“Os  equipamentos, utilidades e sistemas  devem ser periodicamente

monttorados e calibrades, além de ser submeridos a manutengdo preventiva ™,

4. DETALHAMENTO

. 1]
o
8
Equipamento | Patriménla | Marca Modelo Setor o b
2
=
1]
o
G00-105 Sistema
Fluxématro RT 01 AQF 2_181PM | de Aqua Anual 155839
B00-105 Sistema
Fluxdmatro RT 02 ACF 2-18LPM | de .ﬂ'tgua Anual 133839
i Total de Servigos Anu_ais: 0z

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibrar na laixa determinada pelo [VB, com intervalos de 1 LPM (litro por minuto);
3.2. Calibrag@o com instrumentos rastreades a RBC (Rede Brasileira de Calibragio):
5.3. Emitir certificado de calibragiio com os servigos exccutados;

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrbes

utilizados:

3.5. Os servigos devem scr executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR

ISOAEC 17025:2017. é'?
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-QF/005/73872017

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

IDy: 269868-2

Governo do FEstado do Rio de Janeiro
Secretaria de Lstado de Salde

[mstituter Vital Brazil

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndio conformidade encontrada, indicando a pravavel

causa e sugerindo agio corretiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), em at¢ 15 dias Gteis apos a execugdo dos servigos. Caso a enfrega nio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por agucle

SCrvigo;

6.4.  Fornccer toda méo de  obrafferramenta  necessaria  para  retirada do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar e sua posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  Até  mesmo a retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio:

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relacdo aos servigos executados:

6.6. Estar disponivel para execugio do servico imcdistamente apds cmissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VB,
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificacdo téenica, deverd ser apresentado atestado (s},
emitido (s) por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Releréncia pelo licitante aquela entidade;

1.2, O atestado referido no ponto 7.1 devera comprovar que as funcionalidades do sistema

fomecido pelo licitante ao orgdo so compaiiveis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona correlamente de forma integrada;
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l!\, b 2 Rubrica:

' ID; 269868-3

e ,
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» L

Govemao do Estadn do Rio de Taneito
Secretaria de Estado de Sadde

Instituto Vital Brazil

7.3. O aestado de capacidade téenica deverd conter cbrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a identificagfic do argio que esta {omecendo o atestado, a identificacio, a assinatura
(com firma reconhecida) e o telefonc para confalo do responsavel pelo sctor do objeto em

questio do drgdo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/JIEC 17025:2017.

LOTE 35 - Freezer

1. OBIET()
Coentratagio de empresa para prestagho de servigos de Calibragio e Qualificagio de Freezer.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio e Qualilicagio de Freezer € uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagio
em cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengdo da
qualidadc dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do 1VB tenham

qualidade, elicdcia e sepuranga.
3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento € utilizado nas atividades do Almoxarifado, Produgdc ¢ Controle de
Qualidade.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente execulados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Art. 476, pardgraio dnico;

“Us  equipamentos,  utilidades ¢ sistemus  devem  ser  periodicamente

montorados e calibrados, além de ser submetidos & manuiencdo preventiva ™,
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-Q8A05/738/2017
Dhata: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:_
1D; 269868-3
Covemo do Estado do Rio de Tanzivg
Secreatin de Estado de Sadde
Instituty Vital Brazil
4. DETALHAMENTO
a
=
4
Equipamento | Patriménio | Marca Modalo Setoy KT D
a
£
L 1]
o
Forma o
Freezer 1705 | scientific 7070 DAC.P Anual 141236
Freezer 12220 | Eletrolux IILE]::‘% DaCc P Anual | 141238
Lab. De
CLC-300GR | Frocessame
Freszer 11843 [tseired “00C: o de Anual 141236
VEenenos
CLC-300
Freezer 13843 Indrel DFA | Biologia Anual | 141238
-20°C :
Total de Servigos: 04

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
3.1, Qualificagio na faixa determinada pelo 1VB;

5.2. Verificagdo da Estabilidade e Uniformidade da temperatura com, no minimg, 10

SCNSOres;
5.3. Calibragdo do sensor e controlador de temperatura,
3.4, Calibragio com instrumentos rastrcados a RBC (Rede Brasilefra do Calibragao);

4.53. O intervalo entre calibracio dos instrumentos ¢ a qualificagio niio poderd exceder o prazo
de 1 més, caso este item ndo seja cumprido, a cmpresa contratada deverd refazer a calibracio

dos mesmos sem custo adicional a empresa contratante;

5.6. Emitir certificado de calibragiio com os servigos executados:
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-QRMA05/718/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

117; 269868-3

Govenna do bstado do Rio de Taneing
Secretaria de Estado de Saide

Lnstitute Vital Brazil

3.7. Folos demonstrativas da padronizagio das cargas devem ser inseridas no relatorio de

Qualificagdo;

5.8. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrbes

utilizados:

3.9, Os servigos devemn ser executados de acordo com os requisitos da rorma ABNT NBR
ISO/EC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a provivel

causa e sugerindo aglo corrctiva:
6.2. Os servigos devem ser exceutados com o procedimento em mios:

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusive impresso nas dependéncias do IVB {Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias Uleis apds a execugio dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SCrVigo!

64. Fornecer toda mdo de obra/fferramenta  neccssiria  para  relirada  do
cquipamento/instrumentossistema para calibrar/qualificar ¢ sna posterior reinstalagio € de
respensabilidade  da  empresa  contratada.  Até  mesmo a  retitada  de  um

instrumento/cquipamento de um sistema para 2 sua devida calibragio e posterior reinstalagio;

6.5. Lmitir 0s registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executores em relacdio acs servigos exceutados:

6.6. Estar disponivel para cxecugio do servigo imediatamente apos cmissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VB. Z
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/005/738/2017

Data: 08112017 Fls.;

Rubrica:

1D: 209868-3

Govera do Bstudo do Ria de Janeiro
Seoretaria de Fslade de Saade
Instituto Vital Brul

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARTA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagdio técnica, deverd ser apresentado atestado {5}
cmitido (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Releréncia pelo licitante ayuela entidade:

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecide pelo licitante ao drgdo sho compativeis as funcionalidades do objeto descrilas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especilicagio do
servigo, a identificagio do orgdo que estd fornecendo o atestado, a identificacio, a assinatura

{com firma rcconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questdo do orgio;

7.4, Apresentar cépia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio cmitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBR/EC 17025:2017.

LOTE 36 - Mandmetro Analdgico

1. OBIETO
Contratagdo de empresa para prestagio de servigos de Calibrago de Manémetro Analogico.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibrago de Mandmetro Analdgico ¢ uma parte essencial das Boas Préticas de Fabricacio
em cumprimento a resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengdo da

qualidade dos processos produtives, garantindo que os medicamentos do [VB tenham

quahdade, eficacia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAO 0
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/003/738/2017

Exara: 081172017 Fls.:
Rubrica:
1I»; 269868-3

Governn do Lstado do Rio de Taneiro
Scerctaria de Fstado de Suiade

Ingtitulo Vilal Brazil

Esle equipumento € utilizado nas atividades da Produgiio de medicamentos e no Sistema de

oblengdo de A fuas.

Os servigos de calibragiio devem s¢r periodicamente exceutados, conforne descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Art, 476, pardgrafo finico;

“Os  equipamentos, utifidades e sistemay  devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrades, além de ser subwnetidos & manutengfio preventfiva™

4. DETALIHTAMENT(O

L
=
i 5
i Equipamenio | Identificacio Marca Modelo Setor kL) o

3

=

o
Mandmetro Ar 0-16 Sistema de
Analégico Catprimido Festo bar Agua Anual 145283
Mandmetro Ar . 0-30 Sistema de
Analogico Comprimido Valconsil kgfiem? Agua Anual 146293
Mandrmetro .| Sisterna de
Analbgico MA 05 | PGT ?—400 psi Agua_ Anual 148283
Mandmetro . Sistema de
Analbgico A 03 PGT J-140 psi ﬁxgua Anual 1468283
Mandmetro . Sistema de
Analogico MA 04 PGT 0-400 psi Agua Anusal 146283
Manometro N&o Sistemna de
Analogico 721089 NAKA Consia Aguz Anual 146283
Manémetro | Sistema de
Analdgico Ma, 02 Gflhaka Q-150 psi Agua Anual 146283
Manémetro , .| Sisterma de
Analogico MA 01 Winters 0-150 psi Agqua Anual 146283
Mandmetro ] . 0azin
Analagico Mitrogénio WIKA  psl D50 | Anual 146283
Mandmetro . 0azin
Analégico Oxigé&nia WIKA psi D30 Anual 146283
Mandmetro . . Oaz2id D30t
Analdgice Mitrogénio WIKA psi Envase Anual 146283
Mandmetro Sistema de
Analdgico Pl 11-2 ltec G-16 bar Agua Anual 146283
Mandmetro Sistema de
Analogice PI1{08-6 ltec 0-16 bar Agua Anual 146283
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SERVICO PURLICO ESTADUAL

"fé S Z'i‘i Processo n® C-08/005/738/2017

TR Wy Data: 08/11/2017  Fls.:

&. - “,Eﬁ' Rubriea:

I1: 2698683
Coverno do Estado do R de Janeira
Seerctariu de Estado de Saide
Trstitute Yital Brazil

“ii';?d“;?ég’ Pl 15-27 ltec 0-2.5 bar Sisfg“:: 9 | anual | 146283
hl?]r;?ér;gfctgo Pl 15-3 ltee -1-5 bar Sisfgn:,: de Anual 146283
'i?]';?d’g‘fé;“ Pl 15-57 ltec 0-6 bar Sisfgnag % | Anual | 146283
e | | o | B | S | e |
“lil?é’;‘?!? Camgrrimido Nuovatima | © igiﬂﬂ Envase frual | 1o
rﬂig?%?;“ Com;rimi do | Nuovafima 0 e:alsiiﬂﬁ E%SUSSL Anual 146283
"ﬁ’;ﬁ’ﬂf‘;‘i"‘c‘g‘ WCR-18812 | Famabras fgg;ﬁi DSO.I Anual | 148283
nﬂ;?:gé:f WCR-18813 | Famabras fgﬁ, ;ngﬂ DSO.I Anual | 146283
NA?.;?QE‘I?;;" WCR-18915 | Famabras l?g; :nfg DSO. Anual | 146283
“‘li‘;?é“;ie;f WCR-18918 | Famabras fgﬁ,gnfz 0S04 | Anual | 146283
Sty | cowa | S | 030 | SR T | e
Manometro [ \go consta | S0r kﬂggcﬂ 5155;2; 9 | anval | 145263
Vonooes, | Naoconsta | wika | *21%° | psol Anual | 146283
e, | NaoConsta | weidiniee | P21%0 1 DSOL | anal | 146283
F‘li;?g;?éf Nio Consta | Weldintec | ° 1;50 ;%SSL Anual 146283
"ii';?g;?cﬁ; N&o Consta Norgren 0 E};;.[EG Eﬁﬁgsr:a Anual 146283
hii;?ﬁ'g?ggﬂ Nao Consta Norg ren 0 E;};FD Eafraos-:e Anual 148283
"iigﬁ;g?;;ﬂ Nao Consta | Norgren | O E;);isu E%%SSL Anual | 146283
“gig?ég?;;ﬂ Nao Consta Nargren ¢ E:};iﬁﬂ E%%gé; Anual 146283
P T S I s R R
h;.i;?on;?;? Nao Consta Cgr?:ta nggta F'Emgl%el‘m Anual 146283
hg.?‘:;?én;c:? WCR-18916 | Famabras L?g:’;r‘r?z bSOl Anual | 146283
’“‘li';?ﬁ“;?;:’ WCR-18920 | Famabras K%ﬁclgz DSO| Anual | 146283
Mandrmetro WOR-18909 | Famabras Daio Anual 146283
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LY
"fﬁ [ 3 SERVICO PUBLICO ESTADUAL
F.I: oy _;';,_-_-ﬁ:-; Processo n® E-08ANI5/T38/2017
A e :z' Drata; 08/11/2017 Fls.:
& < & Fubrica:
1D: 2698683

Governo do Fstado do Rig de Janaire
Sevretuna de Estado de Saide

Institutn Vital Rrazil

Analbgico ) kgfiem? ﬁ
Manbmetra | yyen 1891 0= 10 DSO.I 146283
Analégito 18917 Famabras kgffem?® ; Anual
i, | WCR-18914 | Famapras oome | DSOM Anual | 148283
'ii';f’g;?;f WCR-18919 | Famabras k%;{:‘r;’, DS Anual | 146283
'iig?o“;?;? WOCR-18908 | Famabras éﬁﬁz DSO Anual | 146283
Man&metro 0-10 Sistema de
analégico NiC Wika Bar agua Anual 146283
; h;il;?ﬁrgﬂ;o N/C Mugwafima [ 0- 20 bar Slstélegrng de Anual 146283
i Mandmetro VET Sistema de
. analogico N/C Woler Consta agua Anual 148283
Mandmetro . 0-30 Sistema de
analégico N/C Valconeil Bar sgua Anual 146283
Total de Servigos: 47

5, ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragio na faixa determinada pelo IVB;
3.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasilcira de Calibragiio):
3.3, Bmitir certificado de calibragio com 03 servigos executadas;

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados;

2.5, Os servigos devem ser executados de acordo com os reguisitos da norma ABNT NBR
ISOYIEC 17625:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nido conformidade encontrada, indicando a provével

causa & sugerindo agdo corretiva;

6.2. Os servigos devern ser executados com o procedimento cm mios;
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| :’:ﬁ )%?‘fﬁ SERVICQ PUBLICO ESTADUAL

n[:. LN Processo n° E-08A05/738/2017
o T ; Data: 08/11/2017 bls.:
&t. il ,}F Rubrica:
' ID: 269868-3

Governo do Eslade do Rio de Faneiro
Secretaria de Fstaclo de Satde

Institata Vital Tieazil
6.3, Realizar a cnirega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do TVB {Instituto
Vital Brazil), em até¢ |5 dias lteis apds a execugiio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele
5eTYIgO;
6.4, Fornecer toda mio de obrafferramenta nccessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumentofsistema  para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagio & de

responsabilidade da empresa contratada.

6.5. Emilir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executores em relagiio aos servigos executados;

0.0. Estar disponivel para execuglo do servige imedialamente apos cmissiio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo TVD.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins dc comprovagio de qualificaglio técnica. devera ser apresentado atestado (s),
emitido (s} por pessoas juridicas de dircito publico ou privade, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2, O arestado referido no ponto “7.1% devera comprovar gue as funcionalidades do sistema
fornceido pelo licitante ao drgdo sdo compativeis a3 funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Releréncia e funciona corretamente de forma iniegrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamenie a especificagio do
servigo, a identificagio do orgéo que estd fornecendo o atestado, a identificacio, a assinatura
(com firma reconhceida) e o telefone para contato do responsdvel pelo sctor do objeto emn

questio do orgio;

7.4, Apresentar ¢épia acompanhada do original ou autenticada cm cartério de Certificado de

Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acredilada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.
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Governn do Estado do Rio de Janeiro

LOTE 37 - Manovacudmetro

1. OBJETO

Secretaria de Estado de Saode

Institwto Vital Brazil

SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/O05/738/2017

Data; 081172017 Fis.:

Rubrica;

I 269868-3

Contraragio dc ecmpresa para prestagiio de servigos de Calibracdo de Manovacudmetro.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Manovacubmetro ¢ uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagio em

cumprimente a resolugio RIXC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengio da

qualidade dos processos produtivos, garantindo gue os medicamentos do 1VB tenham

qualidade, eficicia e sepuranga.

3, FUNDAMENTACAO

Fste equipamento ¢ utilizade nas atividades da Produgéio de medicamentos ¢ no Sistema de

obtengdo de Aguas.

Os servigos de calibragia devem ser periodicamente ¢xecutados, conforme descrito na RDC

172010, no capitulo TV, Art. 476, pardgrafo dnico:

11 O.ﬁ'

Equipamenios,

ulilidades ¢ sisicinas  devem ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos o manutenciio preventiva "'

4, DETALHAMENT(

wa e Tl el

LI I NI N Y O

o

[11]
2
°
Equipamento Identiflcagioc Marca | Modelo Setor B D
- 2
3
o
! Manovacudmetro WCR-185911 Famabras | 0210 0SS0 Anual 141225
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SERYICO PUBLICO ESTADUAL
Brocessa n® E-08/005/ 73872017
Data; Q81152017 Fls.:

Rubrica:__
iD: 269368-3
CGoverno do Estada do Rio de Janviro
Scerctaria de Fstado de Sande
fostilute Yilal Brazil
Analdgico kgficm® |
Metal 1as DS0
Manovacudmetro 165643 Limpa bar  Producas Anual 141225
Metal a5 DSO.| '
Manovacudrnetro 14393 Limpa bar Producéio Anug! 141225
. Metal -lad PE0.|
Manovacudmetro 13555 Limpo kgfiem? Producéo Anual 141225
. Metal -1 a 4 0SSO |
Manovacudmetro 13559 Limpo kgicm? Producao Anual 141225
Metal -1 a 4 oS
ManovacLémetro 13558 Lirﬁ F?O kgiiem? | Produgso Anual 141225
. Metal -1 a4 DSl
Manovacudmetro 13557 Limpo | kgffem? Produgéo Anual 141225
. Metal -1 a 4 bSOl
Manovacubmetro 13556 Limpo kghicm? Produggo Anual 141225
Total de Servigos; o8

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibracéo na faixa determinada pelo [VB;
5.2. Calibragéo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibrago);
5.3. Emitir certificado de calibragiio com os servigos executados;

54. Insponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragie dos padriics
utilizados;

5.5, Os servigos devem ser executados de acordo com 08 requisitos da norma ABNT NBR
1ISO/IEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agio corretiva;

6.2. Os servigos devem ser exceutados com o procedimento em mios;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® C-08/005/738/2017

Data: 08/ 172017 Fls.:

Rubrica:

1D: 269868-3

Governe do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Esledo de Sadde

Institoly Vital Brazil

6.3. Realizar a entrega do relatario conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), cm alé 15 dias dteis apds a execucdio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SEFVIED;

64. Fornecer (oda mido de obrafforrameniz  necessiria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior reinstalagio ¢ de
tesponsabilidade da empresa contratada.

6.5. Emitir os registros de trcinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relacio a0s servicos executados;

6.6. Estar disponivel para execugde do servigo Imediatamente apds emissio da Nota de

Emmpenho, sc soliciiado pelo 1VEB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Pura fins de comprovagio de qualificagio técnica, deverd ser apresentado atestado (s},
emitido (s} por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Tormo de Referéncia pelo licitante aquela entidade:

1.2, O atestade referido no ponto “7,17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fommecido pelo licitante ao drgdo sio compativeis as funcionalidades do abjelo descritas neste

Termo de Reteréncia e funciona corrciamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conler obrigatoriamentc a especificacio do
servico, a identificagio do drgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura
(com Hrma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

quesido do 6rglo;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartario de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acredilada conforme norma NBR/JIEC 17025:201 ?.rﬁp
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SERVIC( PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Drata: OB/ 1/2017 Fis.:

Ribrica:

1D: 269863-3

Governe do Extado do Rio de Jancito
Secretania de Bstado de Sancde

Tostituto Vital Brazil

LOTE 38 - Mandémetro Diferencial

1. OBJETO

Coniratacdo de empresa para prestacdo de servigos de Calibragdo de Mandmetro Diferencial,

2. JUSTIFICATIVA

A {alibragdo de Mandmetro Diferencial ¢ uma parte cssencial das Boas Praticas de
Fabricagdo em cumprimento 4 reselugo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importanie para
obtengico da qualidade dos processos produtives, garantindo que os medicamentos do VB

tenham qualidade, eficacia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAO

Este equipamento & utilizado nas atividades da Produgio de medicamentos € no Sistema de

obtengio de Aguas.

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme deserito na RDC

1772010, no capitule 1V, Art. 470, paragrafo inico:

" equipamentos,  wiilidedes e sistemas  devem  ser  perivdicamente

maonitorados e calibrados, ulém de ser submetidos & manutengdo preventiva™.

4, DETALHAMENTO

Lk
-
©
Equipamento | Identificagdo | Marca Modelo Setor o ID
2
)
&
Mandmetro #21 Magnehel | 10250 0501 Anual 155859
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-DBAQ0S/T38/2017

Prata; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1 269868-3

Guowermnw do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satide
Lnstinutn Wiral Rrazil
Diferencial ic/Dwyer | Pascal Envase T
Mandmetro Magnehel | -10 a 50 D50
Diferencial #1 ic/Dwyer Pascal Envase Anual 155859
ktanémeiro Magnehel | -10a 50 Dsaol
Diferencial #2 ic/ Dwyer Pascal Envase Anual 155859
WMandmetro Magnehel | -10ab0 OS0!
Diferencial #3 ic/Dhwryer Fascal Envase Anual 155853
Mansmetro Magnehel | -10a 50 Bs0.|
Diferencial 4 ic/Dwyer Fascal Envase :ﬁmual 155859
Mandmetro Magrehal | -10a 50 D501
Diferencial #6 ic/Dwyer Pascal Envase Anual 155859
Mandmetro Magrehel ; -10 a 50 D30
Difarencial #5 iciDwyer Fascal Envase Anual 155859
Mandmetro Magrehel | -10a 30 G50l
Diferencial #7 ic/Dwryer Pascal Envase Anual 155839
Manémetro Magnehel | -10a 50 D50l
Diferencial #8 iciDwryer FPascal Envase Anual 155858
Manémetra Magnehel | -10a 50 Bs0.
Diferencial #12 ic/Dwyer Fascal Envase Anual 166860
Mandmetro Magnshel | -10a 50 D301
Difersncial __ | #9‘“._ ic/Dwyer Fascal Envase Anual 199859
Mgnome‘tm #13 Magnehel -10a 50 Dsol Anual 155858
Diferencial icfDwyer Fascal Envase
Malanﬁmeliro #14 Magnehel -10a 50 LSOl Anval 155850
Diferencial ic!Dwyer Pascal Envase
Mandmeatra Magnehel | -10a30 050l
Diferencial #17 ic/Dwyar Pascal Envase Anual 155859
Mandmetro Magnehel -10a 50 Do
Diferencial #1 ic/Dwyer | Pascal Envase Anual } 155858
Mandmetro Magnehel -10 & 50 D3SO
Diterencial #10 ic/Dwyer Pascal | Envase Anual 155859
| Total de Servigos: 16

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1, Calibragiio na faixa detgrminada pelo 1VR;

5.2. Calibragfio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
3.3, Emitir certificado de calibragio com os servigos executados;

5.4, [Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os cerlificados de calibragio dos padrdes
utilizadas; @‘
|
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: QRN 12017 Fis.:

Rubrica:

I 269868-3

Gioverno do Estadn do Rio de Janeirn
Secretaria de Bamdo de Satde
Instinebe ¥ilal Prail

3.5, Os servicos devem ser executados de acordo com o5 requisites da norma ABNT NBR
[SOAIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1, A empresa deve registrar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ skgerindo agdo corretiva;

6.2, Os servigos devem ser executados comn o procedimento em mios;

6.3, Realizar a entrega do relatorio conclusive impresso nas dependéneias do IVE (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias Gteis apos a cxeeugdo dos servigos. Caso a entrega niio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia desconlando do valor a ser pago por aguele

SErvigo;

6.4.  Fornecer toda mdo de obraforramenta necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagio ¢ de

responsabilidade da empresa contratada.

6.5. Emitir os registres de treinumentos que comprovem a capacitagho dos profissionais

executores om relacdo aos servigos excentados;

0.6. Estar disponivel para execugdo do servigo imedialamente apds emissdio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo TVB,
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagio técnica, devera ser apresentado atestado (s),
emitido () por pessoas juridicas de direilo publico ou privado, que comprove a prestacio dos

scrvigos elencudos neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fomeeido pelo licitante ao drghe sfio compativeis as (uncionalidades do objeto descritas neste

Tetmo de Refercncia ¢ funciona corrctamente de forma integrada;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® CORA0S 73872017

Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

T1D: 269868-3

Croverno do Fstado do Rio de [ansine
Seorstaria Je Lstade de Sadde

Institulo ¥ital Braeil

7.3. O atestade de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificacho do
servigo, a identificagio do drgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagdio, a assinatura
(com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questio do Srglo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditagio cmitido pela CGURE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBRAEC V70252017,

LOTE 3% - Man&metro Digital

1. OBJETO
Contratagio de empresa para prestagio de servigos de Calibragio de Mandmetro Digital.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibracdo de Mantmetro [Xigital é uma parte essencial das Boas Praiicas de Fabricagio em
cumprimento 4 resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengio da
qualidade dos processos produtives, garaniinde gue os medicamentos do VB tenham

qualidade, eficacia ¢ sepuranga.

3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento € utilizado nas atividades da Produgiio de medicamentlos ¢ no Sistema de

obtengio de Apuas.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

1772010, no capitulo 1V, Art. 476, pardgrafo dnico:

L equipamentos,  uiilidades e sistemas  devem  ser  perivdicamente

monftorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manntengdo preventiva .
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/003/738/2017

K
A

-y
oy

iy Data: 08/11/2017  Fls.:
"&t ~ Rubrica:
[[¥ 2698658-3
Ooverno do Estado do Rig de Jaueiro
Secretaria de Estado de Saide
Instituto Vital Brazil
4., DETALHAMENTO
o
&
Equipamento | ldentificagio | Marca Modelo Setor g o]
3
=
m
o
Mandmetro Endress J a4 bar distema de
Digital PIT 13-30 _ Hauser 4a20mA ﬁ«gua Anual 155860
Ma[’)‘iﬁgzt”;‘m 14008 Testo | Testo 510 GQ.P Anual | 155860
Total de Servigos: a2

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1, Calibragdo na faixa determinada pelo IVB;

5.2. Calibraggio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
3.3, Emilir certificado de calibragdo com o0s servigos executados;

5.4. Disponibilizar (Impresse ou em Midia) os ceriificados de calibragio dos padres

utilizados;

5.5. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisilos da norma ABNT NBR

[SO/EC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA
f
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/ 7382017

Drata: O%/11/°2017 Fls.:

Rubrica:

1 2608683

Governe do Extado do Bin de Janeirg
Secrelaria de Estado de Saode
Instituen Vital Hrazil

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndc conformidade encontrada, indicando a proviavel

causa ¢ sugerindo agdo corretiva;

6.2, Os servigos devem ser execulados com o procedimento em maos;

6.3, Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresse nas dependéncias do IVB (Insiituto
Vital Brazil), em até |3 dias ntcis apos a execughio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a
empresa padera scr descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

SETVIGO;

6.4, Fornecer toda mde de obra/ferramenta necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para calibrar ¢ sua  posterior reinstalagio ¢ de

responsabilidade da empresa conlratada.

6.5. Emitir 05 registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executores em relagio aos servigos executados;

6.6. Estar disponivel para execuglo do scrvigo imedialamente apds emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo TVB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagiio técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido {s) por pessoas juridicas de direito publico ou privade, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referdncia pelo licitante aquela entidade:

7.2, O atestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sislema
fornecido pelo licilante ao drglo sdo compativeis as funcionalidades do objeto deseritas neste

Termo de Releréncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3, O atestade de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do

Setvigo, a identificagio do drgfio que esld lomecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-QRAOQ5/738/200T

Data: 081152017 Fls.:

Rubrica:

ID; 269268-3

CGoverno do Estado do Rio de Taneing
Secrotana de Bslade de Saide
Insututo Vital Rrazil

{com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do respopsavel pelo sctor do objeto em

questio do drgdo;

7.4, Aprcsentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBR/IEC 170252017,

LOTE 48 - Medidor de Temperatura

1. OBIETO

Contratagfio de empresa para prestagio de servigos de Calibragdo de Medidor de T'emperatura.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Medidor de Temperatura ¢ uma parle essencial das Boas Priticas de
Fabricagiio em cumprimenio a resolugiio RDC 17/10 da ANVISA, sendo imporlante para
obtengdio da qualidade dos processos produtivos, garantinde que os medicamentos do [VB

tenham qualidade, elicicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAO
Este equipamento ¢ utilizado nas atividades da Produgio, Sistema de Agua e Controle.

Os servigos de calibragiio devem ser periodicamente cxecutados, conforme descrito na RDC

17720140, no capitulo IV, Art. 476, paragrafo Onico:

“Os  equipamentos, utilidades e  sistemas  devem  sev  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutenglo prevemiva’.
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processe n® E-ORO05/ 7382017
Data: G8/13/2017 Fls..

Rubrica:

[ 269868-3

Governo do Estedn do Rio de Taneine
Secretaria de Fstado de Salude

Institute Vital Brazil

4, DETALHAMENTO

L]
=]
4
Equipamento | Identificagiio Marca Modelo Setor e [3]
2
3
o
Medidor da Endress | TSPT 6702 | Sistema de
Temperatura TSUT Hauser VAC Agua Anual | 155866
Medidor de . Sistemna e
Temperatura TEO Siemens TP177B Agua Anual 155866
Medidar de . Sisterna de
Temperatura TED2 Siemens TP177B Agua Anual 155866
Medidor da ; Sistema de
Temperatura TEOS Slemens_ TR177B Agua | Anual 155866
Medidar de i Sistema de
Temperatura TEQ4 Slem_e_liis TF177B Agua Anual 155866
iedidor de . Sistema de
Temperatura TT12-2 Siemens TF177E Agua Anual 155866
Medidor de . Sistema de
Temperatura TE 15-14 Siemens TP177B Agua Anual 155866
Medidor de . Sistema de
Temperatura TE15-19 Siemens | TP1778 Agua Anual | 155868
Medidor de ) Sisterna de
Temperatura TE 15-81 Siemens TF177B Agua Anual 155866
Medidor de Endress | TSPT 6702 | Sistema de
Temperatura TE 15-15 Hauser VAC Agua Anual 155866
Medidor de TE 15-34 : Sistema de
Temperatura (PLC) (QIT) Siemens TP177B ﬁgu a Anual 155866
Medidor de . - Sistema de
Temperatura Mo Consta Zurich Mao Consta Agua Anual 155866
: PCO .
Hedidor de. 13128 Corel | XsUITIN | SEEMade | an g | 155866
: TENMINAL 9
Medidor de Full MT- DSOL
Temperatura ARU-OT Gauge . 0530/01 Envase | Anual | 155866
Total de Servigos Anuais: 14

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1, Calibraclo na faixa determinada pelo I'VB;




SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo i° E-08/005/738/2017

Dala: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica;

1D 269868-3

Crovemno do Feiado dn Rio de Jangiro
Seoretatia de Estado de Sande

Instituto Vital Brazil

5.2. Calibragiio com instrumenios rasireados 2 RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.3. Emitir certificade de calibragio com os servigos executados:

3.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utifizados;

5.5, Os servigos devem ser executados de acordo com 0s requisilos da norma ABNT NBR
ISOVIEC 17025:2017.

6. OBRIGACOFES DA CONTRATADA

6.1. A cmpresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ sugerindo agdo corretiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusive impresso nas dependéncias do 1VB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias Oteis apds a execuqdo dos servigos. Caso a cntrega nfio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser page por aquele

SEIVIGO;

6.4. Fornecer toda mio de obraferramenta  necessdria  para  retirada do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagic € de
responsabilidade da  empresa  contratada. A€ mesmo a  retirada de  um

instrumento/cquipamento de um sistema para a sua devida calibragio e postetior reinstalagio;

6.5. Emilir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagho dos profissionais

execulores em relagdo aos servigos executados;

6.6. Estar disponivel para execuglio do servigo imediatamente apds emissiio da Nola de

Empenho, se solicitado pelo IVB. m )
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® B-08/005/738/2017
Data: 871127 Fls.:

Rubrica:

ID: 269868-3

(rovemn do Estado do Rio de Jansiro
Secretaria de Lsiado de Sande

Ins=titolo Vital Brazil

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins dc comprovagho de qualificagio técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (5} por pesseas juridicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestacico dos

servigas elencados nesie Termo de Releréneia pelo licitante aguela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.1” deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fomecido pelo licitante a0 orgdo 5o compaliveis as funcionalidades do objcto descritas neste

Termo de Referéneia e Tunciona corretamente de forma intograda;

7.3. O atestado d¢ capacidade (€cnica deverd conter obrigatoriamente a especificacio do
servigo, a identificagdic do Grgdo que estd fornccendo o atestado, a identificagfio, a assinatura
(com firma rcconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objcto em

questdo do orgio;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou avtenticada em carlério de Certificado de
Acredilagio emitido pela CGCRE. dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma WBR/JEC 17025:2017.

LOTE 41 - Registrador de Temperatura

1. OBJETO

Contrataglio de empresa para prestagiio de scrvigos de Calibragiio de Registrador de

Temperatura.

2. JUSTIFICATIVA
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toverma do Fslade do Rio de Javcirn

Sacrataria de Faado de Saidde

Tistiulo ¥ ilal Brazil

SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: (38112017 Fls.:

Rubrica:

D+ 2698638-3

A Calibragiio de Registrador de Temperatura ¢ uma parte essencial das Boas Priticas dc

Fabricagio em cumprimento a resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importanle para

obtengio da qualidade dos processos produtivos, garantindo que o3 medicamentos do 1VDR

tenham qualidade, eficicia e sepuranca.

3. FUNDAMENTACAQ

Cste equipamento ¢ utilizado nas atividades da Producio, Sistema de Agua e Controle.

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

[ 7/2010, no capitulo [V, Art, 476, pardgraio dnico:

tes

EGUIpamentos,

ufiliclcicles

¢ Sistemas

devem  ser periodicamente

monitorados ¢ calibrados, aiém de ser submetidos & manutengdio preventiva™.

4. DETALHAMENTO

1]
a
-
Equipamento | Identificagdo | Marca Modelo Setor 8 ID
g
@
o
Registrader de "
Temperatura Néo Consta Testo 1747 GQ.P Anual 146287
Total de Servigos Anuais: 01

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragiio na faixa determinada pelo IVB;

5.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.3. Emitir certificade de calibragde com os servigos executados:

3.4, Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padries

un lizados: 22
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i Processo n® C-08/005/738/2017

v, Data: 08/11/2017  Fls
A ﬁ Rubrica:

113: 260868-3

I 31(
;"’ﬂ-h*‘*f SERVICO PUBLICO ESTADUAL
1
\
ki

Gaoverno do Estado de Rio de Taneiro
Secnetaria Jde Estudo de Sande

Institute Vital Brazil

5.5. Os servigos devem ser execulados de acordo com o0s requisitos da norma ABN'T NBR
ISOAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer nfe conlormidade encontrada, indicando a provdvel

causa ¢ sugerindo agio corretiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusive impresso nas dependéncias do IVB {Instituto
Vital Brazil), emn até 15 dias titeis apos a execugio dos servigos. Caso a entrega ndo ocorra, a
cmpresa poderd ser descontada em (% por dia descontando do valor a scr pago por aquele

Servigo;

6.4. Fornecer toda mic de obra/ferramenta necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para  calibrar € sua  posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade da  empresa contratada. Até mosmo  a  retirada  de um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragfio e posterior reinstalagio;

6.5, Emitir 08 registros de treinamentes que comprovem a capacitagio dos profissionals

executores em relagdo aos servigos exccutados;

6.6. Estar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emisso da Nota de

Empenho, se soligitado pelo 1VB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovacio de qualilicagdo téenica, deverd ser apresentado atcstado {s),
emitido {s) por pessoas juridicas de dirgito pablico vu privado, que comprove a prestagie dos

scrvigos elencados neste Terma de Releréncia pelo licitante Aquela entidade; f

Fana Shreatpe Leae Bosellie, ng o= sl Bl = Siierve s )| By ),

Toi o 2D 25025 T 200 a2 :
v bl sl b = raibeeeil aos il o d IR




SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-DBAOOS/73IR/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

113: 269863-3

Governc do Estade do Rio de Janeien

Secretaria de Fstado de Saude

toslilube Wilal Broeil

7.2. O atestado referido no ponio “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sisiema
formecido pelo licilante ao drgdo sdo compaiiveis &s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e [unciona corretamente de forma integrada;

7.3, O atestado de capacidadc técnica devera conter obrigatoriamente a especilicacdo do
servigo, a identificagdo do 6rgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
fcom firma reconhecida) e o telelone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

quesiio do drgdo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartario de Certificado de

Acreditaglio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/IEC 17025201 7.

LOTE 42 - Controlador de Tempcratura

1. OBJETO

Contratagiio de empresa para prestagdo de servigos de Calibrago de Controlador de

Temperatura.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Controlador de T'emperatura € uma parle essencial das Boas Praticas de
Fabricagdo em cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo imporlante para
oblengdo da qualidade dos processos produtives, garantinde que os medicamentos do IVB

tenham qualidade, eficacia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamenta € utilizado nas atividades da Produgdo, Sistema de ff\gua e Cantrole.
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SERVICO PUBLICO ESTATMIAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data; O8/11/2017 Fls.:

Rubrica:

[1): 269868-3

Crovemo do Estado do Rio de Janeno
Secretaria de Lslade de Sadide

Instituto Vital Brazil
(s servigos de calibragiio devem ser periodicamente cxceutados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Art. 476, parigrafo @nico:

“Os  equipamentos, wrilidades ¢ sistemas  devem  ser periodicamente

monitorados ¢ calibrades, além de ser submelidos & manmitengdo preventiva ™,

4, DETALHAMENT(

€
=
3
Equipamento | Identificagio | Marca Modelo Setor g [3]
3
=
1]
o
Controlador de Mettler | Ds0.
Temperatura 16643 Toledo M 300 Producio Anual 155807
Controfadar de Mettler D30
Temperatura 14393 Toledo M 300 Producio Anual 155867
Controlador de DSO
Temperatura 13555 Novus N480D Producio Anual | 155867
Controlador de ; Ds0.)
Temperatura 13559 MNovus : N48OD Producio Anual 155867
Controlador de i EE
Temperatura 13558 Novus | N480OD Producao Anual 185867
Controlador de DSO
Temperatura 13557 Novus | N48OD | ,one, | Anual | 155867
Controlador de D30
Temperatura 13556 MNovLs M480D | _Producgo Anual 155887
Total de Servigos Anuais: 07

5. ESPECIFICAQOLS TECNICAS

3.1. Calibragio na faixa determinada pelo 1VB;

5.2. Calibragfio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.3, Emitir certificado de calibragfio com os servicos executados;

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragiio dos padrdes

utilizados:

7 —_
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SER¥ICO PUBLICO FSTADUAL,
Processo n® E-O08/005/738/2017

Data; 0871172017 Fls.:

Rubrica:

IDx 269868-3

Cioverno do Estada do Rie de Juncire
Scerotaria dz Feuda dz Salcle

[nstilute Yilal Brazil

3.3, Os servigos devem ser executados de acordo com 0§ requisitos da norma ABNT NBR
ISGAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve regisirar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a proviavel

causa ¢ sugerindo agio corretiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em méos;

6.3. Realizar a entrega do relatario conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), em at¢ 15 dias iteis apos a cxecugdo dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

Servigo;

6.4. Tornccer loda mio de obrafferramenta  necessiria  para  retirada  do
equipamentofinstrumento/sistema  para  calibrar e sua  posierior reinstalaciio ¢ de
responsabilidade da  ecmpresa  contratada, Até mesmo a retirada de  um

instrumento/equipamento de um sistema para & sua devida calibragfio ¢ posterior reinstalaciio:

6.5. Emitir os rcgistros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos execulados;

6.0, Estar disponivel para execugfio do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenhao, sc solicilado pelo [VB.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8A05/TIR2017T

Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

11D: 269868-3

Governo do Estpdo do Rio da Jancito

Sectetaria de Estado de Sadde
lnstituto Y iial Brazil

7.1. Para fins de comprovacdo de gualificagdo técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emilido (s) por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, que comprove a prestagdo dos

servigos ¢lencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.1" devera comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante a0 drgdo sio compativeis ds funcionalidades do objeto descritas neste
Termo de Releréncia ¢ funciona corretamente de {onma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagdo do
servigo, a identificagiio do orgiio que csta formecendoe o aleslado, a identificagio, a assinatura
{com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do respensivel pelo setor do objcto em

guestic do draao;

7.4. Apresentar copla acompanhada do original ou autenlicada em cartério de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de vaiidade, de no minime 01 grandeza
acredilada conforme norma NBR/TEC 17025:2017.

LOTE 43 - Transmissor de Temperatura € Umidade

1. OBJETO

Contrataciio de empresa para prestacio de serviges de Calibragfio de Transmissor de

Temperatura ¢ Umidade.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragdo de Transmissor de Temperatura ¢ Umidade € uma parte essencial das Boas
Priticas de Fabricagiio em cumprimento & resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo
importante para obtengiic da qualidade dos processos produlivos, garantindo que os

medicamentos do VB tenham qualidade, eficicia ¢ seguranca.

3. FUNDAMENTACAQ
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n°® E-08/005/738/2017

Data: 08/11,/2017 Fls.:

Rubszica:

10 269868-3

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Sevreluria de Vstado de Sande

Instituto ¥ilal Briceil

Gste equipamento ¢ utilizado nas atividades da Produgio, Sistema de Agua ¢ Controle.

Qs servigos de calibragio devem ser periodicamentie executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo anico:

“On  equipamentos, wilidades e sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidloy a mariencdo preventiva”,

4. DETALHAMENTO

i
=
5
Equipamento | ldentificagéo Marca Modelo Setor E |»]
2
E
Transmissor de MTT-01-A10- TRHT
Temperatura & Microblau oSl Anual 155868
X ™ DUTO
Umidade
Transmissor de
Temperatura e MTT-02-C10- | wricroblau TRHT oso.l Anual | 155858
i o1 DUTO
Urnidade
Transmissor de
Temperatura & MTT'E":"EW' Micrablau SE:'ICT} 0so.l Anual 155863
Umidade
Transmissar de
Temperatura e MTF—%TG1 O | Microbtau 55.';'5 DSo. Anual 1550868
Umidade
Total de Servigos Anuals: 04

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragdo na faixa determinada pelo 1VB;
5.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibraglo);

5.3, Emitir certificado de calibragio com os servigos executados;

e
/)
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n”® E-08/005/738/2017
Dara: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

IDx 269868-3

Gaverno do Fstado do Bio de Juneito
Secretaria de Bstado de Saucle

[ostinuts ¥ital Briwil

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

ulilizados:

5.5. Os servigos devem ser exccutados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR

ISO/EC 17025:2017.
6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

0.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel
causa c sugerindo aglo corrctiva;

6.2. Os servigos devemn ser excoutados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), em alé 15 dias dieis apés a execugiio dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aqucle

servica;

6.4. Fornecer toda mac dc  obrafferramenta  necessama  para  relirada  do
cquipamento/instrumento/sisiena  para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagic € de
responsabilidade da  cmpresa  contratada.  Até mesmo  a  retirada de um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio ¢ posterior reinstalagio;

6.5. Emitir os registros de treinamentos quc comprovem a capacitagio dos profissionais

execulores em relagio aos servigos executados;

6.6. bistar disponivel para exccuglo do servige imedistamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo TVEB.,
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1, Para fins de comprovagdo de qualificagdo técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestagiio dos

iﬂfyigoﬁ_ﬂ;_ngai:l_?? neste Termo de Rel"erénuie; ' pelo lcitante aquela entidade; v
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-ORAQOSTIR2017

Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

113: 269868-3

Governo do Estade do Rio de Jancino
Secrerari de Estado de Sande

Linstituto Vital Bruif

7.2, O alestado referido no ponto “7.1” devera comprovar que as [uncionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao drgio sfo compaliveis ds funcionalidades do objeto deseritas neste

Termo de Referéneia ¢ funciona correlamente de forma integrada;

7.3. O atestado dc capacidade téenica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagio do drgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
{com firma reconhecida) e o telelone para contato do responsavel pelo sctor do objeto em

questdo do drgdo;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBR/IEC 170252017,

LOTE 44 - Transmissor de Temperatura

1. OBJETO

Contrala¢do de empresa para prestagio de servigos de Calibragio Transmissor de

Temperatura.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de ‘Iransmissor de Temperatura é wna parte cssencial das Boas Praticas de
Fabricagio em cumprimento a resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
obtengdo da qualidade dos processos produlivos, garantindo que os medicamenios do [VB

tenham gualidade, eficicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento € utilizado nas atividades da Produgdo, Sistema de Agua e Controle,

P Shresiene bl Hutclhos sd < Vi Hoe s Nuenii s [ 8 117 24 203
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: FProcesso n® ERANS/TIR2017

¥y Dala: 08/11/2017  Fls.;
A ".,_" Rubrica:____

1D 269868-3

:rﬂ}‘i} SERVICO PUBLICO ESTADUAL

1]
it
*

Governn do Fstado do Rio de Janeiro
Seeretarta de Fatado de Saide

Thstitugo Vital Broeil

Os scrvigos de calibragio devem ser periodicamente execulados, conforme descrito na RDC

172010, no capitulo LV, Art. 476, paragrafo Onico:

“Os  equipamentos, wlilidades e  sistemas  devem  ser  periodicamente

moniorados e calibrades, além de ser submetidos a manutengdo preventiva”,

4. DETALHAMENTOQO

[
)
]
Equipamento | Identificagio Marca Modelo Setor 7] ID
o
=]
&
) FORTA
Transmissor de TEMP-01- .
Microblau SENS LL D50 Artual 141252
Temperatura AS0-04 PIOUTO
. FORTA
Transmissaor de TEMP-02- .
Microblau SENS LL mi{a N Aral 141252
Temperatura C50-04 PDUTO
. PORTA
Transmissor de TEMP-03- .
Microblau SENS LL D80 Anual 141252
Temperatua E50-04 P/DUTO
. PORTA
Transmissor de TEMP-D4- .
Micrablau SENS LL DS0d Anuak 141252
Temperatura G50-04 BDUTO
Total de Servigos Anuais: 04

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragfo na faixa determinada pelo IV
5.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio)

3.3, Emitiv certificado de calibragio com os scrvicos executados; 4
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SERVIC0) PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Prata; 0871152017 Fls.;

Rubrica:

11 269868-3

Governo do Estado do Rio de JTaneiro
Secretaria de Lstado de Suade

Iostituke ¥ital Brazil

3.4. Disponibilizar {Imptesso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padroes

utilizados;

3.5, Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/EC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1, A empresa deve registrar gualquer nio conflormidade encontrada, indicando a provavel
causa e sugerindo agdo corretiva,

0.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a cntrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do VB (Institulo
Vital Brazil}, em até 15 dias uteis apos a execugdo dos servigos. Caso a entrega nfo ocorra, 4
empresa podeta ser desconiada em 1% por dia descontundo do valor a ser pago por aquele

Servigo;

6.4. Fornccer toda mio dc  obra/ferramenta necessaria  para retirada  do
equipamento/insirumento/sistema para  calibrar e sua posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da empresn comtratada. At mesmo  a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para 4 sua devida calibragdo ¢ posterior reinstalagiio;

0.5. Emitir os registros de treinamentos que comproven a capacitagdo dos profissionais

executores em relagio avs servicos cxecutados;

6.0. Fstar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empcenho, se solicitado pelo IVB.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARI%

1
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017
Data: OB/ 172017 Fls.:
Rubrica:_

ID: 269868-3

Govento do Eslade do Rio de Janeioo
Secretaria de Lstado de Sands

Institute Vita] Brazil

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagio técnica, deverd scr apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de dircito publico ou privade, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;

7.2, O atestado reforido no ponto “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao orgdo sdo compativeis 45 funcionalidades do objeto descrilas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. D ateslado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagfio do drgio que estd fornecendo o atestado, a identificacio, a assinatura
{com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsdvel pelo setor do objeto cm
questiio do orgdo;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditago emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017,

LOTE 45 - Controlador de Umidade

1. OBJETO

Contratagiio de empresa para prestagio de servigos de Calibraciio de Controlador de Umidade.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragic de Contrelador de Umidade ¢ uma parte essencial das Boas Priticas de
Fabricagdo em cumprimento  resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importanle para
obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do [VB

tenham quahdade. eficdcia ¢ seguranga.
3. FUNDAMENTACAO

Este equipamento ¢ utilizado nas alividades da Produgio, Sistema de Agua e Controle.
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 081172017 Fls..

Rubrica:

[[3: 269868-3

(overmno do Estado do Bio de Jansico
Secretaria de Lstado de Saide

Instituto Vikal Braxil

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente execulados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Arl. 470, pardgrafo unico:

“Oy  equipamentos, ulilidades e sistemas devem ser  perindicamente

moniforades e calibrados, além de ser submetidas & manutengiio preventiva™.

4, DETALHAMENTO(

o
=
o
Equipamento | ldentificacio Marca Modelo Setor g [*
=
L]
0
Controladaor de Full MT- s |
Umidade ARU-0 Gauge 0538401 Envase Anual Sada4
Totai de Servlgos Anuals: 17

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibragio na faixa determinada pelo IVB;

5.2, Calibragéo com instrumentos rastreados a RBC {(Rede Brasileira de Calibragiio);
5.5. Emitir certificado de calibragiic com os servigos executados;

3.4, Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados:
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 08/11/20n7 Fis.
Rubrica:
[FY; 2698B68-3

Cioverno do Estado do Rio de Janeing
Secrctaria de Estade de Saide
Institate Vital Brazil

5.5. Os servigos devem ser executados de acordo com 05 requisitos da norma ABNT NBR
ISOMAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ sugerindo agho corretiva;
6.2. Os seryigos devem ser executados com o procedimento em miios;

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusivo impresso nas dependéncias do IVDB (Instituto
Vilal Brazil), em até 13 dias Oteis apds a execuclio dos servigos. Caso a enlrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

SCrVigo;

6.4, Fornecer loda mdo de obra/ferramenta  necessdnia  para  retirada do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior reinstalagio ¢ de
rcsponsabilidade  da  empresa  contratada.  Até mesmo  a  retirada de  um

instrumento/cquipamento de um sistemna para a sua devida calibragio e posterior reinstalagéo;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacilagdo dos profissionais

executores em relagho aos servigos executados;

6.6, Estar disponivel para execugdio do servigo imcdiatamente apos emissdo da Nola de

Lmpenho, se solicitado pelo IVB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificagiio técnica, devera ser apresentado atestado (s),
emitido (3) por pessoas jurldicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestagio dos

servicos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;




_ Processo n* E-D8/05/738/2017

L Data: 08/11/2017 Fls.:

) Rubrica:

WNZLZ ubrica:
-7 ID: 269868-3

""ﬁiﬂ SERVICO PUBLICO ESTADUAL
4

Governo do Lstado do Rio de Janeiro
Secrataria de Fstado de Saode

fnstiticke Yital Hrazil

7.2, O atestado referido ne ponte “7.17 deverd comprovar que as funcicnalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao drgdo sdo compaliveis 4s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéneia e funciona correlamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica devera contcr obrigatoriamente a especificagio do
servico, a identificacio do drglo que estd fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
(com firma reconhecida) & o telefone para contato do responsdvel pelo setor do objeto em

questio do Srgfo;

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em carlorio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/IEC 170252017,

LOTE 46 - Medidor de Vazao

1. OBRIETO
Contratagdo de empresa para prestaghio de servigos de Calibragdo de Medidor de Vazdo,
2, JUSTIFICATIVA

A Calibrago de Medidor de Vaziio € uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagio cm
cumprimento a4 resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importantc pata obtencio da

qualidade dos processos produlivos, garantinde que os medicamentos do [VB tenham

qualidade, eficacia ¢ scguranga,
3. FUNDAMENTACAQ
Fsic cquipamento € utilizado nas alividades do Sistema de Agua.

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme descrite nz RDC

1772010, no capitule TV, Art. 476, parigrafo unico:
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® BE-08/005/ 73872017

Drata: 081172017 Fls.

Rubrica:

TD: 269868-3

Governe do Estade do Rie de Janeito
Scerctaria de Estado de Sahele

Lnatituto Yital Braril

“Os  equipamentos.  wlilidades e  sistemas  devem ser periodicamente

monitorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutencdo preventiva”.

4, DETALHAMENTO

&4
-
&
Equipamento | ldeniificacio Marca Modelo Setor ® 1o
3
&
Medidor de N3o 160 a 1600 | Sistema de
Vazdo FISL 09-9 Consta lih agua Anual 88423
Medidor de NZD Sistema de
Vazio FISL 10-2 Consta 83a630l'h égua Anual 53423
Medidor de Frowirlr Sistema de
VazAo FIT 15-20 22 0 a 1200 th agua Anual 38423
Total de Servigos Anuais: 03

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibragdo na faixa determinada pelo TVH;
5.2. Calibragdo com instrumenios rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.3. Cmitir certificado de calibrag@o com os servigos cxecutach}y
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-0B/O03/ 73872007

Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

It 269868-3

Crovemno do Estade do Rio de Janeiro
Seeretaria de Eslado de Satde

Instituto Vital Brazil

54, Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padriies

utitizados;

5.5. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOMEC 17025:2017,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nio conformidade cncontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo a¢do corretiva,
6.2, Os servigos devem ser cxecutados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias Gteis apds a execugdio dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SEIVigo;

6.4. Fornecer toda mdo de obra/ferramenta necessiria  para retirada  do
equipamento/instrumento/sisiema  para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  coniratada.  Até  mesmo a  retirada de um

insirumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagiio:

6.5. Emitir os rogistros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em refacio aos servicos cxecutados;

6.6. Estar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo IVB.

7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARI
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/003/738/2017

Data: U8/11/20107 Fls.:

Ruhrica:

1. 2698638-3

Coverno do Estado do Rio de Janeine
Secretaria de Estado de Saide

Instituto Vital Braei

7.1. Para [ins de comprovagio de qualificagdio técnica, devera ser apresentado alestado (s),

emitido {3) por pessoas juridicas de direilo piblico ou privads, gue comprove a prestagdo dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela catidade;

7.2. O atestade referide no ponto *7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sistema

fornecido pelo licitante ao drgio sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamenie de lorma mtegrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a cspecificagio do

servigo, a identificagio do orgio que estd fornecendo o atestado, a identificagio, a assinatura

{com firma rcconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo seior do objeto cm

questdo do orgio;

7.4, Apresentar ¢opia acompanhada do onginal ou avtenticada em cartdrio de Certificado de

Acreditagiio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo (1 grandeza
acreditada conforme norma NBR/AEC 17025:2017.

LOTE 47 - Micropipeta

1. OBJETO

Contralagio de empresa para presiacio de servigos de Calibragiio de Micropipeta.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Micropipeta ¢ uma parte essencial das Boas Priticas de Fabricagdo em

cumprimento & resolugdo RDC 17710 da ANVISA, sendo importanie para obtengio da

gualidade dos progessos produtivos, garantindo gue oz medicamenios do TVB lenham

qualidade, eficacia ¢ seguranca.

3. FUNDAMENTACAQ

Fste equipamento € ulilizado nas atividades do C%ltmlf: de Qualidade.
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/003/738/7201 7

Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica;

I 269868-3

Governoe do Fatado do 12 de Janeire

Secrelarin de Estado de Sande

Enstituie Vital 1Srazil

Os servigos de calibrag&o devem ser periodicamente executados, conforme descriie na RDC

1772010, no capitulo 1V, Art, 476, paragrafo tinico:

“OS

equipamernios,

utifidades ¢

sistemas  devem

ser  perfodicamente

monitorados e caltbrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva’

4. DETALHAMENTO

&
=
S
Equipamento | Identificagio Marca Modelo Setor % ID
=]
E
o
Micropipeta 14249 Eppendorf | 0.5- 10 gt | Microbickogia | Anual 134001
Micropipsta 14246 Eppendorf | 20 -200 L | Microbiclogia | Anual 134001
Micropipeta 14247 Eppendorf | 190 uL1 000 | Microbiclogia | Anual | 134001
Micropipeta 14245 Eppendorf 1 - 10yl Microbiclogia Anual 134001
Micropipeta 14544 Eppendorf 2 - 204l Microbiolagia Anual 134001
Micropipeta 14778 Eppendorf | 0.6- 104l Microbiclogia Anual 134001
Transferpett
Micropipeta 18C00206 Brand 5 130 a Microbiologia Anual 134001
1000 L
Transferpett
Micropipeta 18HYE8TF Brand SF—:B Microbialogia Anual 134001
10a 100 L
Micropipeta 12723 Eppendorf | 1000 :“J 990 1 giologia Anval | 434001
Micropipeta 12724 Eppendarf b0 Efum Biclogia Anual 134001
. . Research . .
Micropipeta 12538 Eppendorf 20 2 2004 Biclogia Anual 134001
Micropipeta 12539 Eppendorf Research Biclogia Anual 134001
AT IR S TFE Pl £ 201 PO RO O IR TR FERY TSI L IR L A T IR 1} -
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 08172017 Fls.:

Rubrica:

12; 269868-3

Governg do Latado do Rio de Taneire

Secretaria de Estado de Sadde

Instiuto Yital Brazil

100 a
10000
Micropipeta EM67367 | Jencons %e:’ggtﬁf DAC.P Anual | 134001
Micropipeta 40440173 Discovery | 10a 100 uL DAC P Anual 134001
Micropipeta | 940460251 | Discovery | 199 ﬁﬂ 000 DAC P Anual | 134001
Migropipata 940420140 Digeovery | 05a10 L DAC P Anwal 134001
Micropipete 144642 Egz‘g 10 a 100 L DAC.P Anual | 134001
C Kasvi 100 a 1000
Micropipeta 142272 Basic n DAC P Anual 134001
Micropipeta 13103 Brand Transgerpett Aracnario | Anual 134001
Micropipata 13101 Erand Trans;emelt Aracnaria 5 Anual 134001
Transferpelt
Micropipeta 7818 Brand €100 a Biologia Anual 134001
1000 pL
Micropipeta 13104 Jencons Sealpette DAC.I Anual 134001
Micropipeta 13105 Jencons Seazlpette DAC.I Anual 134001
Micropipata 13475 Brand 10 a 100 L CAC.| Anual 134001
Micropipeta 13351 Brand 2-2004L DAC.I Anual 134001
Micropipeta 13353 Brand 20-200 yL DAC Anal 134001
Micropipeta 13352 Brand 100-1000 pL DACI Anual 134001
Micratpeta 13354 Brand 0.5-5 yL DAC.I Anual 134001
Total de Servigos: 28

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibrag&o na faixa determinada pelo TVB;

5.2, Calibragao com instrumentaos rasireados a RBC (Rede Brasileira de Calibragiio);
3.3. Cmitir certificado de calibragdo com os servigos exceutados;

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

utilizados:

5.5. Os servigos devem scr execulados de acordo com 0§ requisitos da norma ABNT NBR
ISQYIRC 1?ﬂ25:2ﬂl?.ﬁ

.
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-Q8/005/738/2017

Drata; 0871172017 Fls.;

Rubrica:

1D: 269868-3

Goverso Jo Estado do Rio de Janeire

Secrecaria de Fstade de Sadde

Instituto Vital Brazil

6. ()I‘]R[GAC(’)ES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualguer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agio corretiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em méos;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusive impresso nas dependéncias do VB (Instituto
Vital Brazil), em ate 15 dias liteis apos a execugdo dos servigos. Caso a enfrega ndo ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele
SETVICO;

6.4, Emitir 05 registros de (reinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos execulados;

6.5. Lstar disponivel para execugfio do servigo imediatamente apds emissio da Noia dc

Empenho, se solicitado pelo 1VB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1, Para fins d¢ comprovagio de qualificagio técnica, devera ser apresentade atestado {s),
emitido {s} por pessoas juridicas de dircito publico ou privade, que comprove a prestagéo dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitunte dquela entidade;

7.2, Oy atestado referido no ponle 7.17 deverd comprovar que as funcionaiidades do sistema
fornecido pefo licitante ao Grgdo sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corrctamente de torma integrada;

7.3, O atestaddo de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagiio do
servigo, a ldentificagio do Grgdo que estd fornecendo o atcstado, a identificagdo, a assinatura
{com firma reconhecida) e o ielelone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

quesiio do drgdo; if

Wi wlazsire Tose Holctho G4 oSl e s S Qe 210 ) 2
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'?:’/ ’3‘42 SERVICO PUBLICO ESTADUAL
i F Processo n® E-08/005/738/2017
e ke Data; 08/11/2017  [ls.;
AN S Rubrica:
' iy 11): 269868-3

Governg do Fstado do Rio de Jangira -
Sceretaria de Fstado de Satde

Instilute ¥ital Briceil

7.4. Apresentar ¢dpia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certificado de
Acreditacdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo ¢ grandeza
acreditada conforme norma NBEJIEC 17025:2017.

[.OTE 48 - Peso Padriic

1. OBJETO

Contratagfio dc ecmpresa para prestagio de servigos de Calibracio de Peso Padriio.

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragdo de Peso Padrio ¢ uma parte essencial das Boas Praticas dc Fabricagdo em
cumprimento & resolugio RDC 1710 da ANVISA, sendo importante para obtengdo da
qualidade dos procecssos produlivos, garantindo que os medicamenios do IVB tenham

qualidade, cfichcia ¢ seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento ¢ utilizado nas verificacdes das balancas do Almoxarifado, Controle de
Qualidade ¢ Produciio.

Os servigos de calibra¢io devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo [V, Art. 476, pardgrafo onico:

“OUs  equipamentos, wiilidades ¢ sistemas  devemt ser  perivdicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva .

4. DETALHAMENTO _-
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08005/ 7382017

Data; 081172017 Fls.:
Rubrica:
I[: 269868-3
Governo do Lstade do Rio Jde Janeino
Sucretaria de Estade de Saide
Inztituto Vital Traril
AL
o
B
Equipamento | Identificacio Marca Modela Setor [E] ID
2
£
Néo . .
Peso Padrao 838801 Consta 20 kg Almoxarifado Bienal 88433
- Nao . .
FPeso Padrao ggsa02 Consta 20 kg Almoxarifado Biena| 88435
Mao . .
Peso Padric E!_BlBBGE- Consta 20 k_g Almoxarifads Bienal 88435_
Peso Padrac 588504 oo 20 kg Almoxarifado | Bienal | 88435
Peso Padrao 888805 G’;’r‘:‘:t . 20 kg Almoxarifado | Bienal | 88435
Peso Padréo BBRS15 Nao 5 kg Fazenda Bienal | 88435
Caonsta
Canjunto de
Nao massas de ;
Peso Padrao 838814 Consta 10mg 2 DCQ.C Bienal 38435
100g
MNao .
Peso Padrao 888808 Consta 200g DCQ.C Bienal 38435
Nag 1 kg classe DEO .
Peso Padrao BBEBOT Consta M1 Producas Bienal 88435
Mao 100g classe Dso| .
Peso Padrao 5388810 Consta Fa Producac Bianat BB435
. P-200g DSO.I .
Peso Padrao 888816 Marte Classe F1 Producao Bienal 86435
P-200g DEG _
Pesq Padrao RABB17 Marte Classe F1 Produgao Eilenal 88435
Conjunto de
Peso Padrao BREE1B EEBM massas de GOF Bienal BB435
104 500g
Embalagem
5 . Secundaria de .
Fesc Padrac MAA-QDY Marte 2kg Medicamentos Bienal 88435
e 3olidos crais
Peso Padrao 888808 C':f;a 200g Biologia Bienal | 88435
Total de Servigos Bienais: 15

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

2.1, Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasiieira de Calibragio);
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processa n* E-08/005/738/2017

Data: (81207 Ils.:

Rubrica:

[D3: 269868-3

Gioverng do Fstado do Rio de Janeiro
Becretaria de Lstado de Sabde

Thatituter Vital Brazil

3.2. Emitir certificado de calibragfio com as servigos executados;

5.3, Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes
ulilizados:

3.4, Os servigos devem ser execulados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOIEC 17025:2017,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

O.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provavel

causa € sugerindo agio corretiva;

6.2, Os scrvigos devem ser executados com o procedimente em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatéria conclusivo impresso nas dependéncias do 1VB (Instituto
Vital Brazil), em até 13 dias itels apés a execugdio dos servigos. Caso a entrepga néio ocorra, a
empresa poderd scr descontada em 1% por dia desconiando do valor a ser pago por aguele

SeIVICO;

6.4. Emilir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagho dos profissionais

executores om relagdo aos servigos excoulados:

6.5. Estar disponivel para execuclio do servigo imediatamente apos emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagéo de qualificagdo técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprove a prestagiio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aguela entidade:
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2
, %ﬁ%‘%ﬁ SERVICO PUBLICO ESTADUAL
R Processo n® E-08/005/738/2017

’f,“,, Data: 08/1 112017 Fls.:
NS > Rubrica:

IEx: 269868-3

Governe do Lstado Jo Rio de Jamedeg
Secretaria de Fstada de Sandc

Inslituks Yilal Bl

7.2. O atestado referido no ponto *7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
{ornecido pelo licitante ao drgio sdo compativels as funcionalidades do objelo descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado dc capacidade téenica devera conter obrigatorlamente a especificacdo do
servigo, a ideniificagdo do drgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagfio, a assinatura
{com firma reconhecida} e o telefone para contato do responsdavel pelo setor do objeto em

questio do orgio;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou auienticada em carldrie de Cerniilicado de
Acredilagio emilide pela CGCRE, denire do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma WBR/AEC 17025:2017.

LOTE 49 - Termohigrémetre Digital

1. OBJETO

Contratagiio de empresa para prestacio de servigos de Calibragdio de Termohigrémetro

Digital.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragdo de Termohigrometro Digital ¢ uma parte essencial das Boas Préticas de
Fabricugiio em cumprimento a resolugo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do [VB

tenham guatidade. elicicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento ¢ utilizado nas atividades do Controle de Qualidade e Produgiio.
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v 4= SERVICO PUBLICO ESTADUAL
i :% Processo n® E-08/005/738/2017
e Data: 08/11/2017  Fls.:

WA ;‘“ Rubrica:
s TD: 269868-3

Governe do Estudo do Rio de laneine
Secretaria de Estade de Sailde

Instituto Wital Brazil

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo IV, Art. 476, pardgrafo dnico:

“(Js  egquipamentos,  wlifidades ¢ sistemas  devem  ser  perivdicamente

monttorados e calibrades, ofém de ser submetidos a manutengdo preventiva™,

4. DETALHAMENTO

o
=
S
Equipamente | ldentificagio Marca Modelo Setar e D
g
™
]
o
TEFI"I“IO[‘_IIQF@I"I"IEUO 14444 Alla Nao Consta | Microbinlogia | Anual | 146286
Digital France
Termohigrbmetro Alla e
Digital 14448 France Nago Consta | Microbigiegia Anual | 146286
Termohigrémetre Alla . . .
Digital 14443 France Nio Consta | Microhiolegia | Anual | 148286
Termohigrometro Alla Com sensor
Digital 9207 France BT 100 GO.P Anual | 148288
Termohigrémetre Alla Com sensor
Digital 0208 Erance BT 100 GOP Anuat | 146288
Termohigrometro Alla Com sensor
Digital g209 France BT 100 GQ P Anual | 146288
Termchigrémetro Alla Com sensor
Digital 9210 Erance PT 100 GO.P Anual | 146236
Termohigrémetry Alla Com sensor
Digital 8211 France BT 100 GQ.P Anual | 146286
Temohigrémetro Alla Com sensor
Digital 9212_ ) France PT 103 Ga.p Anual ) 146285
Temmahigréimetro Alla Com sensor
Digital 28213 France BT 100 GOP Anual | 146286
Termohigrémetro Alla Com sensor
Digital 9214 France PT 100 Ga.p Anual | 146288
Termohigrometro Alla Com sensor
Digital 9216 France PT 100 GaF Anual | 146286
Termohigrometro Alla Com sensor
Digital 9215 France PT 100 GOF Anual | 146288
Termohigrdmetro s DS0.
Digital 14596 TFA -10 ate 60°c Producao Anugl | 146386
. Termohigrametro L s oS50l
; Digital 14558 TFA -10 até 60°c Produgio Anual | 146286
1 Termohigrdémetro . D50
! Digital 14598 TFA -10 até 80°¢ Producas Anual | 148286
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:
I 269868-3
Cinverne do Fstado do Rio de Jancino
Scerelaria de Lstade de Sande
Tnstitutn Vital Brazil
Termohigrémetro A DSQ.l
Digttal 14604 TFA -10 até B0°e Produco Anusl | 148286
Termohigrémetro 4 e D50
Digital 14585 TFA -10 até 60°c Produgo Anual 146286
Termohigrometro o DS
Digital 14504 TFA -10 até 60°c Produgso Anual | 146286
Temmohigrometro . Bso.
Digital 14600 TFA -10 até 80°c Producdo Anual | 146285
Temahigrémetre " DS
Digital 14605 TFA -10 até 60°c Producao Anual | 148288
Termchigriimetrg ) o D30
Digital 14602 TFA 10 até 60°¢ Produgiio Anual | 146288
Termohigrémeiro : npa D301
. Digital 14601 TFA -10 ats 60°¢ Produgao Anual | 148288
. Termohigrometro < pa D30
Digital 14603 TFA -10 até 60°¢c Producfio Anual | 146286
Embalagem
. Secundana de
Temapigramslio } - TE0-009 Minipa MT-242 | Medicamentos | Anual | 146286
g Solidos e
Crais
Embalagem
Temohigrémetro Secundaria de
Di %t al TEC-54 kinipa MT-242 Medicameantos | Anual | 148286
g Sélidos e
Orais
Embalagem
. Secundaria de
Termebigrametre | TEQ.60 Minipa MT-242 | Medicamentos | Anual | 146286
g Sélidos e
: Orais
Embalagem
o Secundana de
Term%':‘?{glnmm TEO-70 Minipa MT-242 | Medicamentos | Anuai | 146286
9 Solidos e
Orais
Te"“%%%faﬁlme*m 9558 TFA N&o Consta DSO | Anual | 146288
Te""%qégi{;mem 9551 TFA Nao Consta | Almoxarifade | Anual | 146286
) -10aBl*C,
Tem%hlgrﬁmetrn 13812 Inconierm 10 ags Bioterio Anual 146286
igital %UR
. -10a60°C,
Termohigrametra 13814 Inconterm | 10 a 99 Biotério Anual | 146286
_ Crigital %UR
' . -1 a6l *C,
Termahigrometro 13807 Inconterm | 10 a 99 Biotério Anual | 146288
Digital o UR
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/ 7382017

Data: 08/11/2017 Fls.:
Rubrica:
ID: 269868-3
Coverno do Lstado do Bia de laneiro
Secrararia de Fstado de Satde
Instilute Wilal Brazil
Termohi rﬁﬁ‘uetm -10a80°C,
g 13814 Inconterny 10 a 99 Biotério Anual | 146286
Digital a
WUR
Temahigrdmetro -10a60°C,
g 13813 (nconterm 10 2 99 Biotario Anual | 148286
Digital %UR
Termchigrémetro -10a80°C,
g 13808 Inconterm 10 a 99 Biotério Anuzl | 146286
Digital o
6UR
_ -10 280 °C,
Termghigrometro 13816 Inconterm 10 a 99 Biatério Anual | 146286
Digital 5 UR
" Termchigrémetro -10a60°C,
g 13810 Inconterm 102 99 Biotério Anual | 146286
Digital
%UR
. -10260°C,
Termehigrametro 13815 (nconterm 102 99 Biotério Anual | 146286
Digital 3L UR
: -10a60°C,
Termohigrometro 13809 inconterm 10 2 99 Biotério Anual | 148286
Digital 4R
. “102a60°C,
Temnonigrometro 13806 Inconterm | 10 @99 Biotério Anual | 148286
Digital 1L UR
Ter""%’;g{glme‘“’ 9552 TFA | Nao Consta Biotéfio Anual | 146286
Termohigrometro 9556 Nao Néo Consta | Almoxarifado | Anual | 146286
Digital Consta
Te”“%ri‘g[r;me”ﬂ 9557 TEA Mo Consta | Almoxarifade | Anual | 146286
Term%*};%t’g’lmem" 9555 TEA Nao Consta | Almexarifade | Anual | 145286
Te’m%';;‘ﬁ{“e"c’ 10370 TEA Ndo Consta | Almoxarifado | Anual | 146286
Te"“%hiigﬁtr;m“'tm 10371 TFA | NaoConsta | Almoxarifado | Anual | 148286
. Ter”‘%“i‘;ﬂ[;me"m 7604 TFA Nao Cansta DCQ.C Anual | 146286
Term%'?;ﬂ{:{”e"" 9566 TFA Nzo Consta GQ.P Anual | 146286
Te"“%qgi’trglme"‘a 9568 TFA | NsoConsta |  Biologia Anual | 146288
TE"“%:”Q%::I"”E”O 7602 TFA N&o Gonsta GQO.P Anual | 146286
Te’m%’;;ﬁt’;me‘“’ 9571 TFA Nao Consta DSO.l Anual | 148286
Te’m%"i';%{:;“e"o 8576 TFA Nao Consta Fazenda Anual | 146286
TE"“%%%{SIWW 9578 TEA | NioConsta | Fazenda | Anual | 146286
TE““%TE;;”“E”" 9569 TFA | NaoGonsta | Fazenda | Anual | 116286 |
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-D8/005/738/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:
1D: 269868-3
Governo do Fstade do Rio de Tancire
Secrelaria de Fstado de Safide
Insritate Vital Brazil
Termonigrometra Nao ; 1452
’7 Digital 9574 Consta MN&o Cansta GQ.F Anual 46298
TE"‘”‘E!.:E{:{“E“" 9580 TFA | Nao Consta GQ.p Anual | 148286
Termaohigrdmetro Nao -
Digital 11248 Consta Nao Consts D50 Anual | 146286
Temuohigrbmetro Nag =
Digital i Consta Néo Consta car Anual | 146288
Termohigrémetro N&o =
Digital 10457 Consta Nac Consta GQ.P Anual | 145286
Term%%g:trglm etro 14742 Bia Temp N/C Almox Anual | 146286
Temg‘i‘ig%tr;mem 14743 Bio Temp N/C Almox Anual | 146286
Te’m%"i'ig@f[slme‘m 14744 Bio Temp NG Almox Anual | 146286
TET“"JDri';E?t"slm etro 14745 Bio Temp N/C Almox Anual | 146286
Te"“%f‘i'gtrglme”f’ 14746 Bio Temp N/C Almox Anual | 146286
Term%*:ig%t'glmem 14747 Bio Temp N/C Almox Anual | 146286
Term %?E::{“E"G 14748 Bio Temp NIC Alrmox Anual | 146286
Term %*;ig%trgl“‘e‘m 14749 Bio Temp NiC Amox | Anual | 146286
Tenm;:g:;metro 14750 Bio Temp NIC Almax Anual | 148286
Te'm%':;ﬂt’;""e‘m 7838 TFA NIC DAC.1 Anual | 146286
Term%t;ég; tr:aq."alrm‘stn:: 7B45 TFA N/ DAC.1 Anual | 146286
Te""“%*:g{;mem 7847 TFA NiC DAC.I Anual | 148286
:f Term%"i';-ﬂi{;me‘“’ N&io Consta TFA N/C DAC.] Anual | 146286
Total de Servigos: 13

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibragio na Faixa determinada pelo [VB em 3 ponlos:

5.2. Nos Termohigromeiros yue possuirem sensores externos, calibrar mode "IN™ e “OUT™,
5.3. Calibragio comn instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragio);

5.4. Emitir certificado de calibragiio com 0s servigos executados;
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Processo n® E-D8AI0SSTIR2017

: Data: 08/11/2017  Fls..
Rubrica:_

[D: 269868-3

/ ﬁ ’ “% SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Govemo do Estado do Rio de Tancira
Secretaria de Fstado de Saide

Trstitute ¥ itul Brasil

5.5. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrbes

utilizados:

5.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisilos da norma ABNT NBR
ISOAEC 17025:2017,

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a provivel

causa e sugerindo a¢do correliva;

6.2, 05 servigos devem ser exceutados com o procedimento em maos;

6.3. Realizar a cntrega do relatorio conclusive impresso nas dependéneias do IVB {Instituio
Vital Brazil), em alé 135 dias (leis apés a execugiio dos servigos. Caso 3 entrega ndo 0corra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servigo;

6.4. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

gxecutores em relagdo acs servigos execulados;

6.5. Estar disponivel para execuglio do servigo imediatamente apés emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pele 1VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de quakilicagdo técnica, devera scr apresentado alestado (s),
emilide (s) por pessoas juridicas de direito publico ou privade, que comprove a prestagio dos

servigos clencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/738/2017

Data: 08/11/2017 Fis..

Rubrica:

1D: 269868-2

Govemno do Estado do Rio de Tangira
Secrataria de Lslado de Sande

[nstiluto Wital Brazil

7.2, O atestado referido no ponto *7.1” devera comprovar guc as funcionalidades do sistema
formecido pelo licitante ao drgdo sdo compaliveis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;

71.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especilicacdo do
servigo, a identificagdo do drgfio que esta fornecendo o alestado, a identificagio, a assinatura
{com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questio do Grgdo;

74, Apresentar cdpia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certificado dc
Acreditagio emilido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minime 01 grandeza

acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017.

LOTE 3 - Termémetro Digital

1. OBJETO
Contratagfo de empresa para prestagio de servigos de Calibragiio de Termémetro Digital,
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragdo de Termdmetro Digital é uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagio
em cumprimento a resolugiio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengdo da
qualidade dos processos produtivos, garantindo gque os medicamentos do VB tenham

gualidade, eficacia e sepuranga.
3. FUNDAMENTACAOQ

Esle equipamento ¢ utilizado nas atividades do Coatrole de Qualidade ¢ Produgio.
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SERVICO PUBLICO CSTADUAL
Processo n® B0/ 7382017

Drata: 087112017 Fls.:
Rubrica:_ =~

1D: 269868-3

Genaerno do Lstado do Rio de Tancino
Secrearia de Estado de Sadde

Instiluio Wikl Brazil

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo inico:

"5 equipamenios,  wiifidudes e sistemas  devem  ser  periodicamente

mantiorados e cafibrados. além de ser submetidos a manutengdio preventiva™

4. DETALHAMENTO

-4

=

3
Equipamento ldentificagdo Marca Modelo Setor ] B

2

&

. . . - l N
Tenl:')r;;;g{l-t:iro Nao Consta Inconterm | Nao Consta Fazenda Anual 1339495
Term8metro MN&o

Digital 11792 Comsta N3o Consta DCa.c Anual | 1338995
Termometra 12370 Naa N&o Consta |  Biclogia Anual | 133995

Digital Consta 9
Termbmetro Mo . ) ]

Digital 12439 Consta MN3o Consta | Microbiclogia § Anual | 133895
Termdmetro . L HK-T3IG53 /- . . ]

Digital Mao Consta Hikari 10 a 200°C Microbiclogia | Anual | 133895
Ter;?sg ?trc: M Incontenm 510 Fazenda Anual 133995
TE'STS’“";TW 13734 NG NIC Biologia Anual | 133995

Total de Servigos: or

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
3.1. Calibragfo na Faixa determinada pelo [VB em 3 pontos;

3.2, Nos Termdmetros Digitais que possuirem sensores externos, calibrar modo “IN” e
G.S.UUT"|;

5.3. Calibraciio com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragiio);

3.4. Emitir certificado de calibragio com os servigos executadas;
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ffﬁ 5 SERVICO POBLICO FSTADUAL
R Processo n° C-08/005/ 73872017

(N Data: 08/11/2017  Fls.:
\\{ et f Rubrica:

TDx: 269868-3

-fi.;.&-vk

Cierverne do Bstado do Rio de langino
Scorctaria de Lstado de Saide

[nstitute Wital Brazil

5.5. Disponibilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragdo dos padries

utilizados;

5.6. Os servicos devem ser execulados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nic conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo agfo corretiva;
6.2. Os servigos devem ser exccutados com o procedimento cm mios,

6.3. Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do VB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias Oteis apds a exceughio dos servigos. Caso a entrega nAo ocorTa, a
empresa podera ser descontada em %% por dia descontando do valor a ser pagoe por aquele

SETVIQO,

6.4, Tornecer toda m#o dc  obrafferramenta necessiria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  Até  mesmo &  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragZo € posterior reinstalagio;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos executados;

6.6. Estar disponivel para execugiio do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VB.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/0057 7382017

Daga: D8 1/2017F Fls.:

Rubrica:

1D: 269868-3

Gioverno do Estade do Rio de Janeiro
Segretaria de Fstado de Saids

Institule Yilal Beazil

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagdo técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direlto pablico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante dquela entidade;

7.2. O atestado referide no ponto “7.17 devera comprovar que as tuncionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao drgio sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Terma de Releréncia ¢ funciona corretamente de forma integrada;,

7.3, O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servico, a identificagfio do érgdo gue estd fornecendo o atestado, a identificagdo, a assinatura
{com firma reconhecida) e o iclefone para contato do responsavel pelo setor do objote em

questdio do orgio;

7.4. Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acredilada conforme norma NBR/AEC 170252017,

LOTE 51 - Term&metro Digital infravermelho

1. OBJETO

Contratacio de empresa para prestagiio de servigos de Calibragio de Termdmetro Digital

Infravermelho.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibrag@o de Termdmetre Digital Infravermelho é uma parte essencial das Boas Praticas
de Fabricagdo em cumprimento a resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importanle para
obtengdo da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB

tenham qualidade, eficicia ¢ seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ }
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Processo n® E-O8/HIAFT38/2017

AN Data: 08/11/2017  Fls.
&. - } Rubrica:

ID: 269868-3

o * a
i{éﬂ}"&? SERVICQ PUBLICO ESTADUAL

Cinverno do Fstado do Rin de Janeiro
Seerctaria de Listado do Saode
Instituee Vital Brazl

Este equipamento ¢ utilizado nas atividades do Controle de Quahidade e Produgio.

Os servigos de calibragdio devem ser periodicamente executados, conforme deserito na RIDC

1772010, no capiwlo IV, A 476, pardgralo Gnico:

“Os  eguipamentos, utiidades ¢  sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos ¢ manutenydo preventiva”.

4, DETALHAMENTOQ

1]
=
=
Equipamento Identificagio Marca Modelo Setor e ID
3
i)
L]
o
Termametro Escala: {-50
Digital 17190 Inconterm 55&' 5 0SSO Arual 141232
Infravermelho @ )
Termémetro
digital NG Inconterm MNIC DS Anual | 141232
Infravermalho
Termémetro ('sggpg f
digital 12834 Inconterm divisao: DSG i Anual | 141232
Infravermelho e
0.1°C)
Total de Servigos: 03
5. ESPECIFICACOES TECNICAS /
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SERVIC() PUBLICO ESTADUAL
Processo 0 E-DSSTI82017

Data: OR/11/2017 Fls,:

Rubriga:

[} 209868-3

Goveroe Jo Lstado do Rio de Jaoneiso
Secretaria de Estade de Saode

Ingribato Yiral Teazil
5.1. Calibragdo na Faixa determinada pelo IVB em 3 pontos,;
3.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragio):
5.3. Emitir certificado de calibragiio com os servigos executados:

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibraglio dos padtdes

utilizados;

5.5. 0s servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR

LSO/AEC 170252017,
6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a provével

causa e sugerindo agdo corretiva;

6.2, Os servigos devem ser execulados com o procedimento cm mios;

¢.3. Realizar a entrega do relaiorio conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (lnstituto
Vital Brazil), em até 15 dias dteis apos a execuclio dos servigos. Caso a entrega nfo ocorra, a

cmpresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SCrVigo:

6.4. Fornecer toda maeo de obrafferramenta necessaria  para retirada do
equipamento/instrumentossistema para  calibrar e sua posterior reinstalagio € de
respansabilidade  da  empresa  contratada.  Até  mesmo a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagdo;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

execuiores cm relagio aos servigos exceutados;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Data: 08112007 Fls..
Rubrica:

ID: 269868-3

:\

Vi

Governd do Estadu do Rio de Jancire
Secretazia de Bsrado de Sande
Institule Yital Braril

6.6. Lstar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, s¢ solicitado pelo IVB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagioc de qualificagio téenica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s} por pessoas juridicas de dircito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2, O atestado relerido no ponto “7.17 devera comprovar que as [uncionalidades do sistema
{ornecido pelo licitante ao orglo sdo compativeis ds funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Reteréncia ¢ funciona corretamente de {orma integrada;

7.3. O atestado de capacidade (écnica devera conter obrigatoriamente a especificagiio do
servigo, a identificagdo do drgle que estd fornecendo o atestado. a 1dentificacio, a assinatura
{com firma rcconhecida) e o ielefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em
qucstio do orgho;

7.4, Apresentar ¢Opia acompanhada do original ou autenticada em cartorio de Certiticado de
Acreditagho emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza

acreditada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 52 - Termometro Wercdrio
1. OBJETO

Contralagdo de empresa para prestagio de serviges de Calibragiio de Termémetro Mercirio,

2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Termdmetro Mercdrio € uma parte essencial das Boas Priticas de Fabricagho

em cumprimento & resolugdio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengdo da
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A
j/ﬂ%“i SERVICO PUBLICO ESTADUAL
rl, fﬁ' & Ll ‘i: Processo n® E-O8/005/738/2017
LW Data: 0811217 Fls.:
A ;ZYZ, Rubrica:
(1: 269868-3

Governe do Fstado do Rio de Janeirn
Sucretaria de Estado de Saide
Instituto Yital Brazil

gualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB (enham

qualidade, elicicia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ
Este cquipamento ¢ utilizado nas atividades do Controle de Qualidade € Produgiio.

(s servigos de calibracio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

17/2010, no capitulo TV, Art. 476, pardgrafo tnico:

‘(s eguipamentos, uiilidades e sisfemas  devem  ser  perfodicamente

moritorgdos ¢ calibradoes, afém de ser submetidos & manntengdo preventiva ™.

4. DETALHAMENTO

3]
-
B
Equipamento Identificagao Marca Modelo Setor © 1D
8
&
Termometro N#o Consta Apex 0a300°C | Microbiclogia | Anual | 141233
Mercurio P g
Termdmetro
Mercdrio 2513715 Inconterm ,,H??E?nﬂa Ds0. Anual | 141223
Termdmeatro (- 10°C a
Mereriro _h_l.fC Inconferm 360°C) oCQ.C Anual 141233
Termemetrao c -
Meredrio MG Inconterm | O°C g 50°C DCOR.C Anual | 141233
Termbémetro 1018650/05
Mercdro NIC Incanterm (0°C 2 50°C) DCQ.C Anual | 141233
7HEHBI06
Ti;mﬁm?tm 11222 Incontarm {-10°C a DCQ.C Anual | 141233
erclno 50°C)
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ﬁ %‘ SERVICO POBLICO ESTADUAL

Processo n® E-08/005/738/2017

‘;c
I.
'5
j e Data: 08/11/2017  Fls.
‘ Rubrica:
112; 269368-3
Covemno Jo Lstado do Bio de Janeiro
Secretaria de Fstadn de Sande
Instituly Vilak Bragil
Termametro T 27168
Mercirio N/C Inconterm (0°C & 50°C) pLac Anual | 141233
Temmdmetro L-285/06
Mercario N/C Incenterm (0°C 2 BO°C) DCQ.C Anual | 141233
Total de Servigos; 03

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibragio na Faixa determinada pele [VB em 3 pontos;

3.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibragfio);
3.3. Emitir certificado de calibragdo com os servicos exceutados;

3.4, Disponihilizar {Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padrdes

ulilizados;

5.5, Os servigos devem ser executados de acordo com o8 requisitos da norma ABNT NBR
ISOAEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nde conformidade encontrada, indicande a provavel

causa ¢ sugerindo agdo corretiva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresse nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil}, em atc 15 dias Uteis apds a execugiio dos servigos, Caso a entrega niie ocorra, 2
empresa poderd ser descontada em % por dia descontando do valor a ser pago por aguele

SETVigo;

64,  Forpecer toda mio  de  obra/lerramenta  necessiria  para  retirada  do

equipamento/instrumentossistema  para  calibrar e sua  posterior reinstalagio ¢ de

e st Jos Falellion 048 Vi e, » \II;_ VR 2 M
Tl a2 i o Jl‘J

waow vl L‘\.lll"'til:%“‘ll.l.f:}-:'\:l.'.|||"'l':'. Lrfof e ——-
| !
I,
!
. .




SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Proacesso n® E-OR005/7382017
Data- Q812007 Ils.

Rubrica:

[D: 269868-3

Govermer o Estack do Rio de Janeive

Secretaria de BEstado de Saode
Lnstiluto Vital Beazil

responsabilidade  da  empresa contratada.  Até mesmo & retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio;

6.5. Emitir os rcgistros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagio aos servigos executados;

6.6. Estar disponivel para execucho do servigo imediatamente apds cmissio da Nota dc

Empenhe, se solicitado pelo TVB.
7. DOCUMENTACAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para tins de comprovacgdo do qualificagdo técnica, devera ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito pithlico ou privado, que comprove a prestagdo dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado releride no ponto 7.1 deverd comprovar que as funcionalidades do sistcma
fornecido pelo licilante ao orgio s compativeis s funcionalidades do ohjeto deseritas neste
Termo de Referéncia ¢ lunciona corretamente de forma integrada;

7.3. 0 atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificagiio do
servico, a identificacio do orgldo que esta fornccendo o atestado, & identificacdio, a assinatura
{com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pele setor do objeto em

questdo do orgio;

7.4, Apresentar ¢dpia acompanhada do onginal ou autenticada em cartério de Certificado de
Acreditagiio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de ne minimoe 01 grandeza

acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017,

LOTE 53 - Termdmetro Capela

1. OBIETO

Contratagio de empresa para prestagfo de servigos de Calibragdo de Term8metro Capela.
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2. JUSTIFICATIVA

Coverno do Estado do Kio de Jangine

Seeretaria de Futado de Sande

Instituta Vital Rrazil

SERYICO PUBLICO ESTADUAL

Processe n® E-08/005/738/2017
Drata: O8/1 172017

Rubrica:

1) 269868-3

Fls.:

A Calibracio de Termdmetro Capela € uma parte essencial das Boas Iriticas de Fabricagio

em cumprimente d reselugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importanle para obtengiio da

qualidade dos processos produtivos, garantinde que os medicamentos do [IVB tenham

qualidade, eficicia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento £ ulilizado nas atividades do Controle de Clualidade e Produgio.

Os servigos de calibragiio devem ser periodicamente exceutados, eontorme deserito na RDC

17720010, no capitulo IV, Art. 476, parigrafo unico:

cguipaentos,

utifidades

¢ ssfemas

tlevem

ser  periodicamente

moniforados e calibrados, além de ser submetidos a manutengdo preventiva ™,

4, DETALHAMENTOQ

€
=
_g
Equipamsanto identlflcagio Marca Modeio Setor =i ID
=
[+]
E
o
Termometro 119328-09 TUB 50°C DSO.| Anual | 141234
Capela
Termbmetra .
Capela 119328-10 TUB 50°C DSO.I Anual | 141234
Termdmetra -
Capela 119325-11 TUR 50°C Dso.l Anual | 141234
Termdmetro :
Capela 115328-12 TUB 50°C bSOl Anual | 141234
Termémetra R
Capela 118328-13 g 50°C DS Anual | 141234
Termbémetro D
Capela 119326-01 TUB 50°C DsSo Anual | 141234
o Mol =l o™« S « 61« € L 34,7 1410
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i 3.;-' -
T2 SERVICO PUBLICO ESTADUAL
L 3. Processo n® E-08/005/738/2017
WS Data: 08/1152017  Fls.:
": A Rubrica;
. 1D; 269868-3
Gowvernao do Eslado do Rio de Janeiro
Secreraria de Fatado de Sadde
[nstitio Yital Rrazil
Termémetra 119326-02 TUB 50°C DSO.| Anual | 141234
Capela
Termometro 119326-03 TUB 50°C DS Anual | 141234
Capela
Termometio 119325-04 TUB 50°C DSO.| Angal | 141234
Capela
Termametro 119326-05 TUB 50°C DsO.l Anual | 141234
Capela
Termametro 119326-06 TUE 50°C DSO.| Anual | 141234
Capela
Termomatro 119326-07 TUB 50°C oSOl Anual | 141234
Capela )
Te::mémem 119326-08 TUB 50°C D3O | Anual | 144234
apela
| Total de Servigos: 13

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragdo na Faixa determinada pelo IVB em 3 ponlos;

5.2. Calibraciio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.3, Emitir certificado de calibragao com o0s servigos cxecutados;

5.4. Disponibilizar (lmpresso ou em Midia) os certificados de calibragic dos padries

utilizados:

5.5. Os servicos devem ser cxccutados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISOALC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar gualquer nio conformidade encontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo acdo corretiva;
6.2, Os servigos devem ser executados com o procedimento em mbos;

6.3, Realizar a entrega do relatorio conclusivo impresso nas dependéncias do IVB {Instituto

Vital Brazil), em até 15 dias Uteis apos a execugdo dos servigos. (Caso a entrega nio ocorra, a
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L .
“ fﬁb‘i“x SERVICO PUBLICO ESTADUAL
,ﬂ “ O Processo n* E-08/005/738/2017
1 W Dara: 08/11/2017 Fls..
A s N Rubrica:
1D 269868-3

Govemo do Estado do Rio de Jancing
Seeretaria de Lstade de Saide
Tnstitute Vital Brazil

empresa poderd ser descontada cm 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

RErvigo;

6.4, Fornecer toda mEo  de  obrafferramenta  necessiria para retirada do
equipamcnto/instrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior  reinstalagio € de
responsabilidade da  empresa contratada.  At¢ mesmo a retirada de um

instrumenic/equipamento de um sistema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalagio;

6.3, Emilic os registros de freinamentos que comprovem a capacitagido dos profissionais

execulores em relagiio aos servigos executados;

6.0. Lstar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho. se solicitado pelo [VB.

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovacio de qualificacdo técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas Juridicas de direito pablico ou privado. que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2, (¢ atestado referido no ponte “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornceido pelo licitante ao érgdo sdo compativels as luncionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéngia e tunciona comrelamente de forma integrada;

7.3, O aicstado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a ilentificagdo do Orgdo que esta fornecendo o atestado, a identificagio, a assinatura
{com firma reconhecida) e o telelone para contato do responsavel pelo setor do objcto em

questio do orgho;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/2017

Drata: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

1D:; 209865-3

Gioverno do Estado do Rio de Taneino

Sceretaria de Estado de Saide

Insgtituro Vita] Rraril
7.4, Aprescntar cdpia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 grandeza
acreditada conforme norma NBR/IEC 17025:2017.

LOTE 54 - Termastato

1. OBIJETO
Contratacio de empresa para prestagdo de servigos de Calibragdo de Termostato,
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Termostato € uma parte essencial das Boas Priticas de Fabricagiio em
cumprimente & resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtengdc da
qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB tenham

qualidade, eficAcia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAO

s servicos do calibragBo devem ser periodicamente executados, conlorme descrilo na RDC

1772010, ne capilulo 1V, Art. 476, paragrafo inico:

“Os  equipamentos,  uiilidades ¢  sistemas  devem  syer  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva ",

4. DETALHAMENTO

o
-
=
Equipamento Identificaghio Marca Modelo Setor 8 D
g
e
o
Termostato MG Digimec FHMG SE?;JZ de Anpal | 141230
Termostato WIC Digimec FHMG Sistema de Anual | 141230

oz Eeine dusy Bl s Al e gt e P e U] 2 2300 0k

et 7 NIRRT

M "
L] P A TR I | L E R %_

LURARARN N el '1‘..:r'I| HER ]




SERVICO PUBLICO FSTADUAL
Processo n® E-08/005/T3IR/2017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:
ID: 269868-3
Govemo do Estado do Rio de Janciroe
Secraana dz Estado de Sande
Instinata Yical Grazil
agua
Termostato 50 Nao MNao Consta DCcaQ.c Anual | 141230
Consta )
Total de Servigos: 03

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1, Calibraciio na Faixa determinada pelo [VB;

5.2. Calibracdo do sensor e controlador de lemperatura;

5.3, Calibragdo com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
5.4, Emitir certilicado de calibragdo com os servigos executados;

5.5. Disponibilizar (Impresse ou em Midia) os certificados de calibragiio dos padries

ulilizados:

5.6. Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR

ISOAEC 17025:2017.
6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1, A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade cneontrada, indicando a provavel

causa e sugerindo acdo cormetiva:
6.2. Os servigos devem ser executados com ¢ procedimento em mios;

6.3. Realizar a entrega do relaiorio conclusivo impresso nas dependéncias do TVD (Instituto
Vital Brazil), cm até 15 dias Oleis upds a execucdo dos servigos. Caso a entrepa ndo 0Corra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

Servico;
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*/ﬁ h? % SERVICO PUBLICO ESTADUAL
A[ e Processo n® E-O8/Q05/ 7382017
\ ,p ;*r Data: O8/1 12017 Fls.:

Rubrica:

[[3: 269868-3

Cierverno o Estado do Rio de Janeirg

Scerctoria de Estado de Saode
Mostituto Vital Beazil

6.4. Formecer toda  mio  de  obra‘ferramenta  nccessdria para rotirada do
equipamento/insirumento/sistema  para  calibrar ¢ sua  poslerior  reinslalagio ¢ de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  Até mesmo &  retirada de  um

instrumenlofequipamento de um sistema para & sua devida calibragio e posterior reinstalagiio,

6.5, Emitir os registros de iremamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

execulores em relacio aos servicos executadas;

6.6. Eslar disponivel para execugio do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagio técnica, devera ser apresentado atestado (3),
emitido (s} por pessoas juridicas de dircito piblico ou privade, que comprove a prestacio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2, O atestado refoerido no ponto “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
formecido peto licitante ao drgdo sdo compativels s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéneia e funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter ohripatoriamenie a especificaciio do
servign, a identificacfio do orglo que estd fornecendo o atestado, a identificagfo, a assinatura
(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questdo do orgio;

7.4, Apresentar ¢épla acompanhada do original ou autenticada cm cartdrio de Certificado de
Acreditagao emitide pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minimo 01 prandeza

acreditada confortie norma NBRAEC 17025:2017.

LOTE 55 - Transmissor de Pressfio f
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Ty SERVICO PUBLICO ESTADUAL
A{“ Lk Processo n® E-08/005/738/2017
W v Data: O8/11/2017 Fls.:
%Q L ?
?W.\ L g‘z Rubrica: ]
o ID: 2698683

Guverno do Estado do Rig de Janeire
Secretaria Je Estado de Sadde

Instituto Wital Brazil

1. OBJETO
Contratagiio de empresa para prestagfio de servigos de Calibragiio de Transmissor de Pressdo.
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragdo de Transmissor dc Pressdic é uma parte essencial das Boas Pralicas de
Fabricagdo ¢m cumprimento a resolugdio RIDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para
obtengdio da qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB

tenham qualidade, eficicia e sepuranga.
3. FUNDAMENTACAQ
Esle equipamente € utilizado nas atividades de Produgio de medicamenilos.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente cxecutados, conlorme descrito na RDC

1772010, no capitulo 1V, Art. 476, parigrafo inico:

" equipamentus.  utilidades e sistemas  devem  ser  periodicomente

monilorades e cafibradus, além de sey submeiidos & manutenydio preventiva™.

4. DETALHAMENTO

/1]
=)
5
Equipamento identificacdo Marca Modelo Setor o ID
2
&
o
Transmissor de RTP-420-5 D304
Pressao 16843 Rucken | 4 10BAR) | Producag | Anuel | 146207
Transmissor de RTP-420-5 DSO.I N
FressSo _ 14393 Rucken (0-10 BAR)  Produgtio Anual ‘!4629?’
T’a';ig“;;z' de PDT‘g;‘AE{" Microblau |  A2G-56 DSO.I Anuat | 146297
Transmissor de POT-02-C20- .
Pressso 02 Microblau A2G-55 D50 Anual 148287
Transmissor de FDT-03-E20- Microblau AZ(5-55 D30I Anual 148297
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-OR/005/ 73872017
Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:
ID: 269268-3
Govemo do Estade do Rio de Janeine
Secrararia de Estade de Sadde
Institwto Vical el
Pressdo o2
Transmissor de PDT-04-3520- .
Pressan 02 Microblau AZG-55 D30 Anual ! 146297
Total de Servicos Anuais: | 06

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Calibragéo na Faixa determinada pelo 1VB:

5.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
3.3, Emitir certificado de calibragio com o3 servigos exceutados:

5.4. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibraglio dos padrdes

utilizados;

3.5, Os servigos dovem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
[SO/ALC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualyuer niio conformidade encontrada, indicando a provével

causa e sugerindo aglo correliva;
6.2. Os servigos devem ser executados com o procedimento em maos;

0.3. Realizar a entrega do relatoriv conclusivo impresso nas dependéncias do 1VB (Instituto
Vual Brazil}, cm aié 15 dias teis apds a cxecugiio dos servigos. Caso a chtrega Rdo ocarra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aguele

SeTVIE0;

64. Tornccor twda maoc  de  obraderramenta  necessaria  para  retirada  do

equipamento/instrumento/sistema para  calibrar ¢ sua  posterior reinstalagio ¢ de

B dbwesive dose sl nd o 8l Bpnes] s Sz s Wl et 1™ 21 400
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F B,
ﬂ,ﬂ A3 SERVICO PUBLICO ESTADUAL
i 8 J: Processo n® E-08/005/738/2007
R F Data: 08/11/2017 Fls.:
\{( el jf" Rubrica;
. D 269868-3

Covemo do Estado do Rio de Taneirg
Secrearia de Hstado de Sadde

Institulo Vital Brazil

responsabilidade  da  empresa  coniratada. Até mesmo  a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sisiema para a sua devida calibragiio e posterior reinstalaciio;

6.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

cxecutores em relagdo aos servigos excoutados:

6.6, Eslar disponivel para execugio do servigo imcdiatamente apés emissio da Nota de

Empenhe, se solicitado pele IVB,
7. DOCUMENTAGAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagdo de qualificacdo técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direito pitblico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto “7.17 deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
forneeido pelo licitante ao érgio sfo compativels as funcionalidades do objeto descritas neste
Termo de Referéncia e funciona correlamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificacdio do
servigo, a identificagdo do orgao que estd fornecendo o ateslado, a identificagio, u assinatura
{com firma reconhecida) € o telefone para contato do responsivel pelo sctor do objeto cm

quecstio do drgio;

7.4, Apresentar cdpia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRL, dentro do prazo de validade. de no minimo ¢l grandeza
acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017.

LOTE 56 - Pressostato

1. OBJETO

Contrata¢do de empresa para prestagfo de servigos de Calibragio de Pressostato.

.



P j‘
(7 2 %3 SERVICO PUBLICO ESTADUAL
IR Processo ni° E-08/005/738/2017

Mt

*"«"'@J Dma:‘ UB-I] 12017 Fls.:
A & Rubrica:_ _

[D: 269868-3

Ciovernn do Fatado do Wig de Janeiro
Secretaria de Uslade de Saidc

In=stilute Vial Tirazil
2. JUSTIFICATIVA

A Calibragio de Pressostalo ¢ uma parte cssencial das Boas Prdticas de Fabricaghio em
cumprimento & resolugio RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para obtencdo da
qualidade dos processos produtivos, garantinde que ©s medicamentos do IVB ienham

qualidade, eficacia ¢ seguranga.
3. FUNDAMENTACAO
Este cquipamento € utilizado nas atividades de Produgio de medicamentos.

Os servigos de calibragéo devem ser periodicamente executados, conforme descrilo na RDC

1772010, no capitulo 1V, Art, 476, paragrafo anico:

“OUs  eguipamentos,  ufifidades e sixtemas devem ser  periodicamente

monitorados ¢ cafibrados, além de ser submetidos & manatengdo preventiva®

4. DETALHAMENTO

i

]

°
Equipamento Identificagao Marca Modelo Setor ° ID

2

S

o
Pressostato [ FOo oA | ke A2G-40 DSO.I Anual | 141226
Pressostato PDT‘E;'MD' Wika A2G-40 DSO. Anual | 141226
Prassostato PDS’%%'CO"" Wika A2G-40 DSO Anual | 141228
Prassostato PDT'DU%'CBU' Wika A2G-40 BSO.| Anual | 141226
Pressostato | OO 00 0% | ks A2G-40 DSO.l Anual | 141208
Prassostato PDT'g‘;‘Eaﬂ' Wika A2G-40 DSO.| Anual | 141226
_Pressostato PDS-04-G04- Wika | A2G40 |  DSO. _Anual ;141226
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w5, -
‘i’;ﬂ}‘%ﬁ SERVIC'O PUBLICO ESTADUAL
iy Processo n® E-08/005/738/2017

§o e ol

S N Data: 08/112017  Fls.
TN .
X X Rubrica_

[E:; 269868-3
Governo do Latade do Riv due Jancio
Secretaria de Fstado de Saide
Instilule ¥itul Brazil
06 B
Pressostato FDT"%;‘G:J'D' Wika A2G-40 DsO. Anual | 141226
Total de Servigos Anuais: 1 o8

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

5.1. Calibragio na Faixa determinada pelo 1VB:

5.2. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileirs de Calibragdo);
5.3. Emitir certificado de calibragfio com os servigos execulados;

5.4, Disponibilizar (lmpresso ou em Midia) os certificados dc calibragio dos padrdes

utilizados;

5.5, Os servigos devem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR

ISOALEC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nio conformidade encontrada, indicando a proviavel

causa e sugerindo agdo corretiva;
6.2, Os servigos devern ser executados com o procedimenio em méos;

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusive impresso nas dependéncias do [VB (Instituto
Vital Brazil), em ate 15 dias Gteis apos a exceugdo dos servigos. Caso a entrega nfo ocorra, a
empresa podera ser desconiada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servico:

0.4. Tornecer toda mio de obra/ferramenta necessdria  para  retirada do

equipamento/instrumentossisiema  para  calibrar ¢ sua  posterior reinslalagic € de




SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-O8/005/738/2017

Tata: Q81172017 Fls.:

Rubrica:

ID: 269868-3

Oovemo de Estude do Rio de Jancine
Secretarin de Fsiado de Smide

Institule Vital Braeil

responsabilidade  da  empresa  contratada.  AlE mesmo  a  retirada de  um

instrumento/equipamento de wm sistema para a sua devida calibraciio € posterior reinstalagio;

6.5. Emitir os registros de treinamenios que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos cuccutados;

6.6. LCstar disponivel para execugio do servigo imediatamente apos cmissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo 1VB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagio técnica, deverd ser apresentado atestado (s).
emitido (8) por pesseas juridicas de dircito pablice ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O alestado referido no ponte “7.1" devera comprovar que as funcionalidades do sistema
formecido pelo licitante 2o érgdo 380 compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste
Termo de Referéncia ¢ funciona comelamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especilicagdo do
servico, 3 iWentificagdo do drgdo que estd fornecendo o atestado, a identificagio, a assinatura
{com firma reconhecida) ¢ o telefone para contalo do responsavel pelo setor do objeto em

questdo do orgdo:

7.4, Apresentar copia acompanhada do original ou autenticada ¢cm cartorio de Certificado de
Acreditagdo emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, d¢ no minimo (31 grandeza

acreditada conforme norma NBRAEC 17025:2017,

LOTE 57 - Valvula de Seguranga

1. OBJETO

Contralago de empresa para prestaciio de servigos de Calibragio de Valvula de Seguranca,
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2. JUSTIFICATIVA

Rubrica;

ID: 2698638-3

SERYICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/005/738/207

Data: O8/1 1/2017 Fls.:

Cioverno do Lstady do Rio de Junciro

Sceretaria de Estado de Sande

Tostituty Vilal Brusal

A Calibragiio de Valvula de Seguranga ¢ uma parie essencial das Boas Priticas de Fabricagio

em cumprimenio a resolugio RIDC 17/10 da ANVISA, sendo Importante para obtencio da

qualidade dos processos produtivos, garantindo que os medicamentos do IVB lenham

qualidade, eficicia e seguranga.

3. FUNDAMENTACAQ

Este equipamento € utilizado nas atividades do Controle de Qualidade e Produgfo.

05 servigos de calibragio devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

/2010, no capilulo IV, Art. 4760, paragrafo inico:

“OF equipdmentos,

4. DETALHAMENTO

uiifidades ¢

Sisfemas

devem

ser  perfodicamente

moniturados € calibrados, além de ser submelidos a manutencio preventiva™.

&
=
=
Equipamento Idantificagao Marca Modelo Setor 2 ID
3
=
1]
o
Valvula de [ FE]e] o 0sal
Sequranga 16643 Consta MNao Consta Produgao Anual 141228
Yalvula de D501 -
Seguranca 16643 Comodore | Nao Consta Producéo Anual 141228
Yalvula de Mao o DsaQl
Seguranga 14393 Consta M&o Consta Producio Anual 141228
Valvula de . sl
Sequranca 14393 Comodaro rtlao Consta Producao Anual _1_41228
Walvula de Nao 050
Seguranga 13535 Consta Mao Consta Progucho Anual 141225
Valvula de MNao - 0S50 |
Seguranca 13559 Consta MNao Consta Producto Anusl 141228
Valvula de 13558 Nao N&o Consta D50 Anual 141228
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® L-08/003/738/2017
Data; 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:
1D: 269868-3
Coverno do Estadn do Rio de Janeinn
Seeretaria de Estado due Saide
Instiiuio Yital Brazl
Sequranca  Consla Produgao
Valvula de MNaao Dso.|
Seguranca 1358587 Consta Mao Consta Producao Artual 141228
Valvula de MNAG - DSO '
Seguranca 13566 Consta Mao Consta Producho Anual 141228 .
Total de Servigos Anuais: 09 !

5. ESPECIFICAGCOES TECNICAS

5.1. Calibragfio na Faixa determinada pelo IVB;

5.2. Calibragfio com instrumentos rastreados a RBC {Rede Brasileira de Calibraggo);
5.3, Emitir certificado de calibragdo com o0s servigos executados;

5.4. Disponibilizar (lmpresso ou em Midia) os certificades de calibragio dos padries

utilizados:

5.5. Os servigos devem ser executados de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR
[SCHYIEC [7025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1, A cmpresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provével

causa ¢ sugerindo agéo corrctiva;
6.2. Os servicos devem ser executados com o procedimento em mios:

6.3. Realizar a entrega do relatorio conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias ateis apds 2 execugdo dos servigos. Caso a cntrega ndo ocorra, a
cmpresa poderd ser descontada em 1% por dia desconlando do valor a ser pago por aquele

Seryigo;

6.4, Fornecer toda mio de obraferramenta necessdria  para retirada  do

equipamento/tnstrumento/sistema  para  calibrar e sua  posterior reinstalagio ¢ de
S _— . o)
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4 ﬁg% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
i Y. % Processo n® E-08/005/7382017
i } ata; 08/11/2017 Fls.:
0 N f Rubrica:
[D: 2688683

Governg do Fstado do Rio de Janeiro
Seerctaria de Estado de Sande
Trstitieg Wital Brazil

responsabilidade  da empresa confratada.  Até mesmo &  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio;

§.5. Emitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagio dos profissionais

executores em relagdo aos servigos cxcculados;

6.6. Estar disponivel para execugdo do servigo imediatamente apds emissdo da Nota de

Empenho, se solicitado pelo IVB.
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagiio técnica, deverd ser apresentado atestado (s),
emitido (s) por pessoas juridicas de direilo piblico ou privado, que comprove a prestagiio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referide na ponto “7.17 deverd comprovar gue as funcionalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao ¢rgho sfio compativeis as funcionalidades do objeto deseritas neste
‘l'ermo de Referéneia ¢ funciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado dc capacidade técnica deverd conter obrigatoriamente a especificaciio do
scrvigo, a identificagdo do orgio que cstd fornecendo o atestado, a identificagio. a assinatura
{com firma reconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questic do drgdo;

7.4, Apresenlar copia acompanhada do original ou autenlicada em cartdrio de Certificado de
Acreditagio emitido pela CGCRE, dentro do prazo de validade, de no minime 01 grandeza
acreditada conforme norma NRR/EC 170252017,

LOTE 58 - Cromatégrafo Liguido / HPLC

1. OBJETC
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% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
{- Processo n® C-08/005/738/2017

F‘ ;i- Data: 08/1 172017 Fls.:
w\\ Rubrica:

I} 269868-3

"/ﬁ§
F

Governo do Estado do Bie de Juneito
Sectetaria de Fsiado de Saide

Institty Vital Brazil
Servigos de Manutengiio Prevenliva. Calibragio e Qualificagiio de Cromatdgratos Liquido,

utilizados no Conirole da Cualidade.
2. JUSTIFICATIVA

Os servigos 8o necessirios para garantir a confiabilidade nos resultados obtides dos ensaios
executados ¢ a conformidade com a Boas Praticas de Fabricagdo preconizadas pela Resolugan
Anvisa RDC N° 17/2010.

3. FUNDAMENTACAOQ

05 servigos de manutengdo, calibracdo ¢ qualificacdo dos equipamentos, instrumentlos e
ulilidades  ulilizados em  andlises quimicas devem  ser  pericdicamente  executados

{(anualmente}, conforme descrito na RDC 17/2014, no capilulo 1V, Art. 476, pardgrafo unico:

"5 eguipamentos,  wlilidades e sistemas devem  ser  periodicamente

monitorados e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva”.

4. DETALHAMENTO

Q
=
2
Equipamento | |dentificagdo Marca Modelo Selor g [0}
2
&
Cromatografo .
Liguido - 13465 ;3:;?& Ult:;'gfte DCO.C | Anual | 157674
HPLC
Cromatdgrafo
Liguido - 14008 Shimadzul - DCG.C Anual 157674
HPLC
Total de Servigos: 02

5. ESPECIFICACOES TECNICAS 4 o
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yﬂ
Y SERVICO PUBLICO ESTADUAL
f: " ‘Ef Processo n® E-O8/005/738/2017
LWE R Data: 08/11/2017  Fls.:
14, & . Rubrica:
i 1D: 265868-3

Gverone do Lstado do R de lanein

Secretaria de Eslade de Sande

Institag Yical Brazal

Requisitos minimos:

- Checklisd da manutencio preventivas

5.1. Bomba: verificar desmontlagem ¢ limpeza externa/interna, selos dos pistdes, selos sistema
de lavagem dos pisides, pistdes, selos valvula de dreno, filtro 5p, vélvula de sucgioe (reparo
inlerne, selo intermedidrio, selo externo, vilvula complewa), vilvula descarga {reparo interno,
selo intermedidrio, selo externe, viélvula completa), limpeza das cabegas de bombeamento,

filtros solventes. remontagem c teste;

5.2, Injetor Automatico: verificar desmontagem e limpeza externa‘inierna, filtro de solvente,
sclo da valvula de injegiio, stator da valvula de injegiio, sele da porta de injegdo, seringa, tip
da seringa, stator da valvula da seringa, selo da vélvula da seringa, suporte para mola da

valvula da seringa. agulha, lubrificacdo dos eixos x;y € 2, remonlagem e teste;

53. Forno: verilicar desmontagem e limpeza cxternafinterna, ventiladores, sensores,
remontagem ¢ testc;
5.4, Detector: verificar desmontagem e limpeza externa/interna, limpeza da célula de fluxo,

tubos de entrada e saida, espelhos e lentes, iimpada de deutério, remontagem e teste;
5.5. Interiace: verilicar desmontagem e limpeza externadintcrna, romontagem e teste,

5.5.1. Inserir teste de [ungdo para forno: ajuste de temperatora, controbe de temperatura,

verificagho do sensor de vazamento de liquido, verificagdo do sensor de seguranga de abertura

da porta;
5.5.2. Inserir teste de fungdo para detector UV, itens testados: lampadas ¢ [ungdo auto zero;

5.5.3. Inserir teste de especificagio para detector UV, itens iestados: energia da ldmpada,

gjuste do comprimento de onda;

5.5.4. Verificagio do sistema geral, desempenho da coluna (resolugéio, capucidade, retengéo);
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J‘* Processo n® E-ORAO05/T3RZ01T

’;1 Data: 08/1172017 Fls.:
\\k )}" Rubrica:

1D: 269868-3

T .&v{:

Covene do Estado do Rio de Janeire
Secretaria de Estado de Saode

Instituto Wikl Brazil
5.5.5. Verilicagio da performance do detector (salda. resposta, ruido, impulso, seletividade,

linearidade);

3.5.6. Verilicugdio do amostrador automatico (exatidio e precisdio das rotinas de tempo),

quando aplicavel.
5.6, Pegas para reposicAe no ate Ja manutenydo preventiva

5.6.1. Dos cromatderafos Thermo Scientilic:

5.0.2. Bomba:
5.6.2.1. (6040.2302) — Kit com 3 tubulagdes do tipo viper, composio por:
5.6,2.2.{6040.2365) - 0.18 x 450 mm {L.D. x L), 88T;

5.6.2.3. (6040.2375) - 0.18 x 350 mm {L.D. x L), $$T;

5.02.4.(6040.2385) - IR x 250 mm (1.2, x L), SST;

5.6.2.5. (6040.1951) - Kit de Manuten¢&o para bomba LPG 3400 5D, composto por:
5.6.2.6. - 4 filtros para solvents;

5.6.2.7. - 1,5 m de tubulagiio de silicone (0.0 % L1, 2,80 mm x L.30 mm);

3.6.2.8. - 18 em de tubulagdo PharMed (O.D. x LD, 3.2 mm x 1.6 mm);

5.6.2.9. - 3 concetores de tubulacdo

5.6.2.10. - 4 sclos de pisldo (para fase reversa);

3.02.11. - 2 anéis de suporte;

5.62.12. - 1 selo tipo O-Ring PTFE; 9x1.5 and 32x1.5; s
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Processo n° E-QRB/GOS/738/2017
Drata: 0841172017
Rubrica:

- 103 269868-3

o, p
( . b‘{% SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Cioverno do Fstado do Rio de Janairn

Secretaria de Lstadu de Sadds

[hstituto ¥ilal Breeil

5.6.2.13. - | cartucho de check valve:

5.0.2.14, - | sclo para valvula de purge;

5.6.2.15, - 5 swabs pura limpeza;

3.6.2.16. (6040.0042) - Pistdes;

5.0.2.17. (6041.230() - Check valves;

5.6.2.18. (6040.0304) - Selos.

5.7. Amostrador WPS

3.7.1.(B.1. 6040.1950) - Kit de Manutengio para amastrador WPS RS, composto por:

5.7.2. - 1 Base para a agulha e chave para regulagem:

5.7.3. - 1 Capilar da basc da aguiha;

5.7.4. -1 seringa {100 uL);

373, - 5 gaxelas para serings;

5.7.6. - 1 reparo para vilvula do injegio;

5707, - 1 cartucho de reposicao para a bomba de dreno;

53.7.8. (B.2. 5020.2404) - Agulha.

5.8, Detector DAD

5.8.1. (6074.11 10} - Ldmpada de deutério:

5.8.2, (6074.2000} - Lampada de Tungsténio,
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Secretaria de Fstady de Satde
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5.9, Do cromatderafo Shimadzu:
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ﬂ /, y b_.j’% SERVICO PUBLICO ESTADUAL
% % Processo n® E-08/005/738/2017
: *.' o~ bl Data: Q81152017 Fls.:
WSS Rubrica:_ __
- ID: 269868-3

Govemo do Extado do Rio de Janeiro
Secrotaria de Lstodo de Sadde

Institute Vital Bl

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer nde conformidade encontrada, indicando a provdvel

causa e sugcringdo acdo corretiva;
6.2, Executar 08 servicos nas dependéncias do IVB;

6.3. Executar a calibragdio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de

Calibracdo;

6.4, Apresentar procedimento referente 4 forma de execugdo dos servigos antes do inicio da

execugo dos servigos contratados;

6.5. Realizar a entrega do relatdric conclusivo impresso nas dependéncias do [VB ([nstituto
Vital Brazil}, em atc 15 dias ateis apds a execugiio dos servicos. Caso a entrega nilo ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servico,;

6.6. Fornccer 1loda  mie  de  obra/ferramenta necessdria para retirada do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualilicar e sua posterior reinstalagio é de
responsabilidade  da  empresa  contratada.  At¢  mesmo a  retirada  de um

inslrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibrago e posterior reinstalagio;

6.7. Cmitir os registros de treinamentos que comprovem a capacitagdo dos profissionais

executores em relacdo aos servigos executados;

6.8. Estar disponivel para execugio do servigo imediatamente apds emissio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo IVB,
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" il xﬁ' Rubrica:

ID: 269868-3

Gorvemnio do Lslade do Rio de fanciro
Secretaria de Fstado de Satide

Instituto Vetul Bral

7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagfio técnica, devera ser apresentudo atestado (s),
cmitido {s) por pessoas juridicas de direito pablico ou privado, que comprove a prestacio dos

servigos elencados neste Termo de Referéneia pele licitante aguela entidade:;

7.2. O aiestado referido no ponto “7.1" deverd comprovar que as funcionalidades do sistema
fornecide pelo licitante ao érpfio sio compativeis 8s (uncionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéneia e lunciona corretamente de forma integrada;

7.3. O atestado de capacidade téenica deverd conter obrigatoriamente a especificacio do
servign, a identificagio do drgdo que estd fornccendo o atestado, a identilicagdo, a assinatura

{com firma rcconhecida) ¢ o telefone para contato do responsavel pelo setor do objeto em

questio do orgio.

LOTE 59 - Analisador de TOC

I. OBJETO

Servigos de Manutengio Preventiva, Calibragio e Qualificagio de Analisador de TOC.

utitizados nas dreas de Controle da Qualidade, Sistema de dgua.
2. JUSTIFICATIVA

Os servigos sd0 necessarios para garantir a conliabilidade nos resultados oblidos dos ensaios
cxecutados ¢ a conformidade com a Boas Praticas de Fabricagio preconizadas pefa Resolugio
Anvisa RDC N 17/2010.

3. FUNDAMENTACAQ

T I I ST

W b e e vl ol ezl et h
i It



- 5 -
fﬁ@‘&{_ SERVIGO PUBLICO ESTADUAL
{”‘? ‘% Processo n° E-08/005/738/2017
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. ID: 269868-3

Govenno do Lstado do Rio de Jancine
Secretaria de Fstade de Saide

Lnstitule Vitat Bral

()s servigos de manutengio, calibragio e gqualificagio dos equipamentos, instrumentos
utilidades andlises quimicas devem ser periodicamente executados {anualmente), conforme
descrito na RDC 17/2010, no capitulo 1V, Art. 476, parigrafo dnico:

U eguipumenios,  ulilidudes e sistemas  devem  wver  periodicamente

monitoradoes e calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva

4, DETALHAMENTO

[
-
9
Equipamente | ldentificacio Marca Modelo Setor B D
2
T
o
Analisador de Sistema
TOC 01 TOCOH GEHAKA TOCZ2200 de agua Anual 157675
Analisader de Sistema
TOE 02 TOCO2 GEHAKA TCCZ2200 de agua Anual 157675
Analisador de Sistema
TQC 03 TOCN3 GEHAKA TOCZ260 de agua Arual 157675
A"a'ﬁ’g“;‘:"r de 12082 | GEHAKA | TOC2100 | DCQ.C | Anual | 157875
Total de Servigos: 04

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1, ltens a verificar (Manutengéio Preventiva):
5.1.1. Bomba Peristiltica: Verificar sua correta instalago e funcionamento,

5.1.2. Lampada UV: Verilicar se a emissio de comprimento de onda ¢ o adequado a
finalidade:

5.1.3. Fotodioda: Verificar seu correto funcionamenio;

5.1.4, Sistema de impressio: Verificar se ocorre falhas na impressio;
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Cioverno do stado do Rie de Janeiro

Scerctana de Estado de Sadde
Institugo Vital Tieazil

5.1.5. Rcator Foto-oxidagio: Veriticar sew correto fumcionamento.de onda (limpada de

deutério, [iltro s6lido de dxido de hdlmio, solugio de 6xido de holmio).

5.2. Itens para calibrar;
52,1, Condutivimetro - Calibragho eletrénica com instrumentos {multimetro, década resistiva)
rastredveis a Rede Brasileira de Calibragde (RBC). Para a calibragio eletrnica, os

equipamentos utilizados devem ser rasireados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);

5.2.2. Termdmetro - Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasilcira de

Calibragiio);

53.2.3. - Calibragio e adequacio do sistema TOC - CalibragZo com solugdes Padrdes de
Referéncia <11 — USP 1,4 - Benzoguinona RS, USP Sacarose RS.

5.2.4. As Solugdes de referéncia devem ser fomecidas pela empresa contratada.

5.3. Os servigos dovem ser executados de acordo com os requisitos da norma ABN'T NHR
[SO/IEC 17025:2317.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provével

causya e sugerindo agho corretiva;
6.2, Executar 0s scrvigos nas dependéncias do TVIE;

6.3. Apresentar procedimento refercnte 4 forma de execugdo dos servicos antes do inicie da

exceudio dos servigos contratados;

6.4, Execular a calibragiio com instrumenilos rastreados a RBC (Rede Brasileira de

Calibracio’;
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL
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Data: 08/11/2017 Fls.:

Rubrica:

11): 2698683

Cioverno do Estade do Rio de Taneing
Secrataria de Lstado de Sadde

Tnstituto Vigal Beazil

6.5. Realizar a entrega do relatdrio conclusivo impresso nas dependéncias do 1VB {Institulo
Vital Brazil}, cm até 15 dias Oteis apds a exccugfio dos servigos. Caso a entrega nfio ocorra,
erapresa poderd ser desconfada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele
Ser'vigo;

0.6, Fornecer loda mAo de obraferramenta  necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema para calibrar/qualificar e sua posterior reinstatacio & de
responsabilidade da cmpresa  contratada. A mesmo a  retirada de  um

inslrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio;

6.7. Emitir os registros de treinamentos que comprovem & capacitagio dos proiissionais

execulores em relaglo aos servigos executados:

6.8. Emitir relatério conclusivo, contendo c¢Gpias dos certificados de calibragio dos

instrumentos utilizados;

6.9. Estar disponivel para exccugio do servigo imedialamente apds emissdio da Nota de

Empenho, se solicitado pelo [VD;

6.10. Os servigos de calibragdo devem ser executados de acordo com os reguisitos da norma

ABNTNBR 1SO/IEC 17025:2017.
7. DOCUMENTACAO TECKICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagdo técnica, devera ser apresentado atestado (5),
emitido (s) por pessoas juridicas de dircito piblico ou privado, que comprove a prestacio dos

servigos elencados neste Termo de Referéncia pelo licitante 2guela entidade;

7.2, O atestado referido no ponto *7.17 devera comprovar que as funcionalidades do sisterna
lomecide pelo licitante ao érgdo sdo compativeis 3s funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona corretamente de forma integrada;
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” ﬁ,. Data: 08/11/2017  Fls.:
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Governe do Lstad do Riv de Janeito
Sceretaria de Eswado de Saode

Fnstituo Vital Trazil
7.3. () atestado de capacidade téenica devera conter obrigatoriamente a especilicagdo do
servigo, a identificagho do orgiie que estd fornecendo o atestado, a identificagiio, a assinatura
{com firma reconhecida) c o telefone para contalo do responsavel pelo setor do objeio em

questdo do orgdo.

LOTE &0 - Quantificador de Endotoxinas

1. OBJETO

Contrataglio de empresa para prestagio de servigos de Calibragio e qualificagiio de

Quatificador de Endotoxinas.
2. JUSTIFICATIVA

A Qualificagdo de Quantificador de Endotoxinas uma parte essencial das Boas Pralicas de
Fabricagio em cumprimento & resolugdo RDC 17/10 da ANVISA, sendo importante para

obtengio da qualidade dos processos produtivos, garantinde que os medicamentos do [VB

tenham qualidade, cficdcia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAO
Estes equipamentos sio utilizados nas atividades do controle de qualidade.

Os servigos de calibragio devem ser periodicamente exceutados, conlorme descrito na RDC

1712000, no capitulo 1V, Art. 476, paragrafo unico:

“"Os  eguipamentos, utilidades e  sistemas devem  ser periodicamente

monitorados ¢ calibrados, além de ser submetidos & manutengdo preventiva”.

4, DETALHAMENTO
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j\ i Ed Data: 08/11/2017  Fls.:
BN .&3‘ Rubrica:
[D: 268268-3
Gioverne de Estado do Rio de Fanein
Secretaria de Estado de Sadde
Institulo W ilal Bragk
I o
g
Equipamento | Patriménlo | Marca Modelo Setor g ID
2
a
Biotek ELX
Quantificador de 808 LBSf
Endotoxinas 14242 Lonza Série: DCB.C Anual 157676
269634
Total de Servigos: ™

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
5.1. Calibrar na faixa determinada pelo 1VDE;
5.2, Verificagdo da medida da massa pelo volume;

5.3. Realizag@o dos testes: Testes de sistema: teste de densidade Stica 340 nm ¢ 405 nim; Teste

de placa universal; teste de leilura rapida.
5.4. Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragiio);
5.5. Emitir certificado de calibragdo com os servigos exceulados;

5.6. Disponibilizar (Impresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padries

utilizados;

5.7. Os servigos devem scr executados de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/EC 17025:2017.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A empresa deve registrar qualquer ndo conformidade encontrada, indicando a provével

causa e sugerindo agio corrctiva;

6.2, Os servigos devem ser exccutados com o procedimento em miios:
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Lk j& Processo n° E-08/005/738/2017
e Data: 08/11/2017 Fls.:
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* 1D: 269868-3

Ciorvernd do Estado do Rio de Janciro
Sceretaria de Bstado de Saonde

Tusticudo Vital Draeil
6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do 1VH {Instituto
Vital Brazil}, cm até 15 dias vieis apds a execugio dos servigos. Caso a entrega nio ocorra, a
empresa podera ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

SETVIGE,

64. Fornecer toda mio de obrafferramenta necessaria  para retirada  do
equipamentodinstrumentodsistema para calibrar/qualificar ¢ sua posterior reinstalagio é de
responsabilidade  da  empresa  contratada, A€ mesmoe a  retirada  de  um

instrumnento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragio e posterior reinstalagio;

6.5. Emitir o5 registros de treinamentos que comprovem a capacitagiio dos profissionais

executores em relacfio aos servigos exccutados:

0.6, Estar disponivel para exccugdio do servige imediatamente apds cmissio da Nota de

Empenho, se salicitado pelo IVB.

7. DOCUMENTAGAQ TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificaciio téenica, deverd ser apresentado atestado {s).
cmitido (3) por pessoas juridicas de direito piblico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos clencados neste Termo de Referéneia pelo licitante dquela entidade;

7.2, O atestado reterido no pontoe “7.17 devera comprovar que as funcicnalidades do sistema
fornecido pelo licitante ao Orgio sio compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia ¢ funciona corrctamente de fonma integrada;

7.3, O atestado de capacidade técnica devera conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagdo do Grgdo que csta fornecendo o alestado, a identificagdo, a assinatura
(com firma reconhecida) e o telefone para contato do responsdvel pelo sctor de objeto em

questio do Grgdo.

1.OTE 61 - Titulador Automatico
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1. OBJETO

Contratagio de cnpresa para prestagio de servigos de Manulengao preventiva e Calibragiio do
Titulador Automalico.

2, JUSTIFICATIVA

A calibragdo do Titulador Automdtice € uma parte essencial das Boas Priticas de Fabricagio
em cumprimento a resoluggo RDC [7/10 da ANVISA, sendo importante para obtencio da
qualidade dos processos produtivos, garantindo que 05 medicamentos do IVB tenham

qualidade, elicdcia e seguranga.
3. FUNDAMENTACAQ
Estes equipamentos sio utilizados nas atividades do controle de qualidade.

Os servigos de calibragdo devem ser periodicamente executados, conforme descrito na RDC

172010, no capitulo IV, Arl, 476, pardgrafo dnico:

“Os  equipamentos, ulilidades e  sistemas  devem  ser  periodicamente

monitorades e calibrados, além de ser submelidos 4 mamitengéio preventiva "

4. DETALHAMENTO

o
-
<
Equipamente | Patriménio Marca Modela Setor ] ]
g
d
Tituladar 11374 | Radiometer | TI
Automatico adiometer MEGG pCQ.C Anual 150870
Total de Servigos: 01

5. ESPECIFICACOES TECNICAS
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Sccretania Jde Estado de Sadde
Instituta Vital [Srazil

5.1. Calibrar na faixa determinada pelo IVB;
5.2. Realizar manutengdo preveniiva;

5.3. Calibragio do eletrodo de pH: até 5 pontos com os padrdes IUPAC ou padréies 4,05 7,0 ¢

10,0, fornecidos pela empresa contratada;
3.4, Calibragio com instrumentos rastreados a RBC (Rede Brasileira de Calibragio);
3.5, Emitir certificado de calibragéio com os servigos executados;

3.6. Disponibilizar (lmpresso ou em Midia) os certificados de calibragio dos padroes

utilizados;

5.7. Os servigos devem ser executados de acorde com os requisitos da norma ABNT NBR
[SOVIEC 17025:2017.

6. OBRIGAC'OES DA CONTRATADA

6.1. A cmpresa deve registrar qualquer ndio conformidade encontrada, indicando a provavel

causa ¢ sugerindo agio corrctiva;
60.2. Os servigos devem scr executados com o procedimento em mios:

6.3. Realizar a entrega do relatério conclusivo impresso nas dependéncias do IVB (Instituto
Vital Brazil), em até 15 dias dteis apds a execugdo dos servigos. Caso a entrega nfio ocorra, a
empresa poderd ser descontada em 1% por dia descontando do valor a ser pago por aquele

servigo;

6.4. Fomecer toda mdo de obra/ferramenta necessdria  para  retirada  do
equipamento/instrumento/sistema  para  calibrar ¢ sva  posterior reinslalagic é de
responsabilidade  da  empresa contratada.  AtE mesmo a  retirada  de  um

instrumento/equipamento de um sistema para a sua devida calibragdo e posterior reinstalacgio;
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Geverme do Estado do Rio de Juneito
Scerctaria de Estadn de Sande

Tnstituee Vital Thrazil

6.5. Emitir 05 registros de treinamenios gue comprovem a capacitugdo dos profissionais
executores em relagio aos servigos exceutados;
6.6. Estar disponivel para execucio do scrvigo imcdiatamente apds emissfio da Nota de

Empenhao, se solicitado pelo IVB,
7. DOCUMENTACAO TECNICA NECESSARIA

7.1. Para fins de comprovagio de qualificagfio técnica, deverd scr apreseniado atestado (),
emitido (s} por pessoas juridicas de dircito publico ou privado, que comprove a prestagio dos

servigos elencados neste Termo de Referdncia pelo licitante aquela entidade;

7.2. O atestado referido no ponto *7.1” devera comprovar que as funcionalidades do sistema
tormecido pelo licitante ao drgho sdo compativeis as funcionalidades do objeto descritas neste

Termo de Referéncia e funciona correlamente de fortna integrada;

7.3. O atestado de capacidade téenica deverd conter obrigatoriamente a especificagio do
servigo, a identificagio do orglo que estd fornecendo o atestado, a identificagio, a assinatura
{com firma reconhceida) ¢ o lelefone para contato do responsdvel pelo setor do objeto em

questio do orgio,

L REQUISITOS COMUNS 4 TODOS 05 LOTES

a. DEMAIS OBSERVACOFS

Detine-se como servigo concluido: A exccugdio da atividade, propriamente dita, contratada
com a entrega fornial do certificado ¢/ou relatério que comprovem as atividades executadas e
a documentagdo (certificado de calibragdo, por exemplo) dos padrdes utilizados devem ser

disponibilizados (Impresso ou em midia).

Bzt Shevsaqo b Hodelhn, 64 o S Deagit s Mot s 0]«

Tt 12 2T 2 e e T g




Frocesso n® E-08/005¢738/2017

R
:r. P ¥ Data: 081172017 Fls..
o) - )?f" Rubrica:

I 269268-3

o ,
j(fﬁ% SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Crovernn de Estada do Rio de Janeino
Seereturiy de Lstado de Sande

Tnatitutn Vital Brazil

b. CONDICGES DE PAGAMENTO

(s scrvicos deverdo ser pagos em conformidade com o gue for cfctivamente prestado ¢
executado a conlento,

¢. LOCAL DE EXECUCﬁO DO SERVICO

Os servigos devem ser executados nas dependéncias do IVB no endereco Rua Maestro José
Botelho, N° 64, CEP 24230-410 ~ Vital Brazil — Niterd — RJ.
Quando ndo for possivel a execugdo do servigo no IVB, a empresa devera justificar e acordar

o local adequade,

d. PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO

O Contrato deverd ter vigéneia de 12 {doze) meses.

e. RESPONSAVEIS PELO RECEBIMENTO, TELEFONE E E-MAIL

(arantia da Qualidade: parantia‘@vitalbrazil.j.gov.br

Telefone para contato: (213 2711-9223 7 (21) 27119092, ramal 218,

f. RESULTADOS ESPERADOS
Equipamento plenamente operacional, Calibrado efou Qualilicado efou Certificado,
¢, FISCAIS DO CONTRATO

Joseane Zaja Almada — 11} 2697703

Responsavel pelos equipamentos do Controle da Qualidade (Diretoria Cientifica)

José Wilson Miguel Albuquergque — ID: 2699695

Responsavel pelos equipamentos da drea da produgiio (Dirctoria Indusirial)

Bae Wewsipen B g, 2 TR NTRTA N \' I e -1 n

o tnihn SRR FTH | TP FTRAE T PR E ¢ )
iF: plE



SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo n® E-08/A005/ 73872017

Data; 081172017 Fls.:

Rubrica:

1D 260868-3

Geverne du Estado do Rio de Jancivo
Secretaria de Fstadn de Sande

Tnstitiein Yital Trazil
h. DA VISITA TECNICA

A empresa interessada poderd realizar visita técnica no local onde serd executado o objeto
licitado. atraveés de seu representantc, tomando conhecimenio de todos os aspectos que
possam influir direia ou indireiamente na execugfic dos mesmos ¢ na apresentagdo das
proposlas.

No alo da visita técnica, o representante deverd comprovar gue detém os poderes
necessarios para atuar em nome da empresa, mediante apresentacdc dos documentos de
identificacio e do estatuto ou contrato social da licitante ou instrumento publico ou particular

de procuragio.

A visita técnica ¢ facultativa e poderd ser realizada até (11 (um) dia (il antes da data da
abertura da sessio do certame, mediante agendamento prévio. O setor responsivel pelo
agendamento desta visita serd a Engenharia Farmacéutica/Garantia da Qualidade, telefone

(213 2711-9223, Ramais 218.

O representante de uma empresa nio poderd realizar visita téenica para outras,

A empresa que realizar a visita técnica receberd, através do sew  representante,
Alestado de Comparccimenio na Visita Técnica emitido pelo 1VB, ndo lhe sendo
concedido o dircito de reclamagdes e pleitos futuros, alegando desconhecimentos sobre os

equipamentos, instrumentos e o focal de execugio.

Caso a empresa ople por nic realizar a visila técmica, devera apresentar
Declaragdo de¢ Conheclimento Pleno do local de execucgiio do objeto, nfo |he sendo
concedido o direito de reclamagdes e pleitos futuros, alegando desconhecimentos sobre os

equipamentos, instrumentos e o local de execugio.
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