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1. INTRODUGAO

Este documento refere-se a contratagdo de servigo técnico e tem como objetivo
descrever os critérios e escopo dos servigos de qualificacdo para a incubadora de
CO2 do tipo reach-in para frascos de cultivos de 40 camadas. O equipamento possui
duas camaras, cada uma com capacidade para quatro frascos de multicamadas, além
de dois suportes (um para cada camara), quatro manipuladores para os frascos e um

carrinho de transporte para os suportes.

2. NORMAS

Devem ser atendidas sempre as normas indicadas nos documentos deste projeto,
considerando sempre as suas ultimas revisdoes. A utilizacdo e adogcao de normas
internacionais nao dispensa o atendimento as normas da ABNT e aos regulamentos
de 6rgéos publicos. Na falta de definicdo de uma norma, deve ser adotada a mais
adequada e a mais recomendada as caracteristicas do projeto a ser detalhado,

sempre com a aprovacgao prévia do Instituto Butantan.

e RDC N°658 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

e IN N° 138 — Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de
qualificacéo e validagao

e NR-10 — Seguranga em Instalagbes e Servigos em Eletricidade.

e NR-12 — Seguranga no Trabalho em Maquinas e Equipamento.

e 21 CRF Part 11 — Code of Federal Regulations, Title 21 — FDA.

e IN N° 134 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas
computadorizados utilizados na fabricagao de Medicamentos.

¢ GAMP V - Guia de Boas Praticas de Manufatura Automatizada.
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3. ESCOPO DE SERVICOS

O pacote de servico de qualificagdo da incubadora de CO2 do tipo reach-in para
frascos de cultivos de 40 camadas, deve incluir os seguintes servicos:

¢ |Instalacado: a instalagdo do equipamento deve ser realizada em local adequado,
por profissionais qualificados e experientes, que sigam rigorosamente as
diretrizes e especificagdes do fabricante.

e Calibracao: a calibracdo dos instrumentos deve ser realizada apds a instalacéo
do equipamento no local de uso e deve ser acreditada a RBC (Rede Brasileira de
Calibragao), a fim de garantir o funcionamento eficaz do equipamento.

e (Qualificacdo: envolve a verificagdo de diversos parametros para garantir o
desempenho do equipamento conforme as normas e regulamentagdes
estabelecidas. Esses testes devem ser conduzidos por profissionais
especializados, utilizando equipamentos de medicao calibrados e certificados.

A seguir, sdo apresentadas imagens ilustrativas do modelo de incubadora reach-in e

seus acessorios. ::

— el W

3
‘Cémara 01 Camara 02

Iltem 01. Incubadora reach-in para frascos de cultivo multicamadas — modelo com

duas camaras e controle de CO2.
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Suporte para 04 frascos de 40 camadas

Carrinho para suporte para 04 frascos de 40 camadas

Iltem 02 e 03. Suporte para 04 frascos de 40 camadas e carrinho para suporte para

estes frascos.

4. ENTREGA
O local de execugao dos servicos sera no Prédio 44 - Centro de Producao

Multipropésito de Vacinas, na Avenida Vital Brasil, 1500. E de total responsabilidade

do fornecedor todo o manuseio e garantia da execugao dos servigos.

5. EMBALAGEM

Nao aplicavel.

6. GARANTIA
Os itens solicitados deverao ter o minimo de 90 dias de garantia a partir da data em

que for efetivada a totalidade da entrega do escopo de fornecimento.
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