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INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES
Avenida Professor Lineu Prestes, 2242, - Bairro Cidade Universitaria, Sdo Paulo/SP, CEP 05508-000
Telefone: 11 31339100 e Fax: @fax_unidade@ - http://www.ipen.br

PREGAO PRESENCIAL (INTERNACIONAL) N2 234/2018

Processo n? 01342.001275/2018-90

Tipo de licitacao: MENOR PRECO POR ITEM

OBJETO: SISTEMA DE ELUICAO PARA O GERADOR DE Mo-99/Tc 99m
Sessao de abertura: a partir das 09:00 do dia 06/05/2019.

Prazo para encaminhamento dos pedidos de questionamentos, esclarecimentos e impugnacao
encerrar-se-a as 17h00min do dia 02/05/ 2019.

Local da disputa:
CNEN/IPEN-SP - Cidade Universitaria — bairro Butanta
Travessa “R”, 400 — Bloco D2P1 (adm.) — 22 andar

Sao Paulo-SP/Brasil, CEP 05508-170

Informacgdes sobre a licitagdo e contato para maiores esclarecimentos:
Telefone: (11) 3133-8718; e-mail: gie@ipen.br;
Setor de Protocolo: CNEN/IPEN-SP — Travessa “R”, 400, Bloco D2P1 — Térreo

Sao Paulo-SP, CEP 05508-170

A COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), por meio do
INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES (IPEN), como unidade de
Pesquisa, gerida técnica e administrativamente pela CNEN, em conformidade com
Convénio celebrado em 01 de novembro de 1982, com sede na Travessa “R”, n®
400 - Cidade Universitaria, Bairro Butanta, Sdao Paulo/SP, CEP 05508-170, na
cidade de Sao Paulo - SP, inscrita no CNPJ sob o n® 00.402.552/0005-50,
denominada CNEN/IPEN-SP, torna publico que fard realizar licitacdo, na
modalidade de PREGAO na forma Presencial com abrangéncia Internacional,
nos termos do art. 16, do Decreto 3.555/00, do tipo Menor Preco, para
contratacao de empresa para fornecimento de bens de consumo, conforme
descricOes deste Edital e seus anexos:

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo € a escolha da proposta mais vantajosa
para a aquisicao de SISTEMA DE ELUICAO PARA O GERADOR DE Mo-99/Tc


mailto:gie@ipen.br

99m, conforme especificacao do Termo de Referéncia, Anexo |, deste Edital.

2. DA PARTICIPACAO

2.1. Poderao participar deste certame licitatério todos os interessados do
ramo de atividade pertinente ao objeto em questao e que preencherem as
condicbes constantes deste Edital, observando-se as devidas ressalvas as Micro e
Pequenas Empresas, conforme Lei Complementar n. 123/06.

2.2. Nao poderao participar da licitacao, empresas que estejam
enquadradas nos seguintes casos:

2.2.1. Que estejam sob faléncia, concurso de credores, em processo de
dissolucao ou liguidacao;

2.2.2. Tenham sido declaradas inidéneas para licitar;

2.2.3. Empresas estrangeiras gue nao possuam representacao legal e/ou

procurador domiciliado no pais, nos termos do art. 32, §42 da Lei 8666/93
combinado com art. 16, paragrafo unico do Decreto 3.555/00, excecao feita ao
§29, art. 67, Decreto 9.283, de 07/02/2018 se previsto a dispensa.

2.3. Nao serd admitida a participacao de consércio.
3. DO CREDENCIAMENTO
3.4. Iniciada a sessdo, o Pregoeiro convocara os licitantes para que

apresentem os documentos de credenciamento:

3.4.1. Contrato social, estatuto, Ultima alteracdo contratual ou ata de
assembleia que demonstre os poderes dos atuais representantes legais da pessoa
juridica licitante.

3.4.2. Procuracdo por instrumento publico ou particular com firma
reconhecida que constem poderes para participar das etapas do certame.

3.4.3. Documento oficial de identificacao com foto.

3.5. Em caso de apresentacdo de substabelecimento, devera ser

apresentada a(s) procuracao(cdes) que contenha os poderes outorgados pelo
representante legal do licitante.

3.6. Serd admitido apenas 01 (um) representante para cada licitante
credenciado.

3.7. A auséncia dos documentos de representacdao impedirda a
manifestacao do representante do licitante.

3.8. O documento de credenciamento ou procuracao ou de
representacao legal devera ser apresentado fora dos envelopes.

3.9. As microempresas e empresas de pequeno porte se desejar fazer uso
dos beneficios da Lei Complementar n. 123/06, deverdo apresentar no ato do
credenciamento certiddao especifica conforme art. 82 da Instrucao Normativa do
Diretor do Departamento Nacional de Registro do Comércio - DNRC n. 103, de 30
de abril de 2007.

3.9.1. Caso a microempresa ou empresa de pequeno porte nao proceda da
forma estabelecida no subitem anterior, interpretar-se-4 como renuncia tacita aos
beneficios da Lei Complementar n. 123/06.

3.9.2. Nao fara jus ao direito do item 3.6 a microempresa ou empresa de
pequeno porte sediada no exterior, nem as filiais, sucursais, agéncias ou
representantes, sediados no Brasil, de pessoa juridica com sede no exterior (art.
19, inciso |, do Decreto n. 6.204/2007 e art. 3, § 49, inciso Il, da Lei Complementar
n. 123/06).

3.10. A auséncia do credenciado em qualquer momento ou procedimento da
licitacao importard em impossibilidade de manifestacdo do participante.

3.11. Todo e qualquer documento apresentado na licitacdo deverd ser
exibido em original ou por qualquer processo de cépia autenticada por cartério
competente ou por servidor da administracdo ou publicacao em dérgao da



imprensa oficial, nos termos do art. 32, caput, da Lei n. 8.666/93.
4. DO ENVELOPE 01 - PROPOSTA DE PRECO

4.12. O envelope deverd estar fechado e indevassavel, contendo as
seqguintes informacoes:

ENVELOPE 01 - PROPOSTA DE PRECO

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR -
CNEN/IPEN-SP

Pregédo Presencial (Internacional) n. /201__
Inicio da sessdo publica: __ / /201 as
Licitante: (razdo social da licitante)

Representante: (nome ou razdo social do representante legal no
Brasil)

4.13. A Proposta de preco serd elaborada conforme o Modelo de Proposta
(Anexo Il), devendo ser preenchido com a descricao detalhada do objeto ofertado,
valor unitario e total, informando a moeda estrangeira utilizada, se for o caso.

4.14, A proposta devera ser elaborada em Unica via, em papel timbrado do
licitante e redigida em idioma portugués, paginas numeradas, sem rasuras,
emendas, borrdes ou entrelinhas, datada e assinada pelo representante legal do
licitante ou pelo procurador.

4.15. Os precos poderao ser ofertados em moeda estrangeira ou moeda
nacional (Reais), nos termos do art. 42, § 12, da Lei n? 8.666/93, utilizando-se
apenas duas casas decimais apds a virgula.

4.16. Todas as propostas em moeda estrangeira deverdao ser convertidas
para a moeda nacional (Real) para fins de equiparacao de precos, julgamento,
provisdo de recursos orcamentdrios e de empenho, devendo ser utilizada a tarifa
estimativa da tabela abaixo:

Tabela de conversao de moeda estrangeira para moeda
nacional (R$)
Moeda estrangeira Paridade Taxa camb/~a  de
conversao

Délar americano USD /R$ 3,60

Euro EUR /R$ 4,00

Délar Canadense CAD /R$ 3,30

Libra Esterlina GBP /R$ 4,40
5. DO ENVELOPE 02 - DOCUMENTOS PARA HABILITACAO
5.17. O envelope deverd estar fechado e indevassavel, contendo as

seguintes informacoes:




ENVELOPE 02 - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR -
CNEN/IPEN-SP

Pregéo Presencial (Internacional) n. /201__
Inicio da sessdo publica: __ / /201 __as
Licitante: (razdo social da licitante)

Representante: (home ou razéo social do representante legal no

Brasil)
5.18. O envelope "Documentos de Habilitacdo” devera conter os
documentos do licitante (art. 27 da Lei n? 8.666/93), a saber:
5.18.1. Habilitacao juridica:

a. cédula de identidade;

b. registro comercial, no caso de empresa individual;

c. ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades empresarias, e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado
de documentos de eleicao de seus administradores;

d. inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de
diretoria em exercicio;

e. decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacao para funcionamento expedido pelo
6rgao competente, quando a atividade assim o exigir.

f. para o caso de sociedade cooperativa, regular documento comprobatério de arquivamento
na Junta Comercial, do ato constitutivo da sociedade cooperativa, com respectiva
publicacdo, nos termos do §6° do art. 18 da Lei 5764/71.

5.18.2. Regularidade Fiscal e Trabalhista:
a) prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

b) prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
deste Edital;

c) prova de regularidade para com a Fazenda Federal (Certidao Conjunta), Estadual e
Municipal (Tributos Mobiliarios) do domicilio ou sede do licitante;

d) prova de regularidade relativa a Seguridade Social (INSS) e ao Fundo de Garantia por
Tempo de Servico (FGTS), demonstrando situacao regular no cumprimento dos encargos
sociais instituidos por lei;

e) prova de regularidade perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo da CNDT —
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas.

5.18.3. Da Regularidade Fiscal das Micro e Pequenas Empresas:

a) Proceder-se-4 a analise da regularidade fiscal das MEs e EPPs conforme procedimento
descrito pelo art. 43 da Lei Complementar n® 123/06.

b) Para aqueles qualificados como Empresarios ou Sociedade Empresaria que venha a
utilizar-se do beneficio da Lei Complementar 123/06, sera exigida uma certidao, a ser expedida
pela Junta Comercial, com vistas a comprovar a condicao juridica de Micro Empresa ou
Empresa de Pequeno Porte, nos termos do art. 82 da Instrugdo Normativa do Diretor do
Departamento Nacional de Registro do Comércio — DNRC n? 103, de 30 de abril de 2007,
apresentado no ato do Credenciamento.



c) Paraaqueles ndo qualificados como empresario ou sociedade empresaria devera
apresentar no ato do Credenciamento uma declaragao firmada pelo representante legal com
vistas a comprovar a condicao juridica de microempresa ou empresa de pequeno porte.

5.18.4. Qualificacao Técnica (art. 30 da lei 8.666/93):

a) Atestado(s) de capacidade técnica em nome do licitante, emitido por pessoa juridica de

direito publico ou privado, que comprove aptidao para o desempenho anterior de atividade

pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos, com o objeto da presente
licitagdo.

5.18.5. Qualificacao Econ6mico-Financeira:

a. Certidao negativa de faléncia ou concordata/recuperagao judicial expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica, ou de execugao patrimonial, expedida no domicilio
da pessoa fisica.

b. Balancgo patrimonial e demonstracdes contébeis do ultimo exercicio social, que
comprovem a boa situagéo financeira da empresa, vedada a substitui¢do por balancetes
ou balangos provisorios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando encerrado ha
mais de 03 (irés) meses da data de apresentagao da proposta. A boa situagao financeira, a
que se refere esta alinea, estara comprovada na hipétese de a licitante dispor de indices
de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC) superiores a 01 (um
inteiro), calculado de acordo com a férmula abaixo:

LG = Ativo Circulante + Realizdvel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo

SG = Ativo Total
Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo
LC = Ativo Circulante
Passivo Circulante

c. As empresas que apresentarem resultado igual ou menor do que 1 (um), em qualquer dos
indices referidos acima, deverao comprovar capital minimo ou patriménio liquido igual ou
superior correspondente a 10% do valor estimado da contratacao (art. 31, §39, Lei
8.666/93)

5.19. Os licitantes brasileiros poderao deixar de apresentar os documentos
de habilitacdao que ja constem do Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores (SICAF) desde que apresentem documento comprobatério de sua
regularidade em face deste sistema (art. 4, inciso X1V, da Lei 10.520/02).

5.20. Apresentar as seguintes declaracbes, elaboradas em papel timbrado
do licitante e subscritos pelo representante legal ou procurador do licitante:

a. Nao utilizar mao de obra infantil, modelo Anexo V, nos termos da Lei n. 9.854/99.

b. Inexisténcia de impedimento para licitar ou contratar com a Administracao, modelo Anexo
Vi.

c. Elaboracao Independente de Proposta, modelo Anexo VI, nos termos da IN SLTI-MP n. 2,
de 16 de setembro de 2009.

d. Sustentabilidade Ambiental, modelo Anexo VI, nos termos da Lei n. 12.349/10 e IN n. 01,
de 19 de janeiro de 2010.

5.21. Na hipétese de nao constar prazo de validade nas certiddes
apresentadas, a Administracdo aceitard como validas as expedidas até 180 (cento
e oitenta) dias anteriores a data de inicio da sessao.

5.22. As empresas estrangeiras que participarem da licitacao deverao
cumprir as exigéncias de habilitacdo mediante a apresentacao de documentacao
equivalente, tanto quanto possivel, a prevista na licitacao, autenticados pelos
respectivos consulados ou embaixadas e acompanhados de traducao
juramentada. (art. 16, caput, do Decreto 3.555/00 combinado com art. 32, § 42, da
Lei n2 8.666/93) ou nos moldes da Convencgao da Apostila da Haia.

5.22.1. A empresa estrangeira deverd apresentar o balanco patrimonial do
Ultimo exercicio, quando exigivel, para comprovar a boa situacdao financeira e



tanto quanto possivel apresentar a documentacao descrita nos itens 5.2.1 e 5.2.2,
ambos deste Edital. Na impossibilidade de algum(ns) documento(s), apresentar
declaracdao de inexisténcia de tal(is) documento(s) do domicilio da licitante
estrangeira ou firmado por Camara de Comércio do Brasil e o pais sede do
licitante estrangeiro ou emitido pelo consulado.

5.22.2. As empresas estrangeiras que participarem desta licitacdao deverao
comprovar que possui representante legal e/ou procurador, residente e
domiciliado no Pais, com poderes para receber citacao, intimacao e responder
administrativa e judicialmente por seus atos, juntando os instrumentos de mandato
com os documentos de habilitacao, nos termos do art. 32, §42 da Lei 8666/93
combinado com paragrafo Unico do art.16 do Decreto 3555/00.

6. DO PROCEDIMENTO E DO JULGAMENTO

6.23. No horario e local indicado no preambulo deste Edital seré aberta a
sessao de processamento do Pregao, iniciando-se com o credenciamento dos
interessados em participar do certame (art. 4, VI, Lei n. 10.520/02).

6.24. Concluido o credenciamento, o Pregoeiro convocara os licitantes para
gue apresentem:

a) Envelope 01— Proposta Comercial em envelope fechado
b) Envelope 02 — Habilitagdo em envelope fechado

c) Anexo IV - Declaragao de pleno atendimento aos requisitos de habilitagéo, fora dos
envelopes.

6.25. Os licitantes rubricarao os documentos e envelopes uns dos outros.

6.26. Apéds a abertura do primeiro envelope de proposta, nao sera possivel a
admissao de novos participantes no certame.

6.27. Recebidos os envelopes, o Pregoeiro procedera a abertura do
Envelope de Proposta e verificard o atendimento as exigéncias do edital (art. 4,
inciso VII, da Lei n2 10.520/02).

6.27.1. A andlise das propostas pelo Pregoeiro tem por finalidade verificar o
atendimento das condicOes estabelecidas, sendo desclassificadas as propostas que
nao atendam as especificacdes, quantidades, prazos e demais condicdes fixadas
neste Edital e seus anexos.

6.28. As propostas classificadas serdao selecionadas para a etapa de lances,
com observancia dos seguintes critérios (art. 4, incisos VIII e 1X, da Lei n®
10.520/02):

a) A selecado da proposta de menor preco e das demais com precgos até 10% (dez por cento)
superiores aquela;

b) Nao havendo pelo menos 03 (trés) propostas na condicao definida na alinea anterior, serao
selecionadas as propostas que apresentarem os menores pregos, até o maximo de 03 (irés). No
caso de empate nos pregos, serdo admitidas todas as propostas empatadas,
independentemente do numero de licitantes.

c) No caso de empate dos pregos propostos sera feito sorteio para definicao da ordem de
preferéncia do lance.

6.29. O critério de julgamento serd o de MENOR PRECO POR ITEM

6.30. O Pregoeiro convidard individualmente os autores das propostas
selecionadas a formular lances de forma sequencial, a partir do autor da proposta
de maior preco e os demais em ordem decrescente de valor (art. 11, inciso 1X, do
Decreto n2 3.555/00).

6.31. A etapa de lances serd considerada encerrada quando todos os
participantes dessa etapa declinarem da formulacao de lances.

6.31.1. Para fins de julgamento da licitacao, as propostas apresentadas por
licitantes estrangeiros serao acrescidas dos gravames consequentes dos mesmos



tributos que oneram exclusivamente os licitantes brasileiros quanto a operacao
final de venda. (art. 42, § 42, da Lei n? 8.666/93).

6.31.2. O licitante brasileiro devera informar, como anexo a sua proposta, os
tributos que oneram seu produto para permitir a equiparacao com o licitante
estrangeiro. A nao informacao dos tributos incidentes pelo licitante brasileiro nao
permitird a equiparacdo da proposta com os gravames ao licitante estrangeiro,
arcando aquele com o preco ofertado como forma de disputa no certame.

6.31.3. Na abertura das propostas, o pregoeiro informard se ha ou nao
licitante brasileiro concorrendo com licitante estrangeiro e se foi apresentado por
aquele os tributos que oneram o produto objeto de licitacao.

6.31.4. As propostas serao cadastradas no site Compras Governamentais,
conforme os valores apresentados pelos licitantes no envelope 01.

6.31.5. Ao final da etapa de lances, estabelecida a grade classificatéria, o
pregoeiro acrescerd ao licitante estrangeiro os tributos apresentados que oneram
o licitante brasileiro melhor classificado para equiparacao e julgamento da
licitacdo, conforme dispOe o art. 42, § 42, da Lei n? 8.666/93.

6.31.6. Sera declarado vencedor da etapa de lance o menor preco apds a
equiparacao entre o licitante estrangeiro e brasileiro.

6.32. Encerrada a etapa de lances serd feita a grade de classificacdo, na
ordem crescente dos valores, considerando-se para as selecionadas o ultimo
preco ofertado.

6.33. O Pregoeiro podera negociar com o autor da oferta de menor valor
com vistas a obtencdo de uma melhor proposta (art. 4, inciso XVII, da Lei n?
10.520/02).

6.34. Apds a negociacao o Pregoeiro examinard a aceitabilidade da oferta
de menor valor, decidindo motivadamente a respeito (art. 4, inciso XlI, da Lei n2
10.520/02).

6.35. Considerada aceitavel a oferta de menor valor, sera aberto o envelope
contendo os documentos de habilitacao de seu autor (art. 4, inciso Xll, da Lei n2
10.520/02).

6.35.1. Como condicdo prévia ao exame da documentacao de habilitacdao do
licitante detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro
verificard o eventual descumprimento das condicbes de participacao,
especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a participacdo no
certame ou a futura contratacao, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

1. SICAF;

2. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Uniao (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

3. Cadastro Nacional de Condenacgdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,
mantido pelo Conselho Nacional de Justica
(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php)

4. Lista de Iniddneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU;

6.36. Serd considerado inabilitado, o licitante que apresentar documentacao
incompleta ou em desacordo com o Edital e legislacao em vigor (art. 4, inciso XVI,
da Lei n? 10.520/02 c/c o art. 43, incisos | e ll, da Lei Federal n® 8.666/93).

6.37. A vencedora deverd, no prazo de até 48 horas, encaminhar a proposta
escrita e no mesmo formato do Anexo Il, com os precos ajustados em relacao ao
menor lance proposto ou valor negociado.

6.38. Se a oferta ndo for aceitdvel ou se o licitante desatender as exigéncias
para a habilitacdo, o Pregoeiro examinara a oferta subsequente de menor preco,
negociara com o seu autor, decidira sobre a sua aceitabilidade e, em caso positivo,
verificard as condicdes de habilitacdo e assim sucessivamente até a apuracao de
uma oferta aceitdvel cujo autor atenda os requisitos de habilitacao, hipétese em
gue serd declarado vencedor (art. 4, inciso XVI, da Lei n? 10.520/02).

6.39. Durante toda a etapa da sessdao publica, ndo serd permitido nem
tolerado confrontos verbais, acusacdes ou desordem entre os participantes, com



fulcro no art. 93 da lei 8.666/93: “impedir, perturbar ou fraudar a realizacao de
qualquer ato de procedimento licitatdrio: Pena - detencdo de 06 (seis) meses a 02
(dois) anos, e multa”.

6.40. Encerrado o certame, os atos praticados pelos credenciados e
pregoeiro constarao em ata, abrindo vista e prazo as partes para manifestarem-se
referente a recurso de documento apresentado ou ato praticado.

7. DA PARTICIPACAO DE ME, EPP E COOPERATIVAS

7.41. Na etapa de Credenciamento se houver empresa que se enquadre nos
moldes de ME, EPP ou Sociedade Cooperativa (art. 34 da Lei n° 11.488 de
15/06/2007), proceder-se-a na fase final de lance nos moldes do art. 45 da Lei
Complementar 123/2006.

7.42. Nas licitacdes do tipo menor preco, sera assegurado como critério de
desempate, preferéncia de contratacdo para as microempresas, empresas de
pequeno porte e sociedade cooperativas, conforme disposto no art. 44 da Lei
Complementar n°123/2006 com redacao dada pela LC 147/2014 c/c art. 34 da Lei
n° 11.488/2007.

7.42.1. Entende-se por empate aquelas situacbes em que as propostas
apresentadas pelas microempresas e empresas de pequeno porte e sociedade
cooperativas (art. 34 da Lei n° 11.488 de 15/06/2007), sejam iguais ou até 10%

(dez por cento) superiores a proposta mais bem classificada. (§ 1° do art. 44 da Lei
Complementar 123/2006)

7.42.2. Na modalidade de pregao, o intervalo percentual estabelecido no § 1°
deste artigo (subitem 8.5.1) serd de até 5% (cinco por cento) superior ao melhor

preco. (§ 2° do art. 44 da Lei Complementar 123/06)

7.43. Nas licitagcbes publicas, a comprovacdao de regularidade fiscal e
trabalhista das microempresas e empresas de pequeno porte e sociedade
cooperativas (art. 34 da Lei n°® 11.488 de 15/06/2007), somente serd exigida para
efeito de assinatura do contrato. (art. 42 da Lei Complementar 123/2006)

7.44, As microempresas e empresas de pequeno porte e sociedade
cooperativas (art. 34 da Lei n°® 11.488 de 15/06/2007), por ocasiao da participacao
em certames licitatérios, deverdo apresentar toda a documentacao exigida para
efeito de comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista, mesmo que esta
apresente alguma restricao. (art. 43 da Lei Complementar 123/2006)

7.44.1. Havendo alguma restricdao na comprovacao da regularidade fiscal e
trabalhista, serd assegurado o prazo de 5 (cinco) dias Uteis, cujo termo inicial
corresponderd ao momento em que o proponente for declarado o vencedor do
certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da administracdo publica, para a
regularizacdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito e
emissao de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certidao

negativa. (§ 1° do art. 43 da Lei Complementar 123/2006 c/c art. 34 da Lei n°
11.488/2007)

7.44.2. A ndo regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no § 1° deste
artigo, implicard decadéncia do direito a contratacao, sem prejuizo das sancdes
previstas no art. 81 da Lei no 8.666, de 21 de junho de 1993, sendo facultado a
Administracao convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificacao,
para a assinatura do contrato, ou revogar a licitacdo. (§ 20 do art. 43 da Lei
Complementar 123/2006 c/c art. 34 da Lei n°® 11.488/2007)

8. DO RECURSO

8.1. No final da sessao, o licitante interessado em interpor recurso deverd
manifestar imediata e motivadamente a sua intencao, abrindo-se entao o prazo de
03 (trés) dias para apresentacado de razdes de recurso, ficando os demais licitantes
desde logo intimados para apresentar contrarrazées em igual nimero de dias, que
comecarao a correr no término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada
vista imediata dos autos (art. 4, inciso XVIII, da Lei n2 10.520/02).

8.2. No caso da participacao de ME ou EPP, o prazo para manifestacao do
recurso serd aberto a partir da regularizacao da documentacao de regularidade
fiscal (art. 4, § 49, do Decreto n? 8.538 de 06/10/2015).



8.3. E assegurado aos licitantes vista dos atos do Pregdo, com finalidade de
subsidiar a preparacao de recursos e de contrarrazbes (art. 109, § 52, da Lei n2
8.666/93).

8.4. Interposto o recurso, o Pregoeiro podera reconsiderar a sua decisao ou
encaminhd-lo devidamente informado a autoridade competente (art. 109, § 42, da
Lei n® 8.666/93).

8.5. O recurso contra decisao do Pregoeiro tera efeito suspensivo.

8.6. O acolhimento do recurso importard a invalidacdo dos atos
insuscetiveis de aproveitamento (art. 4, inciso XIX, da Lei n2 10.520/02).

8.7. A auséncia de manifestacao imediata e motivada do licitante importara
a decadéncia do direito de recurso e a adjudicacdo do objeto do certame pelo
Pregoeiro ao licitante vencedor, bem como o encaminhamento do processo a
autoridade competente para a homologacao (art. 4, inciso XX, da Lei n®
10.520/02).

8.8. Nao serdo conhecidos os recursos interpostos apés os respectivos
prazos legais.

9. DA ADJUDICAGCAO E HOMOLOGACAO

9.9. A adjudicacao do objeto do presente certame serd proferida pelo

pregoeiro sempre que nao houver recurso (art. 9, inciso V, do Decreto n?®
3.555/00).

9.10. Decidido o recurso e constatado a regularidade dos atos praticados, a
autoridade competente adjudicard o objeto do certame a licitante vencedora e
homologard o procedimento (art. 4, incisos XXI e XXII, da Lei n® 10.520/02).

9.10.1. No caso de participacao de licitante estrangeira, a adjudicacao e a
homologacao serao em nome de seu representante legal ou procurador, sendo
pessoa fisica ou juridica, enquanto que o empenho e o faturamento serdao em
nome da empresa estrangeira; que se dard através do sistema SISPP (SERPRO)
pela CNEN/IPEN-SP, conforme estipulado pelo Ministério do Planejamento.

10. DO CONTRATO

10.11. Homologada a licitacao, o licitante vencedor sera convocado para, no
prazo de 05 (cinco) dias Uteis a partir da notificacdo, assinar o Contrato, podendo
este prazo ser prorrogado uma Unica vez, desde que ocorra motivo justificado
aceito pela CNEN/IPEN-SP (art. 64, caput e § 19, da Lei n? 8.666/93).

10.12. Como condicao para celebracao do contrato e durante a vigéncia
contratual, a licitante vencedora deverd manter as mesmas condicbes de
habilitacao exigidas na licitacao (art. 11, inciso XXI, do Decreto n? 3.555/00 c/c art.
55, inciso XIll, da Lei n? 8.666/93).

11. DO RECEBIMENTO DO OBJETO

11.13. O recebimento provisdrio sera imediato na entrega e dar-se-a com
verificacdo da quantidade e dos documentos legais para liberacao junto as
autoridades alfandegarias competentes (art. 73, inciso Il, alinea “a”, da Lei n?
8.666/93) quando contratado estrangeiro; quando contratado nacional o
recebimento provisério serd na Geréncia de Materiais e Patrimbénio - GMP da
Contratante.

11.14. O recebimento definitivo serd formalizado mediante o
preenchimento de Termo de Recebimento Definitivo, a ser expedido no prazo
constante do item 09 do Termo de Referéncia a contar do recebimento provisério,
pela Equipe Técnica de Recebimento do IPEN/CNEN-SP, no minimo de 03
servidores conforme § 8°do art. 15 da Lei 8666/93.

11.15. A Administracdo rejeitara, no todo ou em parte, a entrega executada
em desacordo com os termos deste Edital e seus anexos.

11.16. Os licitantes ficam cientes de que o recebimento do objeto licitado serd
em carater provisério. O aceite e recebimento definitivo serdao firmados pelos
o6rgaos técnicos do IPEN/CNEN-SP apds a realizacao dos procedimentos de
verificacao apropriados no prazo indicado no Termo de Referéncia (art. 73, inciso
I, alinea “b”, da Lei n2 8.666/93).



11.17. O aceite do objeto licitado nao exclui a responsabilidade civil do
Fornecedor por vicios de quantidade, de qualidade ou técnico dos equipamentos
ou em desacordo com as especificacdes estabelecidas neste Edital, verificadas
posteriormente.

12. DA FORMA DE PAGAMENTO

12.18. Durante o periodo de 12 meses a contar da assinatura do contrato, os
valores serao fixos e irreajustaveis.

12.19. O pagamento serd efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias da data do
recebimento definitivo do objeto licitado para cada entrega efetuada.

12.20. O pagamento sera liquidado eletronicamente, mediante emissao de
Ordem Bancéria, creditado na conta corrente da licitante brasileira, a licitante
estrangeira mediante contratacdo de cambio, em conformidade com os dados
bancarios constantes da proposta comercial ou Commercial Invoice da licitante
vencedora, ajustada pelas negociacdes da sessao publica do pregao.

12.21. O pagamento sera efetuado em moeda brasileira a taxa de cambio
vigente no dia util imediatamente anterior a data do efetivo pagamento (art. 42, §
29, da Lei n? 8.666/93).

12.21.1. As taxas de servicos bancérios cobradas para liquidacdo do pagamento
ao beneficiario no exterior, correrao por conta da Contratante.

12.22. As notas fiscais que apresentarem incorrecdes serao devolvidas ao
fornecedor. E, assim, deverdao ser reapresentadas devidamente corrigidas no
prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis. O vencimento sera recalculado a partir
da data de apresentacao da nova devidamente corrigida.

12.23. As licitantes brasileiras que cotarem em moeda estrangeira e vierem a
vencer a licitacdo, deverao emitir nota fiscal utilizando a taxa de cambio comercial
do dia util anterior, conforme expedida pelo Banco Central do Brasil.

13. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

13.24. As despesas, decorrentes da presente contratacao correrao a conta da
verba Material de Consumo, Elemento de Despesa 339030, Programa de Trabalho
da Unido n® 19.662.2059.2478.0001.

14. DAS SANGCOES E DAS PENALIDADES

14.25. A contratada que inexecutar total ou parcialmente o contrato, podera,
garantida a defesa prévia, sofrer as sancdes previstas no art. 87 da Lei n. 8666/93,
podendo pela gravidade da infracao ou descumprimento do contrato receber
adverténcia por escrito, multa de mora, multa de inadimplemento, suspensao do
direito de licitar por até 05 (cinco) anos, declaracao de inidoneidade, constando a
penalidade no SICAF e rescisao unilateral por parte da CONTRATANTE conforme
sancdes e penalidades descritas no Anexo Ill - Minuta de Contrato.

15. DOS ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNAGCAO AO EDITAL

15.26. Até 02 (dois) uteis antes da data fixada para recebimento das
propostas, qualquer pessoa poderd solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatério do pregao, por intermédio do e-mail: gie@ipen.br ou
protocolo na CNEN/IPEN-SP. Sera considerada a data do recebimento da
mensagem na CNEN/IPEN-SP (art. 12 do Decreto n? 3.555/00).

15.26.1. Cabera ao pregoeiro decidir sobre a peticdo no prazo de até 24 (vinte
e quatro) horas (art. 12, § 12, do Decreto n? 3.555/00);

15.27. Os prazos para encaminhamento dos pedidos de questionamentos ou
esclarecimentos, bem como para impugnacao, encerrar-se-ao conforme
informado no preambulo deste edital.

15.28. Acolhida a peticao serd designada nova data para a realizacdo do
certame (art. 12, § 22, do Decreto n? 3.555/00).

16. DAS DISPOSICOES GERAIS

16.29. Das sessdes publicas de processamento do Pregdao serdo lavradas ata

circunstanciada, a serem assinadas pelo Pregoeiro, Equipe de Apoio e pelos
licitantes presentes (art. 21, inciso Xl, do Decreto n2 3.555/00).



16.30. A proposta comercial (envelope 1) e documentos de habilitacao
(envelope 2) que forem abertos na sessao, serao rubricadas pelo Pregoeiro,
equipe de apoio e pelos licitantes presentes.

16.31. Os envelopes de habilitacao das licitantes desclassificadas ficarao a
disposicao dos interessados na CNEN/IPEN-SP para serem retirados apds a
publicacao da homologacao e/ou do correspondente contrato. Decorridos 10 (dez)
dias sem a retirada dos envelopes, 0s mesmos serao destruidos.

16.32. Os casos omissos do presente Pregao serao solucionados, em razao da
competéncia legal e regulamentar para a pratica do ato, pelo Pregoeiro com
auxilio da equipe de apoio, ou pela autoridade competente, conforme o caso,
observados os preceitos de direito publico e os dispositivos legais indicados neste
Edital.

16.33. E permitido ao pregoeiro ou & autoridade competente promover
qualquer acao destinada a esclarecer ou complementar a instrucao do processo,
em qualquer fase da licitacao, desde que nao comprometa a celeridade do
processo que é nota essencial da modalidade licitatéria do pregao; porém é
vedada a inclusao posterior de documentacao ou informacao que deveria constar
originalmente da proposta (art. 43, § 39, da Lei n2 8.666/93).

16.34. A nulidade do procedimento licitatério induz a do Contrato, ressalvado
o disposto no paragrafo Unico do art. 59 da Lei n2 8.666/93.

16.35. A homologacao do resultado desta licitacao, e o consequente envio
automatico de mensagens eletrénicas, nao implicardao em autorizacao para
fornecimento a CNEN/IPEN-SP, que deverd ocorrer somente apds a assinatura do
Instrumento Contratual e o Pedido de Compra da CNEN/IPEN-SP.

16.36. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos
excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. Sé se iniciam e vencem
0s prazos em dias de expediente na CNEN/IPEN-SP (art. 110, da Lei n® 8.666/93).

16.37. E facultado ao Pregoeiro suspender a sessdo publica do preg&o, caso
julgue necessario, para analise da proposta e/ou da documentacao de habilitacao,
bem como para a realizacdo de diligencia para dirimir possiveis duvidas, ficando
ao seu critério designar nova data e horario, convocando, no mesmo ato, os
licitantes presentes.

17. DO FORO

17.38. Fica eleito o Juizo Federal da Secao Judiciaria de Sao Paulo para dirimir
guaisquer controvérsias decorrentes deste Pregao, com exclusao de qualquer
outro.

18. DOS ANEXOS

18.1. Integram este Edital, independentemente de transcricao, os seguintes
anexos:

18.1.1. Anexo | - Termo de Referéncia.

18.1.2. Anexo Il - Modelo de Proposta.

18.1.3. Anexo lll - Minuta de Contrato.

18.1.4. Anexo |V - Declaracdo de Pleno Atendimento aos Requisitos de
Habilitacao.

18.1.5. Anexo V - Declaracao/Emprego de mao de obra infantil.

18.1.6. Anexo VI - Declaracédo de Inexisténcia de Fato Impeditivo.

18.1.7. Anexo VII - Declaracao de Elaboracao Independente de Proposta.
18.1.8. Anexo VIII - Declaragédo de Sustentabilidade Ambiental.

O presente documento segue assinado pelo servidor Elaborador, Pregoeiro
(validador) e pela autoridade responsavel por sua aprovacao, com fulcro no
Regimento Interno da IPEN, cujos fundamentos passam a integrar a presente
decisao por forca do art. 50, § 12, da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

——y DOCcumento assinado eletronicamente por Jamil Araujo Machado,


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9784.htm

Eil .. |Assistente em Ciéncia e Tecnologia, em 23/04/2019, as 16:17, conforme
e (5} | horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®

| eletrnica 8.539, de 8 de outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n¢
80, de 28 de dezembro de 2018.

—— Documento assinado eletronicamente por Efrain Araujo Perini, Chefe do
ei| ., | Centro de Radiofarmacia, em 23/04/2019, as 16:25, conforme horario
et L'_?_'] oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de
| eletrénica 8 de outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n¢ 80, de 28

de dezembro de 2018.

Documento assinado eletronicamente por Katia Cristina lunes Minasian
.1 __1Santos, Coordenador(a) de Administracao e Infraestrutura,
se 2 | Substituto(a), em 23/04/2019, as 16:31, conforme horario oficial de
assinatura ~ 1 Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n? 80, de 28 de
dezembro de 2018.

—— Documento assinado eletronicamente por Washington de Carvalho
ei| .. |Lopes, Chefe do Servico de Gestao de Compras Internacionais, em
Fi=le [7)]23/04/2019, as 16:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| eletrénica no art. 69, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 e no §12 do
art. 72 da Portaria PR/CNEN n? 80, de 28 de dezembro de 2018.

SN A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

¥ http://sei.cnen.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
cédigo verificador 0073354 e o cédigo CRC 1B9430A5.

ANEXOS AO EDITAL
ANEXOI
TERMO DE REFERENCIA

Processo n? 01342.001275/2018-90

1. DO OBJETO

O objeto da presente licitacdo é a escolha da proposta mais vantajosa para a
aquisicao de Sistema de Eluicao para o Gerador de Mo-99/Tc 99m.

Trata-se de bem comum o objeto em questao, pois possui padrdes de
desempenho e qualidade que podem ser, e estdao objetivamente definidos no
instrumento convocatério, por meio de especificacdes usuais de mercado (art. 19,
§ Unico, da Lei n? 10.520/02 e art. 39, § 29, do Decreto n? 3.555/00).

2. JUSTIFICATIVA DE COMPRA

O setor de medicina nuclear do Pais, cujos procedimentos para diagnostico ou terapia utilizam
radiofarmacos, conta com 432 servigos de medicina nuclear (SMN) distribuidos por todo o
territorio brasileiro. Os radiofarmacos fornecidos pelo IPEN propiciam a realizagao de
aproximadamente um milhdo e meio de procedimentos de medicina nuclear por ano, sendo que
aproximadamente 30% contam com cobertura do Sistema Unico de Satde (SUS).

O porifélio de produtos do IPEN conta atualmente com 38 (trinta e oito) radiofarmacos fornecidos
para a area médica, sendo que o Gerador de Tecnécio é o primeiro da lista de vendagem. Para
se ter uma ideia, 67% do faturamento de radiofarmacos pelo IPEN deve-se ao Gerador Mo-
99/Tc-99m. Devido sua ampla aplicabilidade, metodologias fundamentadas e confiabilidade tém
uma aceitacao sempre crescente desse material.

O Sistema de Eluigcao para Gerador de Mo/Tc é a estrutura que comporta o radiofarmaco.

A hip6tese da nao aquisicao do objeto em questao impossibilitara a producao do referido
Radiofarmaco. A consequéncia sera a falha no suprimento dos insumos necessarios aos
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procedimentos diagnésticos realizados em hospitais e clinicas especializadas do pais. Tal fato
impactaria vidas humanas, constituindo-se em evento inadmissivel e contraditério as razdes de
existéncia desta Diretoria e desta Instituigao.

A quantidade a ser adquirida leva em conta a média de uso anual de acordo com as aquisicoes
de contratos anteriores.

3. ESPECIFICACOES DO BEM

ITEM | DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO QUANT. |UND

SISTEMA DE ELUICAO PARA O GERADOR DE Mo-99/Tc
99m, UTILIZADA NA ELUICAO DE RADIOFARMACO NA
MEDICINA NUCLEAR BRASILEIRA. O SISTEMA E
CONSTITUIDO DE:

1.1 - 01 (UMA) TAMPA APIROGENICA DE POLIESTIRENO DE ALTO
IMPACTO COM DIAMETRO EXTERNO DE 140,5 MM E DIAMETRO
INTERNO DE 125,5 MM NA COR AZUL, CONSTITUIDO DE:

A. 01 (UMA) ETIQUETA AUTOADESIVA EM POLIPROPILENO
BIORIENTADO (BOPP), CANTO ARREDONDADO, MEDINDO 15,0
MM ALTURA E 35,0 MM DE LARGURA, COM IMPRESSAO NO
TAMANHO DE 3,5 MM, TIPO DE LETRA “ARIAL"”, NA COR
VERMELHA COM FUNDO NA COR AMARELA ESCRITA “FRASCO EM
VACUO";

B. 01 (UMA) ETIQUETA AUTO ADESIVA EM POLIPROPILENO
BIORIENTADO (BOPP), CANTO ARREDONDADO, MEDINDO 15,0 X
35,0 MM, COM IMPRESSAO NO TAMANHO DE 3,5 MM, TIPO DE
LETRA “ARIAL. NA COR PRETA COM FUNDO NA COR AMARELA
ESCRITA “CLORETO DE SODIO 0,9%"; R

C. 01 (UMA) ETIQUETA REDONDA COM DIAMETRO DE 20 MM,
AUTOADESIVA EM PAPEL COUCHE, PERMANENTE COM
PROTETOR LYNER DE PAPEL GLASSINE, COM SIMBOLO
RADIOATIVO NA COR PRETA COM FUNDO NA COR AMARELA.

1.2 - 01 (UM) COPO DE PROTECAO PEQUENO DO SUPORTE DE
AGULHA DUPLA EM POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO NA COR
AZUL, COM DIAMETRO INTERNO DE 34,0 MM, DIAMETRO
EXTERNO DE 36,0 MM E ALTURA DE 31,5 MM;

1.3 - 01 (UM) COPO DE PROTECAO GRANDE DO SUPORTE DE
AGULHA SIMPLES EM POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO NA COR
AZUL, COM DIAMETRO INTERNO DE 51,0 MM, DIAMETRO
EXTERNO DE 52,0 MM E ALTURA DE 31,2 MM;

1.4 - 01 (UMA) TAMPA DE PROTECAO PEQUENA DE
POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO NA COR AZUL, PARA O
SUPORTE DE AGULHA DUPLA, MEDINDO 7,00 MM DE ALTURA,
DIAMETRO EXTERNO DO CORPO DE 31,0 MM, DIAMETRO
EXTERNO DA ABA DE 33,5 MM E ESPESSURA DE 1,3 MM;

1.5 - 01 (UMA) TAMPA DE PROTECAO GRANDE DE
POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO NA COR AZUL PARA O
SUPORTE DE AGULHA SIMPLES, MEDINDO 7,00 MM DE ALTURA,
DIAMETRO EXTERNO DO CORPO DE 47,0 MM, DIAMETRO
EXTERNO DA ABA DE 49,5 MM E ESPESSURA DE 1,3 MM;

1.6 - 01 (UM) SUPORTE SIMPLES DE PLASTICO DE
POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO BASE SUPERIOR COM
DIAMETRO DE 22,5 MM, BASE INFERIOR COM DIAMETRO DE
13,0 MM E ALTURA DO SUPORTE DE 12,0 MM; INJETADO COM
01 (UMA) AGULHA TIPO PALITO EM ACO INOXIDAVEL AISI 316,
MEDINDO 42,0 MM DE COMPRIMENTO COM DIAMETRO EXTERNO
DE 1,4 MM E DIAMETRO INTERNO DE 0,74 MM; COM PONTA
BISELADA E FURO LATERAL, ACABAMENTO SUPERFICIAL POR
ELETROPOLIMENTO E GRAU SANITARIO, COM 01 (UMA) ANILHA
TIPO CAPILAR, COM DIAMETRO EXTERNO DE 2,5 MM, DIAMETRO
INTERNO DE 1,25 MM E COMPRIMENTO DE 5,0 MM;

1.7 - 01 (UM) SUPORTE DUPLO DE PLASTICO DE POLIESTIRENO
DE ALTO IMPACTO BASE SUPERIOR COM DIAMETRO DE 22,5
MM, BASE INFERIOR COM DIAMETRO DE 13,0 MM E ALTURA DO
SUPORTE DE 12,0 MM; INJETADO COM 02 (DUAS) AGULHAS
TIPO PALITO EM ACO INOXIDAVEL AISI 316, MEDINDO 42,0 MM




DE COMPRIMENTO COM DIAMETRO EXTERNO DE 1,4 MM E
DIAMETRO INTERNO DE 0,74 MM; COM PONTA BISELADA E
FURO LATERAL, ACABAMENTO SUPERFICIAL POR
ELETROPOLIMENTO E GRAU SANITARIO, COM 02 (DUAS)
ANILHAS TIPO CAPILAR (UMA EM CADA AGULHA), COM
DIAMETRO EXTERNO DE 2,5 MM, DIAMETRO INTERNO DE 1,25
MM E COMPRIMENTO DE 5,0 MM;

1.8 - 01 (UMA) PRESILHA DE ACRILONITRILA BUTADIENO
ESTIRENO NA COR BRANCA PARA FIXACAO DO FILTRO
CARTUCHO DE EXTRAGAO PARA O SISTEMA DE ELUICAO, COM
AS SEGUINTES ESPECIFICAGOES: DIMENSOES TOTAIS: ALTURA
DE 53,4 MM X LARGURA DE 17,3 MM X PROFUNDIDADE DE
25,85 MM. , )

1.9 - 01 (UM) FILTRO DESCARTAVEL DE 13,0 MM DE DIAMETRO,
COM O CORPO EM POLIETILENO COM DIAMETRO DE 19,0 MM,
MEMBRANA DE PTFE COM ABERTURA DO PORO DO ELEMENTO
FILTRANTE DE 0,20 MICRONS, TIPO DE ENTRADA LUER LOCK;
TIPO DE SAIDA LUER SLIP; AREA DE FILTRAGCAO DE 0,8 CM2,
PADRONAGEM HIDROFOBICA DE 0,22 MICRONS DE ABERTURA
(PORO), ESTERILIZAVEL COM GAMA DE 20 KGY;

1.10 - 01 (UM) FILTRO DESCARTAVEL DE 25,0 MM DE
DIAMETRO DE FILTRAGEM, COM CORPO DE DIAMETRO DE 30,0
MM EM PVC, AREA DE FILTRAGCAO DE 3,9 CM?, MEMBRANA
FILTRANTE DE 0,22 MICRONS GEMINI DE PTFE (POLITETRAFLUOR
ETILENO) COM PADRONAGEM HIDROFILICA E HIDROFOBICA,
0,22 MICROMETRO DE ABERTURA (POROS) COM BICOS TIPO
LUER LOCK; ,

1.11 - 01 (UM) FILTRO SEP PACK COM 1700 MG DE OXIDO DE
ALUMINIO COM PORO DA PLACA SUPORTE DE 20 MiCRONS;
CONEXAO DE ENTRADA LUER FEMEA; CONEXAO DE SAIDA
LUER LOCK MACHO; ALTURA TOTAL DO FILTRO DE 52,0 MM;
DIAMETRO EXTERNO DO CORPO DE 10,0 MM; ALTURA DO LEITO
DE 30,0 MM; COM PARTICULAS DE 60 A 150 MICRONS; VOLUME
DO OXIDO DE ALUMINIO DE 1,8 ML; PH: 7,0;

1.12 - 01 (UMA) TAMPA BATOQUE SUPERIOR CONFECCIONADA
EM SANTOPRENE COM AS SEGUINTES DIMENSOES: ALTURA DA
TAMPA DE: 18,5 MM; DIAMETRO EXTERNO INFERIOR: 12,5MM;
DIAMETRO EXTERNO INFERIOR: 12,5MM; ALTURA EXTERNA
INFERIOR: 15,0 MM; DIAMETRO EXTERNO SUPERIOR: 18,0 MM;
ALTURA EXTERNA SUPERIOR: 3,5 MM; DIAMETRO DO CENTRO:
5,0 MM; ALTURA DO CENTRO: 15,0 MM; DIAMETRO DO FURO
CENTRAL: 1,1 MM;

1.13 - 01 (UMA) TAMPA BATOQUE INFERIOR, CONFECCIONADA
EM SANTOPRENE COM AS SEGUINTES DIMENSOES: ALTURA:
12,5 MM; DIAMETRO DO CORPO EXTERNO: 23,0 MM; DIAMETRO
DO CENTRO MACICO: 13,0 MM; ALTURA DO CENTRO MACICO:
10,5 MM E FURO CENTRAL: 1,1 MM - AS TAMPAS BATOQUE
INFERIOR DEVEM SER ACONDICIONADAS EM SUPORTE COM
CAVIDADES ESPECIFICO CONFECCIONADO EM POLIESTIRENO
NATURAL E POSICIONADAS ORDENADAMENTE EM QUANTIDADES
DE 18 UNIDADES;

1.14 - 03 (TRES) CONECTORES LUER LOCK MACHO MTLL COR
VERMELHA, COM DIAMETRO EXTERNO DE 10,8 MM E
COMPRIMENTO DE 14,8 MM; ENTRADA DA CONEXAO LUER LOCK
MACHO E SAIDA COM BICO ESCALONADO COM DIAMETRO
EXTERNO DO BICO DE 2,3 MM, DIAMETRO INTERNO DO BICO DE
1,19 MM E ALTURA DO BICO DE 5,0 MM;

1.15 - 02 (DOIS) CONECTORES LUER LOCK MACHO MTLL COR
AZUL, COM DIAMETRO EXTERNO DE 10,8 MM E COMPRIMENTO
DE 14,8 MM; ENTRADA DA CONEXAO LUER LOCK MACHO E
SAIDA COM BICO ESCALONADO COM DIAMETRO EXTERNO DO
BICO DE 2,3 MM, DIAMETRO INTERNO DO BICO DE 1,19 MM E
ALTURA DO BICO DE 5,0 MM; )

1.16 - 01 (UM) CONECTOR LUER LOCK FEMEA FTLL NA COR
AZUL, COM DIAMETRO EXTERNO DE 10,80 MM E COMPRIMENTO
DE 14,00 MM; ENTRADA DA CONEXAO LUER LOCK FEMEA E
SAIDA COM BICO ESCALONADO COM DIAMETRO EXTERNO DO
BICO DE 2,3 MM, DIAMETRO INTERNO DO BICO DE 1,19 MM E
ALTURA DO BICO DE 5,0 MM; )

1.17 - 01 (UM) CONECTOR LUER LOCK FEMEA FTLL NA COR
VERMELHA, COM DIAMETRO EXTERNO DE 10,80 MM E




COMPRIMENTO DE 14,00 MM; ENTRADA DA CONEXAO LUER
LOCK FEMEA E SAIDA COM BICO ESCALONADO COM DIAMETRO
EXTERNO DO BICO DE 2,3 MM, DIAMETRO INTERNO DO BICO DE
1,19 MM E ALTURA DO BICO DE 5,0 MM; ,

1.18 - 01 (UM) TUBO DE SILICONE , ATOXICO FLEXIVEL COM
PESO DE 1,15 +/- 0,05 G/CM3, TRANSPARENTE TARJADO DE
COR AZUL, GRAU FARMACEUTICO, GRAU DE DUREZA DE 65 +/-
5 SHORE “A”. COM DIAMETRO INTERNO DE 1,0 MM +/- 0,05
MM, DIAMETRO EXTERNO DE 4,0 +/- 0,2 MM E COMPRIMENTO
DE 185,0 MM; ) )

1.19 - 01 (UM) TUBO DE SILICONE, ATOXICO FLEXIVEL COM
PESO DE 1,15 +/- 0,05 G/CM3, TRANSPARENTE TARJADO DE
COR VERMELHA, GRAU FARMACEUTICO, GRAU DE DUREZA DE
65 +/- 5 SHORE “A”. COM DIAMETRO INTERNO DE 1,0 MM +/-
0,05 MM, DIAMETRO EXTERNO DE 4,0 +/- 0,2 MM E
COMPRIMENTO DE 100,0 MM; ) )

1.20 - 02 (DOIS) TUBOS DE SILICONE , ATOXICO FLEXIVEL COM
PESO DE 1,15 +/- 0,05 G/CM3, TRANSPARENTE TARJADO DE
COR VERMELHA, GRAU FARMACEUTICO, GRAU DE DUREZA DE
65 +/- 5 SHORE “A”. COM DIAMETRO INTERNO DE 1,0 MM +/-
0,05 MM, DIAMETRO EXTERNO DE 4,0 +/- 0,2 MM E
COMPRIMENTO DE 25 MM; ] )

1.21 - 01 (UM) TUBO DE SILICONE, ATOXICO FLEXIVEL COM
PESO DE 1,15 +/- 0,05 G/CM3, TRANSPARENTE TARJADO DE
AZUL, GRAU FARMACEUTICO, GRAU DE DUREZA DE 65 +/- 5
SHORE “A”. COM DIAMETRO INTERNO DE 1,0 MM +/- 0,05 MM,
DIAMETRO EXTERNO DE 4,0 +/- 0,2 MM E COMPRIMENTO DE
25,0 MM;

1.22 - 01 (UM) TUBO DE SILICONE, A'[OXICO FLEXIVEL, NA COR
AZUL, GRAU FARMACEUTICO, COM DIAMETRO INTERNO DE 1,1
MM, DIAMETRO EXTERNO DE 3,6 MM E COMPRIMENTO DE 15,0
MM;

1.23 - 01 (UM) TUBO DE SILICONE, ATOXICQ FLEXIVEL, NA COR
VERMELHA, GRAU FARMACEUTICO, COM DIAMETRO INTERNO DE
1,1 MM, DIAMETRO EXTERNO DE 3,6 MM E COMPRIMENTO DE
15,0 MM;

1.24 - 01 (UM) CANULA SUPERIOR - MICROTUBO DE ACO
INOXIDAVEL AISI 304, ELETROPOLIDA GRAU SANITARIO, COM
DIAMETRO DE INTERNO DE 0,74 MM E DIAMETRO EXTERNO DE
1,2 MM, COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS TECNICAS:
QUANTIDADE DE DOBRAS: 02 (DOIS); QUANTIDADE DE
SEGMENTOS: 03 (TRES); COMPRIMENTO DO PRIMEIRO
SEGMENTO DE 33,5 MM; COMPRIMENTO DO SEGUNDO
SEGMENTO DE 60,0 MM; COMPRIMENTO DO TERCEIRO
SEGMENTO DE 22,0 MM;

1.25 - 01 (UM) CANULA INFERIOR - MICROTUBO DE ACO
INOXIDAVEL AISI 316, ELETROPOLIDA GRAU SANITARIO, COM
DIAMETRO DE INTERNO DE 0,74 MM E DIAMETRO EXTERNO DE
1,4 MM E ALTURA TOTAL DE 120,0 MM, COM AS SEGUINTES
CARACTERISTICAS TECNICAS:

QUANTIDADE DE DOBRAS: 06 (SEIS); QUANTIDADE DE
SEGMENTOS: 07 (SETE); COMPRIMENTO DO PRIMEIRO
SEGMENTO DE 14,0 MM - ANGULO DE 9092 NA 12 DOBRA;
COMPRIMENTO DO SEGUNDIO SEGMENTO DE 13,5 MM -
ANGULO DE 909 NA 22 DOBRA; COMPRIMENTO DO TERCEIRO
SEGMENTO DE 17,0 MM - ANGULO DE 802 NA 32 DOBRA;
COMPRIMENTO DO QUARTO SEGMENTO DE 8,0 MM - ANGULO
DE 1009 NA 42 DOBRA; COMPRIMENTO DO QUINTO SEGMENTO
DE 55,0 MM - ANGULO DE 902 NA 52 DOBRA; COMPRIMENTO
DO SEXTO SEGMENTO DE 47,0 MM - ANGULO DE 909 NA 62
DOBRA; COMPRIMENTO DO SETIMO SEGMENTO DE 41,0 MM;
1.26 - 01 (UMA) COLUNA DE VIDRO BOROSILICATO NEUTRO
INCOLOR, COM DIAMETRO EXTERNO DO CORPO DE 18,0 MM E
ALTURA DO CORPO DE 69 MM, CONFECCIONADA PARA BOCA
COM DIAMETRO DE 20 MM, EM AMBAS AS EXTREMIDADES, COM
PLACA POROSA DE VIDRO TIPO G2 COM 1,5MM DE ESPESSURA;
1.27 - 01 (UMA) ROLHA DE BORRACHA BROMOBUTILICA
SILICONIZADA COM DIAMETRO DE13,3, FLANGE COM DIAMETRO
D 19,05 MM E ALTURA TOTAL DE 8,43 MM; GRAU DE DUREZA:
SHORE “A”; COR CINZA, PARA BOCA PADRAO DE FRASCO COM
DIAMETRO DE 20 MM (PARA FECHAMENTO DA COLUNA);




1.28 - 01 (UM) SELO DE ALUMINIO COM LACRE RASGAVEL, COM
DIAMETRO DE 20,2 MM, ALTURA TOTAL DE 7,4 MM, RESISTENTE
A AUTOCLAVAGAO COM TEMPERATURA DE ATE 1212 C PELO
TEMPO DE 30 MINUTOS; (PARA LACRAR A BOCA DA COLUNA);
1.29 - 05 (CINCO) GRAMAS DE POLITETRAFLUORETILENO
ESTERIL E APIROGENICO EM TIRAS COM COMPRIMENTO DE 18,0
MM, LARGURA DE 1,0 MM E ESPESSURA DE 0,3 MM (PARA
DISPERSAO LIQUIDA NA COLUNA); ,

1.30 - 04 (QUATRO) GRAMAS DE OXIDO DE ALUMINIO 90
ESTANDARIZADO PARA CROMATOGRAFIA POR ADSORGAO
SEGUNDO BROCKMANN, COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS
TECNICAS: FORMULA QUIMICA: AL203; GRAU DE ATIVIDADE: Il E
Il (BROCKMANN); PESO MOLECULAR: 101,94 G/MOL; TAMANHO
DA PARTICULA: 63 - 200 MICRONS; DENSIDADE: 3,94 G/CM3 A
20 GRAUS CELSIUS; PH: 9.0 - 10.0 (100 G/L 20 GRAUS C;
ASPECTO FiSICO: SOLIDO BRANCO; PONTO DE FUSAO: 2050
GRAUS C; PONTO DE EBULIGCAO: 2980 GRAUS C;

1.31 - 01 (UM) CAPS CILINDRICO EM VINILICO NA COR
VERMELHA COM DIAMETRO: 13,0 MM, ALTURA DE 28,0 MM E
ESPESSURA DE 1,6 MM. ,

DEMAIS INFORMAGOES: DADOS TECNICOS E DESCRITIVOS,
CONFORME OS DESENHOS: A-1380/00 00-1-01, A-1223/00 00-I-
03, A-1379/00 00--01 E A-1526/00 00-I-0

CERTIFICADOS EXIGIDOS PELO CR:

. CERTIFICADO DE ANALISE DE MATERIA PRIMA;
. CERTIFICADO DE APIROGENICIDADE;
. CERTIFICADO DE ALVARA SANITARIO;

APRESENTACAO: AS TAMPAS DEVERAO SER FORNECIDAS COM
AS ETIQUETAS ADERIDAS NOS LOCAIS DETERMINADOS E DEVEM
APRESENTAR AS SUPERFICIES ISENTAS DE OLEO, GRAXA OU
QUAISQUER SUBSTANCIA OU PARTICULAS CONTAMINANTES.
EMBALAGEM PARA DESPACHO - CAIXA COM 25 UNIDADES:
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: - SACO PLASTICO COM 8
UNIDADES. - SACO PLASTICO COM 1 UNIDADE. - CAIXA COM:
25 UNIDADES (3 X 8 + 1 X 1). - EMBALADAS EM DUPLOS
SACOS PLASTICO DE 0,15 MICRAS DE ESPESSURA, SELADOS E
ETIQUETADOS INFORMANDO: LOTE, DESCRICAO DO PRODUTO,
ESTERILIZACAO POR FONTE DE COBALTO-60 (20 KGY),
QUANTIDADE, FABRICANTE E DATA DE FABRICACAO.
APRESENTACAO: AS TAMPAS BATOQUES SUPERIORES DEVEM SE
POSICIONADOS EM SUPORTES ESPECICIFCOS, CONFORME
DESENHO A-1772/00 00-01-02 - SUPORTE PARA TAMPAS
BATOQUES SUPERIORES; EM 18 CAVIDADES E 0S MESMOS
DEVEM SER ACONDICIONADAS EM SACOS PLASTICOS DUPLOS
SELADOS TERMICAMENTE COM ESPESSURA MINIMA DE 0,15MM
E, COM ETIQUETA DE IDENTIFICACAO CONTENDO NUMERO DE
LOTE, QUANTIDADE E DESCRICAO DO FABRICANTE DEMAIS
ESPECIFICACOES.

INFRAESTRUTURA: AS TAMPAS BATOQUES DEVEM SER
APIROGENAS E MONTADAS EM AREAS CLASSIFICADAS GRAU
“c,

OBSERVACOES IMPORTANTES: ,

| - O CONECTOR MTLL (ITEM 10), DEVERA SER PROTEGIDO PELO
CAPS DE POLIETILENO (ITEM 11) E AMBOS DEVERAO SEREM
PROTEGIDOS PELO CAPS CILINDRICO DE VINIL (ITEMB12) DE
MANEIRA A VEDAR O CANAL CENTRAL DO MICROTUBO E DO
CONECTOR. ,

Il - A TAMPA BATOQUE INFERIOR (ITEM 3) DEVERA SER
COLOCADO MICROTUBO (CANULA) DE ACO INOXIDAVEL AIS|
316, ELETROPOLIDA (ITEM 13) _

lll - PROCESSOS DE PREPARACAO DA ALUMINA:

lIl.1 - CALCINACAO: APROX. 1070 GRAUS CELSIUS POR 7 HORAS
lIl.2 - SEPARACAO GRANULOMETRICA: SISTEMA VIBRATORIO
EFICIENCIA ACIMA 85% NA MALHA DE CORTE.

lIl.3 - PRE-LAVAGEM: REMOCAO DE PARTICULAS UTILIZANDO
AGUA PURIFICADA (PADRAO USP). )

lIl.4 - CONDICIONAMENTO: ETAPA REALIZADA COM SOLUGAQ
DE ACIDO CLORIDRICO DILUIDO ATE PH DE SAIDA IGUAL AO
INICIAL, O CONTROLE DE PROCESSO DEVERA SER REALIZADO
COM EQUIPAMENTO DE CONTROLE DE PH.

lIl.5 - ENCHIMENTO DO LEITO DA COLUNA DE VIDRO:
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COLOCACAO DE APROX. 9,5g (COLOIDE) 4g (SECA) GRAMAS DE
ALUMINA TRATADA NAS COLUNAS DE VIDRO, OBSERVADO QUE
O LEITO DEVA ESTAR COMPACTO, HOMOGENEO E COM
DIMENSIONAL ESTABELECIDO EM PROCESSO.

.6 - LAVAGEM DAS COLUNAS COM LEITO: LAVAGEM COM
SISTEMA A VACUO UTILIZANDO DE 250ML DE SOLUCAO DILUIDA
DE ACIDO CLORIDRICO POR COLUNA CONFORME
PROCEDIMENTO ESTABELECIDO.

.7 - COLOCACAO DE PTFE (POLITETRAFLUORETILENO) (ITEM5)
ESTERIL E APIROGENICO SOB O LEITO DAS COLUNAS.

1.8 - FECHAMENTO DAS COLUNAS: AS COLUNAS DEVERAO SER
FECHADAS COM ROLHAS BROMOBUTILICAS TIPO COMUM (ITEM
4) LACRADAS COM SELO DE ALUMINIO (ITEM 7) EM AMBAS
EXTREMIDADES E ESTERILIZADAS POR PROCESSO VIA UMIDA.
(AUTOCLAVE 121 GRAUS CELSIUS, PRESSAO APROX. 1.1
KGF/CM2 E TEMPO DE APROX. 20 MINUTOS) )

1.9 - COLOCACAO DE TAMPA BATOQUE INFERIOR: EM AREA
CLASSIFICADA (ISSO 7), SOB FLUXO LAMINAR, REMOVEM-SE O
LACRE E A ROLHA INFERIOR DAS COLUNAS ESTEREIS,
FECHANDO-AS NOVAMENTE COM TAMPA BATOQUE
DENOMINADA INFERIOR. )

.10 - ENSAIO DE VAZAMENTO: ENSAIO ESSE DEVERA SER
REALIZADO NA COLUNA COM BATOQUE INFERIOR UTILIZANDO
SISTEMA PRESSURIZADO COM NITROGENIO 5.0 ANALITICO
COMO GAS INERTE E FILTRO ESTERILIZANTE HIDROFOBICO 0,22
MICROMETROS. OS EQUIPAMENTO E INSTRUMENTOS
UTILIZADOS NOS PROCESSOS SUPRACITADOS DEVERAO ESTAR
CALIBRADOS, AFERIDOS E QUALIFICADOS SEGUNDO NORMAS
EM CONSONANCIA COM A RBC E BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO _

.11 - ORDEM DE PRODUCAO: PARA CADA ORDEM DE
PRODUCAO DE NO MINIMO 500 COLUNAS , UMA AMOSTRAGEM
DE 1% DO TOTAL DAS COLUNAS DEVERAO RETIRADAS E
ENVIADAS AO IPEN PARA REALIZACAO DE TESTES ESPECIFICOS
PARA APROVACAO E CONTINUIDADE DAS FASES SEGUINTES.
.12 - DOCUMENTACAO EXIGIDA: A DOCUMENTACAO
REFERENTE AOS CONTROLES DE PROCESSO, PARA CADA LOTE
PRODUZIDO, DEVERA SER ENVIADA A GARANTIA DE QUALIDADE
DO CENTRO DE RADIOFARMACIA. COMO REQUISITO PARA
APROVACAO E ACEITACAO DO LOTE. (PROCESSO DE )
CALCINACAO, ESTERILIZACAO, CONTROLE BIOLOGICO E FISICO-
QUIMICO MENSAL DAS AGUAS UTILIZADAS (MENSAL),
PIROGENIO, ESTERILIDADE, QUALIFICACOES EQUIPAMENTOS
(ANUAL), RELATORIOS DE FALHAS DOS CONTROLES, CONTROLE
AMBIENTAL (TRIMESTRAL), CERTIFICADO DE ANALISE MATERIAS
PRIMAS.

IV - REQUISITOS DAS INSTALACOES: CALCINACAO E
PENEIRAMENTO: EM AREAS SEGREGADAS, LIMPAS, COM
SISTEMA DE EXAUSTAO LOCALIZADA, B

V - APRESENTACAO: AS COLUNAS DEVERAO SER FORNECIDAS
ESTEREIS E APIROGENICAS E EMBALADAS EM EMBALAGENS
PREVIAMENTE ESTERILZADAS E ESTANQUES, E ESSAS
COLOCADAS EM SACOS PLASTICOS (0,15MM) ESPESSURA
SELADAS TERMICAMENTE EM NUMEROS DE 20 A 120 COLUNAS
POR EMBALAGEM. _

AS EMBALAGENS DE DESPACHO DEVERAO CONTER ETIQUETAS
COM AS SEGUINTES INFORMACOES:

FABRICANTE, VALIDADE, QUANTIDADE, LOTE.

DESCRICAO EM INGLES

ELUTION SYSTEM FOR THE TC-99M - IPEN-TEC
GENERATOR. THE SYSTEM CONSISTS OF:

1 - PYROGENIC LID

TECHNICAL DESIGN: CR - 0060/00-00-I - 02

1.1 - 01 (ONE) HIGH IMPACT POLIESTIRENE PYROGENIC LID
WITH EXTERNAL DIAMETER OF 140.5MM AND INNER DIAMETER
OF 125.5MM, IN BLUE COLOR, CONSISTS OF:

A. 01 (ONE) SELF-ADHESIVE LABEL IN BIORIENTED
POLYPROPYLENE (BOPP), ROUNDED CORNER, MEASURING 15.0
MM HEIGHT AND 35.0 MM WIDTH, WITH 3.5 MM SIZE PRINT,
“ARIAL” TYPEFACE, IN RED COLOR BACKGROUND WITH YELLOW
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COLOR “FRASCO EM VACUO";

B. 01 (ONE) SELF-ADHESIVE LABEL IN BIORIENTED
POLYPROPYLENE (BOPP), ROUNDED CORNER, MEASURING 15.0
X 35.0 MM, WITH 3.5 MM SIZE PRINT, “ARIAL"” TYPEFACE. IN
COLOR BLACK WITH YELLOW BACKGROUND “CLORETO DE
SODIO 0.9%";

C. 01 (ONE) ROUND LABEL WITH A DIAMETER OF 20 MM, SELF-
ADHESIVE ON COATED PAPER, PERMANENT LYNER PROTECTOR
GLASSINE PAPER, WITH RADIOACTIVE SYMBOL IN BLACK WITH
YELLOW BACKGROUND.

1.2 - 01 (ONE) PROTECTION CUP OF THE HIGH IMPACT
POLYSTYRENE DOUBLE NEEDLE HOLDER IN BLUE COLOR, WITH
INTERNAL DIAMETER OF 34.0 MM, EXTERNAL DIAMETER OF 36.0
MM AND HEIGHT OF 31.5 MM.

1.3 - 01 (ONE) PROTECTION CUP OF THE SINGLE NEEDLE
POLYSTYRENE HOLDER IN HIGH IMPACT POLYSTYRENE IN BLUE
COLOR, WITH INTERNAL DIAMETER OF 51.0 MM, EXTERNAL
DIAMETER OF 52.0 MM AND HEIGHT OF 31.2 MM.

1.4 - 01 (ONE) HIGH IMPACT POLYSTYRENE PROTECTION CAP IN
BLUE COLOR, FOR THE DOUBLE NEEDLE HOLDER, MEASURING
7.00 MM IN HEIGHT, EXTERNAL BODY DIAMETER OF 31.0 MM,
OUTER DIAMETER OF THE FLAP OF 3.5 MM AND THICKNESS OF
1.3 MM;

1.5 - 01 (ONE) HIGH IMPACT POLYSTYRENE PROTECTION CAP IN
BLUE COLOR FOR SINGLE NEEDLE HOLDER, MEASURING 7.00
MM IN HEIGHT, EXTERNAL BODY DIAMETER OF 47.0 MM,
EXTERNAL FLAP DIAMETER OF 49.5 MM AND THICKNESS OF 1.3
MM;

1.6 - 01 (ONE) HIGH IMPACT POLYSTYRENE PLASTIC HOLDER
WITH BEVELLED TIP, SURFACE FINISH BY ELECTROPOLISHING
AND SANITARY GRADE. UPPER BASE WITH 22.5 MM DIAMETER,
LOWER BASE WITH 13.0 MM DIAMETER AND SUPPORT HEIGHT
OF 12.0 MM; WITH 01 (ONE) INJECTED STICK-TYPE NEEDLE,
STAINLESS STEEL AISI 316, MEASURING 42.0 MM IN LENGTH
WITH AN EXTERNAL DIAMETER OF 1.4 MM AND INTERNAL
DIAMETER 0.74 MM;

1.7 - 01 (ONE) HIGH IMPACT POLYSTYRENE PLASTIC DOUBLE
HOLDER WITH BEVELLED TIP. UPPER BASE WITH A DIAMETER OF
22.5 MM, LOWER BASE WITH A DIAMETER OF 16.0 MM AND A
HEIGHT OF 12.0 MM; WITH 02 (TWOQO) INJECTED STICK-TYPE
NEEDLES, STAINLESS STEEL AISI 316, MEASURING 42.0 MM IN
LENGTH WITH AN EXTERNAL DIAMETER OF 1.4 MM AND
INTERNAL DIAMETER 0.74 MM;

1.8 - 01 (ONE) CLAMP OF ACRYLONITRILE BUTADIENE STYRENE,
FOR FIXING AND CONDITIONING THE EXTRACTION CARTRIDGE
FILTER. TECHNICAL CHARACTERISTICS: BASE HEIGHT OF: 53.4
MM; WIDTH OF BASE: 17.3 MM; DEPTH OF BASE: 25.85 MM;
BASE THICKNESS OF: 1.90.

1.9 - 01 (ONE) 13.0 MM DIAMETER DISPOSABLE FILTER,
POLYETHYLENE BODY WITH A DIAMETER OF 19.0 MM, PTFE
MEMBRANE WITH PORE OPENING OF THE 0.20 MICRON FILTER
ELEMENT, TYPE OF LUER LOCK; TYPE LUER SLIP OUTLET,
FILTRATION AREA OF 0.8 CM2, HYDROPHOBIC PATTERN OF 0.22
MICRONS APERTURE (PORE), STERILIZABLE WITH A RANGE OF
20 KGY.

1.10 - 01 (ONE) DISPOSABLE 25.0 MM OF FILTRATION
DIAMETER, WITH A 30.0 MM DIAMETER PVC BODY, A 3,9 CM?
FILTRATION AREA, A 0.22 MICRON PTFF
(POLYTETRAFLUORETHYLENE) WITH HYDROPHILIC AND
HYDROPHOBIC PATTERN, 0.22 MICROMETER OF APERTURE
(PORES) WITH LUER LOCK TYPE NOZZLES.

1.11 - 01 (ONE) SEP PACK FILTER WITH 1700 MG OF ALUMINUM
OXIDE WITH 20 MICRON CARRIER PLATE PORE; FEMALE LUER
INPUT CONNECTION; MALE LUER LOCK OUTPUT CONNECTION;
TOTAL FILTER HEIGHT 52.0 MM; OUTSIDE BODY DIAMETER OF
10.0 MM; BED HEIGHT 30.0 MM; WITH PARTICLES OF 60 TO 150
MICRONS; 1.8 ML ALUMINUM OXIDE VOLUME; PH: 7.0.

1.12 - 01 (ONE) SANTOPRENE ELECTROPOLISHED BUNG LID.
TECHNICAL CHARACTERISTICS: COVER HEIGHT: 18.5 MM;
LOWER OUTER DIAMETER: 12.5MM; LOWER EXTERNAL HEIGHT:
15.0 MM; UPPER OUTER DIAMETER: 18.0 MM; UPPER EXTERNAL




HEIGHT: 3.5 MM; CENTER DIAMETER: 5.0 MM; CENTER HEIGHT:
15.0 MM; DIAMETER OF THE CENTRAL BORE: 1.1 MM;

1.13 - 01 (ONE) STAINLESS STEEL CANNULA AISI 304, SANITARY
GRADE ELECTROPOLISHED, WITH INTERNAL DIAMETER OF 0.74
MM AND EXTERNAL DIAMETER OF 1.2 MM. TECHNICAL
CHARACTERISTICS: NUMBER OF FOLDS: 02 (TWO); NUMBER OF
SEGMENTS: 03 (THREE); LENGTH OF THE FIRST SEGMENT 33.5
MM; LENGTH OF SECOND SEGMENT 60.0 MM; LENGTH OF THE
THIRD SEGMENT OF 22.0 MM.

1.14 - 03 (THREE) RED MTLL MALE LUER LOCK CONNECTORS,
WITH EXTERNAL DIAMETER OF 10.8 MM AND LENGTH OF 14.8
MM; MALE LUER LOCK CONNECTION INLET AND OUTLET WITH
STEPPED NOZZLE WITH EXTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE
OF 2,3 MM, INTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE OF 1,19 MM
AND HEIGHT OF THE NOZZLE OF 5,0 MM;

1.15 - 02 (TWO) BLUE MTLL MALE LUER LOCK CONNECTORS,
WITH 10.8 MM OUTSIDE DIAMETER AND 14.8 MM LENGTH;
MALE LUER LOCK CONNECTION INLET AND OUTLET WITH
STEPPED NOZZLE WITH EXTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE
OF 2,3 MM, INTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE OF 1,19 MM
AND HEIGHT OF THE NOZZLE OF 5,0 MM;

1.16 - (ONE) BLUE FTLL FEMALE LUER LOCK CONNECTORS,
WITH EXTERNAL DIAMETER OF 10.8 MM AND LENGTH OF 14.8
MM; MALE LUER LOCK CONNECTION INLET AND OUTLET WITH
STEPPED NOZZLE WITH EXTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE
OF 2,3 MM, INTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE OF 1,19 MM
AND HEIGHT OF THE NOZZLE OF 5,0 MM;

1.17 - (ONE) RED FTLL FEMALE LUER LOCK CONNECTORS, WITH
EXTERNAL DIAMETER OF 10.8 MM AND LENGTH OF 14.8 MM;
MALE LUER LOCK CONNECTION INLET AND OUTLET WITH
STEPPED NOZZLE WITH EXTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE
OF 2,3 MM, INTERNAL DIAMETER OF THE NOZZLE OF 1,19 MM
AND HEIGHT OF THE NOZZLE OF 5,0 MM;

1.18 - 01 (ONE) FLEXIBLE NON-TOXIC SILICONE TUBE WEIGHING
1.15 +/- 0.05 G / CM3, TRANSPARENT BLUE COLOR STRIPPED,
PHARMACEUTICAL GRADE, HARDNESS OF 65 +/- 5 SHORE “A”.
WITH INTERNAL DIAMETER OF 1.0 MM +/- 0.05 MM, EXTERNAL
DIAMETER OF 4.0 +/- 0.2 MM AND LENGTH OF 185.0 MM.

1.19 - 01 (ONE) FLEXIBLE NON-TOXIC SILICONE TUBE WEIGHING
1.15 +/- 0.05 G / CM3, TRANSPARENT RED COLORED STRIPPED,
PHARMACEUTICAL GRADE, HARDNESS OF 65 +/- 5 SHORE “A”.
WITH INTERNAL DIAMETER OF 1.0 MM +/- 0.05 MM, EXTERNAL
DIAMETER OF 4.0 +/- 0.2 MM AND LENGTH OF 100.0 MM.

1.20 - 02 (TWO) FLEXIBLE NON-TOXIC SILICONE TUBE
WEIGHING 1.15 +/- 0.05 G / CM3, CLEAR BLUE COLORED,
PHARMACEUTICAL GRADE, HARDNESS LEVEL OF 65 +/- 5 SHORE
“A”. WITH INNER DIAMETER OF 1.0 MM +/- 0.05 MM, EXTERNAL
DIAMETER OF 4.0 +/- 0.2 MM AND LENGTH OF 25 MM.

1.21 - 01 (ONE) FLEXIBLE NON-TOXIC SILICONE TUBE WEIGHING
1.15 +/- 0.05 G / CM3, TRANSPARENT BLUE STRIPPED,
PHARMACEUTICAL GRADE, HARDNESS RATING OF 65 +/-5
SHORE “A”. WITH INTERNAL DIAMETER OF 1.0 MM +/- 0.05 MM,
EXTERNAL DIAMETER OF 4.0 +/- 0.2 MM AND LENGTH OF 25.0
MM.

1.22 - 01 (ONE) FLEXIBLE SILICONE NONTOXIC TUBE IN BLUE
COLOR, PHARMACEUTICAL GRADE, WITH INTERNAL DIAMETER
OF 1.1 MM, EXTERNAL DIAMETER OF 3.6 MM AND LENGTH OF
15.0 MM.

1.23 - 01 (ONE) FLEXIBLE SILICONE NONTOXIC TUBE IN RED
COLOR, PHARMACEUTICAL GRADE, WITH INTERNAL DIAMETER
OF 1.1 MM, EXTERNAL DIAMETER OF 3.6 MM AND LENGTH OF
15.0 MM.

1.24 - 01 (ONE) STAINLESS STEEL CANNULA AISI 304, SANITARY
GRADE ELECTROPOLISHED, WITH INTERNAL DIAMETER OF 0.74
MM AND EXTERNAL DIAMETER OF 1.2 MM. TECHNICAL
CHARACTERISTICS: NUMBER OF FOLDS: 02 (TWO); NUMBER OF
SEGMENTS: 03 (THREE); LENGTH OF THE FIRST SEGMENT 33.5
MM; LENGTH OF SECOND SEGMENT 60.0 MM; LENGTH OF THE
THIRD SEGMENT OF 22.0 MM.

1.25 - 01 (ONE) STAINLESS STEEL CANNULA AISI 316, SANITARY
GRADE ELECTROPOLISHED, WITH INNER DIAMETER OF 0.74 MM




AND EXTERNAL DIAMETER OF 1.4 MM AND TOTAL HEIGHT OF
120.0 MM.

TECHNICAL CHARACTERISTICS:

NUMBER OF FOLDS: 06 (SIX);

NUMBER OF SEGMENTS: 07 (SEVEN);

LENGTH OF THE FIRST SEGMENT OF 14.0 MM - ANGLE OF 90¢

IN THE 15T FOLD:;
SECOND SEGMENT LENGTH 13.5 MM - 90 ° ANGLE AT

2ND FOLD:;
LENGTH OF THE THIRD SEGMENT OF 17.0 MM - ANGLE OF 802

IN THE 3RP FOLD;
LENGTH OF THE FOURTH SEGMENT OF 8.0 MM - ANGLE OF 100

° IN THE 4™ FOLD:
LENGTH OF THE FIFTH SEGMENT OF 55.0 MM - ANGLE OF 90 °

IN THE 5™ FOLD:;
LENGTH OF THE SIXTH SEGMENT OF 47.0 MM - ANGLE OF 902

IN THE 6™ FOLD:;

LENGTH OF THE SEVENTH SEGMENT OF 41.0 MM

1.26 - 01 (ONE) COLORLESS NEUTRAL BOROSILICATE GLASS
COLUMN WITH EXTERNAL BODY DIAMETER OF 18 MM AND
BODY HEIGHT OF 69 MM, MADE FOR MOUTH WITH A DIAMETER
OF 20 MM, AT BOTH ENDS WITH 01 (ONE) G2 GLASS POROUS
PLATE, 1.5 MM THICK;

1.27 - 01 (ONE) SILICONIZED BROMOBUTYL RUBBER STOPPER
WITH A DIAMETER OF 13.3, A FLANGE WITH A DIAMETER OF
19.05 MM AND A TOTAL HEIGHT OF 8.43 MM; DEGREE OF
HARDNESS: SHORE “A”; GRAY COLOR, FOR STANDARD BOTTLE
MOUTH WITH A DIAMETER OF 20 MM.

1.2.2 - 01 (ONE) CAPILLARY BRASS WASHER, WITH EXTERNAL
DIAMETER OF 2.5 MM, INTERNAL DIAMETER OF 1.25 MM AND
LENGTH OF 5.0 MM;

1.28 - 01 (ONE) ALUMINUM SEAL WITH TEARABLE SEAL, WITH A
DIAMETER OF 20.2 MM, TOTAL HEIGHT OF 7.4 MM, RESISTANT
TO AUTOCLAVING WITH A TEMPERATURE OF UP TO 121 ° C FOR
A TIME OF 30 MINUTES;

1.29 - 05 (FIVE) GRAMS OF STERILE AND APYROGENIC
POLYTETRAFLUOROETHYLENE IN STRIPS WITH A LENGTH OF
18.0 MM, A WIDTH OF 1.0 MM AND A THICKNESS OF 0.3 MM.
1.30 - 04 (FOUR) GRAMS OF ALUMINUM OXIDE 90
STANDARDIZED FOR CHROMATOGRAPHY BY ADSORPTION
ACCORDING TO BROCKMANN. TECHNICAL CHARACTERISTICS
CHEMICAL FORMULA: AL203; DEGREE OF ACTIVITY: Il AND Il
(BROCKMANN); MOLECULAR WEIGHT: 101.94 G / MOL; PARTICLE
SIZE: 63-200 MICRONS: DENSITY: 3.94 G / CM 3 AT 20
DEGREES CELSIUS: PH: 9.0-10.0 (100 G / L 20 DEGREES C;
PHYSICAL APPEARANCE: WHITE SOLID: MELTING POINT: 2050
DEGREES C; BOILING POINT: 2980 DEGREES C.

1.31 - 01 (ONE) CYLINDRICAL CAPS, IN VINYL, IN RED COLOR
WITH DIAMETER: 13,0 MM, HEIGHT 28,0 MM AND THICKNESS OF
1,6 MM.

IMPORTANT REMARKS:

| - THE MTLL CONNECTOR (ITEM 10) SHOULD BE PROTECTED BY
THE POLYETHYLENE CAPS (ITEM 11) AND BOTH SHOULD BE
PROTECTED BY THE VINYL CYLINDRICAL CAPS (ITEMB12) TO
VENT THE CENTRAL CHANNEL OF THE MICROTUBE AND THE
CONNECTOR.

Il - TO THE BOTTOM LID COVER (ITEM 3) AISI 316 STAINLESS
STEEL MICROTUBLE, ELETROPOLIDE (ITEM 13) SHOULD BE
PLACED.

Il - ALUMINA PREPARATION PROCESSES:

.1 - CALCINATION: APPROX. 1070 GRAEL CELSIUS FOR 7
HOURS

.2 - GRANULOMETRIC SEPARATION: VIBRATORY SYSTEM
EFFICIENCY ABOVE 85% IN THE MORTAR OF CUT.

.3 - PRE-WASH: REMOVAL OF PARTICLES USING PURIFIED
WATER (USP PATTERN).

1.4 - CONDITIONING: STEP CONDUCTED WITH SOLUTION OF
CHLORIDINE ACID DILUTED TO PH FROM EXIT EQUAL TO THE
INITIAL, THE PROCESS CONTROL SHOULD BE CARRIED OUT WITH




PH CONTROL EQUIPMENT.

.5 - FILLING THE LAYER OF THE COLUMN OF GLASS:
PLACEMENT OF APPROX. 9.5g (COLOID) 4g (SECA) ALUMINA
GRANTS TREATED IN THE GLASS COLUMNS, OBSERVED THAT
THE LAYER SHOULD BE COMPACT, HOMOGENEOUS AND WITH
DIMENSIONAL ESTABLISHED IN PROCESS.

1.6 - LAUNDERING OF LAUNDRY COLUMNS: WASHING WITH A
VACUUM SYSTEM USING 250 ML OF DILUTED SOLUTION OF
CHLORIDINE ACID BY COLUMN AS A PROCEDURE ESTABLISHED.
lI.7 - PLACEMENT OF PTFE (POLYETHETRAFLUORETILENE)
(ITEM5) STERILE AND APIROGENIC UNDER THE COLUMNS LAYER.
1.8 - CLOSURE OF THE COLUMNS: THE COLUMNS SHOULD BE
CLOSED WITH COMMON TYPE BROMOBUTYLIC ROLLS (ITEM 4)
LACRADAS WITH SEAL OF ALUMINUM (ITEM 7) IN BOTH
EXTREMITIES AND STERILIZED BY PROCESS UNDER WATER.
(AUTOCLAVE 121 GRAUS CELSIUS, PRESSURE APPROX 1.1 KGF /
CM2 AND TIME OF APPROX 20 MINUTES)

1.9 - PLACEMENT OF LOWER BATTERY COVER: IN CLASSIFIED
AREA (ISO 7), UNDER LAMINATE FLOW, REMOVE LACRE AND
LOWER ROLL OF STEREO COLUMNS, CLOSING THEM AGAIN
WITH BOTTOM LOWERED.

LEAKAGE TEST: THIS TEST SHOULD BE CARRIED OUT IN THE
COLUMN WITH BOTTOM BOTTLE USING PRESSURIZED SYSTEM
WITH NITROGEN 5.0 ANALYTICAL LIKE INHIBIT GAS AND
HYDROFOVIC STERILIZING FILTER 0,22 MICROMETERS. THE
EQUIPMENT AND INSTRUMENTS USED IN THE SUPRACITATED
PROCESSES SHOULD BE CALIBRATED, ACCEPTED AND
QUALIFIED ACCORDING TO STANDARDS IN CONSIDERATION OF
THE RBC AND GOOD MANUFACTURING PRACTICES

.11 - ORDER OF PRODUCTION: FOR EACH ORDER OF
PRODUCTION OF THE MINIMUM 500 COLUMNS, A SAMPLING OF
1% OF THE TOTAL OF THE COLUMNS SHALL BE WITHDRAWED
AND SENT TO THE IPEN TO PERFORM SPECIFIC TESTS FOR
APPROVAL AND CONTINUITY OF THE FOLLOWING PHASES.
.12 - DOCUMENTATION REQUIRED: DOCUMENTATION
REGARDING PROCESS CONTROLS, FOR EACH LOT PRODUCED,
THE QUALITY ASSURANCE OF THE RADIOFARM CENTER SHALL
BE SENT. AS REQUIREMENT FOR LOT APPROVAL AND
ACCEPTANCE. (CALCINATION, STERILIZATION, BIOLOGICAL AND
PHYSICAL-CHEMICAL MONITORING OF THE WATER USED
(MONTHLY), PYROGEN, STERILITY, EQUIPMENT QUALIFICATIONS
(ANNUAL), CONTROL FAILURE REPORTS, ENVIRONMENTAL
CONTROL (QUARTERLY), CERTIFICATE OF ANALYSIS RAW
MATERIALS.

IV - REQUIREMENTS FOR THE FACILITIES: CALCINATION AND
SIEVING: IN AREAS SEGREGATED, CLEAN WITH LOCATED
EXHAUST SYSTEM,

V - PRESENTATION: THE COLUMNS SHOULD BE PROVIDED
STERILE AND APIROGENIC AND PACKAGED IN PREVIOUSLY
STERILIZED PACKAGING AND PIPES, AND THESE PLACED IN
THICKNESS PLASTIC BAGS (0.15MM) THERMICALLY SEALED IN
NUMBERS OF 20 TO 120 COLUMNS PER PACK.

DISPATCH PACKINGS MUST CONTAIN LABELS WITH THE
FOLLOWING INFORMATION:

MANUFACTURER, VALIDITY, QUANTITY, MANUFACUTIRNG BATCH.

BLINDAGEM DE TUNGSTENIO COM ACABAMENTO EM
ALUMINIO ANODIZADO DE COR AZUL COM DIAMETRO
EXTERNO DE 46,0 MM, DIAMETRO INTERNO DE 28,0 MM E
ALTURA EXTERNA DE 90,0 MM, COM JANELA DE
VISUALIZACAO DE VIDRO DE CHUMBOTRANSPARENTE
COM DENSIDADE DE 5,2 G/CM3, MEDINDO 13,5 MM DE
LARGURA, 57,5 MM DE ALTURA E 7,0 MM DE ESPESSURA,
COM TAMPA MAGNETICA, REDONDA, DE TUNGSTENIO
COM DIAMETRO EXTERNO DE 46,0 MM.
CARACTERISTICAS TECNICAS: BLINDAGEM COM FUNDO
ROSQUEAVEL BLINDAGEM COM LOGO DO IPEN USINADO
NA LATERAL. TAMPA DA BLINDAGEM ROSQUEAVEL E
COM LOGO DO IPEN FRESADO

DESCRICAO EM INGLES

TUNGSTEN SHIELD WITH BLUE ANODIZED ALUMINUM FINISH
WITH EXTERNAL DIAMETER OF 46.0 MM, INTERNAL DIAMETER
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OF 28.0 MM AND EXTERNAL HEIGHT OF 90.0 MM, WITH
TRANSPARENT LEAD GLASS VIEWING WINDOW WITH DENSITY
OF 5, 2 G/ CM3, MEASURING 13.5 MM WIDE, 57.5 MM HIGH
AND 7.0 MM THICK, WITH A ROUND, MAGNETIC TUNGSTEN
COVER WITH AN EXTERNAL DIAMETER OF 46.0 MM. TECHNICAL
CHARACTERISTICS: SHIELD WITH SCREW-ON BOTTOM SHIELD
WITH IPEN LOGO MACHINED ON THE SIDE. SCREW-ON SHIELD
WITH MILLED IPEN LOGO.

FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO COM VACUO DE
26,5MM X 58MM ESTERIL, APIROGENO, COM ROLHA DE
BORRACHA E SELO DE ALUMINIO, REGISTRADO NO
MINISTERIO DA SAUDE CONFORME ESPECIFICACAO
TECNICA ABAIXO:

1. CARACTERISTICAS TECNICAS

1. FRASCO DE VIDRO TIPO 1 (NEUTRO), INCOLOR FORMA
CILINDRICA COM FUNDO PLANO

ESPECIFICACOES TECNICAS:
DIAMETRO EXTERNO: 26,5 MM;
ESPESSURA: 1,1 MM;

ALTURA: 58,0 MM BOCA.

TIPO INJETAVEL, DIAMETRO 20 MM

2. ROLHA DE BORRACHA BROMOBUTILICA

ESPECIFICACOES TECNICAS:
MATERIAL: BORRACHA BROMOBUTILICA
COR: CINZA

DIAMETRO INTERNO BOCA: 20 MM
REF. FARMACAP 20MM TSL GR352

3. SELO DE ALUMINIO - FLIP OFF

ESPECIFICACOES TECNICAS:
COR: VERMELHA
PADRAO: FRASCO BOCA 20MM

2. PROCESSOS DE FABRICACAO
1. LAVAGEM;

2. ESTERILIZAGCAO (DESPIROGENIZACAO): ESTERILIZACAO
POR CALOR SECO, PADRAO 250 °C POR 1H.

3. VACUO: FAIXA DE VACUO DE PROCESSO: MINIMO DE 700
MILIBAR (PRESSAO MANOMETRICA)

DESCRICAO EM INGLES

BOTTLE OF BOROSILICATE GLASS WITH VACUUM,
CLOSED WITH BROMOBUTYL RUBBER STOPPER IN GRAY
COLOR AND SEALED WITH FLIP OFF IN RED COLOR,
PYROGENIC AND STERILE. USED FOR ELUTION OF THE
TC-99M-IPEN-TEC GENERATOR.

1. SPECIFICATIONS:

1. GLASS BOTTLE TYPE 1 (NEUTRAL), BLEEDING CYLINDRICAL
FORM WITH FLAT BACKGROUND

TECHNICAL SPECIFICATIONS:
EXTERNAL DIAMETER: 26,5 MM;
THICKNESS: 1.1 MM;

HEIGHT: 58,0 MM MOUTH.
INJECTABLE TYPE 20 MM DIAMETER

2. BROMOBUTYL RUBBER STOPPER:
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TECHNICAL SPECIFICATIONS:
MATERIAL: BROMOBUTYL RUBBER
COR: GRAY

INTERNAL DIAMETER MOUTH: 20 MM
REF. FARMACAP 20MM TSL GR352

3. FLIP-OFF SEAL

TECHNICAL SPECIFICATIONS:

COR: RED

STANDARD: BOTTLE 20,0 MM
2. MANUFACTURING PROCESSES
1. WASHING;

2. STERILIZATION (DESPIROGENIZATION): DRY HEAT
STERILIZATION, STANDARD 250 °C FOR 1H;

3. VACUUM: RANGE PROCESS VACUUM: MINIMUM OF 700
MILIBAR (MANOMETRIC PRESSURE).

TARUGO DE POLIURETANO EMBEBIDO COM 1,2 ML DE
SOLUCAO BACTERICIDA E BACTERIOSTATICA DE NIPAGIN
METILPARABENO E NIPAZOL PROPILPARABENO,
ACONDICIONADA EM FRASCO DE VIDRO BOROSILICATO
INCOLOR, FECHADO COM ROLHA BROMOBUTILICA
COMUM DE COR CINZA E LACRADO COM SELO DE
ALUMINIO LAMINADO COM FURO CENTRAL E DIAMETRO
EXTERNO DE 20,0 MM, TIPO NAO RASGAVEL DE COR
AZUL. O PRODUTO DEVE SER ESTERIL E APIROGENICO.
UTILIZADO PARA PROTECAO E SANITIZACAO DAS
AGULHAS DO SISTEMA DE ELUICAO DO GERADOR DE Tc-
99m - IPEN-TEC.

1. CARACTERISTICAS TECNICAS:

1. FRASCO NEUTRO TERMINACAO INJETAVEL - BOCA 20
MATERIAL

ESPECIFICACOES TECNICAS

MATERIAL: VIDRO BOROSSILICATO TIPO |;

COR DO VIDRO: INCOLOR;

FORMATO DO FRASCO: CILINDRICO COM FUNDO PLANO;
DIAMETRO DO CORPO DO FRASCO: 23,50 MM E ALTURA DE
47,0 MM;

FORMATO DA BOCA DO FRASCO: REDONDA COM DIAMETRO
EXTERNO DE 20,0 MM.

2. ROLHA BROMOBUTILICA ESTERIL

ESPECIFICACOES TECNICAS

TIPO: COMUM

ALTURA TOTAL: 8,43 +/- 0,4 MM;

DIAMETRO EXTERNO: 19,05 MM +/- 0,2 MM;
ALTURA DA ABA DA TAMPA: 3,43 +/- 0,25 MM;
COR: CINZA.

3. SELO DE ALUMINIO COM FURO CENTRAL

ESPECIFICACOES TECNICAS

ALTURA TOTAL: 7,40 +/- 0,1 MM;

DIAMETRO EXTERNO: 20,2 +/- 0,2 MM;
ESPESSURA: 0,20 +/- 0,03 MM;

DIAMETRO DO FURO CENTRAL: 12,75 +/- 0,2 MM;
COMPOSICAO: ALUMINIO LAMINADO.

4. ESPUMA DE POLIURETANO, EM FORMA DE TARUGO:
ESPECIFICACOES TECNICAS




FORMATO DA ESPUMA: CILINDRICA;

DIMENSOES: DIAMETRO EXTERNO DE 25,0 MM;
ALTURA TOTAL: 35,0 MM;

DENSIDADE DA ESPUMA: 18 KG/M3;

COMPOSICAO DA ESPUMA: POLIURETANO EXPANDIDO;
COR DA ESPUMA: BRANCA.

5. NIPAGIN METILPARABENO:

ESPECIFICACOES TECNICAS

MASSA MOLECULAR: 152,15 G/MOL;

FORMULA MOLECULAR: C8H803;

TEOR DE PURIZA: DE 98,0 - 102,0 % (POR CENTO);
FAIXA DE FUSAO: DE 125 - 128 GRAUS CELSIUS.

6. NIPAZOL PROPILPARABENO:

ESPECIFICACOES TECNICAS

MASSA MOLECULAR: 180,20 G/MOL

FORMULA MOLECULAR: C10H1203

TEOR DE PUREZA: DE 98,0 - 102,0 % (POR CENTO)
FAIXA DE FUSAOQ: DE 96,0 - 99 GRAUS CELSIUS

DESCRICAO EM INGLES

WHITE BILLET POLYURETHANE FOAM, SOAKED WITH 1.2
ML BACTERICIDAL AND BACTERIOSTATIC SOLUTION OF
NIPAGIN METHYLPARABEN AND NIPAZOLE
PROPYLPARABEN, PACKED IN A COLORLESS
BOROSILICATE GLASS VIAL, CLOSED WITH A COMMON
GRAY BROMOBUTYL STOPPER AND SEALED WITH
ALUMINUM SEAL LAMINATED WITH CENTRAL HOLE AND
20 MM OUTSIDE DIAMETER, NON-TEARABLE TYPE OF
BLUE COLOR. THE PRODUCT MUST BE STERILE AND NON-
PYROGENIC. USED TO PROTECT AND SANITIZE THE
NEEDLES OF THE TC-99M-IPEN-TEC GENERATOR ELUTION
SYSTEM.

1. TECHNICAL CHARACTERISTICS:

1. NEUTRAL BOTTLE INJECTABLE TERMINATION - MOUTH 20
MATERIAL

TECHNICAL CHARACTERISTICS

MATERIAL: BOROSILICATE GLASS TYPE |;

GLASS COLOR: COLORLESS;

BOTTLE SHAPE: CYLINDRICAL WITH FLAT BOTTOM;

DIAMETER OF THE BOTTLE BODY: 23.50 MM AND HEIGHT OF
47.0 MM;

BOTTLE MOUTH SHAPE: ROUND WITH OUTER DIAMETER OF 20
MM.

2. BROMOBUTYL STOPPER

TECHNICAL CHARACTERISTICS

TYPE: COMUN, STERILE;

TOTAL HEIGHT: 8,43 +/- 0,4 MM;

EXTERNAL DIAMETER: 19,05 MM +/- 0,2 MM;
LID FLAP HEIGHT: 3,43 +/- 0,25 MM;
COLOR: GRAY.

3. ALUMINUM SEAL WITH CENTRAL BORE

TECHNICAL CHARACTERISTICS

TOTAL HEIGHT: 7,40 +/- 0,1 MM;

EXTERNAL DIAMETER: 20,2 +/- 0,2 MM;
THICKNESS: 0,20 +/- 0,03 MM;

CENTRAL BORE DIAMETER: 12,75 +/- 0,2 MM;
COMPOSITION: LAMINATED ALUMINUM.

4. POLYURETHANE FOAM, IN THE FORM OF BILLET
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TECHNICAL CHARACTERISTICS

FOAM FORMAT: CYLINDRICAL;

DIMENSIONS: EXTERNAL DIAMETER OF 25,0 MM;
TOTAL HEIGHT OF 35,0 MM;

FOAM DENSITY: 18 KG / M3;

FOAM COMPOSITION: EXPANDED POLYURETHANE;
FOAM COLOR: WHITE.

5. NIPAGIN METHYLPARABEN

TECHNICAL CHARACTERISTICS
MOLECULAR WEIGHT: 152.15 G / MOL;
MOLECULAR FORMULA: C8H803;

PURITY CONTENT: 98.0 - 102.0% (PERCENT);
MELTING RANGE: 125 - 128 DEGREES CELSIUS.

6. NIPAZOLE PROPYLPARABEN

TECHNICAL CHARACTERISTICS
MOLECULAR MASS: 180.20 G / MOL;
MOLECULAR FORMULA: C10H1203;

PURITY CONTENT: 98.0 - 102.0% (PERCENT);
MELTING RANGE: 96.0 - 99 DEGREES CELSIUS.

SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM
6,0 ML DE VOLUME, ENVAZADA EM FRASCO DE VIDRO
BOROSSILICATO INCOLOR, FECHADO COM ROLHA
BUTILICA COMUM E LACRADO COM SELO DE ALUMINIO
TIPO NAO RASGAVEL DE COR AZUL. PRODUTO ESTERIL E
APIROGENICO. UTILIZADO PARA ELUICAO DO GERADOR
DE Tc-99m - IPEN-TEC. DEVE APRESENTAR REGISTRO DO
MEDICAMENTO JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA).

1. CARACTERISTICA TECNICA:

VOLUME DE SOLUGAO: 6.0 ML; )

FRASCO NEUTRO TERMINAGAO INJETAVEL - BOCA 20 MATERIAL;
MATERIAL: VIDRO BOROSSILICATO TIPO |;

COR DO VIDRO: INCOLOR;

FORMATO DO FRASCO: CILINDRICO COM FUNDO PLANO;
DIAMETRO DO CORPO: 26.50 MM E ALTURA DE: 58 MM;
FORMATO DA BOCA DO FRASCO: REDONDA COM DIAMETRO
EXTERNO DE 20 MM.

2. PROCESSOS DE FABRICACAO

1. A ETIQUETAGEM DOS FRASCOS DEVE SEGUIR A
NORMATIZAGAO ANVISA NA QUAL REGULAMENTA A B
IDENTIFICACAO DO PRODUTO ESTABELECENDO A RELACAO
ENTRE PRODUTOR E SOLICITANTE.

2. COMPROVACAO DA QUALIDADE REFERENTE AOS LOTES
FORNECIDOS AO IPEN;

3. COMPROVACAO DE CLASSIFICACAO DA SALA DE
PRODUCAO (GRAU A), CONFORME RDC 17, DE 16 DE
ABRIL DE 2010;

4. CERTIFICADO DE ANALISE MICROBIOLOGICA (ESTERILIDADE
E APIROGENICIDADE);

5. PROCESSO DE LAVAGEM, ESTERELIZACAO E ENVASE QUE
GARANTA A QUALIDADE DO PRODUTO FINAL;

6. RESULTADOS DOS ESTUDOS DE ESTABILIDADE DOS
PRODUTOS (PRAZO DE VALIDADE DETERMINADO E
DOCUMENTADO), CONFORME RDC 01;

7. COMPROVAGCAO DE QUALIFICAGAO DOS EQUIPAMENTOS E




UTILIDADES FARMACEUTICAS;

8. CERTIFICADO DE QUALIDADE INCLUINDO RESULTADOS DE
TODOS OS ENSAIOS FARMACOPEICOS PARA O PRODUTO
ACABADO, MATERIAS PRIMAS E INSUMOS DE EMBALAGENS
POR LOTE FABRICADO;

9. COMPROVACAO DE VALIDACAO DOS PROCESSOS
PRODUTIVOS;

10. CASO O FABRICANTE NAO SEJA DO MERCADO NACIONAL
OS CERTIFICADOS E DOCUMENTACAO BASEADO EM
NORMAS DEVEM COMPROVAR E APRESENTAR
EQUIVALENCIA COM AS NORMAS BRASILEIRAS
RELACIONADAS.

3. EMBALAGENS

1. APRESENTACAO: CAIXA COM 25 FRASCOS, GARANTINDO A
INTEGRIDADE, ESTERILIDADE E APIROGENICIDADE DO
PRODUTO DURANTE O TRANSPORTE E O
ARMAZENAMENTO;

2. EMBALADOS EM FILME DE POLIETILENO TERMOENCOLHIVEL
E ESSES COLOCADOS DENTRO DE SACOS DE POLIETILENO
EM NUMERO DE DOIS (02).

3. NA SUPERFICIE EXTERNA DA EMBALAGEM DE POLIETILENO
DEVEM SER IMPRESSAS NA COR (AZUL) AS SEGUINTES
INFORMACOES:

o DATA DE FABRICACAO;
o NUMERO DO LOTE;
o REQUISITOS DE TRANSPORTE.

VERSAO EM INGLES

0.9% SODIUM CHLORIDE INJECTABLE SOLUTION WITH 6.0
ML VOLUME, FILLED IN A COLORLESS BOROSILICATE
GLASS VIAL, CLOSED WITH A STANDARD BUTYL
STOPPER AND SEALED WITH A NON-TEARABLE BLUE
TYPE ALUMINUM SEAL. STERILE AND NON-PYROGENIC
PRODUCT. USED FOR ELUTION OF THE TC-99M-IPEN-TEC
GENERATOR. MUST SUBMIT REGISTRATION OF THE
MEDICINAL PRODUCT ON AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA).

1. TECHNICAL CHARACTERISTICS:

VOLUME OF SOLUTION: 6.0 ML;

NEUTRAL BOTTLE INJECTABLE TERMINATION - MOUTH 20
MATERIAL;

MATERIAL: BOROSILICATE GLASS TYPE |;

GLASS COLOR: COLORLESS;

BOTTLE SHAPE: CYLINDRICAL WITH FLAT BOTTOM;

BODY DIAMETER: 26.50 MM AND HEIGHT: 58 MM;

BOTTLE MOUTH SHAPE: ROUND WITH OUTER DIAMETER OF 20
MM.

2. MANUFACTURING PROCESSES

1. LABELING OF BOTTLES MUST
FOLLOW ANVISA NORMATIZATION IN WHICH IT
REGULATES PRODUCT IDENTIFICATION ESTABLISHING THE
RELATIONSHIP BETWEEN PRODUCER AND APPLICANT.

2. PROOF OF QUALITY ABOUT LOTS OF PRODUCTION
PROVIDED TO IPEN;

3. PROOF OF CLASSIFICATION OF THE PRODUCTION ROOM
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(DEGREE A), ACCORDING TO RDC 17, OF APRIL 16, 2010;

4. CERTIFICATE OF MICROBIOLOGICAL ANALYSIS (STERILE
NON-PYROGENIC).

5. WASHING PROCESS, STERILIZATION AND BOTTLING
QUALITY GUARANTEE THAT THE FINAL PRODUCT.

6. PROOF OF QUALIFICATION OF EQUIPMENT AND UTILITIES
PHARMACEUTICAL.

7. PROOF FOR THE VALIDATION OF PRODUCTION
PROCESSES.

3. CONTAINERS:

1. 500 VIALS CONTAINING, ENSURING THE INTEGRITY,
STERILE AND PYROGEN-FREE THE PRODUCT DURING
TRANSPORT AND STORAGE.

2. PACKAGED IN FILM AND THESE POLIETILENNO SHRINKABLE
MADE IN POLYETHYLENE BAG NUMBER TWO (02).

3. OUTER SURFACE OF THE POLYETHYLENE PACKAGING
SHALL BE PRINTED IN COLOR (BLUE) THE FOLLOWING
INFORMATION:

o DATE OF MANUFACTURE;
o BATCH NUMBER;
o REQUIREMENTS FOR TRANSPORT.

SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM
25,0 ML DE VOLUME, ENVAZADA EM FRASCO DE VIDRO
BOROSSILICATO INCOLOR, FECHADO COM ROLHA
BUTILICA COMUM E LACRADO COM SELO DE ALUMINIO
TIPO NAO RASGAVEL DE COR AZUL. PRODUTO ESTERIL E
APIROGENICO. UTILIZADO PARA ELUICAO DO GERADOR
DE Tc-99m - IPEN-TEC. DEVE APRESENTAR REGISTRO DO
MEDICAMENTO JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

1. CARACTERISTICA TECNICA:

VOLUME DE SOLUGAO: 25,0 ML; )

FRASCO NEUTRO TERMINACAO INJETAVEL - BOCA 20 MATERIAL;
MATERIAL: VIDRO BOROSSILICATO TIPO |;

COR DO VIDRO: INCOLOR;

FORMATO DO FRASCO: CILINDRICO COM FUNDO PLANO;
DIAMETRO DO CORPO: 29,50 MM E ALTURA DE: 67,0 MM;
FORMATO DA BOCA DO FRASCO: REDONDA COM DIAMETRO
EXTERNO DE 20 MM.

2. PROCESSOS DE FABRICACAO

1. A ETIQUETAGEM DOS FRASCOS DEVE SEGUIR A
NORMATIZAGAO ANVISA NA QUAL REGULAMENTA A B
IDENTIFICACAO DO PRODUTO ESTABELECENDO A RELACAO
ENTRE PRODUTOR E SOLICITANTE.

2. COMPROVAGCAO DA QUALIDADE REFERENTE AOS LOTES
FORNECIDOS AO IPEN;

3. COMPROYACAO DE CLASSIFICAGAO DA SALA DE
PRODUCAO (GRAU A), CONFORME RDC 17, DE 16 DE
ABRIL DE 2010;

4. CERTIFICADO DE ANALISE MICROBIOLOGICA (ESTERILIDADE
E APIROGENICIDADE);




5. PROCESSO DE LAVAGEM, ESTERELIZACAO E ENVASE QUE
GARANTA A QUALIDADE DO PRODUTO FINAL;

6. RESULTADOS DOS ESTUDOS DE ESTABILIDADE DOS
PRODUTOS (PRAZO DE VALIDADE DETERMINADO E
DOCUMENTADO), CONFORME RDC 01;

7. COMPROVACAO DE QUALIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS E
UTILIDADES FARMACEUTICAS;

8. CERTIFICADO DE QUALIDADE INCLUINDO RESULTADOS DE
TODOS OS ENSAIOS FARMACOPEICOS PARA O PRODUTO
ACABADO, MATERIAS PRIMAS E INSUMOS DE EMBALAGENS
POR LOTE FABRICADO;

9. COMPROVACAO DE VALIDAGCAO DOS PROCESSOS
PRODUTIVOS;

10. CASO O FABRICANTE NAO SEJA DO MERCADO NACIONAL
OS CERTIFICADOS E DOCUMENTAGAO BASEADO EM
NORMAS DEVEM COMPROVAR E APRESENTAR
EQUIVALENCIA COM AS NORMAS BRASILEIRAS
RELACIONADAS.

3. EMBALAGENS

1. APRESENTACAO: CAIXA COM 25 FRASCOS, GARANTINDO A
INTEGRIDADE, ESTERILIDADE E APIROGENICIDADE DO
PRODUTO DURANTE O TRANSPORTE E O
ARMAZENAMENTO;

2. EMBALADOS EM FILME DE POLIETILENO TERMOENCOLHIVEL
E ESSES COLOCADOS DENTRO DE SACOS DE POLIETILENO
EM NUMERO DE DOIS (02).

3. NA SUPERFICIE EXTERNA DA EMBALAGEM DE POLIETILENO
DEVEM SER IMPRESSAS NA COR (AZUL) AS SEGUINTES
INFORMACOES:

o DATA DE FABRICACAO;
o NUMERO DO LOTE;
o REQUISITOS DE TRANSPORTE.

VERSAO EM INGLES

0.9% SODIUM CHLORIDE INJECTABLE SOLUTION WITH
25.0 ML VOLUME, FILLED IN A COLORLESS
BOROSILICATE GLASS VIAL, CLOSED WITH A STANDARD
BUTYL STOPPER AND SEALED WITH A NON-TEARABLE
BLUE TYPE ALUMINUM SEAL. STERILE AND NON-
PYROGENIC PRODUCT. USED FOR ELUTION OF THE TC-
99M-IPEN-TEC GENERATOR. MUST SUBMIT
REGISTRATION OF THE MEDICINAL PRODUCT

ON AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA).

1. TECHNICAL CHARACTERISTICS:

VOLUME OF SOLUTION: 6.0 ML;

NEUTRAL BOTTLE INJECTABLE TERMINATION - MOUTH 20
MATERIAL;

MATERIAL: BOROSILICATE GLASS TYPE |;

GLASS COLOR: COLORLESS;

BOTTLE SHAPE: CYLINDRICAL WITH FLAT BOTTOM;

BODY DIAMETER: 29.50 MM AND HEIGHT: 67.0 MM;

BOTTLE MOUTH SHAPE: ROUND WITH OUTER DIAMETER OF 20
MM.

2. MANUFACTURING PROCESSES
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1. CERTIFICATE OF MICROBIOLOGICAL ANALYSIS (STERILE
NON-PYROGENIC).

2. WASHING PROCESS, STERILIZATION AND BOTTLING
QUALITY GUARANTEE THAT THE FINAL PRODUCT.

3. PROOF OF QUALIFICATION OF EQUIPMENT AND UTILITIES
PHARMACEUTICAL.

4. PROOF FOR THE VALIDATION OF PRODUCTION
PROCESSES.

3. CONTAINERS:

1. 500 VIALS CONTAINING, ENSURING THE INTEGRITY,
STERILE AND PYROGEN-FREE THE PRODUCT DURING
TRANSPORT AND STORAGE.

2. PACKAGED IN FILM AND THESE POLIETILENNO SHRINKABLE
MADE IN POLYETHYLENE BAG NUMBER TWO (02).

3. OUTER SURFACE OF THE POLYETHYLENE PACKAGING
SHALL BE PRINTED IN COLOR (BLUE) THE FOLLOWING
INFORMATION:

o DATE OF MANUFACTURE;
o BATCH NUMBER;
o REQUIREMENTS FOR TRANSPORT.

FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO COM CAPACIDADE DE
VOLUME PARA 11,0 ML, FECHADO COM ROLHA DE
BORRACHA BUTILICA DE COR CINZA COM TEOR DE SILICONE
DE 0,5 POR CENTO. ESTERIL E APIROGENO.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FRASCO NEUTRO TERMINACAO INJETAVEL - BOCA 20
MATERIAL: VIDRO TIPO | DA PRIMEIRA CLASSE HIDROLITICA;
COR DO VIDRO: INCOLOR;

FORMATO DO FRASCO: CILINDRICO COM FUNDO PLANO COM

DIAMETRO EXTERNO DE 23,5 MM x 47,0 MM DE ALTURA x 1,1
MM DE ESPESSURA;

FORMATO DA BOCA DO FRASCO: REDONDA COM DIAMETRO;

Rolha de Borracha Butilica Esterelizavel, cinza, 20 MM para
Liofilizacao;

Material: Borracha Butilica Esterilizavel;

Diametro Externo Boca Frasco: 20 mm;

Acabamento Superficial: Siliconada

Teor de Silicone: 0,5 PER;

Referéncia: FARMACAP L GR 352

A ROLHA DEVERA SER ENVIADA DE MANEIRA SEPARADA
PROCESSOS:




a) Lavagem;

b) Esterilizagdo (Despirogenizagéo): Esterilizagdo por calor seco,
padrao 250° C por 1 Hora;

c) Embalagem: Frascos acondicionados em bandejas a vacuo em
duplo bag de Nylon. Cada bandeja devera possuir 200 frascos.

INGLES

BOROSILICATE GLASS VIAL WITH VOLUME CAPACITY FOR
11.0 ML, CLOSED WITH BUTYL RUBBER STOPPER IN GRAY
COLOR WITH SILICON CONTENT OF 0.5 PERCENT. STERILE
AND NON-PYROGENIC.

TECHNICAL CHARACTERISTICS:
NEUTRAL FLASK INJECTABLE TERMINATION - MOUTH 20

MATERIAL: TYPE | GLASS OF THE FIST HYDROLYTIC FIRST
CLASS;

GLASS COLOR: COLORLESS;
FLASK SHAPE: CYLINDRICAL WITH FLAT BOTTOM WITH

EXTERNAL DIAMETER OF 23.5 MM x 47.0 MM IN HEIGHT X 1.1
MM IN THICKNESS;

FLASK MOUTH SHAPE: ROUND WITH OUTER DIAMETER OF 20
MM.

BUTYL LYOPHILIZATION RUBBER STOPPER: STERILIZABLE,
GRAY, WITH 20 MM DIAMETER

REFERENCE: FARMACAP L GR 352
Send the stopper separately
PROCESS:

a) WASHING;

B) Sterilization (pyrogen free)> dry heat sterilization, standard 250°C
for 1 hour.

c) Packaging: vials units packaged into trays under vacuum and
wrapped in nylon double-bags. Each tray must have 200 vials units.
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FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO COM CAPACIDADE DE
VOLUME PARA 20,0 ML, FECHADO COM ROLHA DE
BORRACHA BROMOBUTILICA DE COR CINZA. ESTERIL E
APIROGENO.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FRASCO NEUTRO TERMINACAO INJETAVEL - BOCA 20
MATERIAL: VIDRO TIPO | DA PRIMEIRA CLASSE HIDROLITICA;
COR DO VIDRO: INCOLOR;

FORMATO DO FRASCO: CILINDRICO COM FUNDO PLANO COM
DIAMETRO EXTERNO DE 26,5 MM x 58,0 MM DE ALTURA x 1,1




MM DE ESPESSURA;

FORMATO DA BOCA DO FRASCO: REDONDA COM DIAMETRO
EXTERNO DE 20 MM.

Rolha de Borracha Butilica Esterelizavel, cinza, 20 MM;
Material: Borracha Butilica Esterilizavel;

Diametro Externo Boca Frasco: 20 mm;

Acabamento Superficial: Siliconada

Teor de Silicone: 0,5 PER;

Referéncia: FARMACAP C gr352

PROCESSOS:

a) Lavagem;

b) Esterilizagdo (Despirogenizagao): Esterilizagdo por calor seco,
padrao 250° C por 1 Hora;

c) Embalagem: Frascos acondicionados em bandejas a vacuo em
duplo bag de Nylon. Cada bandeja devera possuir 30 frascos.

VERSAO EM INGLES

BOROSILICATE GLASS VIAL WITH VOLUME CAPACITY FOR
20.0 ML, CLOSED WITH BUTYL RUBBER STOPPER IN GRAY
COLOR. STERILE AND NON-PYROGENIC.

TECHNICAL CHARACTERISTICS:
NEUTRAL VIAL INJECTABLE TERMINATION - MOUTH 20

MATERIAL: TYPE | GLASS OF THE FIST HYDROLYTIC FIRST
CLASS,;

GLASS COLOR: COLORLESS;
VIAL SHAPE: CYLINDRICAL WITH FLAT BOTTOM WITH

EXTERNAL DIAMETER OF 26.5 MM x 58.0 MM IN HEIGHT X 1.1
MM IN THICKNESS;

VIAL MOUTH SHAPE: ROUND WITH OUTER DIAMETER OF 20
MM.

BUTYL RUBBER STOPPER: STERILIZABLE, GRAY, WITH 20 MM
DIAMETER

REFERENCE: FARMACAP C GR 352
Send the stopper separately
PROCESS:

a) WASHING;

B) Sterilization (pyrogen free): dry heat sterilization, standard 250°C
for 1 hour.
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and wrapped in nylon double-bags. Each tray must have 30
vials units.

c) Packaging: vials units packaged into trays under vacuum ‘ ‘

Serao aceitas propostas com oferta de bens equivalentes ou similares ao padrao de qualidade
referenciado, com caracteristicas técnicas iguais ou superiores.

4. CONDIGCOES PARA EXECUGAO DO OBJETO

O objeto devera ser entregue acompanhado de Nota Fiscal/Fatura Comercial (“Commercial
Invoice”) e Certificado de Garantia ou de Certificado de Qualidade.

5. VALIDADE E GARANTIA
O prazo de validade e garantia do produto conforme orientagéo do fabricante.

Tratando-se de uma aquisicao para demanda de no minimo 12 meses, os produtos deverao ter
prazo de validade no minimo de 12 meses contados a partir da entrega do produto.

6. LOCAL DE ENTREGA DO PRODUTO

Em se tratando de aquisicao através de importacao no Incoterm FCA, o local de entrega do
produto sera o Aeroporto de origem do fornecedor contratado.

A contratante fara o desembarago alfandegario e o transporte da carga até o local de
recebimento interno.

Em se tratando de aquisi¢do no mercado nacional, o local de recebimento do produto é:
Geréncia de Materiais e Patriménio da CNEN/IPEN - GMP

Travessa “R”, 400 — Cidade Universitaria — bairro Butanta

Séao Paulo, SP — Brasil — CEP 05508-170

Horario: de segunda a sexta-feira, das 09h00min as 16h00min.

7. VALOR ESTIMADO PARA AQUISICAO DO PRODUTO

O valor global de referéncia estimado para a aquisicao do material, objeto da presente licitacéo,
é a média aritmética de R$ 9.911.516,97 (nove milhdes, novecentos onze mil, quinhentos e
dezesseis reais € noventa e sete centavos) obtida através de pesquisa de pregos no mercado
nos termos da Instrugdo Normativa n. 05, de 27 de junho de 2014.

MATERIAL QTD. Preco Total do
ltem . . Unit.
(Descricao Simples) (Un.) (R$) Item (R$)
SISTEMA DE ELUICAO PARA O
1 GERADOR MO-99 18.000 |351,75 |6.331.500,00
BLINDAGEM DE TUNGSTENIO COM
2 | ACABAMENTO DE ALUMINIO 50 2.131,331106.566,67
FRASCO DE VIDRO BOROSOLICATO
COM VACUO 350.000(3,31 1.156.750,00
TARUGO DE POLIURETANO 40.000 (4,97 198.600,00
SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE
SODIO 0,9% COM 6 ML DE VOLUME 280.000(5,43 1.519.000,00




SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE

6 |s6DI10 0,9% com 25 ML DE vOoLUME |22-000 [5.63 123.750,00

. ;I;(AOSEII?_ DE VIDRO BOROSOLICATO 150 000 |2 83 339.000.00
8 ;FSAoSfA? DE VIDRO BOROSOLICATO {45 500 |3,03 136.350,00
TOTAL GLOBAL em moeda brasileira (R$) 9.911.516,97
8. ENTREGA E RECEBIMENTO

A entrega seguira conforme abaixo, contando o prazo a partir da assinatura do contrato e a
confirmacao da ordem de compra enviada pela CNEN/IPEN (Purchase Order).

O recebimento de material ou servigo se dara conforme Portaria IPEN/CNEN-SP - n® 257 - 04 de
outubro de 2018, ficando designados os servidores lotados no setor requisitante.

ITEM 1 — SISTEMA DE ELUICAO

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 01
30 3.000
90 3.000
150 3.000
210 3.000
270 3.000
330 3.000

ITEM 2 — BLINDAGEM DE TUNGSTENIO

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 02

30 50

ITEM 3 - FRASCO DE VIDRO DE BOROSSILICATO COM VACUO

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 03
30 60.000
90 60.000
150 60.000
210 60.000
270 60.000
330 50.000

ITEM 4 - TARUGO DE POLIURETANO

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 04
30 7.500
90 6.500
150 6.500
210 6.500
270 6.500
330 6.500




ITEM 5 - SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 6,0 ML

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 05
30 55.000
90 45.000
150 45.000
210 45.000
270 45.000
330 45.000

ITEM 6 - SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 25,0 ML

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 06
30 4.500
90 3.500
150 3.500
210 3.500
270 3.500
330 3.500

ITEM 7 - FRASCO DE VIDRO DE BOROSSILICATO 11,0 ML

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 07
30 20.000
90 20.000
150 20.000
210 20.000
270 20.000
330 20.000

ITEM 8 — FRASCO DE VIDRO DE BOROSSILICATO 20,0 ML

QUANTIDADES (UN)

ENTREGAS (DIAS) ITEM 08

30 7.500

90 7.500

150 7.500

210 7.500

270 7.500

330 7.500
9. CRITERIOS DE ACEITABILIDADE

A CNEN-IPEN/SP fiscalizara a entrega do material através de servidor capacitado e autorizado,
0 qual estara investido de plenos poderes para aceitar ou recusar o material, que deve estar em
conformidade com o estipulado.

O recebimento provisério sera imediato na entrega e dar-se-a com verificacao da quantidade,
Nota Fiscal e outros documentos no ato da entrega.

Até que o objeto seja declarado definitivamente aceito, a contratada sera considerada
inadimplente com suas obrigac6es contratuais.

O objeto do contrato somente sera considerado definitivamente aceito para fins de seu



cumprimento e consequente pagamento, apés ter sido inspecionado e aprovado pela
fiscalizagdo da CNEN-SP/IPEN.

O recebimento definitivo sera formalizado, por comissao de até trés servidores, mediante Termo
de Recebimento Definitivo do material a ser preenchido, dentro de um prazo de 7 (sete) dias do
recebimento provisorio.

O objeto devera ser entregue acondicionado em embalagem apropriada conforme a natureza de
cada produto, para garantir a integridade fisica do contetido durante o transporte, em
conformidade com a legislagéo vigente.

10. CRITERIO DE AVALIACAO DAS PROPOSTAS
O critério de julgamento das propostas sera pelo MENOR PRECO POR ITEM.

Este tipo de julgamento é justificado por dois motivos: O valor estimado envolvido e o Incoterm.
Fracionar o item da licitagdo podera gerar aumento de custos com frete internacional,
desembaraco e retirada do material no Aeroporto, enquanto que no menor pre¢o por item atraira
uma gama maior de competidores.

A proposta de precos devera conter:

- Descricdo do material/produto, com especificacédo técnica detalhada e condi¢des de
fornecimento, consoante exigido nos itens deste Termo de Referéncia;

- Validade minima de 90 (noventa) dias, contados da data de sua abertura da licitacao;
- Valores unitarios e totais de acordo com a quantidade e unidade de apresentagao da proposta;

- Demais informacdes constantes do Modelo de Proposta, quando exigiveis.

11. CONDICOES E PRAZOS DE PAGAMENTO
O pagamento sera efetuado até 30 (trinta) dias, contados da data do recebimento definitivo.

O pagamento sera realizado na unidade monetaria do Brasil (Real), mediante emissao de
Ordem Bancaria, liquidado eletronicamente para crédito na conta da contratada, quando
empresa nacional.

O pagamento sera realizado na moeda da proposta apresentada, através de fechamento de
cambio, em se tratando de empresa estrangeira.

As notas fiscais e/ou documentos equivalentes que apresentarem incorrecoes serao devolvidas
ao fornecedor. E, assim, deverao ser reapresentadas devidamente corrigidas no prazo maximo
de até 05 (cinco) dias uteis. O vencimento sera recalculado a partir da data de reapresentacao
da nota fiscal ou documento equivalente corrigido.

12. OBRIGACOES DA CONTRATADA
Observar e cumprir todas as condi¢des de descritas no Edital e seus Anexos.

O fornecedor estrangeiro devera ser representado no Brasil por procurador que tenha poderes
para receber citacao e responder administrativamente nos termos da Lei.

Responsabilizar-se pela qualidade dos produtos fornecidos e por sua substituicdo no prazo
maximo de 15 dias, sem qualquer 6nus adicional, caso nao se encontre dentro das
especificagdes técnicas ou apresentem defeitos e/ou vicios redibitorios.

Devera manter absoluto controle sobre o objeto contratual, responsabilizando-se pela sua



qualidade, execucéo e prazos, seja no preparo, na embalagem ou no transporte, bem como
perante as autoridades fiscalizadoras, incorrendo em responsabilidade civil e criminal por
eventuais consequéncias do uso e execugéo alterada do objeto ou imprépria para a finalidade a
que se destinam.

Dar ciéncia imediata as autoridades competentes, das anormalidades ocorridas durante a
execucgao do fornecimento.

Garantir fidelidade e legitimidade das informacgées e dos documentos apresentados.

13. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE
Pagar com pontualidade o prego ajustado, salvo a ocorréncia de fatos supervenientes.

Informar imediatamente o fornecedor de quaisquer deficiéncias verificadas durante o
recebimento ou processamento dos produtos.

Notificar por escrito, podendo ser via e-mail, o fornecedor de quaisquer irregularidades
constatadas na execucao deste objeto, solicitando providencias para regularizagao das
mesmas.

Notificar o fornecedor, com 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia, no caso de imprevistos
como, quaisquer alteragdes de horarios na rotina de trabalho da CNEN/IPEN-SP, ou
impossibilidade de receber o objeto na data agendada, e ainda, de outras informacdes
consideradas Uteis ao bom desempenho do fornecimento do objeto contratado.

14. SANGCOES E PENALIDADES

Pela nao execugao total ou parcial das condi¢des pactuadas, a Administragéo podera aplicar a
licitante as sangdes previstas na Lei n® 8.666/93, podendo a licitante infratora ser declarada
inidénea e ficar descredenciada pelo prazo de até 05 (cinco) anos de licitar com a Administragao
Publica.

No caso de ndo cumprimento das obrigacdes assumidas, ou caso as faga fora do
convencionado, a CNEN/IPEN-SP podera ainda aplicar sancées e penalidades outras conforme
constem do edital e/ou do contrato.

15. FORO

O Foro da Justiga Federal da Segao Judiciaria de Sao Paulo é o competente para dirimir
quaisquer controvérsias decorrentes desta licitacao e contratacao.

16. ANEXO

ANEXO 1 - Desenhos Técnicos
(papel timbrado da licitante)
Anexo Il

Modelo da Proposta

A CNEN/IPEN-SP



Ref.: Pregao Presencial (Internacional) n2 /201 __

AEmpresa ....cocvvveviiiiiiiinianans ,CNPJ/Registron® ........cooviiiiiiiinnnns apresenta Proposta
de Preco para o fornecimento a CNEN/IPEN-SP, do referido processo licitatorio, conforme
abaixo:
Item ) Materiz_al_ y o Va!or ] Valor
Qtd Unid | (Especificacao Técnica) unitdrio| TOTAL
SISTEMA DE ELUICAO PARA O
01 18.000 |Cj GERADOR DE M0-99/Tc 99m
(preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)
BLINDAGEM DE TUNGSTENIO
02 50 Un (preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)
FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO
COM VACUO DE 26,5MM X 58MM
03 350.000Un (preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)
TARUGO DE POLIURETANO (preencher
04 40.000 |Un a descricao técnica completa do
produto ofertado)
SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE
05 280.000 |Un SODIO 0,9% COM 6,0_ ML DE VQLUME
(preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)
SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE
06 22.000 |un SODIO 0,9% COM 25,0 ML DE VOLUME
(preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)
FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO 11
07 120.000 | un ML COB E:INZ,A (;?reenchera
descricao técnica completa do
produto ofertado)
FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO 20
ML COR CINZA (preencher a
08 45.000 |Un descricao técnica completa do
produto ofertado)
Valor total dos produtos (“moeda”) 0,00
Taxa cambial de referéncia R$/......... (vide tabela do edital) X, XX
Total Global em Reais (R$) 0,00
a. Preco total da Proposta R$ ........c.ooeviiiiiiniinnen. (numeral e por extenso);
b. Validade da Proposta: .......... (no minimo: 90 (noventa) dias) da data da abertura;
c. Modalidade de Incoterms 2010: .......ccccovveeveveeceennns
d. Prazo para o fornecimento dos objetos licitados ocorrera conforme o Termo de Referéncia,

contado a partir da data de assinatura do Instrumento Contratual;

O fornecimento do objeto da presente licitagdo ocorrera de acordo com as especificagoes
contidas no Termo de Referéncia (Anexo ), no Edital e no Instrumento Contratual;

Estéo inclusos no preco todos 0s custos e despesas e encargos e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos, inclusive o frete de acordo com
Incoterm;

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitacao, informamos os dados da empresa proponente e
seu representante:



Dados do licitante:

RAZE0 SOCIaAL ... et
o o [ (= To o PPN
Cidade: ..o UF: CEP: i

Pais: .o e Mail: e

Registro Oficial n®: ..., (equivalente ao CNPJ)

Dados do exportador:
RAZA0 SOCIAL: . e
Pais de procedéncia: .....c.vvevieiiiiii e

Aeroporto de ProCedENCIA: . ...vuie e

Dados do fabricante:
RAZA0 SOCI AL .o e
Pais de origem: ...

Aeroporto de OfgemM: ...

Dados do representante/procurador do licitante:

RAZE0 SOCIAL ... et
] 0o (=] (= To o PP
Cidade: ..o UF: ... CEP: i
Tel FaX: oo
e-Maill e

CNPUJ: LB
N[0 0 0T PP
Gl E-MAl ..
CPF/MF: Cargo/FUNGa0: ....vieiiiii e
RG: Expedido por: .......oviiiii
Naturalidade: ..........cocoeviiiiiinennen. Nacionalidade: ..........ccooovviiiiiiiii,



Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificagdo

Empresa Licitante

anexo Il - MINUTA DE CONTRATO

PREGAO PRESENCIAL (INTERNACIONAL) N2 234/2018
Processo: 01342001275/2018-90

CONTRATO



CONTRATO DE COMPRA E VENDA DE SISTEMA DE ELUICAO PARA O GERADOR DE Mo-99/Tc 99m
PARA a cnen/ipen-sp, LOCALIZADA A TRAVESSA “r”, n® 400 - Cidade Universitaria - Butanta - CEP 05508-
170 - Sao Paulo - SP.

CONTRATO DE COMPRA E VENDA DE SISTEMA DE
ELUICAO PARA O GERADOR DE Mo-99/Tc 99m QUE
ENTRE SI CELEBRAM A COMISSAO NACIONAL DE
ENERGIA NUCLEAR ATRAVES DO INSTITUTO DE
PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES — CNEN/IPEN-
SP E A EMPRESA XXXXXX, NA FORMA ABAIXO:

CONTRATO N2 XXXX/201X

PROCESSO N¢01342000XXX/201X-XX

CONTRATANTE: COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR (CNEN), Autarquia
Federal criada pela Lei n? 4.118, de 27.08.62, alterada pela Lei n® 6.189, de 16.12.74, com a
redagao dada pela Lei n? 7.781, de 27.06.89, vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e Comunicagdes (MCTIC) consoante Anexo ao Decr. n? 6.129 de 20.06.07, inciso VII,
“b”, com sede a Rua General Severiano, n® 90, no Municipio e Estado do Rio de Janeiro, inscrita
no CNPJ sob 0 n? 00.402.552/0001-26, por meio do INSTITUTO DE PESQUISAS
ENERGETICAS E NUCLEARES (IPEN), como Unidade Administrativa, gerido técnica e
administrativamente pela CNEN, designada IPEN/CNEN-SP, em conformidade com Convénio
celebrado em 01 de novembro de 1982, Re-Ratificado em 30 de novembro de 1982, aditado em
30 de outubro de 2007 e em 20 de outubro de 2009 com o Governo do Estado de Séo Paulo,
estabelecido na Travessa “R” n? 400, Cidade Universitaria, bairro Butanta, no Municipio e
Estado de Sao Paulo, CEP 05508-170, inscrito no CNPJ sob o n® 00.402.552/0005-50, Inscricao
Estadual n® 110.670.880.110, neste ato representado pelo seu Diretor da Unidade
Administrativa de Orgao Conveniado da Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento da CNEN,
WILSON APARECIDO PAREJO CALVO, CPF 062.993.808-37, no uso das atribuigbes e
competéncias que lhe sao conferidas pela Portaria MCTIC n? 928, de 02.03.2017, publicada no
D.0.U. n? 50, pagina 7, Secao 2, em 14.03.2017, do Senhor Ministro de Estado da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicagbes (MCTIC), complementada pela Portaria CNEN n® 88,
de 17.12.2012 (DOU de 18.12.12) e Portaria CNEN n. 34, de 30.06.2014 (DOU n. 124, p. 16,
secao 1,em 02.07.2014), doravante denominada CONTRATANTE.

CONTRATADA: Empresa (QUALIFICAR), doravante denominada simplesmente de
CONTRATADA

Por este instrumento, as partes tém entre si certo e ajustado o presente Contrato, mediante as
clausulas e condi¢des seguintes, observadas as disposigdes da Lei n® 8.666/93, Lei 10.520/02 e
Decreto 3.555/00, e suas alteragdes posteriores, conforme segue:

17. CLAUSULA | - DO OBJETO

O presente Contrato tem por objeto a aquisicdo de SISTEMA DE ELUICAO PARA O



GERADOR DE Mo-99/Tc 99m conforme especificagbes técnicas:

ITEM

MATERIAL
(Especificacao Técnica)

UNID.

QTD.

01

SISTEMA DE ELUICAO PARA O GERADOR DE Mo0-99/Tc
99m (preencher a descricao técnica completa do
produto ofertado)

Cj

18.000

02

BLINDAGEM DE TUNGSTENIO (preencher a descricao
técnica completa do produto ofertado)

Un

50

03

FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO COM VACUO DE
26,5MM X 58MM (preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)

un

350.000

04

TARUGO DE POLIURETANO (preencher a descricao
técnica completa do produto ofertado)

un

40.000

05

SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM
6,0 ML DE VOLUME (preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)

Un

280.000

06

SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM
25,0 ML DE VOLUME (preencher a descricao técnica
completa do produto ofertado)

Un

22.000

07

FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO 11 ML COR CINZA
(preencher a descricao técnica completa do
produto ofertado)

un

120.000

08

FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO 20 ML COR CINZA
(preencher a descricao técnica completa do
produto ofertado)

Un

45.000

18.

2.1

CLAUSULA Il - DA FORMA DE EXECUCAO

FORMA E PRAZO DE ENTREGA: A entrega do objeto obedecera o cronograma abaixo
contado a partir da assinatura deste contrato e a confirmagédo da Ordem de Compra (“Purchase

Order’) emitida pela CONTRATANTE e devera estar acompanhado de Fatura Comercial

(“*Commercial Invoice”), contendo modelo, numero de série e marca.

A entrega seguira conforme abaixo, contando o prazo a partir da assinatura do contrato e a

confirmacao da ordem de compra enviada pela CNEN/IPEN (Purchase Order).

O recebimento de material ou servigo se dara conforme Portaria IPEN/CNEN-SP - n® 257 - 04 de

outubro de 2018, ficando designados os servidores lotados no setor requisitante.

ITEM 1 — SISTEMA DE ELUIGAO

QUANTIDADES (UN)
ENTREGAS (DIAS) ITEM 01
30 3.000
90 3.000
150 3.000
210 3.000
270 3.000
330 3.000

ITEM 2 — BLINDAGEM DE TUNGSTENIO

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)
ITEM 02

30 50

ITEM 3 - FRASCO DE VIDRO DE BOROSSILICATO COM VACUO

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)
ITEM 03




30 60.000
90 60.000
150 60.000
210 60.000
270 60.000
330 50.000

ITEM 4 - TARUGO DE POLIURETANO

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)

ITEM 04
30 7.500
90 6.500
150 6.500
210 6.500
270 6.500
330 6.500

ITEM 5 - SOLUGAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 6,0 ML

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)

ITEM 05
30 55.000
90 45.000
150 45.000
210 45.000
270 45.000
330 45.000

ITEM 6 - SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO 25,0 ML

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)

ITEM 06
30 4.500
90 3.500
150 3.500
210 3.500
270 3.500
330 3.500

ITEM7 - FRASCO DE VIDRO DE BOROSSILICATO 11,0 ML

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)

ITEM 07
30 20.000
90 20.000
150 20.000
210 20.000
270 20.000
330 20.000

ITEM 8 - FRASCO DE VIDRO DE BOROSSILICATO 20,0 ML

ENTREGAS (DIAS)

QUANTIDADES (UN)
ITEM 08




30 7.500
90 7.500
150 7.500
210 7.500
270 7.500
330 7.500

2.2 RECEBIMENTO PROVISORIO: sera imediato contra entrega.
2.3 RECEBIMENTO DEFINITIVO: Apés 07 (sete) dias Uteis do recebimento provisério.

2.3.1 Somente sera considerado definitivamente aceito, para fins de cumprimento do Contrato
€ consequente pagamento, apds ter sido inspecionado, testado e aprovado pela fiscalizagao da
CONTRATANTE, observando-se os critérios técnicos estabelecidos neste Contrato e nas
normas técnicas pertinentes.

24 INCOTERM: Na aquisicao através do mercado internacional o local de entrega do
produto seguira conforme a seguinte Incoterm: FCA - FREE CARRIER (LIVRE NO
TRANSPORTADOR), localizado nas imediag¢des e/ou no Aeroporto Internacional (alfandegado)
no pais de origem.

2.4.1 Atitulo de informacéo, o local de recebimento interno seja aquisi¢do no mercado
nacional ou internacional é:

Geréncia de Materiais e Patriménio da IPEN/CNEN - GMP
Travessa “R”, 400 — Cidade Universitaria — bairro Butanta.
Séao Paulo, SP — Brasil — CEP 05508-170.
Horario: de segunda a sexta-feira, das 09h00min as 16h00min.

2.5 DOCUMENTOS IMPORTACAO: A CONTRATADA dever4 enviar copia dos seguintes
documentos 8 CONTRATANTE via e-mail com 02 (dois) dias Uteis de antecedéncia da data
do embarque:

e Fatura Comercial ou “Commercial Invoice”,

e Conhecimento de Transporte Aéreo (AWB) ou “Air Waybill”;
o Nome da empresa transportadora;

e Numero de Vbo;

o Data prevista da chegada carga no Brasil.

2.5.1 Deverao ser enviados com antecedéncia de 03 (irés) dias Uteis da data de embarque
para os produtos que chegarem ao Brasil em feriados ou fim de semana.

2.5.2 O material/produto objeto deste contrato deve vir acompanhado com os seguintes
documentos por ocasiao do embarque e/ou entrega:

Fatura Comercial e/ou “Commercial Invoice” original e assinada de préprio punho;
Certificado de qualidade para cada lote de produto, se aplicavel;

Via “original 2” (dois) do Conhecimento de Transporte Aéreo (AWB) “Air Waybill”;
Lista de Embalagem ou “Packing List”;

Declaragao de Material Perigoso ou “Shipper’s Declaration of Dangerous Goods”, se
aplicavel.

2.5.3 Devera constar na AWB, Comercial Invoice e Packing List o seguinte destinatario:
Comissao Nacional de Energia Nuclear
Travessa R, n. 400, Cid. Universitaria, Bairro Butanta

Sao Paulo-SP, Brazil, CEP 05.508-170



2.6

a.

b.

2.7

EMBALAGEM e TRANSPORTE: Foram especificados 0s seguintes requisitos:

Embalagem: o material deve ser entregue acondicionado de acordo com a natureza do
objeto.
Transporte: Temperatura Ambiente.

GARANTIA: A garantia do bem material desta licitagdo tera no minimo de 12 (doze)

meses, contados a partir da data de entrega.

2741

A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado

daquele fixado no contrato, permitindo eventual aplicagéo de penalidades em caso de
descumprimento de alguma de suas condi¢des, mesmo depois de expirada a vigéncia

contratual.
19. CLAUSULA Il - DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES
DA CONTRATADA:
a. Garantir fidelidade e legitimidade das informagdes e dos documentos apresentados neste

b.

p.

contrato, atendendo com presteza as solicitagdes da CONTRATANTE;

Manter todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo durante o periodo de contratagao;
Executar o fornecimento dos produtos de acordo com as condigdes deste Contrato e em
rigorosa observancia as especificagbes e determinagbes da CONTRATANTE, das normas
e processos técnicos e tudo 0 mais que necessario for a perfeita execugéo do objeto
contratado, ainda que ndo expressamente mencionado;

Preservar o nome da Institui¢do para qual foi contratada, responsabilizando-se pelo seu
uso indevido;

N&o se valer do contrato para assumir obrigagdes perante terceiros, dando-o como
garantia, nem utilizar o direito de credito dele decorrente em quaisquer operagdes de
desconto bancario;

Manter atualizada a documentagao no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores — SICAF, caso tenha se utilizado desta forma para a Habilitagao;
Responsabilizar-se pela qualidade do(s) material(is)/produto(s) fornecido(s) e por sua
substituicdo em até 15 dias, sem qualquer 6nus adicional para a CONTRATANTE, caso
néo se encontrem dentro das especificagdes técnicas ou entrega fora do prazo
estabelecidos neste Contrato ou que divirjam do que foi solicitado ou apresentem defeitos
e/ou vicios redibitérios;

Fornecer ininterruptamente o objeto contratado e cumprir os prazos de
embarque/desembarque, conforme estipulado na Clausula ll;

. Manter absoluto controle sobre os materiais/produtos fornecidos, responsabilizando-se

pela sua qualidade, seja no preparo, na embalagem ou no transporte, bem como perante
as autoridades fiscalizadoras, incorrendo em responsabilidade civil e criminal, por
eventuais consequéncias do uso e fornecimento de produtos inalterados ou impréprios
para a finalidade a que se destinam;

Fornecer toda a infraestrutura necessaria a realizagao tempestiva do objeto contratual,
devendo os materiais/produtos estar a disposicdo da CONTRATANTE, no local de
referéncia indicado pela Clausula Il deste Contrato, rigorosamente dentro dos prazos
estabelecidos;

Continuar a fornecer o objeto deste contrato, em caso de atraso de pagamento, desde que
0 mesmo nao supere o prazo de 90 (noventa) dias;

. Aceitar nas mesmas condigdes contratuais estabelecidas, os acréscimos e supressdes

que se fizerem necessarios, até 25% (vinte cinco por cento) do valor inicial atualizado do
contrato, nos termos do paragrafo 12 do Artigo 65 da Lei n® 8.666/93;

Encaminhar Certificado de Garantia do produto quando da entrega definitiva;

Atender o Decreto n? 6.759, de 05.02.2009, que aprovou 0 Regulamento Aduaneiro no
Pais, e suas atualizagées, arcando com as despesas originadas por impropriedades e
irregularidades cometidas pela CONTRATADA,;

Cumprir o disposto no inciso XXXIIl do artigo 7° da Constituicdo Federal, conforme
exigéncia do inciso V do artigo 27 da Lei n? 8.666/93, acrescentado pela Lei n® 9.854, de
27/10/1999;

Dar ciéncia imediata a autoridade competente, das anormalidades ocorridas durante a



execucgao do contrato;
DA CONTRATANTE:

a. Pagar com pontualidade o prego ajustado;

Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias ao perfeito cumprimento do

ajustado, formalizando os pedidos ou ordem de compra com antecedéncia;

c. Notificar a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas na execugao do
contrato, pedindo providéncias para regularizagdo das mesmas;

d. Expedir, por escrito, eventuais adverténcias, multas e penalidades dirigidas a
CONTRATADA.

e. Efetuar o desembarago aduaneiro e transporte da carga do aeroporto ou porto de destino
até o local de recebimento interno.

=

20. CLAUSULA IV - DA FISCALIZACAO

41 A CONTRATANTE reserva-se o direito de exercer fiscalizagao sobre o objeto contratado
e sua entrega através de servidor credenciado quando o valor do objeto for até R$ 176.000,00 e
acima, através de 03 (irés) servidores listados na Portaria IPEN/CNEN, o qual estara(do)
investido(s) de plenos poderes para aceitar(em) ou recusar(em), no todo ou em parte os objetos
em desacordo com o estipulado neste Contrato e nas normas técnicas pertinentes.

4.2 A acao ou omissao, total ou parcial, da fiscalizagdo da CONTRATANTE, n&o fara cessar
nem diminuir a responsabilidade da CONTRATADA pelo perfeito cumprimento das obrigagdes
estipuladas neste Contrato, nem por quaisquer danos, inclusive contra terceiros ou
irregularidades constatadas.

21. CLAUSULA V - DO VALOR DO CONTRATO

5.1 O valor global deste Contrato esta estimado em R$ xxxxxx (Xxxxxxxx) equivalentes em
moeda estrangeira XXXXXXX (XXxxxx), na taxa cambial estimada de R$ x,xx.

5.2  Nao sera permitido qualquer reajuste de precos em contratos com prazo inferiora 12
(doze) meses da data de sua vigéncia.

5.3  No preco do objeto contratual abaixo relacionado esta incluso todos os custos conforme
declarado na proposta da CONTRATADA constantes dos autos do processo.

5.4 Ovalor global estimado (mercado internacional) ou contratado (mercado nacional) fica
composto da seguinte forma:

Valor Valor
MATERIAL unitario |Total
ITEM (Especificacao Técnica) QTD. UNID. (moeda | (moeda
estrang) | estrang)
SISTEMA DE ELUICAO PARA O GERADOR DE .
01 M0-99/Tc 99m 18.000 (Cj
02 BLINDAGEM DE TUNGSTENIO 50 Un
FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO COM
03 |VACUO DE 26,5MM X 58MM 350.000Un
04 TARUGO DE POLIURETANO 40.000 |Un
SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO
05 15,9% COM 6,0 ML DE VOLUME 280.000|Un
SOLUCAO INJETAVEL DE CLORETO DE SODIO
06 0,9% COM 25,0 ML DE VOLUME 22.000 |Un
FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO 11 ML
07 COR CINZA 120.000|Un
FRASCO DE VIDRO BOROSSILICATO 20 ML
08 COR CINZA 45.000 |Un
Taxa cambial estimada R$/(moeda estrang) R$ x,xx
TOTAL GLOBAL em moeda nacional (R$) XXXXX, XX

22. CLAUSULA VI - DO PRECO E DA FORMA DE PAGAMENTO




6.1 Empresa brasileira e estrangeira:

a. O prazo para pagamento sera de 30 (trinta) dias, contados da data do recebimento
definitivo do objeto contratual.

b. O pagamento sera liquidado eletronicamente, mediante emissao de Ordem Bancéria, para
creditado na conta corrente da CONTRATADA, em conformidade com os dados bancérios
contidos na proposta comercial e sera considerada a data do pagamento o dia em que
constar como emitida a Ordem Bancéria.

c. ACONTRATADA que cotou em moeda estrangeira, o pagamento dar-se-a mediante
fechamento de cdmbio com a taxa vigente do dia util anterior a data do efetivo pagamento.

d. Astaxas de servicos bancarios, cobrados pelas instituicées financeiras nos paises de
origem e destino para liquidagao do pagamento ao beneficiario, correrdo por conta da
CONTRATANTE e serdo automaticamente deduzidas do valor a ser creditado.

e. O pagamento devera ser efetuado mediante a apresentagao de Nota Fiscal ou da Fatura
(“Commercial Invoice”) pela CONTRATADA, que devera conter o detalhamento do objeto
contratual.

f. As notas fiscais e/ou documentos equivalentes que apresentarem incorrecées serao
devolvidas ao fornecedor. E, assim, deverao ser reapresentadas devidamente corrigidas
no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis. O vencimento sera recalculado a partir da
data de reapresentagao da nota fiscal ou documento equivalente corrigido. O pagamento
somente serd liberado apds a confirmagéo de que a contratada continua regular com a
Seguridade Social (INSS e FGTS) e com a Fazenda Publica.

g. Assegurados os direitos ao contraditorio, a ampla defesa e a notificagao prévia, a
CONTRATANTE podera reter o pagamento independentemente da aplicagao das
penalidades previstas neste Contrato, ou da faculdade de rescindi-lo, em caso de faltas
que, a critério da CONTRATANTE, prejudiqguem sua execugao e até que as mesmas
sejam sanadas, nos termos do art. 80, IV da Lei n® 8.666/93.

6.2 A CONTRATANTE valer-se-a do art. 65, § 8% da Lei 8.666/93 para a variagdo cambial da
moeda estrangeira, registrando através de Apostilamento a diferengca cambial entre a data da
celebragdo do contrato e a data do efetivo pagamento.

23. CLAUSULA VII - DO PRAZO DE VIGENCIA

71 Este Contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses a partir da data de sua assinatura,
observando o prazo previsto para entrega do objeto.

7.2  Tratando-se de produto contemplado nas metas do Plano Plurianual, este contrato
podera ser prorrogado por igual periodo, a teor do art. 57, |, da Lei n. 8666/93.

7.3  Avigéncia dos contratos regidos pelo art. 57, caput, da Lei 8.666/93, pode ultrapassar o
exercicio financeiro em que celebrados, desde que as despesas a eles referentes sejam
integralmente empenhadas até 31 de dezembro, permitindo-se, assim, sua inscricdo em restos a
pagar.

24. CLAUSULA VIl - DAS PENALIDADES

8.1 O descumprimento, por parte da CONTRATADA, das obrigacdes contratuais assumidas,
ou ainfringéncia dos preceitos legais pertinentes, ensejara a aplicacao das seguintes sancoes,
desde que devidamente motivada nos autos do processo, assegurado contraditério:

a. Adverténcia, por escrito, sempre que forem constatadas falhas que, apesar de infringirem o
disposto neste contrato, nao impliquem em prejuizo ao CONTRATANTE;

b. Multa de mora de 0,5% (meio por cento) por dia, do primeiro ao décimo dia de atraso,
aplicado sob o valor da ordem de compra (purchase order), a contar do dia seguinte ao
prazo estipulado para a entrega do produto. O valor da multa sera de 10% (dez por cento)
caso o atraso na entrega do produto seja superior a 10 (dez) dias, podendo, ainda,
ocasionar a imediata rescisao do contrato, conforme art. 78, da Lei n® 8666/93, além das
demais sangdes cabiveis;



c. Multa de até 10% (dez por cento) do valor total do contrato, na hipotese de
descumprimento das demais obriga¢des assumidas neste contrato;

d. Suspensao temporaria, de participar em licitagcdo e impedimento de contratar com o Unido,
Estados, Distrito Federal ou Municipios pelo prazo de até 5 (cinco) anos, sem prejuizo das
multas previstas neste contrato, nos moldes do art. 7° da Lei n® 10.520/2002;

8.2  Assancgdes de natureza pecuniaria serao diretamente descontadas de créditos que
eventualmente detenha a CONTRATADA, caso o valor da garantia prestada ndo seja suficiente
para cobri-la, devendo o remanescente, caso haja, ser cobrado judicialmente, na forma prevista
nalei.

8.3  Assancgoes previstas ndo poderao ser relevadas, salvo quando ficar comprovada a
ocorréncia de situagdes que se enquadrem no conceito juridico de forga maior ou caso fortuito,
devida e formalmente justificadas e comprovadas, e sempre a critério da autoridade competente.

8.4 A sangéo sera obrigatoriamente registrada no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores - SICAF €, no caso de suspensao de licitar, guando a CONTRATADA deixar de
cumprir as obrigacdes assumidas, praticando falta grave, dolosa ou revestida de ma-fé, a
CONTRATADA sera descredenciada por até 5 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas
neste Termo de Referéncia e das demais cominagdes legais.

8.5 Qualquer evento considerado pela CONTRATADA como imprevisto, caso fortuito ou
forga maior, devera ser imediatamente comunicado a CONTRATANTE, por escrito, cabendo a
CONTRATANTE decidir sobre a procedéncia ou nao das razbées apresentadas e as
providencias que poderao ser tomadas alternativamente.

25. CLAUSULA IX - DA RESCISAO CONTRATUAL

9.1 A inexecucao total ou parcial do contrato, por parte da CONTRATADA, assegurara a
CONTRATANTE o direito de rescisao, nos termos do artigo 77, bem como nos casos citados
nos artigo 78, da Lei n°® 8.666/93.

9.2  Arescisao do contrato também podera se efetuar nos termos do artigo 79, da Lei n®
8.666/93:

a. Determinada por ato unilateral e escrito da CONTRANTE, aos casos enumerados nos
incisos | a Xll e XVl do artigo 78 da Lei n® 8.666/93;

b. Amigavelmente, por acordo entre as partes, reduzidos a termo no processo da licitagao,
desde que haja conveniéncia para a administragao;

c. Judicialmente, nos termos da legislagéo.

9.3 Emcaso de rescisao conforme art. 79, | ou por justa causa, aplicar-se-a, os direitos
decorrentes do art. 80, ambos da Lei n® 8.666/93, que regulara os casos omissos, inclusive a
entrega do objeto contratual para a licitante remanescente, nas mesmas condi¢gdes pactuadas
pela ordem de classificagéo.

26. CLAUSULA X - DA CAUCAO/FIANCA

10.1 A CONTRATADA estara dispensada de prestagao de caucao ou fianga, consoante
faculta o art. 56, caput, da Lei 8.666/93.

27. CLAUSULA XI - DA LICITAGCAO

11.1 O objeto contratual foi adquirido através de licitacao, conforme Processo n®
01342001275/2018-90, na modalidade de Pregao Presencial (Internacional) n® XXX/201X.

28. CLAUSULA XII - DA DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR

12.1  E parte integrante do presente Contrato, independentemente de transcricéo, o Edital de
Pregao Presencial (Internacional), o Termo de Referéncia (Anexo 1), a Proposta Comercial da
CONTRATADA e a Ata do Pregao constantes do Processo.



29. CLAUSULA XIIl - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

13.1  As despesas decorrente do presente instrumento Contratual correrdo a conta da verba
Material de Consumo, Elemento de Despesa 339030, NOTA DE EMPENHO 201xNExxxxx e
Programa de Trabalho da Unido n? 19.662.2059.2478.0001.

30. CLAUSULA XIV - DA PUBLICIDADE

14.1 A publicagéo resumida do instrumento de contrato ou de seus aditamentos na imprensa
oficial, que é condigao indispensavel para sua eficacia, sera providenciada pela Administracao
até o quinto dia util do més seguinte ao de sua assinatura, para ocorrer no prazo de vinte dias
daquela data, qualquer que seja o seu valor, ainda que sem énus.

31. CLAUSULA XV - DO FORO

15.1  As partes elegem o Foro da Justica Federal da Se¢éo Judiciaria de Sdo Paulo, para
dirimir quaisquer controvérsias decorrentes deste Contrato.

E, por estarem assim justas e contratadas, as partes assinam o presente instrumento em 03
(trés) vias de igual teor e forma, ficando duas vias para a CONTRATANTE e uma via para a
CONTRATADA, para um s6 efeito, juntamente com duas testemunhas.

(papel timbrado da licitante)

Anexo IV

Declaragao/Emprego de Mao de Obra Infantil

A

CNEN/IPEN-SP

Pregao Presencial (Internacional) n® ............ /201...

Aempresa .....cocveveeviiiineiien. COMSEAE NA ...evvinieiiiiieeeeeae, ne...... bairro
.............................. ,cidadede ..............ceceenennnn....., (eStado), (pais) com CNPJ/Registro n®
.............................. por intermédio de seu representante legal o(a) Sr.(a.)
.............................. , portador(a) do Documento de Identidade n® ..............................e do
CPFN® DECLARA, para os fins do disposto no inciso XXXIll do artigo 7°

da Constituicdo Federal, do inciso V do art. 27 da Lei n® 8.666/93, acrescido pela Lei n®
9.854/99, que ndo emprega menor de dezoito anos de idade em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre.

Ressalva*: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condi¢do de aprendiz (...).

*Em caso positivo, marcar com um “x”.



Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificacao

Empresa Licitante

(papel timbrado da licitante)

Anexo V

Declaragao de Inexisténcia de Fato Impeditivo

A
CNEN/IPEN-SP

Pregao Presencial (Internacional) n? ........ /201....

Aempresa ......ccoveiiiiniinennn. COMSEAE NA ..evvvivinieiieieeee ne...... bairro
.............................. ,Cidadede ..............ceeeenennen..., (estado), (pais) com CNPJ/Registro n®
.............................. por intermédio de seu representante legal o(a) Sr.(a.)
.............................. , portador(a) do Documento de Identidade n? .............................. e dO
CPFN® DECLARA, sob as penas da lei, que, até a presente data,

inexistem fatos impeditivos de sua habilitacdo no presente processo licitatorio, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificacao

Empresa Licitante

(papel timbrado da licitante)

Anexo VI
Declaracao de Elaboragao Independente de Proposta



(Identificacdo completa do representante da licitante), como representante devidamente
constituido de (Identificacdo completa da licitante) doravante denominado Licitante, para fins do
Edital do Pregao Presencial (Internacional) n® ...... /201.., declara, sob as penas da lei, em
especial 0 art. 299 do Codigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta apresentada para participar do Pregao Presencial (Internacional) n®...... /201..
foi elaborada de maneira independente pela licitante ...................ocits e o conteudo da
proposta nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido
de qualquer outro participante potencial ou de fato do Pregao Presencial (Internacional) n®

...... /201.. por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

b) a intencao de apresentar a proposta elaborada para participar do Pregao Presencial
(Internacional) n® ...... /201.. ndo foi informada, discutida ou recebida de qualquer outro
participante potencial ou de fato do Pregao Presencial (Internacional) n? ...... /201.. por qualquer
meio ou por qualquer pessoa;

C) nao tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisao de qualquer
outro participante potencial ou de fato do Pregao Presencial (Internacional) n? ...... /201.. quanto
a participar ou ndo da referida licitagéo;

d) o conteudo da proposta apresentada para participar do Pregao Presencial (Internacional)
ne...... /201.. ndo sera, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou discutido
com qualquer outro participante potencial ou de fato do Pregao Presencial (Internacional) n®
...... /201.. antes da adjudicacao do objeto da referida licitagéo;

e) o contelido da proposta apresentada para participar do Pregao Presencial (Internacional)
n?...... /201.. ndo foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou
recebido de qualquer integrante da CNEN antes da abertura oficial das propostas; e

f) esta plenamente ciente do teor e da extensao desta declaracao e que detém plenos
poderes e informacdes para firma-la.

Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificacdo

Empresa Licitante



(papel timbrado da licitante)

Anexo VI
Declaracao de Pleno Atendimento aos Requisitos de Habilitagdo

A
CNEN/IPEN-SP

Pregao Presencial (Internacional) n® ....... /201...

Aempresa ......ccooeveveieiininnnne. (oTo] 0 =T=To [N o 1= R n®...... bairro
.............................. ,Cidadede .............eceeiennnene..., (eStado), (pais) com CNPJ/Registro n®
.............................. por intermédio de seu representante legal o(a) Sr.(a.)
.............................. , portador(a) do Documento de Identidade n® .............................. e dO
CPFEN® .. DECLARA, para efeito do cumprimento ao estabelecido no

inciso VIl do artigo 4° da Lei Federal n® 10.520 de 17.07.2002, sob as penalidades cabiveis, que
cumprimos plenamente os requisitos de habilitacao exigidos no Edital deste Pregao.

Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificacao

Empresa Licitante

Obs: Este formuldrio DEVERA estar fora dos envelopes



(papel timbrado da licitante)

Anexo VIII
Declaracao de Sustentabilidade Ambiental

A
CNEN/IPEN-SP

Pregao Presencial (Internacional) n? ..../201...

Aempresa .......cocoveveieiininnnne. COMSEAE NA ...vveivieiiiiieeeeea, ne...... bairro
.............................. ,cidadede ..............c..cceenee.., (estado), (pais) com CNPJ/Registro n®
.............................. por intermédio de seu representante legal o(a) Sr.(a.)
.............................. , portador(a) do Documento de Identidade n® ..............................e do
CPFN® DECLARA, sob as penalidades da lei, que atendera as

exigéncias elencadas no artigo 5° da Instrucdo Normativa n® 01, de 19 de janeiro de 2010, no
que couber.

Nome do Representante Legal ou Procurador
Documento de Identificacao

Empresa Licitante

Referéncia: Processo n® 01342.001275/2018-90 SEI n? 0073354
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