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Estudo Técnico Preliminar 30/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000125/2025-40

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para o
atendimento da demanda descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de
demonstrar a viabilidade técnica e econdmica das solucdes identificadas. O ETP subsidia o
respectivo processo de contratagdo, conforme preceitua o artigo 18, inciso I, da Lei 14.133/2021,
e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢cdo Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo
as informag¢des necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratagdo publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz/Fiocruz, é responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de
vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e outros
Orgaos publicos. Sua missdo € garantir acesso a produtos essenciais para a saude publica,
contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovacao no setor de biotecnologia.
A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecéo e prevencdo de doencas por meio da
oferta de solug¢des biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliacdo do seu parque industrial,
vacinas, biofarmacos e reativos para diagndéstico, bem como na area de desenvolvimento
tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa estratégia visa a prevencéo,
diagnostico e tratamento de doencas de grande impacto na saude publica do pais. As linhas de
atuacdo de Desenvolvimento Tecnolégica e Inovacdo sdo definidas a partir de critérios como:
situacdo epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da
Saude, o avanco tecnoldgico do projeto, projecéo tecnoldgica, viabilidade econdmica e existéncia
de capacidade cientifica e tecnolégica e de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de
consumo. Os itens constam do Planejamento Anual Orcamentario que estd associado as
iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais para Bio-Manguinhos é fundamental
para garantir a continuidade da producdo de vacinas, kits de diagnéstico e biofarmacos que
atendem o Sistema Unico de Saude (SUS). Esses insumos permitem a instituicdo cumprir sua
missdo de proteger a saude publica, promovendo a prevencao, diagndstico e tratamento de
doencas de grande impacto no Brasil. Além disso, o investimento em materiais assegura o
desenvolvimento de novas tecnologias e produtos de alto valor agregado, ampliando a capacidade
de resposta do pais frente a desafios epidemiolégicos.

Pedido de compra n° 201686

O item 6329 serd utilizado na plataforma de RNA, para desenvolvimento de vacinas baseadas em
RNAmM e a producado do lote toxicologico, processo fundamental para a realizacdo de testes e
andlises que visam identificar e quantificar substancias téxicas, assegurando que o0s
procedimentos estejam em conformidade com as normas de seguranca e regulamentacdes
vigentes, garantindo a seguranca e eficacia das atividades, atendendo as demandas por
anticorpos monoclonais relacionadas ao desenvolvimento tecnolégico, controle de qualidade e
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producdo de vacinas e biofarmacos, processos essenciais que compdem o cerne de atividades do
Laboratdrio de Tecnologia Imunoldgica (LATIM).

Diante do exposto acima, torna-se necessaria a aquisicdo desse item da marca THERMO
FISHER, por ser a Unica que atende as especificacdes, uma vez que o produto gerado apresenta
confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados, garantindo assim o atendimento ao Ministério da
Saude. Os resultados satisfatorios foram alcancados utilizando o item desta marca, ratificando
assim o histérico de qualidade e auséncia de variacdo. Por este motivo, apenas a marca
THERMO FISHER atende a necessidade do Laboratério de Tecnologia Imunoldgica (LATIM) e
qualquer alteracdo de marca nesse momento, referente a este item, podera acarretar prejuizos
incalculaveis a comparabilidade dos resultados obtidos anteriormente nestes processos, podendo
atrasar ou paralisar as atividades finalisticas, no desenvolvimento tecnol6gico, no controle de
qualidade e producéo.

A quantidade planejada € uma estimativa que reflete a necessidade anual do laboratério,
considerando tanto o consumo esperado quanto a andlise do estoque vigente. Essa analise inclui
0 giro de estoque, que indica a frequéncia de utilizacdo dos itens, permitindo identificar quais
produtos precisam ser reabastecidos e quais estdo em excesso. Além disso, é fundamental avaliar
0s contratos vigentes com fornecedores, garantindo que os prazos de entrega e condi¢des de
compra, atendam a demanda de forma eficiente. Essa abordagem integrada assegura que 0s
recursos estejam sempre disponiveis, evitando faltas e excessos, e contribui para uma gestédo
mais eficaz dos materiais ao longo do ano.

O bem solicitado visa cumprir o planejamento anual orcamentéario, de modo a garantir a qualidade
dos projetos de desenvolvimento tecnolégico, controle de qualidade e produgdo, assegurando,
com isso, o atendimento as demandas do Ministério da Saude e da OMS. A nédo aquisicdo dos
itens podera impactar no processo de liberacdo dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos,
pois 0s materiais solicitados visam o completo atendimento aos projetos de desenvolvimento
tecnologico e planejamento de producdo existentes na unidade. Assim, em observancia ao
disposto no Art. 41, inciso | da Lei 14.133/2021, justificamos que a marca € a Unica que atende as
necessidades das &reas, uma vez que possui as especificacdes técnicas, validacbes e os
requisitos de qualidade exigidos.

Pedido de compra n° 201687

O item 17130 é necessario para execucao das atividades de adequagéo das infraestruturas de Bio-
Manguinhos e Bionovis, aquisicdo de equipamentos e insumos, e absorcao/implementacdo das
etapas de producado e controle de qualidade de IFA na escala Piloto (Bio-Manguinhos) e escala
comercial (Bionovis).

Para o item, a marca THERMO foi especificada como Unica fornecedora por ser a mesma ja
utilizada e aprovada pelo parceiro tecnolégico referente a Betainterferona (Acordo de
Transferéncia de Tecnologia, assinado em setembro de 2015, entre a Merck, Bionovis e Bio-
Manguinhos). Esse alinhamento é essencial para garantir a inalterabilidade dos resultados e a
manutencdo do rigor no controle de qualidade. A substituicdo de qualquer componente ou
mudanca de marca pode ocasionar variagbes que comprometem a qualidade final do produto,
visto que qualquer alteracdo nos insumos pode impactar na reprodutibilidade dos processos e na

estabilidade dos resultados obtidos.

As quantidades estimadas e planejadas visam cumprir o cronograma dos projetos em atendimento
ao parceiro tecnolégico referente as Transferéncias de Tecnologia do Projeto Betainterferona,
bem como as atividades essenciais do Laboratério Piloto de Eucariotos (LABPE).

Pedido de compra n° 201688

2de 16



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 30/2025

Itens: 37664, 37678, 37895, 46289, 46291, 46292, 46293, 46324, 46330

Promover as manuten¢bes dos AMOSTRADORES, ESTUFAS, CENTRIFUGAS e LAVADORA,
uma vez que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificacbes e inspecdes
de Orgdo Regulatorios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a
Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a operacgédo inadequada podera acarretar
riscos de contaminacdo microbiolégica e também sanc¢des regulatérias com descumprimento da
nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Saude, aonde as
execugbes de manutengdes em dissonancia com os regulamentos e padrdes dos Orgaos
reguladores podera afetar diretamente a seguranca dos produtos, podendo colocar em risco ao
exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores e usuérios, além de comprometer as
condicdes de classificacdo das areas, ensejando, consequentemente, sancdes dos 6rgdos
reguladores.

O Objetivo da Contratacdo é a operacionalizacdo dos Amostradores, Estufas, Centrifugas e
Lavadoras do Fabricante THERMO SCIENTIFIC.

Da escolha da marca justificamos que € o Unica que atende aos nossos interesses, aonde em
funcdo das suas caracteristicas técnicas do FABRICANTE DOS EQUIPAMENTOS, possibilitara
realizacdo das manutencdes/operacbes do que temos ativo, sem que tenhamos que
descaracterizar o equipamento realizando paradas longas para adaptacdes, remocao de
maquinas de areas controladas e solicitagdes de mudancas para registro das alteracbes de
fabrica;

Ainda, o principal, a liberagdo e restabelecimento do equipamento sem impacto em nosSso0s
processos de entrega dos produtos ao Ministério da Saude, ndo cabendo a aquisicdo
componentes similares e/ou

substitutos.

Com relagdo a quantidade estimada, nossa estimativa levou em consideragdo o indicado pelo
fabricante com relacdo ao seu desgaste por uso do referido componente x o que ja temos hoje a
manutenir no Parque Fabril em 2025, assim como material sobressalente para realizacdo das
manutencdes corretivas de forma imediata, devido a criticidade dos laboratérios aonde os
equipamentos estdo instalados e a “idade” dos mesmos;

Na oportunidade, informamos que nossos equipamentos possuem planos de manutencdes
preventivas, aonde em alguns casos, é recomendado que alguns componentes sejam substituidos
semestralmente de acordo com o plano de producgéo.

Pedido de compra n° 201698

Promover a manutencéo do CHILLER, THERMOFLEX900, equipamento de processo responsavel
pela recirculacdo de temperaturas dos processos realizados na bancada, uma vez que temos um
rigoroso controle de qualidade, submetido a especificacBes e inspecdes de Orgédo Regulatorios,
tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de
Saude - OMS, de tal forma que a operacao inadequada podera acarretar riscos de contaminagéo
microbiolégica e também sancgdes regulatérias com descumprimento da nossa atividades
finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Salde, aonde as execucbes de
manutencdes em dissonancia com os regulamentos e padrdes dos 6rgaos reguladores podera
afetar diretamente a seguranca dos produtos, podendo colocar em risco ao exercicio das nossas
atividades, servidores, colaboradores e usuarios, além de comprometer as condi¢cdes de
classificacao das areas, ensejando, consequentemente, san¢des dos 6rgaos reguladores.

O objetivo da Contratacéo é Operacionalizacdo do CHILLER, THERMOFLEX900, TAG n° CHPO017.

A funcdo do equipamento em epigrafe é atender aos projetos importantes da carteira do programa
de vacinas virais de Bio-Manguinhos, incluindo o desenvolvimento da vacina de Zika (PROJETO
VACZIKA), da vacina de Febre Amarela Inativada (PROJETO VINFLA) e o estudo de melhoria da
vacina Febre Amarela (PROJETO PIMFA).
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Da escolha da marca THERMO justificamos que é o Unica que atende aos nossos interesses,
aonde em funcdo das suas caracteristicas técnicas do FABRICANTE DO EQUIPAMENTO,
possibilitara realizagdo das manutencdes/operacdes do que temos ativo, sem que tenhamos que
descaracterizar o equipamento realizando paradas longas para adaptacdes, remocao de
maquinas de areas controladas e solicitacbes de mudancas para registro das alteracbes de
fabrica;

Ainda, o principal, a liberagdo e restabelecimento do equipamento sem impacto em nossos
processos de entrega dos produtos ao Ministério da Saude, ndo cabendo a aquisicdo
componentes similares e/ou substitutos.

Com relagcdo a quantidade estimada de 01 (uma) unidade, nossa estimativa levou em
consideracdo o indicado pelo fabricante com relacdo ao seu desgaste por uso do referido
componente x 0 que temos a manutenir no Parque Fabril em 2025.

Na oportunidade, informamos que nossos equipamentos possuem planos de manutencgdes
preventivas, aonde é recomendado que alguns componentes sejam substituidos semestralmente
de acordo com o plano de producéo.

Pedido de compra n° 201699

Itens: 37659, 37660, 37661, 37662, 37663, 37665, 37690, 37691, 37896, 41534, 45855, 46243,
46279, 46296, 46298, 46301, 46314, 46323, 46331, 46332, 48209, 51994, 52298, 53056, 53057,
54798, 59106.

Promover as manuten¢bes dos equipamentos CAMARAS CLIMATICAS, CENTRIFUGAS,
CABINES DE SEGURANCA BIOLOGICA, ESPECTROFOTOMETROS, FORNOS,
INCUBADORAS e ESPECTROMETROS, uma vez que temos um rigoroso controle de qualidade,
submetido a especificacdes e inspec¢des de Orgdo Regulatérios, tais como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a
operacdo inadequada podera acarretar riscos de contaminag&o microbiolégica e também sancdes
regulatérias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do
Sistema Unico de Salde, aonde as execucdes de manutencbes em dissondncia com o0s
regulamentos e padrbes dos 6rgaos reguladores podera afetar diretamente a seguranca dos
produtos, podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores
e usuarios, além de comprometer as condicBes de classificacdo das areas, ensejando,
consequentemente, sancfes dos 6rgaos reguladores.

O objetivo da Contratacéo é Operacionalizacdo dos Camaras Clima6cas, Centrifugas, Cabines de
Segurancga Bioldgica, Espectrofotdmetros, Fornos, Incubadoras e Espectrometros do Fabricante
THERMO.

A relevancia cientifica e estratégica estd associada aos projetos importantes da carteira do
programa de producédo de vacinas, biofarmacos e reagentes para diagnosticos de Bio-Manguinhos.

Da escolha da marca THERMO justificamos que é a Unica que atende aos nossos interesses,
aonde em funcdo das suas caracteristicas técnicas do FABRICANTE DOS EQUIPAMENTOS,
possibilitara realizacdo das manutencfes/operacfes do que temos ativo, sem que tenhamos que
descaracterizar o equipamento realizando paradas longas para adaptacdes, remocao de
maquinas de areas controladas e solicitagbes de mudancas para registro das alteragdes de
fabrica; Ainda, o principal, a liberacdo e restabelecimento do equipamento sem impacto em
nossos processos de entrega dos produtos ao Ministério da Saude, ndo cabendo a aquisicdo
componentes similares e/ou substitutos.
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Com relacdo a quantidade es6mada, nossa estimativa levou em consideracdo o indicado pelo
fabricante com relagdo ao seu desgaste por uso do referido componente x 0 que ja temos hoje a
manutenir no Parque Fabril em 2025, assim como material sobressalente para realizacdo das
manuten¢des corretivas de forma imediata, devido a criticidade dos laboratérios aonde os
equipamentos estdo instalados e a “idade” dos mesmos

Na oportunidade, informamos que nossos equipamentos possuem planos de manutengdes
preventivas, aonde em alguns casos, é recomendado que alguns componentes sejam substituidos
semestralmente de acordo com o plano de producao.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os requisitos indispenséaveis para adquirir esse objeto e atender especificamente a esta demanda,
incluindo os padrdes minimos de qualidade de forma a permitir a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administracdo constam na narrativa do cédigo ERP 6329, 17130, 37659, 37660,
37661, 37662, 37663, 37664, 37665, 37678, 37690, 37691, 37895, 37896, 41534, 45855, 46243,
46279, 46289, 46291, 46292, 46293, 46296, 46298, 46301, 46314, 46323, 46324, 46330, 46331,
46332, 48209, 51994, 52298, 53056, 53057, 54798, 59106, 60487 do sistema de Bio-Manguinhos.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LABPE MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA
MOTTA
LATIM TAMIRIS AZAMOR DA COSTA BARROS
SEELT ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA
SEMEL ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solucbes do mercado junto a diversos fornecedores e sites
publicos. Os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo também foram
levados em conta.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram determinadas por
meio de metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsdo de consumo
informada pelos usuarios.

A solucéo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:

a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;
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b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que

compbem um produto ou atividade (quando couber);

c. Analise do histérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos
ultimos 3 meses;

d. Consideracao do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos

e Ministério da Saude para o ano sequente;

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisi¢cbes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma analise
criteriosa dos dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacéo do fornecimento as
necessidades da CONTRATANTE.

2. Estimativa da quantidade a ser contratada:

Pedido

Cédigo

Material / Servico

Unid

Qtd

201686

6329

BASE RODIZIO;CONTAINER
NITROGENIO;4 OU 8RACKS,;
AY509X1,THERMO

UN

201687

17130

KIT DESCONTAMINACAO;
190651, THERMO;APL
INCUBADORA

KT

201699

37659

SENSOR,INFRAVERMELHO;
230168, THERMO;APL ESTUFA

UN

201699

37660

PRESSOSTATO;196018,
THERMO;APL ESTUFA

UN

201699

37661

INTERRUPTOR; 360236,
THERMO;APL ESTUFA

UN

201699

37662

SENSOR,TEMPERATURA,
50127448 THERMO;APL
ESTUFA

UN

201699

37663

LIMITADOR, TEMPERATURA;
50127477, THERMO;APL
ESTUFA

UN

201688

37664

BOBINA,AQUECIMENTO,;
50127504, THERMO;APL
ESTUFA

UN

201699

37665

VENTILADOR,CIRCULACAO;
50127532, THERMO;APL
ESTUFA

UN

201688

37678

KIT,VALVULA;231204,
THERMO;APL ESTUFA

KT

201699

37690

CONTROLADOR,
TEMPERATURA; THERMO;
APL ESTUFA

UN

201699

37691

SENSOR,TEMPERATURA,;
THERMO;APL ESTUFA

UN

201688

37895

KIT PAINEL,50140970,
THERMO;APL ESTUFA

KT

201699

37896

CHAVE,LIGA/DESLIGA;
360146, THERMO;APL CABINE

UN
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201699

41534

PLACA,PRINCIPAL;50130114,
THERMO;APL CABINE
SEGURANCA

UN

201699

45855

PLACA,PRINCIPAL;TENSAO;
LOGICA;5V;12V;12211,
THERMO;APL CABINE

UN

201699

46243

PLACA,ELETRONICA,;
PRINCIPAL;2270166, THERMO;
APL INCUBADORA

UN

201699

46279

CONTROLADOR,
TEMPERATURA;3672239,
THERMO;APL FORNO

UN

201688

46289

TECLADO,FLEXIVEL,
20058702, THERMO;APL
CENTRIFUGA

UN

201688

46291

TECLADO,FLEXIVEL,
20058704, THERMO;APL
CENTRIFUGA

UN

201688

46292

TECLADO,FLEXIVEL;
20058705, THERMO;APL
CENTRIFUGA

UN

201688

46293

TECLADO,FLEXIVEL;
20058709, THERMO;APL
CENTRIFUGA

UN

201699

46296

PLACA,PRINCIPAL;220V,
20150269, THERMO;APL
CENTRIFUGA

UN

201699

46298

DISPLAY;20150281, THERMO;
APL CENTRIFUGA

UN

201699

46301

RESISTOR,FREIO;20160746,
THERMO;APL CENTRIFUGA

UN

201699

46314

CONTROLE,REMOTO;
HERASAFE;50074415,
THERMO;APL CABINE

UN

201699

46323

PLACA,PRINCIPAL;230V;
70900128, THERMO;APL PICO

UN

201688

46324

KIT ADAPTACAO;MOLA;GAS;
70900138, THERMO;APL
CENTRIFUGA

KT

201688

46330

KIT MOLA,GAS;COXIM;COIFA;
70904682, THERMO;APL
CENTRIFUGA

KT

201699

46331

PLACA,ELETRONICA;
PRINCIPAL;70904687,
THERMO;APL CENTRIFUGA

UN

201699

46332

ESCOVA,CARVAO;89000214,
THERMO;APL G422

UN

201699

48209

PLACA,SAIDA;ANALOGICA;O-
1V;1900046,THERMO;APL
INCUBADORA

UN

201699

51994

PLACA,PRINCIPAL,;
HERATHERM;50140965,
THERMO;APL CABINE

UN
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TECLADO,MEDIDOR:SERIE:
201699 52298 |STAR:A211:13X547701, UN 1
THERMO:PHMETRO

PLACA,DISPLAY;C/PLUG;
201699 53056 |1910359,THERMO;APL UN 2
CABINE 1300

CABO,DISPLAY;NOVO,;
201699 53057 |1910360,THERMO;APL UN 1
CABINE 1300

TRAVA;MAGNETICA;515141,
201699 54798 |THERMO; APL ESTUFA DE UN 1
CO2.

MODULO,LUZ;ICH;9500 LUX;
201699 59106 |50158127,THERMO;APL UN 1
CAMARA CLIMATICA

PLACA,PRINCIPAL;CHILLER,
201698 60487 [THERMOFLEX900;094541.4 UN 1
AS1,THERMO

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Diante do aumento da demanda identificado pelos programas do Ministério da Saude e
da producdo de vacinas, kits de diagndstico e biofarmacos, a estimativa de quantidades de
materiais de consumo reflete esse crescimento. Com base nos dados histéricos das aquisicdes
anteriores, observamos um incremento significativo na necessidade de insumos devido ao aumento
da capacidade de producdo da unidade Bio-Manguinhos/Fiocruz e ao crescimento da demanda do
Sistema Unico de Salde (SUS). O material é necessario para garantir a continuidade das
operacdes e 0 cumprimento das metas estabelecidas. Assim, a projecdo para o periodo contempla
um aumento dos quantitativos, a fim de atender plenamente as novas exigéncias operacionais e 0s
programas de salde publica.

Cédigo Material / Servico Unid pom2021 pom2022 pom2023 pom2024
PLACA,PRINCIPAL;50130114,
41534 THERMO;APL CABINE SEGURANCA UN 0 0 ! 4

Contratacdes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o consumo por
exercicio. Com base nos dados histéricos de consumo e no planejamento estratégico de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, a demanda por insumos para a producdo de vacinas, kits de diagnéstico e
biofarmacos tem se mantido estavel nos Ultimos anos. Dessa forma, a estimativa de quantidades a
serem contratadas para este ciclo segue o padrdo médio observado anteriormente, sem variacdes
significativas. O planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo considera as demandas
dos programas do Ministério da Saude e as necessidades operacionais da unidade, de modo a
garantir a continuidade da producdo e o atendimento integral ao SUS, mantendo a estimativa de
compra alinhada aos volumes previamente adquiridos.

Cadigo Material / Servico Unid pom2021 | pom2022 | pom2023 | pom2024

KIT,VALVULA;231204,
37678 THERMO;APL ESTUFA KT 0 0 ! 0

PLACA,PRINCIPAL;

TENSAO;LOGICA;5V;12V;
4 ; oV ; N 5
5855 12211, THERMO;APL v 0 0 0

CABINE
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51994

PLACA,PRINCIPAL;
HERATHERM;50140965, UN
THERMO;APL CABINE

53056

PLACA,DISPLAY;C/PLUG;
1910359, THERMO;APL UN
CABINE 1300

53057

CABO,DISPLAY;NOVO;
1910360, THERMO;APL UN
CABINE 1300

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem historico de aquisicdes anteriores, a
estimativa das quantidades sera baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos
pela demanda do Ministério da Saude. A definicdo das quantidades levou em consideracao as
previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de
expansdo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢éo inicial foi elaborada com base em
estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma de
implementac¢éo de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cadigo Material / Servico Unid pom2021 | pom2022 | pom2023 | pom2024
BASE RODIZIO;CONTAINER
6329 NITROGENIO;4 OU 8RACKS; UN 0 0 0 0
AY509X1, THERMO
KIT DESCONTAMINACAO;190651,
17130 THERMO;APL INCUBADORA KT 0 0 0 0
SENSOR,INFRAVERMELHO;
37659 230168, THERMO;APL ESTUFA UN 0 0 0 0
PRESSOSTATO;196018, THERMO,;
37660 APL ESTUFA UN 0 0 0 0
INTERRUPTOR;360236,THERMO;
7661 ' ' ' N
3766 APL ESTUFA v 0 0 0 0
SENSOR, TEMPERATURA;
37662 50127448, THERMO;APL ESTUFA UN 0 0 0 0
LIMITADOR, TEMPERATURA,
37663 50127477, THERMO;APL ESTUFA UN 0 0 0 0
BOBINA,AQUECIMENTO;50127504,
37664 THERMO;APL ESTUFA UN 0 0 0 0
VENTILADOR,CIRCULACAO;
37665 50127532, THERMO;APL ESTUFA UN 0 0 0 0
CONTROLADOR, TEMPERATURA,;
37690 THERMO;APL ESTUFA UN 0 0 0 0
SENSOR,TEMPERATURA;THERMO;
7691 N
3769 APL ESTUFA v 0 0 0 0
KIT PAINEL,50140970,THERMO;
37895 APL ESTUFA KT 0 0 0 0
CHAVE,LIGA/DESLIGA;360146,
7 N
37896 THERMO;APL CABINE v 0 0 0 0
PLACA,ELETRONICA;PRINCIPAL;
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46243 2270166,THERMO;APL UN 0 0
INCUBADORA
CONTROLADOR,TEMPERATURA;
4627 N
6279 3672239, THERMO;APL FORNO U 0 0
TECLADO,FLEXIVEL;20058702,
46289 THERMO;APL CENTRIFUGA UN 0 0
TECLADO,FLEXIVEL;20058704,
46291 N
629 THERMO;APL CENTRIFUGA U 0 0
TECLADO,FLEXIVEL;20058705,
46292 THERMO;APL CENTRIFUGA UN 0 0
TECLADO,FLEXIVEL;20058709,
462 N
6293 THERMO;APL CENTRIFUGA U 0 0
PLACA,PRINCIPAL;220V;20150269,
46296 THERMO;APL CENTRIFUGA UN 0 0
DISPLAY;20150281, THERMO;APL
462 ' ’ ' N
6298 CENTRIFUGA U 0 0
RESISTOR,FREIO;20160746,
46301 THERMO;APL CENTRIFUGA UN 0 0
NTROLE,REMOTO;HERASAFE;
46314 co OLE, OT0; S ' UN 0 0
50074415, THERMO;APL CABINE
46323 PLACA,PRINCIPAL;230V;70900128, UN 0 0
THERMO;APL PICO
KIT ADAPTACAO;MOLA;GAS;
46324 70900138, THERMO;APL KT 0 0
CENTRIFUGA
KIT MOLA,GAS;COXIM;COIFA;
46330 70904682, THERMO;APL KT 0 0
CENTRIFUGA
PLACA,ELETRONICA;PRINCIPAL;
46331 70904687, THERMO;APL UN 0 0
CENTRIFUGA
46332 ESCOVA,CARVAQO;89000214, UN 0 0
THERMO;APL G422
TECLADO,MEDIDOR;SERIE;STAR;
52298 A211;13X547701, THERMO; UN 0 0
PHMETRO
TRAVA;MAGNETICA;515141,
47 N
54798 THERMO; APL ESTUFA DE CO2. U 0 0
MODULO,LUZ;ICH;9500 LUX;
59106 50158127, THERMO;APL CAMARA UN 0 0
CLIMATICA
PLACA,PRINCIPAL;CHILLER,
60487 THERMOFLEX900;094541.4AS1, UN 0 0
THERMO

7. Descricdo da solu¢cdao como um todo

Nesta secdo, descreve-se a solucdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa,
incluindo as caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solucéo especificada visa
manter em operacdo todo o parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-
Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios onde séo realizadas analises fisico-quimicas
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e estudos. Esse modelo, j& em uso, otimiza o processo, reduzindo desperdicios de tempo e de
informacg@es, o0 que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de simplificar
procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacédo legal especifica para a aquisicdo sera devidamente detalhada no Termo de
Referéncia (TR), em conformidade com a Lei n°® 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No
TR, serdo definidos os dispositivos legais que sustentam esta contratagdo, incluindo a modalidade
licitatoria e os critérios de economicidade e eficiéncia observados. A justificativa para cada etapa
sera embasada nos principios de conformidade com a administracdo publica e na aderéncia as
normas vigentes, garantindo clareza e seguranca juridica ao processo licitatério, além de viabilizar
critérios de economicidade e sustentabilidade para a Administracéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 184.806,71

O valor dessa contratagdo estd estimado em R$ 184.806,71 (Cento e oitenta e quatro mil
oitocentos e seis reais e setenta e um centavos).

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de
mercado realizada para fins de estimativas de valores e planejamento or¢camentario da
contratagdo, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econémica, portanto, ndo se confunde com
a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instru¢cdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor
para obtenc¢do do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Informamos que a definicdo quanto ao parcelamento ou ndo da solucdo sera realizada na fase
interna da licitag&o.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisicdo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
sdo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os
pedidos inseridos em sistema interno sdo liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratacdes sdo consolidadas por guardar relacdo com o objeto principal. Nao havendo vinculagéo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacdes
(PGC) das respectivas unidades, tendo sido lancados em 2024, com a previsdo de execucdo no
exercicio de 2025, em conformidade com o Decreto n® 10.947/2022.

A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de Contratacdes
(PAC) da Fiocruz para o ano de 2025 e foi registrada no Sistema de Planejamento e
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Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos estabelecidos pela
legislagéo vigente.

) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000007/2025

II) Data de publicacdo no PNCP: 27/03/2024

Identificador da . ld do
Classe Desc da Classe s item no
Futura Contratacao
PCA
EQUIPAMENTOS NAO
3920 | AUTOPROPULSIONADO PARA 254445-3/2025 60
MOVIMENTACAO DE MATERIAIS
9999 ITENS DIVERSOS 254445-5/2025 5
INSTRUMENTOS PARA
MEDICAO E CONTROLE DE
6685 PRESSAO,TEMPERATURA E 254445-3/2025 29
UMIDADE
BOBINAS E
5950 TRANSFORMADORES 254445-3/2025 198
VENTILADORES,
4140 CIRCULADORES DE AR E 254445-3/2025 101
VENTOINHAS
EQUIPAMENTO PARA
4230 DESCONTAMINACAO E 254445-3/2025 36
IMPREGNACAO
5930 CHAVES ELETRICAS 254445-3/2025 102
DISPOSITIVOS A
5961 SEMICONDUTOR E PLACAS 254445-3/2025 75
ASSOCIADAS (CIRCUITOS)
MICROCIRCUITOS
5962 ELETRONICOS 254445-3/2025 71
5905 RESISTORES 254445-3/2025 118
INSTRUMENTOS,
EQUIPAMENTOS E
6515 SUPRIMENTOS 254445-3/2025 15
MEDICOS E CIRURGICOS
EQUIPAMENTOS DIVERSOS
6150 PARA GERACAO E 254445-3/2025 90
DISTRIBUICAO DE ENERGIA
5963 MODULOS ELETRONICOS 254445-3/2025 48
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na instituicdo com enfoque na importancia de uma equipe com
colaboradores atuantes e eficientes € uma marca do Instituto. Os resultados esperados com
esta aquisicdo é a manutencdo da capacidade produtiva, técnica e de inovagdo. Materiais e
praticas que promovem o0 bem-estar ajudam na eficiéncia e na produtividade dos
colaboradores, permitindo que eles trabalhem de forma mais confortavel e focada. Manter o
parque industrial operacional durante todo o ano, evitando parada na rotina dos laboratorios e
0 atraso na liberacéo de lotes de produtos, dada a provavel reducdo do absenteismo, uma
vez que colaboradores mais saudaveis tendem a ter menos problemas de saude e,
consequentemente, menos auséncias.

13. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e acdes
voltadas para o baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica reversa para
desfazimento e reciclagem de bens e refugos. Abaixo estdo algumas das principais acdes incluidas
no PLS:

1. Reducao do Consumo de Energia:

®* Promocao de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicdo de
informes fisicos e digitais, adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e a
realizacao de seminarios.

* Retrofit nas Demandas de Adequacgfes: Execuc¢do de estudos de viabilidade e servigos de
retrofit para melhorar a eficiéncia energética das instalacdes.

* Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por hovos com selo Procel e
substituicdo de lampadas por LED.

* |nstalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e
temporizadores para otimizar o uso de energia.

2. Gestao de Residuos e Logistica Reversa:

* Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos
restaurantes dos campi.

* Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando
cerca de 8.880,3 kg de pilhas e baterias para reciclagem.

® Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinacdo para coprocessamento, transformando-os
em combustivel para a inddstria cimenteira.

* Residuos Eletroeletrdonicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos eletroeletrénicos
por meio de cooperativas credenciadas.

* Coleta Seletiva de Papel/Papeléo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidéria que
destinou, entre 2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeldo, 130,5
toneladas de pléastico, e 20,6 toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acOes fazem parte de um esforco continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais,
promover a sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.

A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e producao em saude
publica, adota praticas de mitigacdo e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas

atividades. Exemplo disso é seu programa de gerenciamento de residuos, procedimentos de
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biosseguranca, programa de tratamento de efluentes, que conta com uma Estacdo de Tratamento
de Esgoto prépria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares, entre outros. Essas
praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos processos da Fiocruz,
resultando em uma conducédo diligente e consciente dos aspectos ambientais relativos ao cuidado
com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis (42 edi¢cdo, agosto de 2021),
verificamos que a licitacdo/contratacdo sustentavel € um instrumento significativo para que a
Administracdo Publica exija que as empresas cumpram requisitos de sustentabilidade
socioambiental, desde a producédo até a distribuicdo de bens, prestacao de servicos e realizacdo de
obras de engenharia.

Conforme a Instrucdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os 6rgaos da Administracdo Publica
podem exigir critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente processo,
aplicam-se os requisitos desta Instrucdo Normativa. Deverdo ser observados os critérios de
sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos no artigo 5° da IN mencionada,
que incluem:

| — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificagcdo do
INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos
seus similares;

Ill — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, para garantir a
maxima protecdo durante o transporte e armazenamento, e

IV — Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), como
mercdrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenilpolibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de
declaracdes que sua politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade
ambiental, com ac¢des nas areas de reducdo da geracao de residuos solidos, emissdes de gases de
efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a diversidade étnica, cultural e de
género.

14. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacgéo do local de execucao das aquisi¢des, visto que, 0
consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espaco necessario para o Uso, Ambiente de
Producéo e Laboratérios do referido Instituto.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
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15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisicao pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, com base nas informacgdes
fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera a
autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizagéo.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

ALEXANDRE DE CAMPOS FRANCA

Equipe de Planejamento

MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA

Equipe de Planejamento

TAMIRIS AZAMOR DA COSTA BARROS

Equipe de Planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo
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CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non
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Anexo I - SEI_4417242_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_201698.pdf (68.47 KB)
Anexo II - SEI_4424154_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_201686___ LATIM.pdf (65.33
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® Anexo III - SEI_4430754_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_201687___ L. ABPE.pdf (68.79
KB)
Anexo IV - SEI_4457620_Justificativa_Tecnica_para_material_de_consumo_com_marca_201688.pdf (85.76 KB)
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 201698

60487 PLACA,PRINCIPAL;CHILLER,THERMOFLEX900;094541.4AS1,THERMO

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar
procedimentos operacionais padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os
processos de desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os
normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e nossas instalacdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de
atender as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobiolégicos,
Biofarmacos e Reativos para Diagnésticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencao,
desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessdrias dos materiais de
consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de
nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um
maior desgaste de sua vida Util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de
producdo, aonde recomenda-se por meio de planos de manutencdes e/ou direcionados pelo manual do
fabricante, a substituicio de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das
manutencdes preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orcamentdrio da Unidade
em projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de area de producdo com classificacgdo em Grau “B” ou “C” de edificacdo
construida para operar e manter em condi¢Oes de utilizagdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisérios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406
(cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Produgao Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da produgao de Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para
Diagnosticos que devem seguir o exposto na RDC n2 658/2022 da ANVISA.

Necessidade da aquisigcao:




Problema a ser resolvido: Promover a manutencdao do CHILLER,THERMOFLEX900, equipamento de
processo responsavel pela recirculagdo de temperaturas dos processos realizados na bancada, uma vez
que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificacdes e inspecdes de Orgdo
Regulatdrios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Organizacdo Mundial de
Saude - OMS, de tal forma que a operacdao inadequada podera acarretar riscos de contaminagao
microbioldgica e também sancgdes regulatdrias com descumprimento da nossa atividades finalisticas e o
desabastecimento do Sistema Unico de Satde, aonde as execu¢des de manutencdes em dissonancia com
os regulamentos e padrdes dos érgados reguladores poderd afetar diretamente a seguranca dos produtos,
podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores e usuarios, além
de comprometer as condi¢des de classificacdo das areas, ensejando, consequentemente, sancdes dos
6rgdos reguladores.

Local de Uso: LAFIQ - Laboratdrio Fisico-Quimico
Objetivo da Contratagao: Operacionalizagao do CHILLER,THERMOFLEX900, TAG n2 CHP017

Relevancia Cientifica e Estratégica: A funcdo do equipamento em epigrafe é atender aos projetos
importantes da carteira do programa de vacinas virais de Bio-Manguinhos, incluindo o desenvolvimento
da vacina de Zika (PROJETO VACZIKA), da vacina de Febre Amarela Inativada (PROJETO VINFLA) e o
estudo de melhoria da vacina Febre Amarela (PROJETO PIMFA).

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

Da escolha da marca THERMO justificamos que é o Unica que atende aos nossos interesses, aonde em
funcdo das suas caracteristicas técnicas do FABRICANTE DO EQUIPAMENTO, possibilitara realizacdo das
manutengbes/operagGes do que temos ativo, sem que tenhamos que descaracterizar o equipamento
realizando paradas longas para adaptacdes, remocao de maquinas de dreas controladas e solicitacdes de
mudancas para registro das alteracdes de fabrica;

Ainda, o principal, a liberacdo e restabelecimento do equipamento sem impacto em nossos processos de
entrega dos produtos ao Ministério da Salude, ndo cabendo a aquisicio componentes similares e/ou
substitutos.

Estimativa de Quantidades:

Com relacdo a quantidade estimada de 01 (uma) unidade, nossa estimativa levou em consideracdo o
indicado pelo fabricante com relacdo ao seu desgaste por uso do referido componente x o que temos a
manutenir no Parque Fabril em 2025.

Na oportunidade, informamos que nossos equipamentos possuem planos de manutengdes preventivas,
aonde é recomendado que alguns componentes sejam substituidos semestralmente de acordo com o
plano de producdo.

Documento assinado eletronicamente por Alexandre de Campos Franga, Tecnologista em Saude
Publica, em 04/11/2024, as 11:02, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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Documento assinado eletronicamente por BRUNO MACHADO DA SILVA, Prestador(a) de Servigo, em
04/11/2024, as 13:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

L. acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4417242 e o
codigo CRC 50A4EB93.
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

PEDIDO DE COMPRA N° 201686
REF.COD.:
6329 - BASE RODIZIO;CONTAINER NITROGENIO;4 OU 8RACKS;AY509X1,THERMO

Visando o pleno atendimento & demanda do Ministério da Satde para o fornecimento de
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo.
O(s) item(ns) consta(m) do Planejamento Anual Or¢camentario que estd associado as iniciativas estratégicas
da unidade.

O(s) item(ns) sera(2o) utilizado(s) na plataforma de RNA, para desenvolvimento de vacinas
baseadas em RNAm e a producao do lote toxicologico, processo fundamental para a realizagdo de testes e
analises que visam identificar e quantificar substancias toxicas, assegurando que os procedimentos estejam
em conformidade com as normas de seguranga e regulamentagdes vigentes, garantindo a seguranca e eficacia
das atividades, atendendo as demandas por anticorpos monoclonais relacionadas ao desenvolvimento
tecnoldgico, controle de qualidade e producdo de vacinas e biofarmacos, processos essenciais que compdem
o cerne de atividades do Laboratorio de Tecnologia Imunolédgica (LATIM).

Diante do exposto acima, torna-se necessaria a aquisi¢do desse(s) item(ns) da(s) marca(s)
THERMO FISHER, por ser(em) a(s) unica(s) que atende(m) a(s) especificacdo(des), uma vez que o produto
gerado apresenta confiabilidade e reprodutibilidade dos resultados, garantindo assim o atendimento ao
Ministério da Satde. Os resultados satisfatorios foram alcancados utilizando o(s) item(ns) desta(s) marca(s),
ratificando assim o historico de qualidade e auséncia de variagdo. Por este motivo, apenas a(s) marca(s)
THERMO FISHER atende(m) a(s) necessidade(s) do Laboratério de Tecnologia Imunologica (LATIM) e
qualquer alteragdo de marca(s) nesse momento, referente a este(s) item(ns), podera acarretar prejuizos
incalculdveis a comparabilidade dos resultados obtidos anteriormente nestes processos, podendo atrasar ou
paralisar as atividades finalisticas, no desenvolvimento tecnoldgico, no controle de qualidade e produgao.

A quantidade planejada € uma estimativa que reflete a necessidade anual do laboratorio,
considerando tanto o consumo esperado quanto a andlise do estoque vigente. Essa analise inclui o giro de
estoque, que indica a frequéncia de utilizacdo dos itens, permitindo identificar quais produtos precisam ser
reabastecidos e quais estdo em excesso. Além disso, ¢ fundamental avaliar os contratos vigentes com
fornecedores, garantindo que os prazos de entrega e condigdes de compra, atendam a demanda de forma
eficiente. Essa abordagem integrada assegura que os recursos estejam sempre disponiveis, evitando faltas e
excessos, e contribui para uma gestao mais eficaz dos materiais ao longo do ano.

O bem solicitado visa cumprir o planejamento anual orcamentario, de modo a garantir a
qualidade dos projetos de desenvolvimento tecnolégico, controle de qualidade e produgdo, assegurando, com
isso, o atendimento as demandas do Ministério da Satde e da OMS. A ndo aquisicao dos itens podera
impactar no processo de liberagdo dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos, pois os materiais
solicitados visam o completo atendimento aos projetos de desenvolvimento tecnologico e planejamento de
producdo existentes na unidade. Assim, em observancia ao disposto no Art. 41, inciso I da Lei 14.133/2021,
justificamos que a marca ¢ a unica que atende as necessidades das dreas, uma vez que possui as
especificagdes técnicas, validagdes e os requisitos de qualidade exigidos.



Documento assinado eletronicamente por ANA PAULA DINIS ANO BOM, Tecnologista em Saude
Publica, em 05/11/2024, as 14:44, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
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) http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

kK2 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 4424154 e o
e cOdigo CRC 2FBB5DC2.
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YFi0cRUZ

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca
IDENTIFICAGAO DO MATERIAL:
Pedido de Compra: 201687

Item/ Descri¢do: 17130 - KIT DESCONTAMINACAO;190651, THERMO;APL INCUBADORA

NECESSIDADE DA AQUISICAO:

O item solicitado acima é necessario para execucdo das atividades de adequacdo das infraestruturas de Bio-

Manguinhos e Bionovis, aquisicdo de equipamentos e insumos, € absor¢cao/implementacdo das etapas de
producdo e controle de qualidade de IFA na escala Piloto (Bio-Manguinhos) e escala comercial (Bionovis).

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

Para o item, a marca THERMO foi especificada como tnica fornecedora por ser a mesma ja utilizada e
aprovada pelo parceiro tecnologico referente a Betainterferona (Acordo de Transferéncia de Tecnologia,
assinado em setembro de 2015, entre a Merck, Bionovis e Bio-Manguinhos). Esse alinhamento ¢ essencial
para garantir a inalterabilidade dos resultados e a manutenc¢ao do rigor no controle de qualidade. A
substituicdo de qualquer componente ou mudanca de marca pode ocasionar variagdes que comprometem a
qualidade final do produto, visto que qualquer alteracdo nos insumos pode impactar na reprodutibilidade dos
processos e na estabilidade dos resultados obtidos.

Pré-qualificagao ou Padronizagao:

N3o se aplica.

Estimativa de Quantidades:

As quantidades estimadas e planejadas visam cumprir o cronograma dos projetos em atendimento ao
parceiro tecnolégico referente as Transferéncias de Tecnologia do Projeto Betainterferona, bem como as
atividades essenciais do Laboratério Piloto de Eucariotos (LABPE).

Documento assinado eletronicamente por MARCIA CHRISTINA VASCONCELOS ARCHER DA MOTTA,
Especialista em Saude Publica, em 11/11/2024, as 09:41, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
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gletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4430754 e o
cédigo CRC 257C67C5.
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JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitacbes com marca

Identificagdo do Material:

Pedido de Compra: 201688

22641 | PLACA ELETRONICA;062519,THERMO;APL AMOSTRADOR

37664 | BOBINA,AQUECIMENTO;50127504, THERMO;APL ESTUFA

37678 | KIT,VALVULA;231204,THERMO;APL ESTUFA

37895 | KIT PAINEL,50140970,THERMO;APL ESTUFA

46289 | TECLADO,FLEXIVEL;20058702,THERMO;APL CENTRIFUGA

46291 | TECLADO,FLEXIVEL;20058704, THERMO;APL CENTRIFUGA

46292 | TECLADO,FLEXIVEL;20058705,THERMO;APL CENTRIFUGA

46293 | TECLADO,FLEXIVEL;20058709,THERMO;APL CENTRIFUGA

46324 | KIT ADAPTACAO;MOLA;GAS;70900138, THERMO;APL CENTRIFUGA

46330 | KIT MOLA,GAS;COXIM;COIFA;70904682, THERMO;APL CENTRIFUGA

51449 | TECLADO,WELLWASH;17207;N10351,THERMO;APL LAVADORA DE PLACA

Atuando diretamente nas atividades de Saude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
- Bio-Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais
padrdao, de forma a garantir a incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento
tecnoldgico, producdo e controle de qualidade, devendo cumprir os normativos expedidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e nossas instalacdes industriais fabris, localizados no
Campus da Fiocruz em Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de atender
as demandas pactuadas com o Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobioldgicos, Biofarmacos e
Reativos para Diagndsticos, por intermédio de seu Departamento de Manutencdo, desenvolve anualmente
o planejamento de todas as demandas necessarias dos materiais de consumo/componentes e permanentes
a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a disponibilidade e o prolongando a vida util
de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalacdes, muitos de



nossos equipamentos, sistemas de utilidades, supervisdrios e instalacdes industriais sofrem com um maior
desgaste de sua vida util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de producdo,
aonde recomenda-se por meio de planos de manutengdes e/ou direcionados pelo manual do fabricante, a
substituicdo de alguns materiais de consumo/componentes durante a realizacdo das manutencGes
preventivas programadas, muitos com periodicidade semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orcamentario da Unidade em
projetar as demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e
novecentos) metros quadrados de area de producdo com classificacdo em Grau “B” ou “C” de edificacdo
construida para operar e manter em condi¢des de utilizacdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e
supervisérios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e setenta e sete) para operar e manter
também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente Utilidades e 5.406 (cinco
mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Producdo Industrial e Controle de
Qualidade, com o objetivo da produg¢do de Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos que
devem seguir o exposto na RDC n? 658/2022 da ANVISA.

Necessidade da aquisi¢ao:

Problema a ser resolvido: Promover as manutencdes dos AMOSTRADORES, ESTUFAS, CENTRIFUGAS e
LAVADORA listados abaixo, uma vez que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a
especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatdrios, tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA e a Organizacdo Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a opera¢do inadequada podera
acarretar riscos de contaminacdo microbiolégica e também sanc¢bes regulatérias com descumprimento da
nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Saude, aonde as execugdes de
manutencdes em dissonancia com os regulamentos e padrdes dos érgdos reguladores podera afetar
diretamente a seguranca dos produtos, podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades,
servidores, colaboradores e usuarios, além de comprometer as condi¢cdes de classificacdo das areas,
ensejando, consequentemente, sangdes dos érgaos reguladores.

Equipamento | Descricao Equipamento | TAG

CETO14 CENTRIFUGA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
CETO66 CENTRIFUGA 1.024.4.0411 - PRL_4°PAV_0411_PAL / MAL_LATER

CETO070 CENTRIFUGA 1.023.2.2000 - PRF_2°PAV_2000_LATER

CET127 CENTRIFUGA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
CET168 CENTRIFUGA 1.022.1.0096 - ARF_1°PAV_0096_EQUIPAMENTOS_LAEPC
CET176 CENTRIFUGA 1.024.2.0214 - PRL_2°PAV_0214_RECEPGAO DE AMOSTRAS
CET177 CENTRIFUGA 1.024.2.0214 - PRL_2°PAV_0214_RECEPGCAO DE AMOSTRAS
CET240 CENTRIFUGA 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087 EPO_CTRL DE PROCESSO
CET244 CENTRIFUGA 1.166.1.1042 - CTKF_1°PAV_1042_CTRL MOLECULAR_SECOV
CET267 CENTRIFUGA 1.022.1.0005 - ARF_1°PAV_0005_BIORREATOR_LATIM
CET268 CENTRIFUGA 1.022.1.0005 - ARF_1°PAV_0005_BIORREATOR_LATIM




CET282 CENTRIFUGA 1.022.1.0005 - ARF_1°PAV_0005_BIORREATOR_LATIM

CET283 CENTRIFUGA 1.390.1.1072 - CHP_1°PAV_A_1072_EPO_EXPANSAO CELULAR
CET287 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_0OVOSCOPIA PRE-INOCULACAO
CET291 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_0OVOSCOPIA PRE-INOCULACAO
CET292 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_0OVOSCOPIA PRE-INOCULACAO
CET300 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_0OVOSCOPIA PRE-INOCULACAO
CET301 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_0OVOSCOPIA PRE-INOCULACAO
CET302 CENTRIFUGA 1.166.3.0069 - CPAV_3°PAV_0069 INOC DE VIRUS

CET305 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET305 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET314 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET314 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET324 CENTRIFUGA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
CET334 CENTRIFUGA 1.561.2.0210 - LAFIQ_2° PAV_0210_SEAPQ

ESTO14 ESTUFA 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

ESTO14 ESTUFA 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

EST132 ESTUFA 1.390.5.5087 - CHP_5°PAV_5087_SEPPS

EST132 ESTUFA 1.390.5.5087 - CHP_5°PAV_5087_SEPPS

EST134 ESTUFA 1.561.2.0213 - LAFIQ_2° PAV_0213_ANTE CAMARA ESTABILID.
EST134 ESTUFA 1.561.2.0213 - LAFIQ_2° PAV_0213_ANTE CAMARA ESTABILID.
EST135 ESTUFA 1.024.1.5002 - PRL_1°PAV_5002_ESTUFAS E BALANCAS

EST135 ESTUFA 1.024.1.5002 - PRL_1°PAV_5002_ESTUFAS E BALANCAS

EST136 ESTUFA 1.166.1.1008 - CTKF_1°PAV_1008_ESC AMOSTRAGEM _SEAMO
EST136 ESTUFA 1.166.1.1008 - CTKF_1°PAV_1008_ESC AMOSTRAGEM _SEAMO
EST166 ESTUFA 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

EST166 ESTUFA 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

EST185 ESTUFA 1.390.5.5058 - CHP_5°PAV_5058_PRODUGAO DE PLASMIDEO
EST185 ESTUFA 1.390.5.5058 - CHP_5°PAV_5058_PRODUGAO DE PLASMIDEO
EST188 ESTUFA 1.390.5.5058 - CHP_5°PAV_5058_PRODUGAO DE PLASMIDEO




EST188 ESTUFA 1.390.5.5058 - CHP_5°PAV_5058_PRODUCAO DE PLASMiDEO
EST193 ESTUFA 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
EST194 ESTUFA 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
EST194 ESTUFA 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
EST209 ESTUFA 1.390.4.4056 - CHP_4°PAV_4056_EPO_SALA QUENTE

EST209 ESTUFA 1.390.4.4056 - CHP_4°PAV_4056_EPO_SALA QUENTE

EST242 ESTUFA 1.390.5.5135 - CHP_5°PAV_5135_CONTROLE INTERNO

EST242 ESTUFA 1.390.5.5135 - CHP_5°PAV_5135_CONTROLE INTERNO

EST247 ESTUFA 1.166.1.1039 - CTKF_1°PAV_1039_BANCO DE CELULAS_SBCEL
EST247 ESTUFA 1.166.1.1039 - CTKF_1°PAV_1039_BANCO DE CELULAS_SBCEL
EST256 ESTUFA 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

EST256 ESTUFA 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

EST257 ESTUFA 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

EST257 ESTUFA 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

EST265 ESTUFA 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
EST265 ESTUFA 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
EST269 ESTUFA 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
EST269 ESTUFA 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
EST270 ESTUFA 1.022.1.4007 - ARF_1°PAV_4007_SEPPS

EST270 ESTUFA 1.022.1.4007 - ARF_1°PAV_4007_SEPPS

EST271 ESTUFA 1.023.2.0202 - PRF_2°PAV_0202_PAL/MAL NB2_LATER

EST271 ESTUFA 1.023.2.0202 - PRF_2°PAV_0202_PAL/MAL NB2_LATER

EST278 ESTUFA 1.024.4.0411 - PRL_4°PAV_0411_PAL / MAL_LATER

EST278 ESTUFA 1.024.4.0411 - PRL_4°PAV_0411_PAL / MAL_LATER

EST281 ESTUFA 1.022.1.0044 - ARF_1°PAV_0044_LAVAGEM_LATIM

EST283 ESTUFA 1.022.1.0027 - ARF_1°PAV_0027_CARACT. MOLECULAR_LATIM
EST283 ESTUFA 1.022.1.0027 - ARF_1°PAV_0027_CARACT. MOLECULAR_LATIM
EST284 ESTUFA 1.166.1.3017 - DEMEV_1°PAV_VALIDACAO DE PROCESSOS_SEVAP




EST284 ESTUFA 1.166.1.3017 - DEMEV_1°PAV_VALIDAGAO DE PROCESSOS_SEVAP
EST285 ESTUFA 1.165.1.0016 - CPAB_1°PAV_0016_SALA DE INOCULOS

EST286 ESTUFA 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

EST287 ESTUFA 1.390.1.1074 - CHP_1°PAV_A_1074_EPO_PREPARO E MONT MAT
EST287 ESTUFA 1.390.1.1074 - CHP_1°PAV_A_1074_EPO_PREPARO E MONT MAT
EST288 ESTUFA 1.023.3.0340 - PRF_3°PAV_0340_SALA DE ANALISE_LATER
EST289 ESTUFA 1.390.5.5064 - CHP_5°PAV_5064_PROTOZOARIOS/BACTERIAS
EST289 ESTUFA 1.390.5.5064 - CHP_5°PAV_5064_PROTOZOARIOS/BACTERIAS
EST290 ESTUFA 1.022.1.0027 - ARF_1°PAV_0027_CARACT. MOLECULAR_LATIM
EST293 ESTUFA 1.165.1.0014 - CPAB_1°PAV_0014_FERMENTACAO 01

EST294 ESTUFA 1.024.4.411A - PRL_4°PAV_411A_SL DE ANALISES NB-2

EST298 ESTUFA 1.390.4.4011 - CHP_4°PAV_4011_COVID_LAVAGEM

EST298 ESTUFA 1.390.4.4011 - CHP_4°PAV_4011_COVID_LAVAGEM

EST302 ESTUFA 1.024.6.6000 - PRL_6°PAV_6000_DEDED

EST303 ESTUFA 1.024.6.6000 - PRL_6°PAV_6000_DEDED

EST304 ESTUFA 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
EST305 ESTUFA 1.517.5.0035 - NAPA_SUBSOLO_0035_AREA_MAT_EMBALAGENS
EST314 ESTUFA 1.390.3.3099 - CHP_3°PAV_A_3099_LAVAGEM_LABPF

EST315 ESTUFA 1.390.1.1029 - CHP_1°PAV_B_1029_COVID_CONTROLE DE PROCE
EST315 ESTUFA 1.390.1.1029 - CHP_1°PAV_B_1029_COVID_CONTROLE DE PROCE
EST316 ESTUFA 1.022.1.0044 - ARF_1°PAV_0044_LAVAGEM_LATIM

EST318 ESTUFA 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

EST319 ESTUFA 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

EST320 ESTUFA 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

EST320 ESTUFA 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

EST321 ESTUFA 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

EST322 ESTUFA 1.166.1.1018 - CTKF_1°PAV_1018_SALA DE REATIVOS

EST326 ESTUFA 1.165.1.0015 - CPAB_1°PAV_0015_ESTOQ DE POLISSACARIDEOS
EST329 ESTUFA 1.390.3.3009 - CHP_3°PAV_3009_INOCULAGCAO II_LABPP




LVR117 LAVADORA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
LVR136 LAVADORA 1.390.5.5065 - CHP_5°PAV_5065_EQUIPAMENTOS

LVR149 LAVADORA 1.390.3.3006 - CHP_3°PAV_3006_CTRL DE PROCESSO_LABPE
LVR154 LAVADORA 1.024.1.5006 - PRL_1°PAV_5006_LABORATORIO 1

LVR155 LAVADORA 1.022.1.0027 - ARF_1°PAV_0027_CARACT. MOLECULAR_LATIM

Local de Uso: Laboratdrios de Bio-Manguinhos.

Objetivo da Contratagdao: Operacionalizacdo dos Amostradores, Estufas, Centrifugas e Lavadoras do
Fabricante THERMO SCIENTIFIC.

Relevancia Cientifica e Estratégica: A relevancia cientifica e estratégica estd associada aos projetos
importantes da carteira do programa de producdo de vacinas, biofarmacos e reagentes para diagndsticos de
Bio-Manguinhos.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

Da escolha da marca THERMO SCIENTIFIQustificamos que é o Unica que atende aos nossos interesses,
aonde em func¢do das suas caracteristicas técnicas do FABRICANTE DOS EQUIPAMENTOS, possibilitara
realizagdo das manutengdes/operagdes do que temos ativo, sem que tenhamos que descaracterizar o
equipamento realizando paradas longas para adaptacdes, remog¢do de maquinas de areas controladas e
solicitacdes de mudancas para registro das altera¢des de fabrica;

Ainda, o principal, a liberagao e restabelecimento do equipamento sem impacto em nossos processos de
entrega dos produtos ao Ministério da Saude, ndo cabendo a aquisicdo componentes similares e/ou
substitutos.

Estimativa de Quantidades:

Com relagdo a quantidade estimada, nossa estimativa levou em consideracdo o indicado pelo fabricante
com relagdo ao seu desgaste por uso do referido componente x o que ja temos hoje a manutenir no Parque
Fabril em 2025, assim como material sobressalente para realizagdo das manutengdes corretivas de forma
imediata, devido a criticidade dos laboratérios aonde os equipamentos estdo instalados e a “idade” dos
mesmos;

Na oportunidade, informamos que nossos equipamentos possuem planos de manutengdes preventivas,
aonde em alguns casos, é recomendado que alguns componentes sejam substituidos semestralmente de
acordo com o plano de producéo.

e
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-
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YrocrRuz

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagbes com marca

Identificacdo do Material:

Pedido de Compra: 201699

37659 | SENSOR,INFRAVERMELHO;230168,THERMO;APL ESTUFA

37660 | PRESSOSTATO;196018, THERMO;APL ESTUFA

37661 | INTERRUPTOR;360236,THERMO;APL ESTUFA

37662 | SENSOR,TEMPERATURA;50127448 THERMO;APL ESTUFA

37663 | LIMITADOR,TEMPERATURA;50127477, THERMO;APL ESTUFA

37665 | VENTILADOR,CIRCULACAO;50127532,THERMO;APL ESTUFA

53056 | PLACA,DISPLAY;C/PLUG;1910359,THERMO;APL CABINE 1300

53057 | CABO,DISPLAY;NOVO;1910360,THERMO;APL CABINE 1300

54798 | TRAVA;MAGNETICA;515141, THERMO; APL ESTUFA DE CO2.

59106 | MODULO,LUZ;ICH;9500 LUX;50158127,THERMO;APL CAMARA CLIMATICA
46323 | PLACA,PRINCIPAL;230V;70900128,THERMO;APL PICO

46331 | PLACA,ELETRONICA;PRINCIPAL;70904687, THERMO;APL CENTRIFUGA
46332 | ESCOVA,CARVAO;89000214,THERMO;APL G422

48209 | PLACA,SAIDA;ANALOGICA;0-1V;1900046,THERMO;APL INCUBADORA
51994 | PLACA,PRINCIPAL;HERATHERM;50140965,THERMO;APL CABINE
52298 | TECLADO,MEDIDOR;SERIE;STAR;A211;13X547701,THERMO;PHMETRO
46243 | PLACA,ELETRONICA;PRINCIPAL;2270166,THERMO;APL INCUBADORA
46279 | CONTROLADOR,TEMPERATURA;3672239,THERMO;APL FORNO
46296 | PLACA,PRINCIPAL;220V;20150269,THERMO;APL CENTRIFUGA

46298 | DISPLAY;20150281,THERMO;APL CENTRIFUGA

46301 | RESISTOR,FREIO;20160746,THERMO;APL CENTRIFUGA

46314 | CONTROLE,REMOTO;HERASAFE;50074415,THERMO;APL CABINE
37690 | CONTROLADOR,TEMPERATURA;THERMO;APL ESTUFA

37691 | SENSOR,TEMPERATURA;THERMO;APL ESTUFA




37896 | CHAVE,LIGA/DESLIGA;360146, THERMO;APL CABINE

38151 | FONTE,IR;840-096700,THERMO ELECTRON;APL ESPECTROFOTOMETRO

41534 | PLACA,PRINCIPAL;50130114, THERMO;APL CABINE SEGURANCA

45855 | PLACA,PRINCIPAL;TENSAO;LOGICA;5V;12V;12211, THERMO;APL CABINE

Atuando diretamente nas atividades de Salude Publica do Pais, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-
Manguinhos obrigatoriamente deve cumprir regulamentos e utilizar procedimentos operacionais padrao, de forma a
garantir a incolumidade dos resultados de todos os processos de desenvolvimento tecnolégico, produgdo e controle de
qualidade, devendo cumprir os normativos expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Seguindo essa linha, diante da necessidade de operar e manutenir preventivamente e corretivamente os equipamentos,
sistemas de utilidades, supervisdrios e nossas instalacdes industriais fabris, localizados no Campus da Fiocruz em
Manguinhos/Rio de Janeiro — RJ, Instituto Bio-Manguinhos com objetivo de atender as demandas pactuadas com o
Ministério da Saude para o fornecimento de Imunobioldgicos, Biofdrmacos e Reativos para Diagndsticos, por intermédio
de seu Departamento de Manutenc¢do, desenvolve anualmente o planejamento de todas as demandas necessarias dos
materiais de consumo/componentes e permanentes a serem utilizados adquiridos para manter operacional, garantir a
disponibilidade e o prolongando a vida util de todos os ativos da fabrica.

Neste sentido, em decorréncia das nossas caracteristicas técnicas industriais de instalagdes, muitos de nossos
equipamentos, sistemas de utilidades, supervisérios e instalagdes industriais sofrem com um maior desgaste de sua vida
util, seja por seu uso rotineiro ou ligado diretamente aos processos de producdo, aonde recomenda-se por meio de
planos de manutenc¢des e/ou direcionados pelo manual do fabricante, a substituicio de alguns materiais de
consumo/componentes durante a realizacgdo das manuteng¢des preventivas programadas, muitos com periodicidade
semestral.

Neste contexto, e corroborando com a necessidade do Planejamento Anual Orgamentdrio da Unidade em projetar as
demandas existentes, atualmente dispomos de aproximadamente 4.900m? (quatro mil e novecentos) metros quadrados
de area de producdo com classificacdo em Grau “B” ou “C” de edificagcdo construida para operar e manter em condicdes
de utilizagdo, e um ativo de equipamentos/sistemas e supervisérios de aproximadamente 10.777 (dez mil e setecentos e
setenta e sete) para operar e manter também, sendo que destes, 5.371 (cinco mil, trezentos e setenta e um) equivalente
Utilidades e 5.406 (cinco mil, quatrocentos e seis) ligados diretamente aos processos de Linhas de Produgdo Industrial e
Controle de Qualidade, com o objetivo da produgao de Imunobioldgicos, Biofarmacos e Reativos para Diagndsticos que
devem seguir o exposto na RDC n? 658/2022 da ANVISA.

Necessidade da aquisi¢ao:

Problema a ser resolvido: Promover as manutengdes dos CAMARAS CLIMATICAS, CENTRIFUGAS, CABINES DE
SEGURANCA BIOLOGICA, ESPECTROFOTOMETROS, FORNOS, INCUBADORAS e ESPECTROMETROS listados abaixo, uma
vez que temos um rigoroso controle de qualidade, submetido a especificacdes e inspecdes de Orgdo Regulatdrios, tais
como a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA e a Organiza¢do Mundial de Saude - OMS, de tal forma que a
operac¢do inadequada podera acarretar riscos de contaminacdo microbioldgica e também sanc¢Ges regulatérias com
descumprimento da nossa atividades finalisticas e o desabastecimento do Sistema Unico de Satde, aonde as execugdes
de manuteng¢bes em dissonancia com os regulamentos e padrées dos érgdos reguladores poderd afetar diretamente a
segurang¢a dos produtos, podendo colocar em risco ao exercicio das nossas atividades, servidores, colaboradores e
usuarios, além de comprometer as condigdes de classificacdo das areas, ensejando, consequentemente, sangGes dos
orgdos reguladores.

Equipamento | Descrigao EqQuipamento TAG

CCLOO7 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ ESTABILIDADE

CCLO07 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE




CCLOO07

CAMARA CLIMATICA

1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCL008 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCL008 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCL008 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO09 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO09 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO09 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO09 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO09 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO10 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CCLO10 CAMARA CLIMATICA 1.561.2.0214 - LAFIQ_2° PAV_0214_ESTABILIDADE

CET014 CENTRIFUGA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
CET066 CENTRIFUGA 1.024.4.0411 - PRL_4°PAV_0411_PAL / MAL_LATER

CET070 CENTRIFUGA 1.023.2.2000 - PRF_2°PAV_2000_LATER

CET127 CENTRIFUGA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
CET168 CENTRIFUGA 1.022.1.0096 - ARF_1°PAV_0096_EQUIPAMENTOS_LAEPC
CET176 CENTRIFUGA 1.024.2.0214 - PRL_2°PAV_0214_RECEPCAO DE AMOSTRAS
CET177 CENTRIFUGA 1.024.2.0214 - PRL_2°PAV_0214_RECEPCAO DE AMOSTRAS
CET240 CENTRIFUGA 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
CET244 CENTRIFUGA 1.166.1.1042 - CTKF_1°PAV_1042_CTRL MOLECULAR_SECOV
CET267 CENTRIFUGA 1.022.1.0005 - ARF_1°PAV_0005_BIORREATOR_LATIM

CET268 CENTRIFUGA 1.022.1.0005 - ARF_1°PAV_0005_BIORREATOR_LATIM

CET282 CENTRIFUGA 1.022.1.0005 - ARF_1°PAV_0005_BIORREATOR_LATIM

CET283 CENTRIFUGA 1.390.1.1072 - CHP_1°PAV_A_1072_EPO_EXPANSAO CELULAR
CET287 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_OVOSCOPIA PRE-INOCULAGAO
CET291 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_OVOSCOPIA PRE-INOCULAGAO
CET292 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_OVOSCOPIA PRE-INOCULACAO
CET300 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_OVOSCOPIA PRE-INOCULAGAO
CET301 CENTRIFUGA 1.042.2.0022 - PHA_2°PAV_0022_OVOSCOPIA PRE-INOCULAGAO
CET302 CENTRIFUGA 1.166.3.0069 - CPAV_3°PAV_0069_INOC DE VIRUS

CET305 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO




CET305 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET314 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET314 CENTRIFUGA 1.562.2.0010 - UECI_2°PAV_0010_LABORATORIO

CET324 CENTRIFUGA 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
CET334 CENTRIFUGA 1.561.2.0210 - LAFIQ_2° PAV_0210_SEAPQ

CSB058 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
CSB058 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
CSBO59 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1017 - CTKF_1°PAV_1017_SETBI

CSB059 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1017 - CTKF_1°PAV_1017_SETBI

CSB060 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
CSB060 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
CSBO61 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
CSB061 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
CSB062 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1054 - CTKF_1°PAV_1054_FLUXO LAMINAR_SEMIC
CSB062 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1054 - CTKF_1°PAV_1054_FLUXO LAMINAR_SEMIC
CSB064 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1039 - CTKF_1°PAV_1039_BANCO DE CELULAS_SBCEL
CSB064 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1039 - CTKF_1°PAV_1039_BANCO DE CELULAS_SBCEL
CSBO65 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1039 - CTKF_1°PAV_1039_BANCO DE CELULAS_SBCEL
CSB065 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1039 - CTKF_1°PAV_1039_BANCO DE CELULAS_SBCEL
CSBO66 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

CSBO66 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

CSB067 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

CSB067 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

CSB068 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

CSB068 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1040 - CTKF_1°PAV_1040_POTENCIA_SEPOT

CSB069 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

CSB069 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

CSB070 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1028 - CTKF_1°PAV_1028_SALA DE PRODUGCAO_SEMEC
CSB08O CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.116.1.0009 - CPFI_1°PAV_0009_ENVAZ DE FRASCOS_SEVLI
CSB08O CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.116.1.0009 - CPFI_1°PAV_0009_ENVAZ DE FRASCOS_SEVLI
CSB111 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.3.3065 - CHP_3°PAV_A_3065_BIORREACAO_LABPE
CSB111 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.3.3065 - CHP_3°PAV_A_3065_BIORREACAO_LABPE




CSB112 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1029 - CHP_1°PAV_B_1029_COVID_CONTROLE DE PROCE
CSB112 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1029 - CHP_1°PAV_B_1029_COVID_CONTROLE DE PROCE
CSB113 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.4.4036 - CHP_4°PAV_4036_EPO_FILTRAGCAO

CSB113 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.4.4036 - CHP_4°PAV_4036_EPO_FILTRACAO

CSB114 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1072 - CHP_1°PAV_A_1072_EPO_EXPANSAO CELULAR
CSB114 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1072 - CHP_1°PAV_A_1072_EPO_EXPANSAO CELULAR
CSB115 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1005 - CHP_1°PAV_B_1005_COVID_MULT CELULAS BACT
CSB115 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1005 - CHP_1°PAV_B_1005_COVID_MULT CELULAS BACT
CSB116 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

CSB116 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1058 - CTKF_1°PAV_1058_NB3_SEMIC

CSB119 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5105 - CHP_5°PAV_5105_PRODUGAO DE PLASMIDEO
CSB119 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5105 - CHP_5°PAV_5105_PRODUGAO DE PLASMIDEO
CSB120 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5106 - CHP_5°PAV_5106_MIX

CSB120 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5106 - CHP_5°PAV_5106_MIX

CSB121 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5023 - CHP_5°PAV_5023_QUIMICA E CONJUG B_SEICA
CsB121 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5023 - CHP_5°PAV_5023_QUIMICA E CONJUG B_SEICA
CSB122 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5026 - CHP_5°PAV_5026_SEGURANCA

CSB122 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5026 - CHP_5°PAV_5026_SEGURANCA

CSB123 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5026 - CHP_5°PAV_5026_SEGURANCA

CSB123 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5026 - CHP_5°PAV_5026_SEGURANGA

CSB124 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5056 - CHP_5°PAV_5056_SEGURANCA

CSB124 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5056 - CHP_5°PAV_5056_SEGURANCA

CSB125 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5114 - CHP_5°PAV_5114_AMPLIFICAGCAO

CSB125 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5114 - CHP_5°PAV_5114_AMPLIFICACAO

CSB126 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZAGAO
CSB126 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZAGAO
CSB127 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
CSB127 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZAGAO
CSB128 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZAGAO
CSB128 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZAGAO
CSB152 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
CSB152 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZAGAO




CSB153 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0247 - PRF_2°PAV_0247_PAL/MAL_LATER

CSB153 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0247 - PRF_2°PAV_0247_PAL/MAL_LATER

CSB154 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0239 - PRF_2°PAV_0239_MEIOS DE CULTURA_LATER
CSB154 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0239 - PRF_2°PAV_0239_MEIOS DE CULTURA_LATER
CSB155 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0247 - PRF_2°PAV_0247_PAL/MAL_LATER

CSB155 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0247 - PRF_2°PAV_0247_PAL/MAL_LATER

CsB171 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1013 - CTKF_1°PAV_1013_SBCEL_DEQUA

CSB171 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1013 - CTKF_1°PAV_1013_SBCEL_DEQUA

CSB172 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1013 - CTKF_1°PAV_1013_SBCEL_DEQUA

CSB172 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1013 - CTKF_1°PAV_1013_SBCEL_DEQUA

CSB174 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1042 - CTKF_1°PAV_1042_CTRL MOLECULAR_SECOV
CSB174 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1042 - CTKF_1°PAV_1042_CTRL MOLECULAR_SECOV
CSB177 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.4.4012 - CHP_4°PAV_4012_COVID_FILTRAGAO

CSB177 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.4.4012 - CHP_4°PAV_4012_COVID_FILTRAGAO

CSB179 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1014 - CHP_1°PAV_B_1014_COVID_EXPANSAO CELULAR
CSB179 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1014 - CHP_1°PAV_B_1014_COVID_EXPANSAO CELULAR
CsB181 CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA | 1.390.3.3130 - CHP_3°PAV_A_3130_BIORREAGAO II_LABPE
CsB181 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.3.3130 - CHP_3°PAV_A_3130_BIORREAGAO II_LABPE
CSB182 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.022.1.2007 - ARF_1°PAV_2007_SEPPS_DEDED

CSB182 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.022.1.2007 - ARF_1°PAV_2007_SEPPS_DEDED

CSB183 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.4.0408 - PRL_4°PAV_0408_CULTIVO CELULAR_LATEV
CSB183 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.024.4.0408 - PRL_4°PAV_0408_CULTIVO CELULAR_LATEV
CSB184 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1030 - CTKF_1°PAV_1030_SALA LIMPA_SEMEC
CSB184 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1030 - CTKF_1°PAV_1030_SALA LIMPA_SEMEC
CSB185 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.023.2.0245 - PRF_2°PAV_0245_INOCULO_LATER

CSB193 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5104 - CHP_5°PAV_5104_MANIPULAGAO

CSB195 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1018 - CTKF_1°PAV_1018_SALA DE REATIVOS
CSB195 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1018 - CTKF_1°PAV_1018_SALA DE REATIVOS
CSB204 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.022.1.0042 - ARF_1°PAV_0042_MANIP. DE MICROORGA
CSB204 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.022.1.0042 - ARF_1°PAV_0042_MANIP. DE MICROORGA
CSB205 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5114 - CHP_5°PAV_5114_AMPLIFICACAO

CSB205 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5114 - CHP_5°PAV_5114_ AMPLIFICACAO




CSB205 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5114 - CHP_5°PAV_5114_AMPLIFICACAO

CSB208 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
CSB208 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.166.1.1020 - CTKF_1°PAV_1020_PROCESSOS E INSUMOS
CSB215 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1057 - CHP_1°PAV_B_1057_COVID_PURIFICACAO I
CSB215 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.1.1057 - CHP_1°PAV_B_1057_COVID_PURIFICACAO I
CSB217 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.3.3009 - CHP_3°PAV_3009_INOCULACAO II_LABPP

CSB218 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.022.1.0071 - ARF_1°PAV_0071_DIAGNOSTICO_LAEPC

CSB219 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.3.3065 - CHP_3°PAV_A_3065_BIORREACAO_LABPE

CSB220 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.390.5.5087 - CHP_5°PAV_5087_SEPPS

CsB221 CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA | 1.167.3.0015 - CTKF_3°PAV_0015_EXPER. ANIMAL Ill_LAEPC
CSB222 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.167.3.0045 - CTKF_3°PAV_0045_EXPER. ANIMAL IX_LAEPC
CSB223 CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA | 1.167.3.0014 - CTKF_3°PAV_0014_EXPER. ANIMAL VI_LAEPC
ESMO005 ESPECTROMETRO 1.166.1.1008 - CTKF_1°PAV_1008_ESC AMOSTRAGEM _SEAMO
ESO006 ESTUFA DE CO2 1.024.4.4409 - PRL_4°PAV_4409_SALA ESTERILIZACAO_LATER
ESO007 ESTUFA DE CO2 1.024.4.0413 - PRL_4°PAV_0413_SL DE EQUIPAMENTOS_LATER
ESO007 ESTUFA DE CO2 1.024.4.0413 - PRL_4°PAV_0413_SL DE EQUIPAMENTOS_LATER
ESO008 ESTUFA DE CO2 1.024.4.0413 - PRL_4°PAV_0413_SL DE EQUIPAMENTOS_LATER
ESO008 ESTUFA DE CO2 1.024.4.0413 - PRL_4°PAV_0413_SL DE EQUIPAMENTOS_LATER
ESO014 ESTUFA DE CO2 1.023.3.0321 - PRF_3°PAV_0321_SALA DE MAMIFEROS_LATER
ESO015 ESTUFA DE CO2 1.023.3.0321 - PRF_3°PAV_0321_SALA DE MAMIFEROS_LATER
ESO022 ESTUFA DE CO2 1.023.2.0245 - PRF_2°PAV_0245_INOCULO_LATER

ESO034 ESTUFA DE CO2 1.165.1.0016 - CPAB_1°PAV_0016_SALA DE INOCULOS

ESO068 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO068 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO069 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO069 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO072 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0219 - PRL_2°PAV_0219_CULTIVO CELULAR

ESO072 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0219 - PRL_2°PAV_0219_CULTIVO CELULAR

ESO073 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO073 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO074 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO074 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO




ESO075 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO075 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO076 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO076 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0217 - PRL_2°PAV_0217_LABORATORIO NEUTRALIZACAO
ESO077 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0219 - PRL_2°PAV_0219_CULTIVO CELULAR

ESO077 ESTUFA DE CO2 1.024.2.0219 - PRL_2°PAV_0219_CULTIVO CELULAR

ESO078 ESTUFA DE CO2 1.024.4.0426 - PRL_4°PAV_0426_NB2 SL DE BIOTEC 4_LATEV
ESO078 ESTUFA DE CO2 1.024.4.0426 - PRL_4°PAV_0426_NB2 SL DE BIOTEC 4_LATEV
ESO079 ESTUFA DE CO2 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
ESO079 ESTUFA DE CO2 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
ESP006 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
ESP006 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
ESPO17 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
ESPO17 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
ESP018 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.1.1093 - CHP_1°PAV_A_1093_EPO_PURIFICACAO 2_DIPUC
ESPO18 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.1.1093 - CHP_1°PAV_A_1093_EPO_PURIFICACAO 2_DIPUC
ESP020 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.5.5014 - CHP_5°PAV_5014_QUIMICA E CONJUG A_SEFEN
ESP020 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.5.5014 - CHP_5°PAV_5014_QUIMICA E CONJUG A_SEFEN
ESP034 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.3.0318 - PRF_3°PAV_0318_IMUNOENZIMATICA_LATER
ESP040 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.0424 - PRL_4°PAV_0424_NB2 SL DE BIOTEC 1_LATEV
ESP040 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.0424 - PRL_4°PAV_0424_NB2 SL DE BIOTEC 1_LATEV
ESP041 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
ESP041 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
ESP042 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0219 - PRF_2°PAV_0219_FOTODOC.SL ESCURA

ESP042 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0219 - PRF_2°PAV_0219_FOTODOC.SL ESCURA

ESP042 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0219 - PRF_2°PAV_0219_FOTODOC.SL ESCURA

ESP043 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0230 - PRF_2°PAV_0230_EQUIPAMENTOS NB2_LATER
ESP050 ESPECTROFOTOMETRO 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
ESP050 ESPECTROFOTOMETRO 1.166.1.1015 - CTKF_1°PAV_1015_TESTES BIOMOLEC._SETBI
ESPO51 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.3.0318 - PRF_3°PAV_0318_IMUNOENZIMATICA_LATER
ESPO51 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.3.0318 - PRF_3°PAV_0318_IMUNOENZIMATICA_LATER
ESPO51 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.3.0318 - PRF_3°PAV_0318_IMUNOENZIMATICA_LATER




ESP052 ESPECTROFOTOMETRO 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

ESP063 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0230 - PRF_2°PAV_0230_EQUIPAMENTOS NB2_LATER
ESP063 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0230 - PRF_2°PAV_0230_EQUIPAMENTOS NB2_LATER
ESP066 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.6.6000 - PRL_6°PAV_6000_DEDED

ESPO69 ESPECTROFOTOMETRO 1.166.1.1044 - CTKF_1°PAV_1044_LACOM

ESPO71 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0252 - PRF_2°PAV_0252_FORMULAGAO_LATER
ESPO71 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0252 - PRF_2°PAV_0252_FORMULAGCAO_LATER
ESPO73 ESPECTROFOTOMETRO 1.166.1.1008 - CTKF_1°PAV_1008_ESC AMOSTRAGEM _SEAMO
ESPO73 ESPECTROFOTOMETRO 1.166.1.1008 - CTKF_1°PAV_1008_ESC AMOSTRAGEM _SEAMO
ESP078 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
ESPO78 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.1.1087 - CHP_1°PAV_A_1087_EPO_CTRL DE PROCESSO
ESPO79 ESPECTROFOTOMETRO 1.022.1.0042 - ARF_1°PAV_0042_MANIP. DE MICROORGA
ESP082 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.3.3006 - CHP_3°PAV_3006_CTRL DE PROCESSO_LABPE
ESP083 ESPECTROFOTOMETRO 1.165.1.0016 - CPAB_1°PAV_0016_SALA DE INOCULOS
ESP087 ESPECTROFOTOMETRO 1.023.2.0205 - PRF_2°PAV_0205_LABORATORIO _LATER
ESP089 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.3.3086 - CHP_3°PAV_A_3086_PURIFICACAO |_LABPE
ESP090 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.1.5006 - PRL_1°PAV_5006_LABORATORIO 1

ESP103 ESPECTROFOTOMETRO 1.390.3.3009 - CHP_3°PAV_3009_INOCULAGAO II_LABPP
ESP104 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.1414 - PRL_4°PAV_1414_CULT DE CELULAS_LATIM
ESP105 ESPECTROFOTOMETRO 1.165.2.0044 - CPAB_2°PAV_0044_LAB. DE CTRL PROCESSOS
ESP106 ESPECTROFOTOMETRO 1.024.4.411A - PRL_4°PAV_411A_SL DE ANALISES NB-2
ESP107 ESPECTROFOTOMETRO 1.165.1.0016 - CPAB_1°PAV_0016_SALA DE INOCULOS
EST099 ESTUFA 1.024.4.0412 - PRL_4°PAV_0412_ESCRITORIO_LATER

EST218 ESTUFA 1.390.3.3006 - CHP_3°PAV_3006_CTRL DE PROCESSO_LABPE
EST218 ESTUFA 1.390.3.3006 - CHP_3°PAV_3006_CTRL DE PROCESSO_LABPE
EST219 ESTUFA 1.390.3.3006 - CHP_3°PAV_3006_CTRL DE PROCESSO_LABPE
EST282 ESTUFA 1.024.2.0219 - PRL_2°PAV_0219_CULTIVO CELULAR

EST282 ESTUFA 1.024.2.0219 - PRL_2°PAV_0219_CULTIVO CELULAR

EST307 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC
EST307 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC
EST308 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC
EST308 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC




EST309 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC

EST309 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC

EST310 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC

EST310 ESTUFA 1.166.1.1019 - CTKF_1°PAV_1019_ANTECAMARA_SEMIC
ETMO008 ESPECTROMETRO 1.024.4.0410 - PRL_4°PAV_0410_LATEA

FRNOO1 FORNO 1.042.1.0013 - PHA_1°PAV_0013_LAVAGEM_DIPOE

FRN0O2 FORNO 1.042.1.0013 - PHA_1°PAV_0013_LAVAGEM_DIPOE

FRN0O2 FORNO 1.042.1.0013 - PHA_1°PAV_0013_LAVAGEM_DIPOE

FRNOO6 FORNO 1.023.2.0222 - PRF_2°PAV_0222_LAV/MONT_LATER

FRNO13 FORNO 1.165.1.0026 - CPAB_1°PAV_0026_SEC DISPIROG_SEPMA-BAC
FRNO13 FORNO 1.165.1.0026 - CPAB_1°PAV_0026_SEC DISPIROG_SEPMA-BAC
FRNO14 FORNO 1.165.1.0026 - CPAB_1°PAV_0026_SEC DISPIROG_SEPMA-BAC
FRNO14 FORNO 1.165.1.0026 - CPAB_1°PAV_0026_SEC DISPIROG_SEPMA-BAC
FRN021 FORNO 1.166.1.1028 - CTKF_1°PAV_1028_SALA DE PRODUGAO_SEMEC
FRN022 FORNO 1.116.1.0077 - CPFI_1°PAV_0077_LAVAGEM_EXPANSAO

FRN024 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRN024 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRN025 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRN025 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRN027 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRNO33 FORNO 1.116.1.0077 - CPFI_1°PAV_0077_LAVAGEM_EXPANSAO

FRNO39 FORNO 1.042.1.0013 - PHA_1°PAV_0013_LAVAGEM_DIPOE

FRN040 FORNO 1.166.1.0019 - CPAV_1°PAV_0019_LAVAGEM_SEPMA-VIR
FRNO41 FORNO 1.116.3.0143 - ROTA_3°PAV_0143_LAVAGEM_DIEVA_ROTA
FRNO42 FORNO 1.116.1.0077 - CPFI_1°PAV_0077_LAVAGEM_EXPANSAO

FRNO43 FORNO 1.042.2.0038 - PHA_2°PAV_0038_ESTERILIZACAO MAT._DIPOE
FRN044 FORNO 1.116.1.0077 - CPFI_1°PAV_0077_LAVAGEM_EXPANSAO

FRNO45 FORNO 1.116.1.0077 - CPFI_1°PAV_0077_LAVAGEM_EXPANSAO

FRNO46 FORNO 1.023.2.0222 - PRF_2°PAV_0222_LAV/MONT_LATER

FRNO46 FORNO 1.023.2.0222 - PRF_2°PAV_0222_LAV/MONT_LATER

FRN047 FORNO 1.390.3.3139 - CHP_3°PAV_A_3139_SL QUENTE_-




FRNO49 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRNO50 FORNO 1.166.1.1021 - CTKF_1°PAV_1021_SL DE LAVAGEM_SEPMA-QUA
FRNO51 FORNO 1.116.3.0143 - ROTA_3°PAV_0143_LAVAGEM_DIEVA_ROTA
FRNO52 FORNO 1.023.1.0009 - PRF_1°PAV_0009_LAV E MONT DE MAT E PREP
FRNO53 FORNO 1.023.1.0009 - PRF_1°PAV_0009_LAV E MONT DE MAT E PREP
FRNO54 FORNO 1.390.3.3061 - CHP_3°PAV_A_3061_LAVAGEM MATERIAIS_LABPE
FRNO55 FORNO 1.166.1.0019 - CPAV_1°PAV_0019_LAVAGEM_SEPMA-VIR
FRNO56 FORNO 1.166.1.0019 - CPAV_1°PAV_0019_LAVAGEM_SEPMA-VIR
FRNO81 FORNO 1.024.4.411E - PRL_4°PAV_411E_CELULAS CONTAMINAD

FRN180 FORNO 1.166.1.3017 - DEMEV_1°PAV_VALIDAGCAO DE PROCESSOS_SEVAP
FRN207 FORNO 1.023.2.0249 - PRF_2°PAV_0249_FERMENT GRANDE ESC_LATER
FRN208 FORNO 1.561.1.0119 - LAFIQ_1° PAV_0119_LAVAGEM

INCO12 INCUBADORA 1.390.1.1072 - CHP_1°PAV_A_1072_EPO_EXPANSAO CELULAR
INCO12 INCUBADORA 1.390.1.1072 - CHP_1°PAV_A_1072_EPO_EXPANSAO CELULAR

Local de Uso: Laboratérios de Bio-Manguinhos.

Objetivo da Contratagdo: Operacionalizagdo dos Camaras Climaticas, Centrifugas, Cabines de Seguranga Bioldgica,
Espectrofotdmetros, Fornos, Incubadoras e Espectrometros do Fabricante THERMO.

Relevancia Cientifica e Estratégica: A relevancia cientifica e estratégica estd associada aos projetos importantes da
carteira do programa de producdo de vacinas, biofarmacos e reagentes para diagndsticos de Bio-Manguinhos.

Justificativa da Escolha de Marca Especifica:

Da escolha da marca THERMO justificamos que é o Unica que atende aos nossos interesses, aonde em fung¢do das suas
caracteristicas técnicas do FABRICANTE DOS EQUIPAMENTOS, possibilitara realizacdo das manutenc¢des/operacdes do
gue temos ativo, sem que tenhamos que descaracterizar o equipamento realizando paradas longas para adaptacgdes,
remocgdao de maquinas de dreas controladas e solicitagbes de mudancas para registro das alteracdes de fabrica;

Ainda, o principal, a liberagdo e restabelecimento do equipamento sem impacto em nossos processos de entrega dos
produtos ao Ministério da Salde, ndo cabendo a aquisicdo componentes similares e/ou substitutos.

Estimativa de Quantidades:

Com relag¢do a quantidade estimada, nossa estimativa levou em consideracdo o indicado pelo fabricante com relacdo ao
seu desgaste por uso do referido componente x o que ja temos hoje a manutenir no Parque Fabril em 2025, assim como
material sobressalente para realizagdo das manutengdes corretivas de forma imediata, devido a criticidade dos
laboratérios aonde os equipamentos estdo instalados e a “idade” dos mesmos;

Na oportunidade, informamos que nossos equipamentos possuem planos de manutencdes preventivas, aonde em
alguns casos, é recomendado que alguns componentes sejam substituidos semestralmente de acordo com o plano de
producdo.
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