Ministério da Sadde

“slamanguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Fundagao Oswaldo Cruz

Cotacdo de Pregos

A/C: Divisdo Comercial Comprador: CLAUDIA MARCIA DA COSTA IRMES Ramal: 5238
E-mail: claudia.irmes@fiocruz.br

Solicitagdo de Cotagdo: 2000004274 |Data: 26.08.2022

~ . - 7

Razé&o Social:

CNPJ:

Dados bancérios: Banco: Agéncia: Conta corrente:

Enderegco Completo:

Telefone:

Validade da proposta: (ideal 90 dias, ma inferi 50 dias).

Prazo de entrega/Execucéo:
Condicdes de pagamento: Até 30 dias

A proposta deveréd vir preferencialmente em papel timbrado e assinada pelo responséavel.
Caso nao venha em papel timbrado, devera conter carimbo da empresa com CNPJ ou ser enviada através de e-mail corporativo.
Favor cotar somente os itens com especificacdo idéntica, informando preco unitério e global, incluindo todos os impostos, taxas e

Item - 0001
Descri¢cao: PVC/ACLAR BRANCO 180 MM
Material: 4000000695 Quantidade: 1000 - kg
Marca: Valor Unitéario: Valor Total:

Especificacdo Longa:
CATMAT: 600273 - EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO, PVC/ACLAR, BOBINA,
180 MM, COR BRANCA, 371,65 G/M2, EMBALAGEM DE MEDICAMENTOS

COD: 4000000695

Codigo: FAR-DDE-EME.1799 Revisdo: 02

DESCRICAO LONGA: PVC/ACLAR BRANCO 180 MM

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/ACLAR 254/15 atéxico, com a camada externa de PVC e camada
interna com ACLAR isento de furos. Rebarbas, arranhfes e dobras devem
ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: FRICGAO.

Dobrar alternadamente sobre um lado e depois sobre o outro. O lado do
filme laminado que possui o Aclar tendera a bloquear. O lado que néo

possui deslizara mais facilmente.

3. COR:
Branco opaco.

4. GRAMATURA:
345,64 # 371,65 # 397,66 g/m2.

5. ESPESSURA:
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0,246 - 0,265 - 0,284 mm.

6. LARGURA TOTAL:
179,0 - 180,0 - 181,0 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1 Externo: Maximo de 410 mm.
7.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
8.1 Sentido Transversal: 0 a + 4 %.
8.2 Sentido Longitudinal: - 4 a 0 %

9. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relacdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.

10. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

10.1 Tensado: Deve ser feito uma tensdo que nao permita o deslizamento
das camadas, conforme figura A.

10.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

12. LIMITE MICROBIANO

12.1 Bactérias aer6bias totais: 1000 UFC/ 100 cm?2
12.2 Fungos e leveduras: 100 UFC/ 100 cm?

12.3 Escherichia coli: Ausente/ 100 cm?

Il - DEFINICOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Especificacdo do fornecedor.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspe¢éo
por atributos. (Tabela 2 # Plano de amostragem simples # Normal).
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem - MME 040.

IV - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Deverd conter também os
dados de identificacdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
namero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.
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FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme a Lista de Fornecedores Aprovados
para aquisicao.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
magquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagcamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizacdo com prazo de
validade vigente. Os funcionéarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
devem ser transportados em temperatura ambiente

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de
Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel Kraft ou em pallts com filme de polietileno,

de forma ordenada (uma ao lado da outra).

N&o devem estar misturadas com material de outro produto;

As bobinas danificadas e/ou n&o identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢des de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do
fabricante.

OBSERVACOES:

Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de producao.

Valor Total da Proposta:
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