s IGESDF

DE SAUDE DO ISTRITO FEDERAL

ADENDO PLATAFORMA BIONEXO

Condigbes para participagao através da Plataforma Bionexo:

1- Os fornecedores que cotarem através da Plataforma deverdo anexar a
proposta/prospecto, bem como toda a documentacdo de habilitagdo valida no
momento da cotacao;

2 - Os questionamentos deverao ser enviados até o terceiro dia que antecede o prazo
final da cotagdo para que haja tempo habil para resposta;

3 - O Anexo Il - Comprovacédo da especificacdo técnica (eletrocardidégrafo) devera ser
preenchido e encaminhado junto com a proposta/prospecto e documentagdo de
habilitag&o.

E-mail para duvidas e esclarecimentos: emendas.propostas@igesdf.org.br

Observacgoes:
Ao ofertar lance neste certame o fornecedor da como ciente o elemento técnico em

anexo.
Termos e Condicgoes:

O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias uteis, contados do ateste da Nota
Fiscal, por depésito bancario. Nado emitir boleto bancario e sera uma NF por pedido
para o INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DF. SHMS — A/E QD
101 BL A CEP: 70.335-900 CNPJ: 28.481.233/0001-72. Na NF deverdo constar os
dados bancarios do FORNECEDOR. Sera devolvida a NF com incorre¢do ou em
desacordo com a legislagao vigente, e 0 prazo para pagamento passara a ser contado
a partir de sua reapresentacao.
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Geréncia Geral de Logistica de Servicos

Geréncia de Engenharia Clinica

ELEMENTO TECNICO
N2 90/2022 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLOG/GEENG

Unidade: Hospital Regional de Santa Maria

Solicitante: Unidade de Nefrologia

Interessado/Responsavel: Chefia do Servico de Nefrologia - Hospital Regional de Santa Maria/Geréncia de Engenharia Clinica

E-mail:

Contato: (61) 3550-8900

1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a Aquisi¢do de Eletrocardiégrafo para o Servigo de Nefrologia com garantia técnica, de acordo

com as especificacbes, quantidades e demais condi¢gdes constantes neste Elemento Técnico e seus anexos, para atender as necessidades do Instituto de
Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, nos termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, publicado no DODF
n°231 de 05 de dezembro de 2017.

1.2. Os itens serao fornecidos conforme programacado constante na Ordem de Fornecimento. No momento da entrega a empresa devera cumprir
as seguintes exigéncias:

1.2.1. Os equipamentos deverdo estar identificados e com todas as informagdes em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do
Cddigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

1.2.2. Os equipamentos deverdo possuir Registro na ANVISA ou justificativa de dispensa de registro.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5... 1/18
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O IGESDF proporciona ag¢des e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacgdo profissional e a educacdao permanente, bem como a
prestacao de servicos publicos nas atividades correlatas e inerentes a salde publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

Segundo dados do IBGE de 2021, a populagdo do Distrito Federal abrange mais de 3.000.000 de habitantes e estd em processo de
envelhecimento. Proje¢des apontam que em 2060 os idosos corresponderdo cerca de 33% da populagdo (atualmente sdo cerca de 10,5%). A Regido
Integrada de Desenvolvimento Econdmico (RIDE), que envolve 33 municipios de Minas Gerais, Gdias e mais o Distrito Federal, tem a populacdo estimada de
4.560.505 habitantes (Fonte: https://cidades.ibge.gov.br/brasil/df/brasilia/panorama).

A andlise do Inquérito Brasileiro de Dialise Crénica de 2017 mostra que, em julho de 2017, o numero total estimado de pacientes em didlise
foi de 126.583. As estimativas nacionais das taxas de prevaléncia e de incidéncia de pacientes em tratamento dialitico por milhdo da populagdo (pmp) foram
610 (variacdo: 473 na Regido Norte e 710 no Centro-Oeste) e 194, respectivamente. A taxa de incidéncia de novos pacientes em dialise com diagndstico de
nefropatia diabética foi de 77 pmp. A taxa anual de mortalidade bruta foi de 19,9%. Dos pacientes prevalentes, 93,1% estavam em hemodialise e 6,9% em
didlise peritoneal, com 31.226 (24%) em fila de espera para transplante. Cateter venoso era usado como acesso em 22,6% dos pacientes em hemodialise. A
taxa de prevaléncia de sorologia positiva para hepatite C continua a mostrar tendéncia para reducdo (3,3%). Conclusdao: O numero absoluto de pacientes e
as taxas de incidéncia e prevaléncia em dialise continuam a aumentar; a taxa de mortalidade tendeu a elevar-se; ha discrepancias regionais e estaduais
evidentes nessas taxas

A despeito desse aumento consideravel na incidéncia de novos casos, a oferta de vagas em hemodidlise é deficitaria no Distrito Federal,
apontando para a necessidade de disponibilizacdo de novas vagas. Dados disponibilizados pelo Complexo Regulador do DF evidenciou lista com
aproximadamente 160 nefropatas cronicos aguardando hemodialise ambulatorial, segundo o Nucleo de Terapia Renal Substitutiva/GAAC/SES/DF.

O servico de hemodialise no HRSM é ofertado em regime beira leito nas Unidades de Terapia Intensiva (UTls), Emergéncia, UCI (Unidade de
cuidados Intermedidrios), para pacientes com COVID-19 e em pacientes clinicamente estdveis que estdo nas diversas unidades de internacdo do HRSM. O
perfil dos pacientes assistidos pelo HRSM ¢é agudo, ou seja, com diagndstico recente de doenca renal, muitos deestes admitidos pela emergéncia e com
indicacdo de terapia intensiva e com necessidade de intervencdo dialitica imediata. Os pacientes definidos como cronicos, ou seja, os que seguirdo em
terapia de substituicdo renal por tempo indeterminado sdo regulados via SISREG (Sistema de Regulacdo) e direcionados para clinicas credenciadas por
ocasido da alta hospitalar.

Ha planejamento para renovacdo do Parque Tecnoldgico dos Equipamentos de Hemodidlise, a fim de ampliar o servico e, portanto, itens de
monitorizagdo, como o eletrocardidgrafo, serd necessario para acompanhamento dos pacientes.

Considerando os aspectos acima descritos, torna-se necessdria a aquisicdao de equipamentos para o Servico de Nefrologia com objetivo de
atualizar o parque tecnoldgico, garantir a disponibilidade dos equipamentos e ampliar o atendimento dos pacientes, o que trard beneficios significativos aos
usuarios do IGESDF, em especial, do Hospital Regional de Santa Maria que utilizam o sistema de saude ofertado pelo SUS.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do Hospital Regional de Santa Maria, sendo:
e 01 (um) - Eletrocardidgrafo para o servi¢co de Nefrologia.

4. ESPECIFICAGCAO DO OBJETO
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4.1. As especificagdes dos equipamentos e dos materiais utilizados sdo apresentadas no Anexo I.
5. GARANTIA TECNICA
5.1. Todos os equipamentos e materiais devem ser novos e apresentar certificado de garantia, conforme descrito no Anexo |, sendo esta de no

minimo 12 (doze) meses, a contar do recebimento definitivo.

5.2. No decorrer do periodo de garantia, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos deverdo ser prontamente corrigidos pela Contratada.
Nesses casos, os produtos (materiais/equipamentos), componentes ou pecas deverdo ser substituidos, sem 6nus para a Contratante no prazo de até 10

(dez) dias corridos apds o recebimento dos equipamentos.

5.3. A contratada devera garantir comercializagdo de pecas e suporte técnico no Brasil para o(s) equipamento(s) pelo prazo minimo de 10 (dez)

anos apos o recebimento definitivo do equipamento, incluindo teste de desempenho.

5.4, Sempre que realizado suporte de garantia técnica, deverdo ser apresentados relatérios com informagdes sobre os servigos executados, sobre

anormalidades e falhas eventualmente observadas nos materiais e/ou equipamentos.

5.5. No decorrer da garantia, serd de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte e guarda dos produtos, quando retirado para

conserto em oficina especializada.

5.6. A Contratada deverad realizar manutencdo gratuita nos materiais e equipamentos até o final da garantia, incluindo manutencado corretiva com
substituicdo de pecas, caso necessario, e manutengao preventiva conforme recomendacdo do fabricante.

5.7. O prazo de primeiro atendimento sera de até 12 (doze) horas contadas da abertura do chamado via telefone ou e-mail, desconsiderando
finais de semana e feriados, e o conserto deverd ser efetuado em até 3 (trés) dias Uteis, salvo comprovacdao de impossibilidade, reconhecida pela
Contratante.

5.8. A manutencdo deverd ocorrer no local onde estiverem instalados os equipamentos. Caso ndo seja possivel, a remoc¢dao do equipamento se

dard sem qualquer 6nus para a Contratante, mediante substituicdo do equipamento por outro equivalente ou de melhor qualidade durante o periodo de

conserto do equipamento substituido.

5.9. Durante a vigéncia da garantia do equipamento, a CONTRATADA devera garantir:
5.9.1. O Atendimento Técnico disponivel em hordrio comercial.
5.9.2. Em caso de necessidade de retirada do equipamento para manutencdo, serd necessaria a substituicdo do item no prazo maximo de 24 (vinte

e quatro) horas corridas por um equipamento reserva.

6. PROPOSTA COMERCIAL

6.1. A proposta deverd ser apresentada de forma clara, completa e detalhada, que deverd conter, no minimo:
a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto, conforme especificagdo do Anexo |;

c) as quantidades;

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5...
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d) valores unitarios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;

e) prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f) prazo para entrega do equipamento;

g) dados bancdrios da empresa, tais como nimero da conta corrente, agéncia e nome do Banco da mesma;

h) CNPJ, telefone, endereco e e-mail,

i) marca e modelo do objeto;

i) garantia do objeto;

k) numero do cddigo do produto, forma de apresentag¢dao, nome comercial, fabricante, procedéncia e o nimero do registro da ANVISA;

) Juntamente com a proposta, a empresa deverd entregar a tabela do “ANEXO 1l - ESPECIFICACOES TECNICAS” preenchida, comprovando por meio

do apontamento exclusivamente no Manual do Equipamento registrado na ANVISA e/ou Relatérios e Documentos Técnicos entregues na ANVISA, referentes
ao item ofertado, todas as caracteristicas exigidas nas especificagdes técnicas deste Elemento Técnico, permitindo a manifestagao fundada e conclusiva

sobre a equivaléncia ou superioridade da solucdo proposta;

6.2. Nos precos ja deverdo estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes, transportes, seguros e demais despesas que incidam direta ou

indiretamente no fornecimento do objeto deste Elemento Técnico.

7. AMOSTRAS E PROSPECTOS

7.1. Caso seja necessario, o IGESDF poderda solicitar demonstracdo do(s) produto(s) ou catdlogos ao(s) Fornecedor(es), a fim de verificar a
adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

7.1.1. O catdlogo para avaliacdo do produto deverd ser original e oficial do fabricante.

7.1.2. Em caso de demonstracdo do(s) equipamento(s), esta devera ocorrer por um periodo de no minimo 3 (trés) dias corridos, a fim de verificar a
adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s) por meio de comissdo de avaliagdo.

7.2. As amostras deverdo ser entregues na Geréncia de Compras no enderego SIA Trecho 17 rua 06 lote 115, Brasilia/DF, 71200-216, no horario de
09:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas.

7.3. A convocacdo para a demonstracdo do equipamento poderd ser realizada por e-mail, mensagem, ligacao telefénica ou publicacdo no site do
IGESDF.

7.4. Sendo o equipamento apresentado reprovado, o Fornecedor serd automaticamente desclassificado.

7.5. As amostras, porventura apresentadas, deverao ser recolhidas pelos interessados, no mesmo local de entrega, apds a conclusdo da Selecdo

de Fornecedores (homologacao, revogacao ou anulac¢do).
8. HABILITACOES DA EMPRESA

8.1. O Fornecedor devera apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e técnica, conforme relacionados abaixo:

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5...

4/18



05/10/22, 14:16 SEI/GDF - 94708241 - Elemento Técnico

8.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:
a) CNPJ — Comprovante de inscri¢do e de situagao cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

b) Unido — Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certiddo conjunta negativa de débitos, ou positiva com efeitos de
negativa, relativos aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;

c) CNDT — Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas, ou
certiddo positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o, mediante Certificado de Regularidade;
e) Certidao Negativa de regularidade perante as Fazendas Municipal, Estadual ou Distrital da sede do fornecedor;

f) CEIS — Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da Unido;

g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica;
h) TCU — Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperacdo Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo
setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

8.1.2. Referentes a Habilitacdo Juridica:

a) Copia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;
b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado na junta comercial. Os documentos
deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao respectiva;

d) Documento comprobatdrio autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por acdes: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de
eleicao de seus administradores, em exercicio;

f) No caso de sociedades civis: inscricdo do Ato constitutivo e alteragdes subsequentes no Registro civil das Pessoas Juridicas, prova de diretoria em
exercicio; acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

g) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais: decreto de autorizacdo e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento
expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir; e

h) Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, o documento de constituicdo da empresa, acompanhado
da (s) ultima (s) alteragao (Oes) referente (s) a natureza da atividade comercial e a administragdo da empresa, ou a Ultima alteragao consolidada.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5... 5/18
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8.1.2.1. Quanto a Representacdo:

a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes da Sele¢ao de
Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuracdo por instrumento particular, devera vir acompanhada do documento constitutivo do proponente ou de outro documento em
que esteja expressa a capacidade/competéncia do outorgante para constituir mandatario; e

c) O representante legal constante na procuracdo deverd apresentar documento comprobatdrio autenticado reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de
identidade, registro profissional ou outro), assim como do sécio outorgante.

8.1.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:

a) Registros dos produtos, notificacdo ou dispensa do registro, no Ministério da Saude/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano) ou Cdpia
autenticada do registro no Ministério da Saude publicado no D.O.U., grifando o numero relativo a cada produto cotado ou Cépia emitida eletronicamente
através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

b) Para facilitar a analise dos comprovantes de regularidade do registro do produto cotado junto ao Ministério da Saude, o fornecedor deverd indicar
em cada registro o respectivo item licitado.
c) O numero do Registro do produto na ANVISA ou a dispensa de Registro deverdo ser rigorosamente especificados na proposta.
d) Ficard a cargo do Fornecedor, provar que o produto ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.
e) Alvara Sanitario ou Licenga Sanitaria / Licenga de Funcionamento, expedidos pela Vigilancia Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital de acordo
com a sede do fornecedor.
f) Comprovacao de assisténcia técnica autorizada localizada no Distrito Federal ou entorno.
8.2. A qualguer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF poderd solicitar, para fins de
comprovagao, as copias ou os originais da documentagao exigida neste Elemento Técnico.
0. CONDIGOES DE ENTREGA
9.1. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF nos enderecos na tabela abaixo:
UNIDADE ENDERECO

Hospital Regional de Santa Maria || AC 102, Blocos, Conj. A/B/C - Santa Maria - Brasilia - DF, 72502-100
9.1.1. Horario de recebimento: segunda a sexta-feira de 09 as 17 horas.
9.1.2. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da Nota Fiscal e da Ordem de Fornecimento.
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9.1.3. Durante a vigéncia do Contrato, o local de entrega para fornecimento poderd sofrer modifica¢Oes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo
endereco para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

9.2. Os produtos deverao ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos mesmos serd de responsabilidade do Fornecedor,
assim como montagem e instalagdo, quando necessario.

9.3. Os certificados de calibracdo dos equipamentos deverdo ser entregues juntamente aos equipamentos, caso a calibracdo seja aplicavel.

9.4. O prazo para entrega dos produtos sera de 30 (trinta) dias corridos, contados do recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento,

exceto quando,_a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior na Ordem de Fornecimento.

9.5. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal (is), além de outras informacdes exigidas de acordo com a legislacdo especifica:
| - Numero da ordem de fornecimento;

Il - O nome do material;

Il - A marca, modelo e o nome comercial;

IV - Namero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

V - Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste Elemento Técnico.

9.6. O(s) objeto(s) devera(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou estragos, observando o seguinte:

9.6.1. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com legislacdo pertinente, e identificada com as
informacdes: especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, niumero de série, nimero do registro do produto na ANVISA/MS, quando for o caso;

9.6.2. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e as condi¢Ges de transporte. Além disso, as
embalagens externas (secunddrias) devem apresentar as condi¢cdes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento
maximo);

9.6.3. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificagdes técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) e
o(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s).

9.7. Junto ao equipamento, devera ser entregue o cronograma anual de manutengdes preventivas.

10. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

10.1. A avaliacdo das propostas se dara pelo critério de menor preco por item, desde que atendidos os requisitos deste Elemento Técnico e a
gualidade dos produtos especificados.

11. VIGENCIA CONTRATUAL

11.1. O prazo de vigéncia do contrato a ser celebrado é de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado em atendimento as necessidades e

conveniéncia das partes envolvidas, conforme preconiza o Regulamento Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5...
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11.2. A referida vigéncia ndao exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) equipamento(s), contados a partir da data do termo
de recebimento definitivo do objeto.

12. GARANTIA CONTRATUAL

12.1. A empresa devera prestar garantia no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contados a partir da assinatura do contrato, no valor

correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do instrumento, de acordo com as modalidades previstas no art. 30 do Regulamento de Compras e
Contrata¢des do IGESDF, que ficara sob responsabilidade deste.

12.2. O periodo de garantia devera compreender o prazo de vigéncia do contrato.

12.3. A garantia somente serd liberada apds o integral cumprimento de todas as obriga¢des contratuais, inclusive recolhimento de multas e
satisfacao de prejuizos causados a CONTRATANTE ou terceiros, bem como ante a comprovagao do pagamento pela CONTRATADA.

13. TREINAMENTO
13.1. Devera ser aplicado treinamento de manuseio para todas equipes das instituicdes que utilizardo o(s) equipamento(s);

13.2. Serd solicitada 01 (uma) etapa de treinamento operacional do equipamento para as equipes assistenciais (equipes de nefrologia) de todos os
turnos, conforme solicitacdo da CONTRATANTE, com acompanhamento de execu¢ao de procedimentos.

13.3. A empresa sera obrigada a fornecer treinamento técnico a no minimo 03 (trés) pessoas da equipe de engenharia clinica do Instituto, de no
minimo 1 (um) dia, sem 6nus a Contratante, de modo a permitir execugao de manutengdes nos equipamentos a serem adquiridos, no minimo em nivel
basico. O treinamento deve permitir a equipe de engenharia clinica da Contratante capacidade para primeiro atendimento ao(s) equipamento(s), assim
como intervencgdes corretivas no mesmo. Também devem ser repassadas instrucdes de conferéncia e testes do(s) equipamento(s).

14. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

14.1. Executar o fornecimento do objeto dentro dos padrdes estabelecidos pelo IGESDF, de acordo com a especificacdo do Elemento Técnico, em
conformidade com a proposta apresentada, ficando a seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento, bem como se responsabilizando por
eventuais prejuizos decorrentes do descumprimento de condicao estabelecida.

14.2. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor deverd seguir fielmente a descrigdo do produto objeto deste instrumento.
14.3. Observar os prazos de entrega previamente estabelecidos.
14.4. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve ou

paralisacao de qualquer natureza.

14.5. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera ser alegada com motivo de forca maior para o
atraso do fornecimento relativo a este Elemento Técnico e ndo a eximird das penalidades a que esta sujeita pelo ndo cumprimento dos prazos e demais
condicOes estabelecidas.

14.6. Ser responsavel por todos os impostos, taxas, encargos fiscais e comerciais que forem devidos em decorréncia da execu¢ao do objeto deste
Elemento Técnico.
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14.7. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do endereco eletronico correspondente ao seu envio.
14.8. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteracao.
14.9. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no Anexo |, ndo se admitindo procrastinacdao em fungao

de pedido de revisdo de preco ou substituicdo de marca.

14.10. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local determinado, bem como pelo seu descarregamento

até o interior do local de entrega, observando as regras para manutencado da sua qualidade.

14.11. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer deterioracdo, substituindo sempre que for o caso.

14.12. Substituir, apds solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizacdo do
IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrdo(&es) fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo

atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagao aplicavel.

14.12.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 06 (seis) dias corridos, imediatamente apds o recebimento, o objeto com avarias ou defeitos,

sem qualquer 6nus para o IGESDF.

14.13. Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a
responsabilidade o mero fato da execucdo ser fiscalizada ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

14.14. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

14.15. Entregar, juntamente com o equipamento, o Manual Técnico e o Operacional em portugués e todos os acessérios para o perfeito
funcionamento (cabos, plugs, etc).

14.15.1. O objeto deve estar acompanhado de relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada.

14.16. Devera garantir a prestacdo de servicos no Distrito Federal, seja por meio de representante ou diretamente com fabricante.

14.17. Devera instalar os equipamentos nas unidades de destino, conforme estabelecido pela Contratante.

14.18. Todo o equipamento, bem como sua instalacdo, deverd estar de acordo com as leis e normas vigentes e pertinentes.

14.19. Devera disponibilizar todos os equipamentos com data de fabricacdo e garantia, e serdo avaliados pelos responsaveis técnicos da Unidade
Solicitante.

14.20. Fornecer apenas produtos com Registro na ANVISA ou apresentar dispensa de registro.

14.21. Quando da assinatura do contrato, no caso do Fornecedor distribuidor, deverd apresentar carta de credenciamento emitida pela empresa

fabricante, com firma reconhecida para todos os itens comercializados e cotados na proposta comercial.

15. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
15.1. Indicar os locais e hordrios em que devera ser entregue o produto.
15.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as normas de seguranga do IGESDF.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5...
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15.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obriga¢des assumidas pelo fornecedor.

15.4. Garantir o contraditério e ampla defesa.

15.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicOes estabelecidas deste Elemento Técnico.

15.6. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela Contratada, de acordo com as cldusulas contratuais e os termos de sua
proposta.

15.7. Acompanhar e fiscalizar a execu¢do do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execuc¢do do objeto.

15.8. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicGes, falhas ou irregularidades constatadas na execucdo da entrega deste Elemento Técnico,

para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

16. FISCALIZAGAO

16.1. A fiscalizacdo e atesto da(s) Nota (s) Fiscal (is) serd realizado pela Engenharia Clinica de cada unidade, conjuntamente com as Unidades
solicitantes do(s) equipamento(s).

16.2. O acompanhamento e a fiscalizagdo da execucdo da contratacdo consistem na verificacdo da conformidade do(s) produto(s);

16.3. A verificacdo do(s) produto(s) devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Elemento Técnico;

16.4. O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessdrias ao fiel
cumprimento das obrigacdes;

16.5. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as normas de seguranga do IGESDF.

16.6. Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o produto.

16.7. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejard a aplicacdo das

penalidades, previstas neste Elemento Técnico;

16.8. Garantir o contraditério e ampla defesa.
16.9. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicdes estabelecidas neste Elemento Técnico.
16.10. A fiscalizacdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer

irregularidade, ainda que resultante de imperfeicGes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na
ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos.

16.11. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicGes, falhas ou irregularidades constatadas na execucdo da entrega deste Elemento Técnico,
para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

17. PAGAMENTO

17.1. Os documentos fiscais serao atestados pelo IGESDF apds o recebimento definitivo dos produtos.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda... 10/18
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17.2. Os documentos fiscais deverdo, obrigatoriamente, discriminar o nome comercial, a marca, modelo, o quantitativo efetivamente entregue,
numero do registro da ANVISA, nimero do cédigo do produto, forma de apresentacao, fabricante, procedéncia, referéncia ao nimero do Elemento Técnico

ou Selec¢do de Fornecedores.

17.3. O pagamento serd realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito bancario em conta corrente, contados do recebimento da Nota

Fiscal devidamente atestada pela unidade responsavel.

17.3.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor nao devera fazer a emissao de boleto bancario, sob pena
de haver cobranga indevida.

17.4. Os pagamentos serdo efetuados mediante apresentagdo de nota fiscal, conforme segue:

a) Nota Fiscal;

b) A empresa deverd emitir uma nota fiscal especifica para cada pedido e cada unidade, mediante a cada entrega efetuada, na forma abaixo:

NOME: INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
C.N.P.J: 28.481.233/0001-72

ENDEREGO: SMHS - AREA ESPECIAL QUADRA 101 - BLOCO A

CEP: 70.335-900.

a) Na nota fiscal ou fatura devera constar obrigatoriamente o nome da instituicdo financeira, agéncia e conta corrente da EMPRESA, para a realizacao
do pagamento por crédito em conta corrente.

b) Devera conter o nimero de referéncia da Selecdo de Fornecedores.

c) Caso as notas fiscais ou faturas tenham sido emitidas com incorre¢des ou em desacordo com a legislacao vigente, serdo devolvidas e o prazo para

pagamento passara a ser contado a partir da reapresentacdo das mesmas.

d) Caso algum item constante na nota fiscal seja impugnado, o IGESDF liberard a parte ndo sujeita a contestacao, retendo o restante do pagamento

até que seja sanado o problema.

17.5. Havendo necessidade de providéncias complementares a serem realizadas por parte do Fornecedor, o decurso do prazo de pagamento sera

interrompido, reiniciando sua contagem a partir da data em que estas forem cumpridas e ndo sera devida atualizacdo financeira.

18. PENALIDADES

18.1. Em caso de descumprimento das condi¢des estabelecidas neste Elemento Técnico e seus anexos, ndo veracidade das informacdes prestadas,
bem como na inexecugdo parcial ou total do objeto, a empresa participante/vencedora estara sujeita as sang¢des previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do

Regulamento Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF, as seguintes multas:

18.1.1. Por atraso injustificado:

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda5...
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a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicdo, até o limite de 15 (quinze) dias.

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisicdo, apds 15 (quinze) dias, podendo ainda o IGESDF, a seu critério,

impedir o fornecedor de participar de novas cotagdes com este Instituto.

18.1.2. O atraso injustificado para fornecimento do(s) produto(s) superior a 20 (vinte) dias corridos sera considerado como inexecucdo total do
Contrato, devendo o instrumento respectivo ser rescindido, salvo em razdes de interesse publico, devidamente explicitados no ato da autoridade

competente do CONTRATANTE.

18.1.3. Por inexecucao parcial ou total do contrato:

a) Adverténcia;
b) Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor total da contratagdo, em caso de inexecugdo parcial da obrigagao assumida;

¢) Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor total da contratagao, em caso de inexecugdo total da obriga¢do assumida.

d) Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor total da contratacdo, quando for constatado o descumprimento de qualquer obrigacao

prevista nesse Elemento Técnico, ressalvadas aquelas obrigagdes para as quais tenham sido fixadas penalidades especificas.

e) Multa indenizatdria, a titulo de perdas e danos, na hipotese da CONTRATADA ensejar a rescisdo das obriga¢cdes assumidas e/ou sua

conduta implicar em gastos ao CONTRATANTE superiores aos registrados.

18.1.4. A multa eventualmente imposta a CONTRATADA sera automaticamente descontada da fatura a que fizer jus. Caso a CONTRATADA n3o tenha
nenhum valor a receber do IGESDF, ser-lhe-a concedido o prazo de 05 (cinco) dias Uteis contados de sua notificacdo para efetuar o pagamento da multa.

Apds esse prazo, ndo sendo efetuado o pagamento, proceder-se-a a cobranca judicial da mesma.

18.1.5. O pagamento da multa que trata o item anterior deverd ser depositado em banco indicado e em nome do Instituto de Gestdo Estratégica de
Saude do Distrito Federal, no prazo estabelecido.

18.1.6. As multas previstas ndo eximem a CONTRATADA da reparagdo dos eventuais danos, perdas ou prejuizos que seu ato punivel venha causar
ao CONTRATANTE.

18.1.7. As sangoes decorrentes de fatos diversos serao consideradas independentes entre si.

18.1.8. A aplicacdo de penalidade devera ser precedida do devido processo legal, da ampla defesa e do contraditério, sendo concedido o prazo de 03

(trés) dias uteis a empresa para defesa, contados da data do recebimento da notificacdo.

18.1.9. As penalidades sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas em conjunto ou separadamente, apds a analise do caso concreto e nao

exime o fornecedor da plena execucdo do objeto.

18.1.10. As multas aplicadas serao consideradas divida liquida e certa, ficando o CONTRATANTE autorizado a descontda-las dos pagamentos devidos

a CONTRATADA ou cobra-las judicialmente, servindo, para tanto, o presente instrumento, como titulo executivo extrajudicial.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda...
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18.1.11. A aplicacdo das multas previstas nesta clausula ndo exime a CONTRATADA de responder perante o CONTRATANTE por perdas e danos,

conforme legislagdao em vigor.

19. LOCAL E DATA

Brasilia-DF, 01 de setembro de 2022

Identificacdo do Responsavel da drea técnica e responsavel pela elaboracdo do Elemento Técnico:

GERENCIA DE ENGENHARIA CLINICA

Unidade Central de Administracao

ANEXO | -EQUIPAMENTOS

ITEM

EQUIPAMENTO

DESCRICAO

QUANTIDADE

04

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda...

Eletrocardidgrafo

Eletrocardidgrafo, digital e microprocessado com as seguintes
caracteristicas minimas:

Eletrocardidgrafo de 3 canais e 12 derivacdes;

Tela de cristal liquido/ LCD, minimo 6” (polegadas);
Possibilidade de inclusdo de dados de paciente;
Possibilidade de transmissdo de dados via LAN;

Saida USB ou equivalente;

Possibilidade de exportar arquivos em diferentes formatos;
Aquisicao digital e de 12 deriva¢Ges simultaneas;

Indicador de equipamento ligado a rede elétrica, funcionamento a
bateria e recarregando a bateria;

Indicador e detec¢do da derivagao;

Indicador de eletrodo solto;

Indicador de falta de papel;

01
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Indicador de nivel de carga da bateria;

Bip QRS;

Selecdo em operagdo em modo manual e modo automatico de
derivagdes;

Memodria para armazenamento de exames;

Bateria interna de litio recarregavel com autonomia minima de 30
minutos;

Velocidade de registro de 25 e 50 mm/seg., com indicacdo das
derivagdes impressas;

Velocidade de impressdo: Modo manual e ritmo: 25mm/s e 50mm/s;
Sensibilidade (Ganho): Selecionavel: 2.5 mm/mV(N/4), 5 mm/mV(N/2),
10 mm/mV(N), 20 mm/mV(2N);

Filtro de tremor muscular de 35 Hz (selecionavel);

Filtro de 60 Hz;

Deteccdo e rejeicdo de marcapasso;

Faixa de frequéncia cardiaca: 30 a 240 BPM;

Impressora térmica interna para rolos de papel de no minimo 110mm de
largura;

Acompanhar carro de transporte (suporte);

Interpretacao de ECG;

Protegao contra descarga de desfibriladores;

Protecdo conforme NBR IEC 601-2-25/IEC 601.1

Software em portugués;

Peso maximo do equipamento de 3,0 kg;

Possibilidade de integragao com sistema MV Soul;

Tens3o Elétrica de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt automatico. Padrdo
ABNT NBR 14136.

Acessérios

01 (um) cabo completo de ECG para 12 derivacgGes;

01 (um) conjunto completo de kit eletrodo (péras de succdo e
adaptador);

01 (um) conjunto de eletrodos de membros tipo clip;

10 (dez) bobinas de papel para impressdo de exames;

02 (dois) frascos de gel para eletrocardiografia;

- Entregar manual do operador e técnico;

- Entregar o calendario de preventiva durante a garantia;

- Prover assisténcia técnica autorizada no Estado/ Distrito ou entorno do
DF;
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conjunto ofertado;

- Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores,
adaptadores e demais itens necessarios ao perfeito funcionamento do

- Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA/ Ministério da Satiide ou comprovagdo de que o
mesmo ¢é isento de registro/cadastro, quando for o caso.

ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ELETROCARDIOGRAFO

. . . . - Pagina do Manual do Equipamento Registrado na ANVISA
Eletrocardiégrafo, digital e microprocessado com as seguintes caracteristicas e ms .
Item minimas: e/ou Relatério Técnico entregue na ANVISA que comprova o
' atendimento do requisito
1 Eletrocardiégrafo de 3 canais e 12 derivagoes;
2 Tela de cristal liquido/ LCD, minimo 6” (polegadas);
3 Possibilidade de inclusao de dados de paciente;
4 Possibilidade de transmissdao de dados via LAN;
5 Saida USB ou equivalente
6 Possibilidade de exportar arquivos em diferentes formatos;
7 Aquisicao digital e de 12 derivagGes simultaneas
3 Indicador de equipamento ligado a rede elétrica, funcionamento a bateria e
recarregando a bateria;
9 Indicador e deteccdo da derivacdo;
10 Indicador de eletrodo solto;
11 Indicador de falta de papel;

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda...
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12 Indicador de nivel de carga da bateria;

13 Bip QRS

14 Sele¢cdo em operacdo em modo manual e modo automatico de derivagdes;

15 Selecdo em operagdo em modo manual e modo automatico de derivagdes;

16 Mem@ria para armazenamento de exames

17 Bateria interna de litio recarregdvel com autonomia minima de 30 minutos;

18 Velocidade de registro de 25 e §O mm/seg., com indicac¢do das derivacGes

impressas;

19 Velocidade de impressdo: Modo manual e ritmo: 25mm/s e 50mm/s;

20 Sensibilidade (Ganho): Selecionavel: 2.5 mm/mV(N/4), 5 mm/mV(N/2), 10
mm/mV(N), 20 mm/mV(2N);

21 Filtro de tremor muscular de 35 Hz (selecionavel);

22 Filtro de 60 Hz;

23 Deteccdo e rejeicdo de marcapasso

24 Faixa de frequéncia cardiaca: 30 a 240 BPM;

25 Impressora térmica interna para rolos de papel de no minimo 110mm de largura;

26 Acompanhar carro de transporte (suporte);

27 Interpretacao de ECG;

28 Protecdo contra descarga de desfibriladores

29 Protecdo conforme NBR IEC 601-2-25/1EC 601.1
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Software em portugués;

31

Peso maximo do equipamento de 3,0 kg;

32

Possibilidade de integracao com sistema MV Soul

33

Tensao Elétrica de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt automatico. Padrdo ABNT NBR
14136.

34

Acessorios
01 (um) cabo completo de ECG para 12 derivacgdes;
01 (um) conjunto completo de kit eletrodo (péras de succdo e adaptador);
01 (um) conjunto de eletrodos de membros tipo clip;
10 (dez) bobinas de papel para impressao de exames;
02 (dois) frascos de gel para eletrocardiografia;

- Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e
demais itens necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado;

- Entregar manual do operador e técnico;

35

Prover assisténcia técnica autorizada no Estado/ Distrito ou entorno do DF
(Apresentar comprovacao da assisténcia autorizada)

36

- Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA/ Ministério da Saude ou comprovac¢do de que o mesmo € isento de
registro/cadastro, quando for o caso.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=106742907&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110033363&infra_hash=cda...

*
sel
SCk 5
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por SHEILA CRISTINA DE MORAES - Matr.0000485-8,
Gerente de Engenharia Clinica, em 02/09/2022, as 09:15, conforme art. 62 do Decreto n°
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por EDUARDO COURA ASSIS - Matr.0001270-4,
Engenheiro(a) Clinico(a), em 02/09/2022, as 11:17, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de
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16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17
de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por RAPHAEL GAMA DE REZENDE - Matr.0001008-1,
Gerente Geral de Logistica de Servigos, em 05/09/2022, as 10:12, conforme art. 62 do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por CARLOS FERNANDO DAL SASSO DE OLIVEIRA -
Matr.0001203-7, Superintendente da Unidade Central de Administragdo, em 05/09/2022, as
17:27, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario
Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 94708241 cédigo CRC= 4C4706B7.
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