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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.002520/2024-86

2. Descricao da necessidade

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos é uma Unidade Técnico-Cientifica da Fundacdo Oswaldo
Cruz - FIOCRUZ, sendo responsavel pelo desenvolvimento tecnolégico e pela produgdo de vacinas, biofarmacos e reagentes
para diagndstico, atendendo prioritariamente as demandas do Programa Nacional de Imunizagdes e dos Programas de Controle
de Doengas e Agravos coordenados pelo Ministério da Satde.

A contratacdo dos servigos supracitados, visa manter os equipamentos operacionais no parque industrial de Bio-Manguinhos,
evitando paradas ndo programadas e diminuicdo das manutengdes corretivas, garantindo o perfeito funcionamento dos
equipamentos, através dessas intervencdes, com o objetivo de aumentar a vida util e garantir a funcionalidade, precisdo e
confiabilidade nos resultados. Os servigos contratados sdo de extrema importancia, pois garantem que os equipamentos estejam
em conformidade com os critérios de aceitagdo determinados para os estudos realizados, além de atender as exigéncias de
diversas RDC’s.

Os equipamentos contemplados no contrato estdo localizados nos seguintes laboratérios em Bio-Manguinhos:

LATEA - Laboratério de Tecnologias Analiticas Fisico-Quimicas;

LATER - Laboratério de Tecnologia Recombinante;
LAFIQ - Laboratoério Fisico-Quimico;

EPO - Projeto Eritropoetina;

LALIF - Laboratério de Liofilizacdo e Formulacao;
LAMOL - Laboratério de Kits Moleculares e LASOR;
SECVI — Secdo de Células e Virus,

CHP -Planta Piloto de Protétipos e Biofarmacos;
DIEVA-CHP Parametro fora

SECAL — Secdo de Calibracao

SEFEN - Secdo de Formulacdo e Envase de Reativos
SETER — Secdo de teste Rapido

DERED- Departamento de reativos para diagnostico
LABPE-

LABPP - Laboratério Piloto Procariotos

DEBAC - Departamento de Vacinas Bacterianas
LABPF- Laboratério Piloto Processamento Final

LASOR - Laboratério de Testes Sorolégicos

SECPR-BT - Secdo de Controle em Processo — Biotecnolégicos
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® SEBIV - Secdo de Biorreagdo para Producéo de Particulas Virais

Pelo fato de os equipamentos estarem envolvidos nas andlises de controle de qualidade, controle de processo, desenvolvimento
de produtos e na fabricagdo de diversas vacinas se tornam essenciais para o parque industrial de Bio-Manguinhos sendo de suma
importancia a contratacdo do servigo continuo. Sendo de suma importancia a contratagao do servigo continuo, visto que a parada
de algum equipamento pode trazer as consequéncias ja descritas anteriormente.

Os principais 6rgdos regulatérios que auditam esses laboratérios sdo: ANVISA, OMS, INMETRO, Bioseguranga, autoinspecao,
MAPA, entre outros. As normas mais utilizadas nos laboratérios sdo: RDC658, IN134, IN138, RDC204, IN127, RDC848, IN35,
BPL, BPF, 1SO17025, RDC512, RDC166, RDC654, RDC665, dentre outros.

Os tituladores sdo utilizados para andlise de umidade residual de todas as vacinas liofilizadas, incluindo a febre amarela
(inativada). A analise de umidade residual é imprescindivel e nenhuma vacina é liberada pelo controle de qualidade sem o teste
supracitado. Para a liberacdo dos produtos fabricados e matérias primas por Bio-Manguinhos, a partir da recomendacdo das
metodologias de referéncias como as Farmacopéias Americana, Européia e Brasileira e é fundamental para a liberacdo dos lotes
de diversas vacinas, atendendo assim, a demanda do Ministério da Saude.

As balangas e impressoras sdo utilizadas para a verificacdo dos processos de impregnacdo, andlise dos reagentes e matérias
primas, dentre outras atividades. Os pHmetros sdo envolvidos no controle de pH das solucdes envolvidas no desenvolvimento de
testes para diagndsticos, dentre outras atribui¢cdes. Os condutivimetros serve para medir a condutividade elétrica de diversas
amostras.

Os principais produtos de Bio-Manguinhos que necessitam destes equipamentos sdo:

® Producdo e controle de qualidade da vacina meningocécica AC conjugada e também da producdo dos
polissacarideos meningocécicos grupos A, W135eY,

® Producdo e controle de qualidade de Elisa Leishmaniose humana, kits diagnésticos dos kits IFT Chagas e de plasmideos
® Desenvolvimento de reativos para diagnésticos e caracterizagdo soroldgica,

® Testes para conjugacdo de polissacarideos de Hib e testes para a vacina pneumocdcica

® Producdo e controle de qualidade da vacina Febre Amarela,

® Producdo e controle de TVV, Hib, Rotavirus Humano, Tetravalente,

® Controle de qualidade de matérias primas e produtos acabados

® (Calibracéo de vidrarias,

® Fabricagdo do Teste Rapido HIV-1/2,

® Produgdo de diversas solu¢des que compdem os Kits diagnosticos

® Esses equipamentos sdo utilizados para dos kits (Teste Rapido HIV 1/2 Bio-Manguinhos (20 determinagdes) TR DPP®
HIV 1/2 Bio-Manguinhos SSP (10 e 20 determinacdes); TR Sifilis Bio-Manguinhos (20 reacdes); TR SARS-CoV-2-IgG
Bio-Manguinhos (25 reagdes); TR LVH Bio-Manguinhos (25 reagdes); TR Hantavirus IgM Bio-Manguinhos (25
reacoes))

® producdo do intermediério (purificacdo das proteinas carreadoras e microfluidizacdo dos polissacarideos)
® Desenvolvimento de projetos (HubRNA e Biosimilares) e produtos dentre outras atividades.

A ndo contratagdo dos servicos de manutengdo preventiva, manutencdo corretiva, calibracdo e qualificagdo operacional aqui
especificados acarretaria paralisacdo dos laboratérios de controle de qualidade, setor de calibracdo e desenvolvimento, que
utilizam esses equipamentos e os tém como itens criticos para controle de qualidade e liberagcdo dos produtos acabados, além de
ocasionar a parada parcial ou total das atividades de fabricacdo e no cumprimento de entregas de insumos estratégicos ao
Ministério da Satde, tais como: lotes de vacinas, biofarmacos, matéria prima e reagentes caso os equipamentos estejam fora de
uso seja por estarem quebrados ou com a manutencdo preventiva vencida. Vale ressaltar que os produtos ndo poderiam ser
aprovados sem as devidas anélises da qualidade, mediante resultado confidvel dentro do especificado, resultado esse que é
esperado somente com os equipamentos dentro de suas perfeitas condi¢cdes de uso e devidamente manutenidos. Logo, implicara
na demora do restabelecimento nas condi¢des de Boas Praticas de Fabricacdo das areas de Producdo, podendo acarretar uma ndo
conformidade nos produtos e matérias-primas utilizadas para a fabricacdo de todas as vacinas, incluindo diferentes Vacinas
(pneumocdcica 10-valente, febre amarela, triplice viral, mRNA, pneumocécica, entre outras).
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Para que os requisitos regulatérios da ANVISA sejam cumpridos, o ideal é que tenhamos a disponibilidade operacional desses
equipamentos maximizada, e assim reduzir os tempos de indisponibilidade por desgaste e quebra de pegas e componentes.

Cumpre esclarecer empresa METTLER TOLEDO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. é a tinica que detém total
qualificacdo técnica para manutenir os equipamentos que estdo empregados no Parque Fabril de Bio-Manguinhos, ndo podendo
ser adquirido nenhuma peca ou servigo diferente do que for recomendado pelo fabricante. Evitando assim, substitui¢des
continuas, gerando custo elevado, paradas continuas de produgdo, perda de garantia e consequentemente atraso na produgao,
divergéncias em resultados dos produtos acabados e controle de qualidade de imunobiolégicos, vacinas, matéria prima e
reagentes, para assim garantir que a prestacao do servigo de assisténcia técnica nos equipamentos seja de alta qualidade,
assegurando os padroes do fabricante, fazendo com que os resultados sejam eficientes e confidveis. Nesse contexto a configura
como a representante exclusiva em todo o territério nacional, ndo cabendo ao oficio a aquisi¢do similares ou substitutos,
conforme declaracdo de exclusividade apresentada.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Bio-Manguinhos/ DEMAN-DIMAP-SEMEL Camila Lordello Xavier

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Servigo continuado, sem fornecimento de mao de obra em regime de dedicacdo exclusiva;

4.2. A contratada devera apresentar proposta comercial e carta de exclusividade sobre os servigos e fornecimento de pegas a
serem contratados de forma continuada;

4.3. Cumprir rigorosamente os planos de manuten¢do do fabricante do equipamento e carga horaria;

4.4. Ser responsavel por fornecer as ferramentas necessarias para a execucao do servigo a ser contratado;

4.5. Fornecer pecas originais conforme especifica¢des, prazo e local constantes, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constardo as indicagdes referentes a: marca, referéncia, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, para execucao das
manutengoes;

4.6. Apresentacdo de relatérios técnicos apés a conclusdo dos servigos;

4.7. Relatdrio técnico deve constar as seguintes informacdes:

4.7.1. Nome do equipamento;

4.7.2. Modelo do equipamento;

4.7.3. Ntiimero de série do equipamento;

4.7.4.TAG do equipamento;

4.7.5. Numero do relatério;

4.7.6. Localizacdo do equipamento;

4.7.7. Data de execugao do servigo (inicio e fim);

4.7.8. Identificacdo do tipo de servico (preventiva ou corretiva);

4.7.9. Descricao detalhada do servico informado e incluindo se ao final o equipamento esta operacional ou com alguma
pendéncia;

4.7.10. Incluir a descrigdo do servico do check list da manutengdo preventiva (para servigos de manutengdo preventiva);
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4.7.11. Descricdo dos nomes das pegas, seus part number, que foram substituidas durante o servigco ou que precisam ser
solicitadas para serem substituidas;

4.7.12. Assinatura do profissional que executou o servico;

4.7.13. Campo para assinatura do fiscal que acompanhou o servico.

4.8. Prazo de entrega dos book e protocolos de RQ/QD/QIQO.

4.9. Envio do relatério de medicdo dos servicos prestados até 6° (sexto) dia 1til de cada més;
4.10. Na medigdo deve constar as seguintes informagdes:

4.10.1. Quantitativo de equipamentos que esta sendo cobrado

4.10.2. Modelo do equipamento;

4.10.3. TAG;

4.10.4. Numero de Série;

4.10.5. Nome do Laboratério;

4.10.6. Localizagdo;

4.10.7. Numero do Relatério Técnico;

4.10.8. Data de Execucao de Servigo;

4.10.9. Valor do Servigo por hora técnica ou por equipamento/mensalidade;
4.10.10. Memoria de Calculo com o valor a ser faturado em nota fiscal;
4.10.11. Esta timbrado pela empresa;

4.10.12. Assinado pelo responsavel da execucdo da medigdo.

4.11. Sobre o pagamento, a CONTRATADA precisa enviar um e-mail para a CONTRATANTE com o relatério de medicado
dos servigos prestados até o dia 10 (dez) de cada més (subsequente a realizagdo do servico). Apés a aprovacao do relatdrio de
medicdo pela CONTRATANTE, realizado via e-mail, a CONTRATADA devera seguir para a emissao de nota fiscal referente a
medicdo aprovada. A nota fiscal deve ser entregue até o dia 15 (quinze) de cada més, caso contréario, a nota fiscal ndo podera ser
faturada no més em questdo.

4.12. O relatério de medigdo para servigos deve conter

4.12.1. Quantidade de equipamentos que estdo sendo cobrados os servigos prestados;

4.12.2. Modelo do equipamento;

4.12.3. Numero de série do equipamento;

4.12.4. Namero do relatério técnico;

4.12.5. Nome do laboratério/area onde o equipamento estd instalado;

4.12.6. Data da execugdo do servico;

4.12.7. Valor do servigo (Manutencao preventiva e qualificacdo anuais ou hora técnica para manutencdes corretivas e/ou
requalificacdes);

4.12.8. TAG do equipamento;
4.12.9. Memoria de célculo e valor total da medicéo;

4.12.10. A medicao deve estar em papel timbrado da empresa e assinado pelo responsavel.
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4.13. O relatério de medicdo de pecgas deve conter:

4.13.1. Nome da pega utilizada;

4.13.2. Part number da peca utilizada;

4.13.3. Quantidade de pecas utilizadas;

4.13.4.Valor unitdrio e total da pega utilizada;

4.13.5. TAG, modelo e nimero de série do equipamento em que a pega foi substituida;
4.13.6. Data da troca da pega;

4.13.7. Numero do relatério técnico que descreve a troca da pega utilizada

4.13.8. Memoria de calculo e valor total da medicao;

4.13.9. A medicéo deve estar em papel timbrado da empresa e assinado pelo responsavel.
4.14. Treinamento especializado dos funcionarios da empresa que irdo executar os servicos nos equipamentos de laboratério;

4.15. Os insumos utilizados durante os servigos devem estar dentro do prazo de validade e com os certificados atualizados. Esses
certificados deverdo ser apresentados ao setor da Garantia da Qualidade antes da realizacdo de qualquer servico.

4.16. Comprovacdo das ferramentas padrdo na presente data da execugéo do servigo.

NOTA: As ferramentas padrdo precisam estar na validade no dia da execugdo de servigo e com uma cépia do certificado.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado o levantamento de mercado e foi identificado que a METTLER TOLEDO IND E COM LTDA detém a
exclusividade em todo territério nacional na prestacdo dos servicos de representacdo e assisténcia técnica para todos os
equipamentos da marca em questdo. Sendo assim, uma vez que a empresa é detentora de exclusividade, conforme Carta
apresentada. A contratacdo serd fundamentada no artigo 74, inciso I da Lei n°® 14.133/21.

6. Descricdo da solucdao como um todo

A descrig¢do da solugdo como um todo, conforme evidenciado nos Estudos Preliminares, abrange a prestacdo do Servico
continuo, manutencdo preventiva e manutencdo corretiva, qualificacdo e calibracdo, com fornecimento de pegas originais, sob
demanda, para os 74 (setenta e quatro) equipamentos tais como: balanga, tituladores, impressora, condutivimetro e pHmetro,
representado pela empresa METTLER TOLEDO IND E COM LTDA, que est4 instalado em diversos laboratérios que faz
parte do parque industrial de Bio-Manguinhos. A contratacdo visa permitir o perfeito funcionamento dos equipamentos,
aumentando o tempo de vida til dos equipamentos, através dos servigos prestados para os equipamentos em questao.

Para os servicos programados as manutencdes preventivas serdo executadas anualmente, tendo objetivo de manter todos em
condi¢des de funcionamento e operando conforme as caracteristicas originais de fabrica. Sdo enquadrados também como servigos
programados os servicos de Calibragdo e Qualificacdo. Segue abaixo tabela com o tempo estimado para execugdo dos servicos de
manutencdo preventiva, calibracdo e qualificacdo de cada instrumento.

Horas

Descricdo do . . L i .
¢ Quantidade| Servicos [Periodicidade | €Stimadas | Horas totais
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equipamento por equip.

Manutencéo

IMPRESSORA 4 ;
Preventiva

Anual 1 4

Manutencéo
Preventiva,

TITULADOR 5 Calibragao Anual 6 30

Qualificacéo

Manutencédo
Preventiva +
Calibracao
Manutencéo
Preventiva,
Calibracao
Qualificagédo
Manutencéo
Preventiva,
Calibracéo
Qualificacéo
TOTAL DE EQUIPAMENTOS 74

BALANCA 47 Anual 1 47

PHMETRO 16 Anual 2 32

CONDUTIVIMETRO 2 Anual 2 4

Para as manutengdes corretivas, sdo previstas de até 20 (vinte) visitas de corretiva para serem utilizados em qualquer
equipamento, este servico serd realizado sob demanda, ou seja, se houver quebra dos equipamentos serdo descontadas das 20
(vinte) visitas estabelecidas nesse equipamento no periodo de vigéncia de um ano. Para os chamados de manutencdo corretiva em
cada equipamento, sdo considerados 8 (oito) horas de trabalho, independente das horas efetivamente trabalhadas durante a
execucao.

NOTA: Podendo ser atendido até 3 equipamentos no mesmo dia e s6 serd pago mediante a finalizagdo do servico, ou seja, o
equipamento deve estar operacional.

Para o fornecimento de pecas originais, sdo levantamentos de pecas que necessitam ser substituidas ao decorrer da vigéncia
dependendo do problema apresentado no equipamento.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Segue abaixo o investimento dos 74 (setenta e quatro) equipamentos que a METTLER TOLEDO IND. E COM. LTDA possui
em todo parque de Bio Manguinhos.

DEMANDA DE SERVICO ESTIMADA

SERVICO A SER QUANT. DE VALOR DA HORA
PERIODICIDADE , VALOR TOTAL
REALIZADO VISITAS TECNICA
MANUTENGAO
ANUAL SOB DEMANDA SOB DEMANDA R$ 357.693,81
PREVENTIVA
MANUTENGAO
SOB DEMANDA 20 R$ 8.000,00 R$ 160.000,00
CORRETIVA
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FORNECIMENTO DE SOB DEMANDA SOB DEMANDA SOB DEMANDA R$ 648.999,38
PEGAS
TOTAL DE SERVICOS CONTRATADOS R$ 1.166.693,19
Lista de Equipamentos
Equipamento / Tempo de
Quant| TAG Ndmero Série Localizacdo |Periodicidade Servico Execucgdo |Valor Unitario
/ Modelo (Horas)
IMPRESSORA
Manutencao
1 |COD140| 12183v110000035 LAFIQ Anual 9 1 R$ 830,59
Preventiva
P-58RUE
IMPRESSORA M
tencao
> |cop143| 1z183v110000033 LAFIQ Anual anutene=t 1 R$ 830,59
Preventiva
P-58RUE
IMPRESSORA
Manutencao
3 [COD144| 12183v110000047 LAFIQ Anual 8 9 1 R$ 830,59
Preventiva
P-58RUE
IMPRESSORA
Manutencao
4 |COD161 J222A00445 SELEM Anual (; 1 R$ 830,59
Preventiva
P-52RUE
TITULADOR Manutengao
Preventiva
5 TITO02 MEAD-30626 NULEX Anual Calibracédo 6 R$ 24.836,77
DL37 KF
ualificacao
Coulometer Q ¢
Manutencao
TITULADOR .
Preventiva,
6 TITOO3 5127465567 NULEX Anual Calibracéio 6 R$ 24.836,77
DL39 Qualificagdo
TITULADOR Manuten.gao
Preventiva,
7 TITO14 5131484551 NULEX Anual Calibracéio 6 R$ 24.836,77
C30 Qualificacéo
TITULADOR Manutenf;ao
Preventiva,
8 TITO15 B607100026 LAFIQ Anual Calibragio 6 R$ 24.836,77
KF C30 Qualificacéo
TITULADOR Manutengao
Preventiva,
9 TITO16 B607100027 LAFIQ Anual Calibracéio 6 R$ 24.836,77
C30 Qualificagdo
M ~
BALANCA anuten.(;ao
Preventiva
10 | wio73 1129361979 LATEB Anual + 1 R$ 4.214,34
AB265-S/FACT Calibracéo
BALANCA Manutengéo
Preventiva
11 | wio8s 2115517460 LAEAN Anual + 1 R$ 4.214,34
SG32001 Calibracédo
Manutencao
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12 | wiisz BALANGA LAMAM Anual Preventiva R$ 4.214,34
1229240370 +
AL204 Calibracao
Manutenca
BALANCA anu engao
Preventiva
13 WI232 1123421738 LAFIQ Anual + R$ 4.214,34
XS205 Calibracao
BALANCA Manutenf;éo
Preventiva
14 | WI338 1129282151 LATER Anual + R$ 4.214,34
HR83-P Calibracao
BALANCA AREA PRED Manutengéo
15 WI1437 CPAB - PROD Anual Preventva R$ 4.214,34
B948659795 ANTI nua + e
XPR205/A BACTERIANOS Calibragéo
M ~
BALANCA anuten.(;ao
Preventiva
16 WI1463 B950755753 SEMES Anual + R$ 4.214,34
PUA579 Calibracéo
BALANCA Manutengao
Preventiva
17 WI1464 B950764745 SECLA Anual + R$ 4.214,34
PUA579 Calibracédo
BALANCA Manuten.c;ao
Preventiva
18 WI1465 B950764744 SECEP Anual + R$ 4.214,34
PUA579-600 Calibracéo
BALANCA Manutenf;éo
WI474- Preventiva
19 FTD029 B946598694 DIFBA Anual + R$ 4.214,34
IND570 Calibracéo
BALANCA Manutengéo
WI475- Preventiva
20 FTD029 B946598695 DIFBA Anual + R$ 4.214,34
IND570 Calibracédo
Manutenca
BALANCA anu engao
Preventiva
g1 | WI476- DIFBA Anual R$ 4.214,34
FTD029|  B946598701 nua + $4.214,
IND570 Calibracao
M =
BALANCA anuten.(;ao
Preventiva
22 WI1489 C121841649 LAFIQ Anual + R$ 4.214,34
XPR205/A Calibracéo
BALANCA Manutengéo
Preventiva
23 WI1494 C121741647 SEPUV Anual + R$ 4.214,34
XPR205 Calibracédo
Manutenca
BALANCA 15KG anu engao
Preventiva
24 | WI509 8849901795 LABPE Anual + R$ 4.214,34
XPR150022 Calibracéo
Manutencao
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25 | wis11 BALANGA LABPE Anual Preventiva R$ 4.214,34
B849901794 +
XPR320002 Calibracédo
Manutenca
BALANCA anu engao
Preventiva
26 Wi514 8848847781 LABPE Anual + R$ 4.214,34
P-52RUE Calibracao
BALANCA Manutenf;ao
Preventiva
27 WI516 C202346439 DIEVA-PRF Anual + R$ 4.214,34
XPR32000L Calibracao
Manutenca
BALANCA 32KG anu enF; 0
Preventiva
28 WI519 C202346440 LABPE Anual + R$ 4.214,34
TPR32000L Calibracédo
M ~
BALANCA anuten.(;ao
Preventiva
29 WI523 13255311 SEPRM Anual + R$ 4.214,34
Prix3400/3 Calibracéo
PHMETRO Manutengao
Preventiva,
30 AI002 1226286116 LAFIQ Anual Calibracéo R$ 1.784,09
SEVEN EASY Qualificagdo
PHMETRO Manuten.c;ao
Preventiva,
31 Al022 B735582429 IFA PNEUMO Anual Calibragso R$ 1.784,09
S8 Qualificacéo
PHMETRO Manutenf;ao
Preventiva,
32 Al105 1229265875 LATEA Anual Calibragio R$ 1.784,09
SEVEN EASY Qualificacéo
PHMETRO Manutengao
Preventiva,
33 Al106 1229255613 LATEA Anual Calibracgo R$ 1.784,09
SEVEN EASY Qualificagdo
PHMETRO Manuten.gao
Preventiva,
34 All34 B745922488 IFA PNEUMO Anual Calibragéo R$ 1.784,09
S8 Qualificacédo
PHMETRO Manutenf;ao
Preventiva,
35 Al143 B644218862 LATER Anual Calibracédo R$ 1.784,09
SEVEN 2 GO PRO e
Qualificacéo
S8
PHMETRO Manutengao
Preventiva,
36 Al215 B543594825 CHP- 3° PAV Anual Calibracéo R$ 1.784,09
SEVEN COMPACT Qualificacéio
$220 ¢
PHMETRO Manuten.c;ao
Preventiva,
37 | Ai216 B550824651 LATER Anual Calibragéo R$ 1.784,09
SEVEN GO DUO
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PRO Qualificacéo
PHMETRO Manutenf;ao
Preventiva,
38 Al221 B741781510 LATER Anual Calibrac&o R$ 1.784,09
S220 Qualificacéo
PHMETRO Manutengao
Preventiva,
39 Al262 B542587850 LAFIQ Anual Calibracgo R$ 1.784,09
S220 Qualificagdo
PHMETRO Manuten.(;ao
Preventiva,
40 Al304 8931052084 LATER Anual Calibrago R$ 1.784,09
SevenCompact220 Qualificacéo
CONDUTIVIMETRO Manutengao
Preventiva,
41 Clo47 B735582431 LAFIQ/SECAL Anual Calibraggo R$ 1.784,09
S230 Qualificacéo
PHMETRO Manuten.géo
Preventiva,
42 | CIT043 8829129174 IFA PNEUMO Anual Calibragso R$ 1.784,09
S230 Qualificacéo
. Manutenca
CONDUTIVIMETRO anu en.(;ao
Preventiva,
43 | CITO47 B737657283 LAFIQ Anual Calibracgo R$ 1.784,09
S231 Qualificacéo
BALANCA Manutengao
Preventiva
44 wi017 1116143545 SETER Anual + R$ 4.214,34
AB-204 Calibracédo
Manutenca
BALANCA anu engao
Preventiva
45 WI068 1116132948 SESOR Anual + R$ 4.214,34
PB3002 Calibracao
BALANCA Manutenf;ao
Preventiva
46 WI165 B848847779 LABPE Anual + R$ 4.214,34
XSE204/A Calibracao
BALANCA Manutengao
Preventiva
47 WI167 CO42285213 DEBAC Anual + R$ 4.214,34
XPR32000L Calibracédo
M ~
BALANCA anuten.(;ao
Preventiva
48 WI173 B950730155 SEPIF Anual + R$ 4.214,34
PUA579-600 Calibracao
BALANCA Manutengao
Preventiva
49 WIl74 CO42285215 SEPIF Anual + R$ 4.214,34
XPR32000L Calibracédo
BALANCA Manuten.gao
Preventiva
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PUA579 Calibracao
BALANCA Manutengao
Preventiva
51 WIL177 C042285214 SEPIF Anual + R$ 4.214,34
XPR32000L Calibracao
BALANCA Manuten.gao
Preventiva
52 wil184 B950755755 SEPIF Anual + R$ 4.214,34
PUA579 Calibracédo
M ~
BALANCA anutengao
Preventiva
53 WI215 1230100012 SETER Anual + R$ 4.214,34
AL204 Calibracéo
BALANCA Manutengéo
Preventiva
54 Wi431 B845712699 DIAPR-BT Anual + R$ 4.214,34
/B908281061
PUA579-300 Calibracéo
BALANCA Manutenf;éo
Preventiva
55 WI1435 B845712700 SEMES-BT Anual + R$ 4.214,34
/B908281962
PUA579-301 Calibracédo
Manutenca
BALANCA anu eng a0
Preventiva
56 Wi457 CO42285212 DEBAC Anual + R$ 4.214,34
XPR32000L Calibracéo
BALANCA
PEDIATRICA 25 Manutencéo
KG - CMS WALDIR Preventiva
57 Wi458 ERANCO SEMQB Anual R$ 4.214,34
C042285216 +
XPR32000L Calibracéo
BALANCA
PEDIATRICA 25 Manutencéo
KG - CMS WALDIR Preventiva
58 WI459 ERANCO DEBAC Anual R$ 4.214,34
C042285210 +
XPR32000L Calibracédo
BALANCA
PEDIATRICA 25 Manutenc&o
KG - CMS WALDIR Preventiva
59 WI460 ERANCO SEPIF Anual R$ 4.214,34
C042285211 +
XPR32000L Calibracédo
M ~
BALANCA anutengao
Preventiva
60 | WI473 C053798970 SEMES-BT Anual + R$ 4.214,34
IND570 Calibracéo
BALANCA Manutengéo
Preventiva
61 wi483 B950755754 DEBAC Anual + R$ 4.214,34
PUA579 Calibracédo
Manutencao
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62 | Wiase BALANGA LABPF Anual Preventiva R$ 4.214,34
B849901792 +
XPR3200L Calibracao
Manutenca
BALANCA anu engao
Preventiva
63 WI1490 C121841648 LAFIQ Anual + R$ 4.214,34
XPR205/A Calibracao
BALANCA Manutenf;ao
Preventiva
64 Wi491 C121841646 LAFIQ Anual + R$ 4.214,34
XPR205/A Calibracao
BALANCA Manutengao
Preventiva
65 w1498 FSCS02B-LC DICRE Anual + R$ 4.214,34
CV96 Calibracédo
BALANGCA DE Manutencéo
PRECISAO Preventiva
66 WI543 30079981 SETER Anual + R$ 4.214,34
BBA231-3CC60A/S Calibracéo
BALANCA Manutengao
Preventiva
67 Wwi444 38201210 DEBAC Anual + R$ 4.214,34
MSA225S-1CE-DU Calibracédo
BALANCA Manuten.c;ao
Preventiva
68 WI543 C2377793258 SETER Anual + R$ 4.214,34
BBA231-3CC60A/S Calibracéo
BALANCA Manutenf;ao
Preventiva
69 WI545 C309780162 DEBAC Anual + R$ 4.214,34
PUA579-1500 Calibracéo
BALANCA Manutengao
Preventiva
70 Wi544 C309780103 SEFER Anual + R$ 4.214,34
PUA579-1501 Calibracédo
PHMETRO Manuten.gao
Preventiva
71 Al120 1230365566 ROCKFELLER Anual + R$ 1.784,09
S8 Calibracao
PHMETRO Manutenf;ao
Preventiva
72 Al263 B543594829 NOVO LAFIQ Anual + R$ 1.784,09
S220 Calibracao
PHMETRO Manutengao
Preventiva
73 Al213 B542587854 CTV Anual + R$ 1.784,09
SEVEN COMPACT Calibracio
$220 ¢
N Manutenca
PHMETRO anu engao
Preventiva
74 Al214 B542587858 CTV Anual + R$ 1.784,09
SEVEN COMPACT Calibracio
$220 ¢
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TOTAL 117 R$ 357.693,81
Lista de Pecas sob D da
Phmetros e Condutivimetros SG2/SG23/S220
- . VALOR
ITEM DESCRICAO CODIGO | QUANT. B VALOR TOTAL
UNITARIO
1 CONTATO SUPORTE; 51302374,METTLER; APL PHMETROUN 36018 2 R$1.122,91 R$ 2.245,82
2 TAMPA; BATERIA; 51302328, METLHER; APL PHMETRO 36914 2 R$ 816,98 R$ 1.633,96
3 CARCACA; SUPERIOR; 51302634,METLHER; APL PHMETRO 36934 2 R$ 871,91 R$ 1.743,82
4 CARCACA,; INFERIOR; SG2; 51302635,METLHER; APL PHMETRO | 36936 2 R$ 1.448,45 R$ 2.896,90
5 PLACA,PRINCIPAL; SG78; 51302630,METLHER; APL PHMETRO 36940 2 R$ 14.772,71 R$ 29.545,42
PLACA,PRINCIPAL; SG23; 51302629, METLHER; APL
6 36942 2 R$ 7.116,59 R$ 14.233,18
PHMETROUN17.172,44R
DISPLAY; SEVEN COMPACT S220/S230; 12113687; METTLER,
7 59599 2 R$ 786,62 R$ 1.573,24
PHMETRO
PLACA PRINCIPAL; SEVEN COMPACT S220/S230; 12113691,
8 59600 2 R$ 607,62 R$ 1.215,24
METTLER; APL PHMETRO
9 MEMBRANA; 12113683,METTLER; APL PHMETRO 36828 2 R$ 882,17 R$ 1.764,34
10 DISPLAY; LCD; 12113682,METTLER; APL PHMETRO 36829 2 R$ 2.652,84 R$ 5.305,68
11 PLACA,PRINCIPAL; 12113680,METTLER; APL PHMETRO 36830 2 R$ 8.001,98 R$ 16.003,96
12 CONECTOR; RS232; 12113692,METTLER; APL PHMETRO 36831 2 R$ 1.692,60 R$ 3.385,20
TOTAL R$ 81.546,76
Tituladores C30
= . VALOR
ITEM DESCRICAO CODIGO | QUANT. B VALOR TOTAL
UNITARIO
1 GABINETE; TOUCH; 51105554,METTLER; APL TITULADOR 36943 1 R$ 6.851,74 R$ 6.851,74
2 AGITADOR,MAGNETICO; 51105562,METTLER; APL TITULADOR 36944 2 R$ 1.613,93 R$ 3.227,86
3 POSICIONADOR; BURETA; 51107585,METTLER; APL TITULADOR 36946 2 R$ 105,46 R$ 210,92
4 PLACA; ELETRONICA; 51105734, METTLER; APL TITULADOR 36948 2 R$29.143,05 R$ 58.286,10
5 PLACA; PRINCIPAL; C30; 51105707,METTLER; APL TITULADOR 36949 2 R$ 32.280,06 R$ 64.560,12
ELETRODO GERADOR; C30; 51108753; METTLER, APL
6 9441 1 R$ 20.015,54 R$ 20.015,54
TITULADOR
7 SOLVENT MANAGER; C30, 51105600; METTLER, APL TITULADOR 54424 1 R$9.491,77 R$9.491,77
CELULA DE MEDIGAQ; C30; 51108732; METTLER, APL
8 9428 2 R$9.174,70 R$ 18.349,40
TITULADOR
9 SEPTUM; C30; 51108740; METTLER, APL TITULADOR 34696 1 R$ 752,47 R$ 752,47
10 |PROTETOR DE TELA; C30; 51105567; METTLER, APL TITULADOR 57723 1 R$ 671,85 R$ 671,85
11 FONTE; C30; 51105795; METTLER, APL TITULADOR 59601 1 R$ 693,26 R$ 693,26
TOTAL R$ 183.111,03
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Balanga XS205
- . VALOR
ITEM DESCRICAO CODIGO | QUANT. p VALOR TOTAL
UNITARIO
1 TERNMINAL SAT COMPLETO; 11107899, METTLER, APL BALNCA| 36802 2 R$ 21.830,54 R$ 43.661,08
2 CORDAO; GUIA; 11106864,METTLER; APL BALANCA 36805 2 R$ 286,88 R$ 573,76
3 PLACA; PRINCIPAL; 11106882,METTLER; APL BALANCA 36806 2 R$ 15.935,90 R$ 31.871,80
4 CABO; 11106944, METTLER; APL BALANCA 36807 1 R$ 288,10 R$ 288,10
5 MOTOR; 11106847,METTLER; APL BALANCA 36808 2 R$ 3.053,81 R$ 6.107,62
6 CABO; 11106941,METTLER; APL BALANCA 36809 1 R$ 323,54 R$ 323,54
7 INTERFACE; ETHERNET; 11132515,METTLER; APL BALANCA 36812 2 R$ 3.972,79 R$ 7.945,58
8 PRATO,PESAGEM; 11106333,METTLER; APL BALANCA 36816 1 R$ 1.075,83 R$ 1.075,83
9 MEMBRANA, TECLADO; 30215356, METTLER; APL BALANCA 36832 2 R$ 2.359,00 R$ 4.718,00
10 SUPORTE; 11106330,METTLER; APL BALANCA 36833 1 R$ 1.762,90 R$ 1.762,90
11 SENSOR,NIVEL; 30096763, METTLER; APL BALANCA 36834 2 R$ 4.841,30 R$ 9.682,60
TOTAL| R$108.010,81
Balanca XSR
X . VALOR
ITEM DESCRICAO CODIGO | QUANT. . VALOR TOTAL
UNITARIO
PLACA DECALIBRACAO; XPR; 30460308; METTLER; APL
1 59602 2 R$ 750,71 R$ 1.501,42
BALANGCA
MOTOR DE CALIBRA(;AO; XPR; 30460309; METTLER; APL
2 59603 2 R$ 1.318,28 R$ 2.636,56
BALANGA
3 MOTOR DA PORTA; XPR; 30460293; METTLER; APL BALANCA 59604 2 R$ 2.022,80 R$ 4.045,60
SENSOR DE INCLINACAO; XPR; 30460277; METTLER; APL
4 59605 2 R$ 3.274,64 R$ 6.549,28
BALANGA
FONTE DE ALIMENTAQAO; XPR; 30388323; METTLER; APL
5 59606 2 R$ 1.809,85 R$ 3.619,70
BALANGCA
6 TERMINAL PRAT; XPR 30134389; METTLER; APL BALANCA 59607 2 R$ 37.128,62 R$ 74.257,24
PLACA PRINCIPAL TERMINAL ; XPR 30125370; METTLER; APL
7 59610 2 R$ 14.725,50 R$ 29.451,00
BALANGA
PLACA DISPLAY TERMINAL; XPR; 30125371; METTLER; APL
8 59611 2 R$ 8.074,07 R$ 16.148,14
BALANGCA
9 TERMINAL SRPT; XSR; 30317507; METTLER; APL BALANCA 59612 2 R$ 20.063,08 R$ 40.126,16
PLACA PRINCIPAL TERMINAL; XSR 30416090; METTLER; APL
10 59613 2 R$ 12.472,99 R$ 24.945,98
BALANGCA
PLACA DISPLAY TERMINAL; XSR; 30416093; METTLER; APL
11 59614 2 R$ 8.477,86 R$ 16.955,72
BALANGCA
DRIVE CAL; XSR; 30422262; METTLER; APL BALANCAUN13.
12 59615 2 R$ 3.093,80 R$ 6.187,60
277,33R$
SENSOR DE INCLINA(;AO; XSR; 30215355; METTLER; APL
13 59616 2 R$ 4.958,95 R$9.917,90
BALANCA
TOTAL R$ 236.342,30

IND570
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ITEM DESCRICAO CODIGO | QUANT. VALOR VALOR TOTAL
UNITARIO
1 | PAINEL FRONTAL; IND570; 30130815; METTLER; APL BALANGA | 59620 2 R$ 2.565,59 R$5.131,18
2 | PLACA PRINCIPAL; IND570; 30411460; METTLER; APL BALANGA | 59621 2 R$ 7.264,55 R$ 14.529,10
3 | TAMPA FRONTAL; IND231; 30083917; METTLER; APL BALANGA | 59622 1 R$ 572,06 R$ 572,06
4 Placa principal; IND231; 30035356; METTLER; APL BALANGA 59624 2 R$ 2.959,32 R$ 5.918,64
TOTAL| R$26.150,98
PUA579
- ) VALOR
ITEM DESCRIGAO CODIGO | QUANT. ) VALOR TOTAL
UNITARIO
1 CELULA DE CARGA 0745A; PUA579; 30091034; APL BALANCA | 59625 2 R$ 2.325,72 R$ 4.651,44
2 CELULA DE CARGA 0745A; PUA579; 30091038; APL BALANCA | 59626 2 R$ 2.325,72 R$ 4.651,44
CAIXA DE JUNGAO ANALOGICA; PUA579; 30206108; APL
3 59627 2 R$ 2.267,31 R$ 4.534,62
BALANGA
TOTAL| R$13.837,50
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 1.166.693,19

O valor estimado para a Contratacdo da prestagdo de servico continuo, manutencdo preventiva e manuten¢do corretiva, calibracao
e qualificacdo, com fornecimento de pecas originais, sob demanda, para os 74 (setenta e quatro) equipamentos tais como:
balanca, titulares, impressora, condutivimetro e pHmetro representado pela empresa METTLER TOLEDO IND E COM LTDA
, cujo o valor total dos servigos programados é de R$ 357.693,81 (trezentos e cinquenta e sete mil, seiscentos e noventa e trés
reais e oitenta e um centavos), para os servigos corretivos é de R$ 160.000,00 (cento e sessenta mil reais) e para as pecas R$

648.999,38 (seiscentos e quarenta e oito mil, novecentos e noventa e nove reais e trinta e oito centavos).

Valor total do contrato R$ 1.166.693,19 (um milhdo, cento e sessenta e seis mil, seiscentos e noventa e trés reais e dezenove
centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O pagamento para servigos e pecas originais, sera realizado sob demanda, ap6s a realizagdo de cada visita técnica.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao existe nenhum servigo, equipamento ou aquisicao de insumo atrelado a essa contratacao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens foram planejados a partir de necessidades identificadas dentro da unidade e inseridas dentro do Planejamento Anual de
Contrata¢des da Unidade de 2024. Conforme disposto na Requisi¢do de Compras constante neste processo.

17 de 20



UASG 254445 Estudo Técnico Preliminar 1271/2024
Programa de Trabalho Ptres Fonte de Recurso Elemento de Despesa Unidade Gestora

10305502320YE000 234040 1002000000 339039 254445

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados esperados com a contracdo do servico especificado é o reestabelecimento da capacidade produtiva e aumentar o
tempo de vida titil do equipamento, evitar parada na rotina do laboratério e o atraso na liberagdo de lotes de produtos. Garantir o
bom funcionamento do equipamento com confiabilidade atendendo assim as exigéncias de Boas Praticas de Fabricacdo.

A contratacdo visa manter os equipamentos operacionais, através de manutencdes preventivas com fornecimento de pecas
originais de acordo com manual do fabricante, garantindo a funcionalidade com confiabilidade dos resultados, atendendo as
exigéncias dos 6rgdos regulatérios e de boas praticas de fabricacdo, tendo como beneficio direto:

® Garantir a operacionalidade em condigtes apropriadas e seguras;
® Proporcionar um melhor desempenho e rendimento ao equipamento;

® Evitar a incidéncia de falhas e paradas ndo programadas, diminuindo a quantidade de interveng¢des corretivas, mitigando
qualquer tipo de impacto negativo nos processos produtivos;

® Prolongar a vida ttil do equipamento, evitando a depreciacdo do patrimonio ptblico;
® Cumprimento das demandas firmadas com o Ministérios da Satde.

Visando a economicidade, a contratacdo também do presente servi¢o tem natureza continua, redugdo de custos com contratacao
de mao de obra especializada na manutencdo dos equipamentos (essencial para produgdo na industria farmacéutica de Bio-
Manguinhos), para garantir a confiabilidade nos resultados obtidos para a liberacdo de bolsas de sangue na utilizacdo pelos
servicos de hemoterapia, aumentando assim a seguranca transfusional e reducdo dos custos relacionados ao procedimento
corretivo ndo planejado.

A vantagem para o laboratério diretamente envolvido com os equipamentos manutenidos, baseiam-se na relacdo custo x
beneficio, administragdo, economia e funcionalidade, melhorando a precisdo nas anéalises laboratoriais executadas e ganho na
produtividade do equipamento. Acrescenta-se ainda, como vantagem direta, a renovacdo da vida util do equipamento, garantindo
um menor custo nas manutengdes vindouras.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao sera necessaria nenhuma adequacdo nas instalagdes dos laboratérios de Bio-Manguinhos. Vale ressaltar que o corpo técnico
designado possui a qualificagdo necesséria para acompanhar e apoiar a fiscalizagdo designada do contrato.

O contrato é executado conforme cronograma da manutencdo preventiva de acordo com as especificagdes do fabricante de cada
equipamento sendo contemplados também os servigos de Manutencdo Corretiva na contratacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14. Nao héa impactos ambientais relacionados nessa contratacdo, sendo necessario tdo somente que a licitante atenda aos critérios
dos 6rgaos fiscalizadores e a politica de sustentabilidade descritos abaixo.

14.1. Sustentabilidade
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14.1.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢do do objeto, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

14.1.2. A CONTRATADA deveré estar ciente e cumprir as orientagdes contidas no plano diretor de sustentabilidade;
14.1.3. A deverd elaborar plano de gerenciamento de residuos s6lidos oriundos da prestagdio CONTRATADA dos servigos de
manutengoes, que sera sujeito a aprovagao da fiscalizagdo da contratagdo, observando ao Art. 20 da lei 12.305 de 2010 — Politica

Nacional de residuos sélidos;

14.1.4. A CONTRATADA devera obedecer as normas técnicas, de saude, de higiene, conforto e de seguranca do trabalho, de
acordo com as normas do Ministério do Trabalho e Emprego.

14.1.5. A CONTRATADA deveré fornecer aos empregados os equipamentos de seguranca que se fizerem necessarios, para a
execucdo de servigos e fiscalizar o uso.

14.1.6. A CONTRATADA utilizar pecas e componentes de reposicao certificadas pelo Inmetro, de acordo com a legislacdo
vigente para a execuc¢do do servico.

14.1.7. Emprego de materiais e equipamentos que atendam a critérios de sustentabilidade, tais como seguranca, durabilidade e
eficiéncia, de modo a gerar menos residuos, menor desperdicio e menor impacto ambiental.

14.1.8. Observar, no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental, contidos na Instru¢do Normativa n° 01, de 19 de
janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo —
SLTI/MPOG e no Decreto n° 7.746, de 05/06/2012, da Casa Civil, da Presidéncia da Reptiblica.

14.1.9. Racionalizagdo do uso de substancia potencialmente téxicas/poluentes;

14.1.10. Substituicdo de substancias téxicas por outras atéxicas ou de menor toxicidade;

14.1.11. Reciclagem/destinacdo adequada de residuos gerados na prestacéo de servicos.

14.2. Esta Administracdo declara estar atenta ao contido na IN n° 01/2010, contudo, entendemos que para esta pretendida
aquisicao, deve ser observada a regra contida no inciso II, IV e V do artigo 6°, da IN n° 01/2010.

“Art. 6° Os editais para a contratacdo de servigos deverdo prever que as empresas contratadas adotardo as seguintes praticas de
sustentabilidade na execucdo dos servigos, quando couber”:

IT — Adote medidas para evitar o desperdicio de dgua tratada, conforme instituido no Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de 2003;
IV — Fornega aos empregados os equipamentos de seguranca que se fizerem necessarios, para a execugdo de servigos;

14.3. Sdo proibidas a CONTRATADA, as seguintes formas de destinacdo ou disposicéo final de residuos sdlidos ou rejeitos:
14.3.1. Lancamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;

14.3.2. Langamento in natura a céu aberto;

14.3.3. Queima a céu aberto ou em recipientes, instalacdes e equipamentos néo licenciados para essa finalidade;

14.3.4. Outras formas vedadas pelo poder ptblico.

15. Declaracao de Viabilidade

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

Conforme estudo das &reas do campus onde estéd instalado o equipamento envolvido e com base nas especificagdes técnicas, a
contratacdo do produto torna-se vidvel tecnicamente para manutenir com qualidade o equipamento e evitar paradas sequenciais,
aumentando a qualidade e a confiabilidade dos resultados das andlises dos produtos fabricados em Bio-Manguinhos, diante disso
torna-se vidvel a contratagdo do ponto de vista técnico.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

CAMILA LORDELLO XAVIER

Técnica de Satde Publica - Gestora do Contrato
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