A “TERMO DE REFERENCIA

V4, AQUISIGAO DE BENS POR ESCOPO — AREA

a¥Y DA SAUDE

uNICAME UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
TECNICO

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de maquina de circulagdo extracorpérea, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento.

A UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE MEDIDA QUANTIDADE

MAQUINA DE CIRCULACAO EXTRACORPOREA
Modelo: ESSENZ FULL
1 Fabricante: LIVANOVA Deutschland GmbH - Alemanha 331510 Unidade 01

Cod. Item: 995513

DESCRITIVO TECNICO COMPLETO

“Maquina de Circulagao Extracorpoérea”
(caracteristicas minimas)

1. Aplicagao Geral:

1.1. Equipamento destinado ao suporte circulatério extracorpéreo durante procedimentos cirurgicos
cardiacos, com aplicagdo em pacientes neonatais, pediatricos e adultos. Deve garantir alta
confiabilidade, seguranga e precisdo em todas as etapas do processo de perfusao;

2. Caracteristicas Gerais:
21. Bomba de circulagéo extracorpérea de alta seguranga:
21.1. Compativel com uso em pacientes neonatais, infantis e adultos;
2.1.2. Em aco inoxidavel,
2.1.3. Capacidade minima para cinco roletes satelizados, sendo:
2.1.31. 01 rolete arterial;
2.1.3.2. 03 roletes de aspiragao;
2.1.3.3. 01 rolete para cardioplegia;
2.1.4. Sistema de oclusdo venosa gradual, com controle eletrénico;
2.1.5. Sistema de oclusao arterial com controle eletrénico;
2.1.6. Velocidade de rotagéo ajustavel de 0 a 250 RPM,;
2.1.7. Bomba centrifuga integrada;
2.1.8. Sensor de fluxo ndo invasivo;
2.1.9. Sensorde bolhas;
2.1.10. Crondmetros integrados;
21.11. Luminaria acoplada, preferencialmente com lampada LED;
3. Sistema de Mistura de Gases:
3.1.1. Blender mecanico com fluxédmetro de 0 a 10 L/min, com extensdes para ar comprimido e
oxigénio;
3.1.2. Blender eletrénico com fluxdmetro de 0 a 5 L/min, com extensdes para ar comprimido,
oxigénio e COz;
4. Alarmes de Seguranca:
4.1. Central de alarmes para detecgéo de:
41.1. Presenca de bolhas no sistema;
4.1.2. Pressdes de monitoramento do sistema de perfuséo e cardioplegia;
4.1.3. Nivel do oxigenador;
4.1.4. Temperatura sanguinea arterial, venosa e de cardioplegia;
5. Sistema de Monitoramento em Tempo Real:

5.1. Hematdcrito em tempo real e de forma continua;
5.2. Saturagéo venosa continua;
5.3. PO: arterial continua;
6. Monitor de Gerenciamento de Perfusao:
6.1. Ficha eletrénica de perfusao;
6.2. Registro de dados de procedimento e insumos descartaveis;
6.3. Monitoramento de fluxo em tempo real;
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6.4. Analise continua de DOz e demais parametros relacionados;
6.5. Possibilidade de integragdo com outros equipamentos do centro cirurgico;
7. Componentes Adicionais:

71. Regulador de vacuo;

7.2 Sistema de acionamento de fluxo com encoder éptico e roletes magnéticos;
7.3. Roletes com posicionamento giratorio e cacapa em 6mega;

74. Trocador de calor externo com trés saidas de agua, sendo:

7.41. Duas para o paciente;
7.4.2. Uma para cardioplegia;
7.5. Display de controle de temperatura e fluxo;
8. Alimentacgédo e Autonomia:
8.1. Fonte de alimentagéo bivolt automatica ou 220 VAC@60 Hz;

8.2. Operagao automatica com bateria de autonomia minima de 60 minutos;
8.3. Provisdo para acionamento manual em caso de falha mecanica ou elétrica;
8.4. Cabo de energia de 05 metros;

9. Conformidade com Normas Técnicas:
9.1. O equipamento deve atender integralmente as normas vigentes:

9.1.1. NBRIEC 60601-1 (Seguranga elétrica);
9.1.2. NBRIEC 62353 (Ensaios periddicos e de rotina em equipamentos eletromédicos);
9.1.3. NBRIEC 60601-1-2 (Compatibilidade eletromagnética);
9.1.4. Outras normas aplicaveis;
10. Acessorios:
10.1. 75 unidades de suporte para sensor de nivel;
10.2. 75 unidades de Bcapta venoso (na proporgéo de 4:1 para os tamanhos adultos e pediatricos);
10.3. 75 unidades de Bcapta arterial (4:1 tamanhos adultos e pediatricos);
10.4. Demais acessorios necessarios para o perfeito funcionamento do equipamento.

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catdlogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢cbes deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposi¢coes deste Termo de
Referéncia.

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto Estadual n° 68.185, de
11 de dezembro de 2023.

1.2. Os bens objeto desta contratagdo s&o caracterizados como natureza comum.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da
Lei n°® 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n° 67.985, de 27 de setembro de 2023.

Vigéncia da Contratagao
1.4. A vigéncia obedecera as condi¢des contidas no Item 6.1. e subitens deste Termo de Referéncia.
Subcontratagao
1.5. A contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.
2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO
2.1. O Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (HC-Unicamp) apresenta elevada
demanda por cirurgias cardiacas complexas, nas quais a circulagao extracorpérea (CEC) é indispensavel. A
CEC é essencial em procedimentos que exigem parada cardiaca e suporte hemodindmico completo, tais
como:

e Revascularizagdo miocardica, especialmente em casos complexos ou com multiplos enxertos;
Substituicao ou reparagéo valvar (adrtica, mitral, tricispide e pulmonar).

e Correcdo de cardiopatias congénitas (ex.. comunicagdo interventricular, tetralogia de Fallot,
transposi¢ao das grandes artérias);
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e Cirurgia de aneurisma da aorta ascendente ou arco aértico (incluindo procedimento de Bentall);
e Transplante cardiaco e implante de dispositivos de assisténcia ventricular (DAV);

e Ressecc¢do de tumores cardiacos (ex.: mixoma atrial);

e Cirurgias de urgéncia para dissec¢do aguda da aorta tipo A.

Em todos esses casos, a CEC permite ao cirurgido operar em um campo cardiaco imével e desinsuflado,
mantendo a oxigenacdo e perfusdo sistémica do paciente continuas. A seguranga do paciente depende
diretamente da tecnologia empregada, especialmente em populag¢des vulneraveis (neonatos, pediatricos e
adultos de alto risco).

Atualmente, o HC-Unicamp opera com duas maquinas de CEC em regime de comodato, ambas com
tecnologia ultrapassada (mais de 30 anos no mercado), em estado avangado de obsolescéncia. Esses
equipamentos ndo atendem aos requisitos minimos de seguranca estabelecidos pelo Guideline Brasileiro de
Praticas em Perfusdo e por diretrizes internacionais (como EACTA e AmMSECT), expondo pacientes a riscos
evitaveis, incluindo eventos adversos graves associados a falta de monitoramento automatizado, alarmes e
controles de segurancga.

Diante disso, torna-se urgente e imprescindivel a aquisigdo de uma nova maquina de CEC que cumpra
integralmente os seguintes requisitos técnicos obrigatérios:

l. Monitoramento servo-regulado de pressao nas linhas arterial, de cardioplegia e venosa (com
reservatério rigido), com interrupgdo automatica do fluxo e alarmes audiovisuais;
. Detector eletrénico de macro e microbolhas, com capacidade de interromper a bomba arterial e
acionar alarmes, prevenindo embolia gasosa;
1. Sensor de nivel sanguineo no reservatério venoso, com controle servo-regulado da bomba arterial e
alarmes, evitando entrada de ar no circuito;
IV. Monitoramento continuo de temperatura em multiplos pontos (sangue arterial, venoso, cardioplegia
e corporal), com alarmes para temperaturas extremas;
V. Sistema de prevencao de fluxo retrogrado, com pinga arterial eletronica automatica integrada aos
sensores de bolha e nivel;

VI. Fonte de energia suplementar incorporada (bateria com autonomia minima de 90 minutos) para
garantir continuidade da perfusdo em falhas elétricas;
VII. Monitoramento continuo de saturagdo venosa (SvO:2) e hematdécrito (Hct) via sistema integrado (ex.:
B-Capta), com impacto comprovado na reducao de leséo renal aguda e transfusdes;
VIIl.  Configuragdo modular e rotativa dos roletes (180°-240°), permitindo otimizag&o do circuito, redugéo

do volume de prime e minimizagcado da hemodilui¢ao;

IX. Trocador de calor externo com trés tanques independentes, compativel com normas internacionais
que proibem a integragdo do sistema de agua a unidade principal da maquina de CEC, garantindo
precisao térmica e seguranga biolégica.

Apoés analise de mercado, somente a maquina ESSENZ, comercializada no Brasil exclusivamente pela
empresa LivaNova, atende integralmente a todos os requisitos acima listados. Os demais equipamentos
disponiveis no mercado ndo possuem sensores eletrdnicos integrados, alarmes audiovisuais automaticos,
sistemas servo-regulados, baterias incorporadas, nem tecnologia para monitoramento continuo de
SvO2/Hct, além de utilizarem solugbes obsoletas (como resfriamento com gelo) e carecerem de
conformidade com normas internacionais de seguranca.

Considerando a singularidade técnica, a exclusividade de fornecimento no territério nacional e a
necessidade imperiosa de garantir a seguranga do paciente em procedimentos de alto risco, configura-se
hipétese de inexigibilidade de licitacdo, nos termos do art. 74, inciso |, da Lei n° 14.133/2021, por
inviabilidade de competicao diante da existéncia de unico fornecedor apto a atender as especificacbes
técnicas indispensaveis.

A aquisicdo da maquina ESSENZ ndo apenas sanara a obsolescéncia atual, mas também permitira ao
HC-Unicamp ampliar sua capacidade assistencial com segurancga, qualidade e conformidade as melhores
praticas clinicas nacionais e internacionais.
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2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagbes Anual 2026, por meio do ID n°
1020448C94, conforme consta das informacdes basicas deste Termo de Referéncia.

3. DESCRIC}AQ DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. Objeto da Contratagdo: Aquisicao de 01 (uma) Maquina de Circulagado Extracorpérea, modelo ESSENZ
FULL, fabricante LIVANOVA Deutschland GmbH - Alemanha, destinada ao suporte circulatério durante
procedimentos cirdrgicos cardiacos em pacientes neonatais, pediatricos e adultos.

Visao Geral da Solugao

A solugao proposta consiste na aquisicdo de equipamento de ultima geragao para circulagao extracorporea
(CEC), essencial para a realizagédo de cirurgias cardiacas complexas no Hospital de Clinicas da UNICAMP.
O equipamento ESSENZ representa o estado da arte em tecnologia de perfusdo, atendendo integralmente
as diretrizes do Guideline Brasileiro de Praticas em Perfusdo da Sociedade Brasileira de Circulacao
Extracorpdrea (SBCEC) e as normas internacionais EACTA e AmSECT.

A especificacdo completa do objeto encontra-se detalhada no Item 1 deste Termo de Referéncia, combinada
aos requisitos da contratagado descritos no Item 4, ao modelo de execugao do Item 5 e as condigdes de
garantia e suporte técnico estabelecidas ao longo deste documento.

Analise do Ciclo de Vida do Equipamento

Fase de Aquisi¢cao e Importagéo

e Modalidade de Aquisi¢do: Importagao direta do fabricante (LIVANOVA Deutschland GmbH -
Alemanha), modalidade INCOTERM FCA.

e Vantagem Econdmica: Economia estimada aproximadamente 19,6% em relagéo a aquisi¢cao do
equipamento nacionalizado;

Fase de Recebimento, Instalacdo e Comissionamento

Local de Entrega: Almoxarifado do Hospital de Clinicas da UNICAMP, com acompanhamento técnico
especializado da equipe de Engenharia Clinica.

Procedimentos de Instalagao:

Pré-Instalacédo: A contratada devera fornecer, no prazo de 05 (cinco) dias uteis apds assinatura do contrato,
detalhamento técnico completo das necessidades de infraestrutura (rede elétrica, aterramento, temperatura
ambiente, dimensdes do local, etc.);

Instalacdo Técnica: Realizada pela contratada, sem 6nus a UNICAMP, com agendamento prévio de no
minimo 3 dias uteis, incluindo:

e Conferéncia de partes e pegas;

e Montagem completa do equipamento;
e Ajustes e calibracoes;

e Testes finais de funcionamento.

Comissionamento: Validagao técnica pelo CEB antes da liberagéo para uso assistencial;

Treinamento: Capacitagao obrigatéria da equipe de perfusionistas e técnicos do Centro de Engenharia
Biomédica (CEB), com duragéo, local e conteido programatico informados pela contratada no prazo de 30
dias ap6s assinatura do contrato.

Documentagao Técnica Obrigatéria:
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e Manual de Servico (1 via para o CEB): esquemas elétricos, eletrénicos, mecanicos e pneumaticos
detalhados; desenho explodido; procedimentos de calibragdo e manutengéo; lista completa de
pecas com cédigos;

Manual de Operacéo (quantidade conforme itens do objeto): para os usuarios finais (perfusionistas);
Certificado de Registro ANVISA do equipamento;

Certificados de Conformidade aplicaveis;

Termo de Garantia.

Fase de Operagao e Uso Clinico

Durante a vida util do equipamento
Aplicagdes Clinicas:

Revascularizagdo miocardica complexa;

Substituicao ou reparagao valvar (adrtica, mitral, tricispide, pulmonar);

Correcao de cardiopatias congénitas (CIV, Tetralogia de Fallot, transposigao das grandes artérias);

Cirurgia de aneurisma da aorta ascendente ou arco aértico;

Transplante cardiaco e implante de dispositivos de assisténcia ventricular;

Ressecgao de tumores cardiacos;

Cirurgias de urgéncia para dissecgao aguda da aorta tipo A.

Diferenciais Tecnologicos para Seguranca do Paciente:

e Monitoramento Servo-Regulado: Controle automatizado de pressao nas linhas arterial, de
cardioplegia e venosa, com interrup¢ao automatica do fluxo em situagdes de risco;

e Detector Eletrdnico de Bolhas: Prevengao de embolia gasosa com alarmes audiovisuais e parada
automatica da bomba arterial;

e Sensor de Nivel Sanguineo: Evita entrada de ar no circuito através do controle servo-regulado da
bomba arterial;

e Monitoramento Continuo de Temperatura: Em multiplos pontos (sangue arterial, venoso,
cardioplegia e corporal);

e Sistema B-CAPTA: Monitoramento continuo de saturagéo venosa (SvO:z) e hematdcrito (Hct), com
impacto comprovado na redugao de lesao renal aguda e necessidade de transfusoes;

e Bateria de Emergéncia: Autonomia minima de 90 minutos para garantir continuidade da perfusao
em falhas elétricas;

e Pinga Arterial Eletrbnica Automatica: Integrada aos sensores de bolha e nivel para prevencgéo de
fluxo retrogrado.

Vantagens Operacionais:

e Compatibilidade Universal de Descartaveis: Rompe a dependéncia de insumos especificos de
fabricante, ampliando concorréncia, reduzindo custos e garantindo acesso a materiais de melhor
qualidade;

e Configuragdo Modular: Roletes rotativos que permitem otimizagéo do circuito e redugao do volume
de prime, minimizando hemodiluicao;

e Trocador de Calor Externo: Trés saidas de agua independentes, em conformidade com normas
internacionais que proibem integracdo do sistema de agua a unidade principal.

Impactos Ambientais na Fase de Uso:

e Consumo Energético: Equipamento com eficiéncia energética otimizada;

e (Gestao de Residuos: Circuitos descartaveis de menor volume e maior eficiéncia reduzem a geragao
de residuos hospitalares;

e Menor Priming: Reduz uso de solugdes e consequente carga de residuos liquidos e soélidos;

e Treinamento em Boas Praticas: Capacitacdo da equipe para uso racional de insumos e descarte

adequado conforme RDC n° 222/2018 (ANVISA).

Fase de Manutencdo e Suporte Técnico

Garantia Contratual: Minimo de 12 meses a partir do recebimento definitivo, ou prazo fornecido pelo
fabricante se superior. Em caso de importagéo direta, o prazo valido sera o que vencer primeiro entre 18
meses contados do embarque ou o prazo oferecido pela proponente contado da instalagao.
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Responsabilidades da Contratada Durante a Garantia:

Reparacao de vicios e defeitos de fabricagao sem 6nus a UNICAMP;

Substituicdo de pecas defeituosas ou com desgaste anormal;

Correcao de defeitos de software/firmware;

Fornecimento de acesso completo a softwares/firmwares de manutengao (senhas e niveis
necessarios);

Disponibilizagdo de pegas de reposigao originais, material de consumo e suporte técnico.
Suporte Técnico Pés-Garantia:

Disponibilidade de pegas de reposi¢ao originais;

Assisténcia técnica especializada;

Atualizagbes de software/firmware quando aplicaveis;

Calibragdes periddicas conforme normas técnicas.

Fase de Atualizacdo e Modernizacéo
Durante sua vida util, o equipamento podera receber:

e Atualizagdes de software para incorporagdo de novas funcionalidades;

e Upgrades de hardware quando tecnicamente viaveis e economicamente justificaveis;
e Adequagdes a novas normas técnicas e regulamentacdes sanitarias;

e Integragdo com novos sistemas de informacao hospitalar.

Fase de Desativacao e Descarte
Ao Final da Vida Util:
Impactos Ambientais Potenciais:

e Descarte inadequado de componentes eletrénicos (e-lixo);

e Materiais ndo biodegradaveis;

e Possivel presenga de substancias toxicas.
Acdes Mitigadoras Previstas:

e Logistica Reversa: Inclusdo no contrato de clausulas de responsabilidade pés-consumo pelo
fabricante;

e Destinacdo Adequada: Doagéo ou reciclagem controlada de partes utilizaveis, conforme Politica
Nacional de Residuos Sdlidos (Lei n°® 12.305/2010);

e Certificacdo de Descarte: Contratagdo de empresas especializadas em gestao de residuos de
saude e tecnoldgicos;

e Descaracterizacao Segura: Procedimentos para eliminagao de dados e desativagao de
componentes sensiveis.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Da Qualificagdo Técnica

4.1.1. Nao sera exigida documentagéo de qualificagio técnica.
4.2. Da Exigéncia de Ficha Técnica, Catalogo ou Equivalente

4.2.1. Para verificar se o objeto ofertado atende as exigéncias contidas no Termo de Referéncia, devera
ser apresentado:

a) Ficha técnica com as caracteristicas do equipamento, podendo ser incluida na prépria proposta;

b) Catalogo (s) técnico (s) e/ou manual (is) técnico (s) do fabricante que contemplam as
caracteristicas do descritivo técnico;
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4.2.2. A proposta devera conter indicagdo de fabricante, marca / modelo, procedéncia do objeto e
ndmero do registro ANVISA ou RDC correspondente, bem como a unidade de fornecimento e a
especificagdo da embalagem ofertada, observadas as especificagbes técnicas contidas na tabela do
subitem 1.1.

4.2.2.1. Devera, se houver, ser informada a referéncia do produto.
4.3. Da Exigéncia da Apresentagcido de Documentagcao Complementar.

4.3.1. O envio da proposta implicara o pleno e inequivoco entendimento de que o fornecedor reune
condi¢des de apresentar os seguintes documentos:

a) Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
ou copia da publicagdo no Diario Oficial da Unido, onde consta o produto e o cabecgalho identificando
a Regulamentagéao Especifica (RE) que registrou o produto em conformidade com a RDC 751/2022;

b) Certificado de conformidade do equipamento a ser fornecido, pela norma: NBR IEC ou IEC
60601-1 e IEC 60601-1-2. Os certificados devem ser emitidos por laboratério de certificagdo
(INMETRO, UL, TUV, SEV, VDE, entre outros).

4.3.2. A documentagédo devera ser enviada para o e-mail supdsaud@unicamp.br no prazo de até 03
(trés) dias uteis, podendo ser prorrogado por igual periodo, apds o encerramento da sessao publica, para
conferéncia e sua juntada aos autos do processo da contratagao.

4.3.3. A documentagéo original ou por copia autenticada ou simples, juntamente com o original para
cotejo, podera ser solicitada por essa Administragdo, a seu critério, a qual devera ser entregue no
endereco constante neste termo de Referéncia.

4.3.3.1. Documentos autenticados eletronicamente em substituicdo a copia autenticada ou simples
serao aceitos desde que demonstrada a utilizagcao de certificagdo ICP-Brasil.

4.3.4. Referida documentagdo devera estar valida no momento de sua apresentagdo e de toda a
execucao do instrumento contratual.

4.3.4.1. No caso de a validade expirar no decorrer desse periodo, devera ser providenciada a sua
revalidacdo em tempo habil para ndo haver prejuizo na entrega do objeto. Os documentos
revalidados deverdo ter as respectivas copias encaminhadas a Divisdo de Contratos da Diretoria
Geral da Administracao da UNICAMP.

4.3.5. A nado apresentagdo da documentagdo ou a sua entrega em desacordo com o objeto licitado
ensejara a aplicagdo de penalidades previstas neste Termo de Referéncia.

4.4, Indicacédo de Marcas ou Modelos

441. Na presente contratacdo sera admitida exclusivamente a indicacdo da seguinte marca,
caracteristica ou modelo, de acordo com as justificativas contidas no Estudo Técnico Preliminar.

ITEM PRODUTO MARCAS ACEITAS
01 Maqguina de Circulacdo Extracorpérea Livanova - modelo: Essenz Full

4.5. Da Exigéncia de Amostra
4.5.1. Nao se aplica a presente contratacao.
4.6. Dos Requisitos Especificos — Equipamentos Médico-Hospitalares (CEB)
4.6.1. A Contratada devera oferecer a Contratante, no prazo de 05 (cinco) dias uteis contados da

assinatura do contrato, quando aplicavel o detalhamento técnico referente as necessidades de
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pré-instalagdo do equipamento, com instrugdo a respeito das instalagdes de rede elétrica, agua e esgoto,
aterramento, temperatura, dimensées do local, blindagem, umidade, poeira, particulas ou poluentes,
protecao ambiental, riscos de acidentes e demais condigdes pertinentes a instalagao e funcionamento do
equipamento.

4.6.1.1. Nesse mesmo prazo, a Contratada devera entregar documento indicando o local onde sera
ministrado o treinamento técnico quanto ao funcionamento e manuteng¢ao do equipamento, bem como
a sua duracgao e conteudo.

4.6.2. O objeto, acompanhado da sua documentagao técnica detalhada, contendo informagdes sobre
todas as partes / pecgas, itens e subitens, acessorios e periféricos que o compdéem, bem como do
documento fiscal e do termo de garantia, devera ser entregue de uma sé vez no prazo de até 180 (cento
e oitenta) dias corridos contados da assinatura do contrato, no local e horario indicados a seguir: Avenida
Oswaldo Cruz, s/n — Cidade Universitaria “Zeferino Vaz” — Bardo Geraldo — Campinas / SP, CEP
13.083-876, de segunda a sexta-feira, das 08h30 as 16h30 - Almoxarifado do HC da UNICAMP.

4.6.2.1. A documentacgao técnica devera ser entregue da seguinte forma:

a) para o Centro de Engenharia Biomédica (CEB), uma via do manual de servico e do manual de
operacgao para cada item distinto do objeto licitado;

b) para o hospital / érgao usuario do equipamento, o nimero de vias do manual de operagéo
correspondente a quantidade definida para cada item do objeto da contratacao.

4.6.2.2. O Manual de Servigo, que devera conter informagdes legiveis redigidas em portugués e/ou
inglés e/ou espanhol, compreende:

a) esquemas elétricos, eletrdnicos, mecéanicos, pneuméticos, detalhados em nivel de placa;
b) desenho explodido de todas as partes do equipamento;

c¢) procedimentos de calibragcao e de manutencao preventiva e corretiva;

d) lista completa de pegas com os respectivos codigos;

e) lista de equipamentos e ferramentas necessarios @ manutencgéo, calibracdo e controle de
qualidade.

4.6.3. No caso de a Contratada ter ofertado na proposta dispositivos, acessorios, softwares, além dos
que foram solicitados no Termo de Referéncia, os mesmos deverdo ser entregues devidamente
habilitados e sem 6nus & Unicamp.

4.6.3.1. No caso do equipamento vir acompanhado de "software / firmware" com finalidade de auxiliar
na execugao de reparos / calibragdes (parte dos aplicativos fornecidos com o equipamento), devera
ser permitido acesso (informar senhas de acesso em niveis necessarios a manutengao do
equipamento) é fornecido o devido treinamento que habilite o técnico do CEB a utiliza-lo como
ferramenta de trabalho nos reparos que se fizerem necessarios. O software / firmware nao deve
possuir licengas com acesso sujeitas a expirar apos um determinado periodo de tempo, nem sujeitas
a outras restrigbes de uso no referido equipamento.

4.6.3.2. O formato dos dados identificando a compatibilidade de softwares e/ou hardware devera ser
informado pela Contratada.

4.6.3.3. Os vicios e/ou defeitos de fabricagdo ou desgaste anormal do equipamento e pegas ou
defeitos de software / firmware sédo de responsabilidade da Contratada, a qual se obriga a realizar a
reparagao dos mesmos e as substituicdes que se fizerem necessarias sem 6nus a Unicamp.

4.6.4. A instalacdo do equipamento sera realizada pela Contratada na presenca de técnicos do CEB e
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sem 6nus a Unicamp, em data agendada pelo CEB com antecedéncia minima de 03 (trés) dias Uteis da
vinda do técnico para a instalagdo e demonstragédo do mesmo.

4.6.4.1. A instalacdo compreende a conferéncia de partes e pegas, a montagem do equipamento, a
realizacdo de ajustes e calibragdes necessarios ao perfeito funcionamento do mesmo, a realizagéo de
testes finais e demonstragao.

4.7. Da Exigéncia de Carta de Solidariedade
4.7.1. Nao se aplica a presente contratacao.
5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
5.1. Forma de Fornecimento
5.1.1. A forma de fornecimento do objeto sera definida no respectivo instrumento contratual.
5.2. Condigdes de Entrega

5.21. O prazo de entrega dos bens é de 180 (cento e oitenta ) dias corridos, em remessa Unica,
contados da assinatura do contrato.

5.2.2. Os bens deverédo ser entregues no seguinte endereco e horario de acordo com a necessidade do
contratante, conforme local indicado na Autorizagao de Fornecimento ou outro instrumento equivalente:

5.2.2.1. Hospital de Clinicas: Avenida Oswaldo Cruz, s/n — Cidade Universitaria “Zeferino Vaz” —
Bardo Geraldo — Campinas / SP, CEP 13.083-876, de segunda a sexta-feira, das 08h30 as 16h30 -
Almoxarifado do HC da UNICAMP.

5.2.2.2. O transito do equipamento da fabrica até o enderego de entrega sera regido pelas regras do
INCOTERM 2020 FCA.

5.2.2.3. A altura maxima dos veiculos que circulam pelo Campus Campinas ndo pode ultrapassar os
3,2m.

5.2.3. Nao serdo aceitos equipamentos com modula¢des, ou seja, equipamentos que sofreram
transformagbes ou adaptagbes em suas configuragbes originais, apenas para atender ao Termo de
Referéncia.

5.2.4. Caso o fornecedor apresente na proposta comercial, dispositivos, acessorios, softwares além dos
que foram solicitados neste Termo de Referéncia, os mesmos deverdo ser entregues devidamente
habilitados, sem nenhum 6nus a UNICAMP.

5.3. Recebimento

5.3.1. Nos casos de bens importados, o recebimento provisério podera ocorrer, de forma sumaria, no
momento da entrega ao agente de cargas no pais de origem, mediante apresentacdo da fatura comercial
(invoice) ou documento de cobranga equivalente. O recebimento definitivo sera realizado pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, apds a verificagdo da conformidade dos
bens com as especificagdes estabelecidas no Termo de Referéncia e na proposta.

5.3.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério,
quando em desacordo com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da notificagdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

5.3.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 30 (dias) dias corridos a contar da concluséo da
entrega do objeto e da apresentacdo da respectiva nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente,
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apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagcdo mediante termo
detalhado.

5.3.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada,
por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do atendimento das
exigéncias contratuais.

5.3.5. No caso de controvérsia sobre a execugao do objeto, quanto a dimenséao, qualidade e quantidade,
se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, com
a comunicagdo ao contratado para emissdao de Nota Fiscal / Fatura no que pertine a parcela
incontroversa, para efeito de liquidagdo e pagamento.

5.3.6. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracédo
durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

5.3.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
segurancga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

5.4. Garantia, Manutencao e Assisténcia Técnica

5.4.1. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, sera de, no minimo, 12
meses, contado a partir do primeiro dia til subsequente a data do recebimento definitivo do objeto.

5.4.1.1. Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta clausula,
o fornecedor devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo restante.

5.4.2. A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condigdes
de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

5.4.3. A garantia abrange a realizagdo da manutengéo corretiva e preventiva dos bens pelo proprio
Contratado, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas
técnicas especificas.

5.4.4. Entende-se por manutencao corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos
bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a realizacdo de ajustes, reparos e correcdes
necessarias.

5.4.4.1. A empresa devera responder a solicitagdo de manutengao corretiva no prazo maximo de 24h
(vinte e quatro) horas para equipamentos e programas, a contar do conhecimento desta.

5.4.5. Entende-se como manutengao preventiva, as rotinas de revisdo, limpeza, calibragéo e testes, com
a frequéncia recomendada pelo fabricante, cujo objetivo é o de evitar a ocorréncia de defeitos e
acidentes, bem como de garantir o continuo e perfeito funcionamento dos equipamentos em condi¢des
seguras de operagao, incluindo também a realizagdo dos reparos dos defeitos detectados durante a
execucgao dessas rotinas.

5.4.5.1. Deverao ser realizadas todas as preventivas e aferigbes na periodicidade indicada pelo
fabricante.

5.4.6. As pegas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser
substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrbes de qualidade e
desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricagdo do equipamento.

5.4.7. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparagdo ou substituicdo dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 15 (quinze) dias uteis, contados a partir da data de
retirada do equipamento das dependéncias da Administracido pelo Contratado ou pela assisténcia
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técnica autorizada.

5.4.8. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma unica
vez, por igual periodo, mediante solicitagcao escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

5.4.9. Na hipétese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de
especificagdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizacdo em carater provisério pelo
Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos administrativos durante a execug¢ao dos
reparos.

5.4.10. Decorrido o prazo para reparos e substituicbes sem o atendimento da solicitagdo do Contratante
ou a apresentagdo de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a contratar empresa
diversa para executar os reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus componentes, bem como
a exigir do Contratado o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da
garantia dos equipamentos.

54.11. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do Contratado.

5.4.12. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicagdo de penalidades em caso de descumprimento de
alguma de suas condigdes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

Campinas, 09 de Outubro de 2026.

Adriana Santos Bueno
Matricula: 204470
Engenheira Clinica

Assessoria de equipamentos Médicos
Hospital de Clinicas

Valdir Felisberto
Matricula: 179979
Engenheiro Clinico
Assessoria de equipamentos Médicos
Hospital de Clinicas

Davi Vieira da Silva
Matricula: 184760
Comprador
Divisdo de Suprimentos
Hospital de Clinicas da Unicamp
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Minuta aprovada pelo
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UNICAMP

AQUISIGAO DE BENS

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
ADMINISTRATIVO

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O prazo de vigéncia da contratagdo sera contado da assinatura do contrato, nos termos do artigo 95 da
Lei n° 14.133, de 2021, até a data da realizagao do recebimento definitivo, na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133, de 2021.

6.2. O contrato ou instrumento equivalente devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as
clausulas avencgadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias
de sua inexecugao total ou parcial.

6.3. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugao
sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias, mediante
simples apostila.

6.4. As comunicagbes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.5. O o6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adog¢do de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.6. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgédo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagcdo do plano de fiscalizagao, que
contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias
para execucao do objeto, do plano complementar de execug¢ao da contratada, quando houver, do método de
aferigao dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

6.7. Garantia da contratagao

6.7.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratagéo prevista nos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14,133,
de 2021.

6.8. Fiscalizacao

6.8.1. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelo(s) respectivo(s) substituto(s) (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

6.8.2 O fiscal do contrato acompanhara a execugao do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condigdes estabelecidas no ajuste, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragao,
consoante as atribuigdes previstas no Art. 16 da Resolucédo GR n° 14/2023.

6.9. Gestor do Contrato

6.9.1. O gestor do contrato acompanhard a execucgédo contratual, com apoio dos fiscais do contrato,
assegurando o controle dos prazos do contrato; a manutengéo das condi¢des de habilitacdo da contratada;
a disponibilidade prévia de empenho, o pagamento, as garantias e as glosas; a formalizagdo de
apostilamento e termos aditivos, bem como as demais atribuicbes necessarias a plena execugédo do

contrato estabelecidas no Art. 14 da Resolucdo GR n°® 14/2023.

Versao 09/09/2025
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7. CRITERIOS DE PAGAMENTO

7.1. Liquidacao

7.1.1. A liquidagado da despesa sera realizada apds a confirmagao de recebimento do objeto, integralmente,
pelo agente de cargas da Contratante, em local designado na Purchase Order.

7.1.2. Havendo erro na apresentagéo da Invoice, ou circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, esta
ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a
comprovacao da regularizacdo da situacao, sem dnus ao contratante.

7.2. Prazo de pagamento

7.21. O pagamento sera efetuado apds o recebimento da carga integralmente pelo agente de cargas da
Contratante, de acordo com o Incoterm FCA ( Free Carrier).

7.2.2. Quando no Mercado Internacional, o pagamento sera realizado via transferéncia bancaria
internacional/SWIFT, observando os dados de pagamento indicados pelo exportador, que deveréo constar
na ‘INVOICE

7.2.3. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente na forma da legislacdo aplicavel (artigo 2°, inciso lll, do Decreto estadual n° 68.608, de
2023, c/c o artigo 1° do Decreto estadual n® 32.117, de 1990), bem como incidirdo juros moratérios, a razao
de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relagéo ao atraso verificado.

7.3. Forma de pagamento

7.3.1. O pagamento para o fornecimento sera efetuado na modalidade CASH AGAINST DOCUMENTS —
CAD, conforme Invoice.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

8.1. Forma de selegéo e critério de julgamento da proposta

8.1.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratagao direta, pelo procedimento de inexigibilidade
de licitagao, art. 74 inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021, observando-se o disposto no Decreto estadual n°
68.304, de 9 de janeiro de 2024.

8.2. Exigéncias de habilitagao

8.2.1. Previamente a celebracdo do contrato ou emissdo de Instrumento equivalente (Autorizagdo de
Fornecimento, nota de empenho ou outro), a Administragdo verificara o eventual descumprimento das
condigcbes para contratagcdo, especialmente quanto a existéncia de sangado que a impega, mediante a
consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

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

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep);

d) Consulta de SANCOES do Estado de S&o Paulo:
https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.aspx ;
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e) Consulta de Relacdo de Apenados do Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo (TCE/SP):
https://www.tce.sp.gov.br/pesquisa-relacao-apenados.

8.2.2. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serao exigidos
conforme sua natureza juridica:

8.3. Habilitagado juridica

8.3.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha
validade para fins de identificagdo em todo o territério nacional;

8.3.2. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

8.3.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigao de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitagdo ficara condicionada a \verificagdo da autenticidade no sitio

https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.3.4. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato
social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.3.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada
no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial,
agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, conforme Instrugdo

Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

8.3.6. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de
sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.3.7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da
filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das
Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagao no Registro
onde tem sede a matriz.

8.3.8.Sociedade cooperativa: ata de fundagao e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar adequado a Lei federal n°
12.690/2012; documentos de eleicdo ou designacdo dos atuais administradores; e registro perante a
entidade estadual da Organizagdo das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de
16 de dezembro 1971.

8.3.9. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidacéo respectiva.

8.4. Habilitagao fiscal, social e trabalhista

8.4.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

8.4.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), referente aos créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por
elas administrados, inclusive aqueles relativos & Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n°
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1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da
Fazenda Nacional.

8.4.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.4.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.4.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.4.6. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] elou [Municipal/Distrital] do domicilio ou
sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.4.7. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] elou [Municipal/Distrital]
relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentagédo de declaragao
da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.4.8. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do
tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de
inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

8.5. Qualificagdo Econdémico-Financeira

8.5.1. Nao sera exigida qualificagdo econdémico-financeira na presente contratacéo.

8.6. Qualificagao Técnica

8.6.1. A qualificagcdo técnica obedecera as condi¢gdes contidas no Item 4.1 e subitens deste Termo de
Referéncia.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado total da contratagdo é de US$ 320,000.00 (trezentos e vinte mil délares americanos),
conforme custos unitarios apostos na tabela abaixo.

ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE QUANT. VALOR TOTAL
DE MEDIDA
1 MAQUINA DE CIRCULACAO 331510 unidade 1 US$ 320,000.00

EXTRACORPOREA Modelo: ESSENZ
FULL Fabricante: LIVANOVA
Deutschland GmbH - Alemanha Cod.
Item: 995513
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10.ADEQUAGAO ORGCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de
consignados no Or¢gamento da Universidade Estadual de Campinas:

Fonte de Recurso: Tesouro
Funcional Programatica Legal (FPL): 10.302.0930.5274

Classificagao Econdémica: 4452.35

Campinas, 15 de outubro de 2026

Paulo Nunes
Divisao de Suprimentos/DGA-SAUDE
Universidade Estadual de Campinas/ UNICAMP
Matricula: 328407/DGA/UNICAMP
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Documento assinado eletronicamente por PAULO CESAR RIBEIRO NUNES, PROFISSIONAL DE ADMINISTRACAO, em
15/10/2026, as 15:59 horas, conforme Art. 10 § 2° da MP 2.200/2001 e Art. 1° da Resolugédo GR 54/2017.

Documento assinado eletronicamente por PAULO HENRIQUE DIAS IDINO, COORDENADOR DE SERVICO, em
15/10/2026, as 16:18 horas, conforme Art. 10 § 2° da MP 2.200/2001 e Art. 1° da Resolugédo GR 54/2017.
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