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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS
1. OBJETO DA CONTRATACAO

Aquisicdo de insumos, com o fornecimento de equipamento em comodato, para

realizacdo de exames laboratoriais destinados ao diagnostico e acompanhamento dos
pacientes com doencas hematoldgicas, em acompanhamento ambulatorial, atendimento
emergencia ou internados no HEMORIO, aém daqueles provenientes de unidades

publicas que fazem parte do pdlo diagndstico de hematologia.

Quadro 1.0bjeto da da contratacéo

LOTE | ITEM | ID SIGA DESCRIGAO UNID. | QUANT.

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: CONJUNTO
COMPLETO E PRONTO PARA USO, ANALISE: HEMOGRAMA
1 117498 | COMPLETO PARA APARELHO AUTOMATIZADO, METODO: TESTE | 38.500
OTICO (LASER)

Cod. do produto: 6810.381.0286

Conjunto de reativos para a realizagdo de hemograma completo em equipamento automatizado,
1 | contendo hemolisantes, diluentes, calibradores, detergentes, controles e solugdes de limpeza

REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT, ANALISE:
CONTAGEM DE RETICULOCITO PARA APARELHO
AUTOMATIZADO, METODO: OTICO (LASER)

Cod. do produto: 6810.381.0287

2 117499 TESTE | 5.500

Reagente para diagnéstico clinico, caracteristicas adicionais para equipamento automatizado de
hematologia, componente de solugdo de dosagem quantitativa de reticuldcitos.

O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

Com a presente aquisicdo ameja-se garantir a readlizagcdo de exames laboratoriais
hemograma e contagem de reticulocitos nos laboratorios de rotina e de emergéncia do
HEMORIO.

Informamos que a(s) descricdo (0es) do(s) item(ns) ndo restringe O universo de

competidores.

Justifica-se 0 agrupamento dos itens em lote pelo fato de que ambos insumos seréo
utilizados nos mesmos equipamentos, que deverdo ser fornecidos em forma de

comodato. O n&o agrupamento resultaria na possibilidade de mais de um vencedor para
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cada um dos reagentes, 0 que ndo se alinharia ao principio da economicidade, uma vez
gue cada um teria que fornecer equipamento, resultando, obviamente, em aumento do
custo do contrato. Acresce-se a isso 0 fato dos laboratorios terem suas aress fisicas
restritas, ndo comportando mais de uma maguina para a realizacdo dos exames em
guestdo.

A opcao pelo comodato do equipamento, em detrimento da sua agquisicdo definitiva,
apresenta vantagens. Permite imediato conserto ou substituicdo do equipamento, sem
que hagja prejuizo da rotina; viabiliza, rapidamente, a atualizacdo do equipamento,
guando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da
capacidade de andlise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda
Além disso, € incluida a manutencéo preventiva e corretiva.

Vae ressdtar que a relacdo de compatibilidade entre 0s insumos necessarios a
realizacdo dos testes e 0s respectivos equipamentos pode acarretar a vinculagdo
permanente da aquisicdo de insumos perante determinado fornecedor. A opcéo pela
aquisicdo definitiva do equipamento levaria a Administracdo a adquirir 0s insumos por
meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a sua vida util, mantendo, assim,
continuas aquisi¢des com um so fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem
como eventua antieconomicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam,
futuramente, apresentar pregos mais vantajosos. No entanto, a entidade estaria forcada,
por gquestdes técnicas, a sempre adquirir 0S iNsUMOS com a mesma soci edade empresaria
detentora do equipamento. Outro viés seria a administragdo ficar vinculada a adquirir o
insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre

rapidamente na area de diagndstico laboratorial.

COMODATO
O licitante vencedor devera fornecer, em sistema de comodato, 01 (um) equipamento

Analisador Hematol gi co totalmente automatizado, com as seguintes especificagdes:
a) Realize no minimo 25 parametros,
b) Possuir alarmes automaticos para resultados alterados, finalizacdo de reativos,

esgoto cheio e problemas com o equipamento;
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Possibilitar aidentificagdo de coagulos, afim de evitar erros de aspiragéo;

Possuir dilui¢&o Unica e dotado de contagem de, no minimo, 20.000 células em uma
anicadiluicéo;

Permitir a identificacdo completa das amostras com nimero do paciente, nome,
sexo, nome do médico, data e hora da redlizacdo do exame, localizagdo e
comentarios;

Programa de controle de qualidade para controles e amostras com armazenamento
dos dados de corridas de controle, que incluam gréficos, desvio padréo e coeficiente
de variag&o utilizando regras de Westgard,

Capacidade de processamentos de um minimo de 80 testes/hora;

Capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com gréfico;

Sistema automético de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos
procedimentos de inicio e término darotina e apds processamento de cada amostra;
Permitir impressao de resultados com todos os dados da identificagdo da amostra;
Homogeneizador de amostras por inversao;

Carregador de amostras, que opere com amostras fechadas e abertas sem restricéo
aos model os de tubos e tampas,

Possuir leitor de codigos de barras;

Fornecer contagem global e especifica da série branca, com alarmes para alteractes
morfotintoriais, quantitativas e imaturidade das diferentes popul agdes celulares,
Permitir reagente de hemoglobina aquecido para autocorrecéo do leucometria global
diante das hemécias nucleadas,

Readlizar contagem globa da série vermelha, com indices hematimétricos; que
realize e detecte ateracOes de contagem global das plaquetas e que possua alarmes
de tamanho e presenca de grumos plaquetérios e histograma;

Ademais as identificagbes de células brancas, vermelhas e plaquetas deverdo ser
realizadas por metodologia optica (laser); possuir auséncia de interferéncia de
hiperleucocitose sobre hematdcrito; emitir relatorios resumidos dos exames na

formadelista
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2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO

O HEMORIO possui um servico de Hematologia, com aproximadamente nove mil
pacientes ativos, que realizam tratamentos de doencas hematoldgicas. A Coordenacéo
Técnica de Laboratério (CTLA) esta inserida na Superintendéncia de Assisténcia (SAS)
do Ingtituto Estadual de Hematologia ”Arthur de Siqueira Cavalcanti” — HEMORIO. A
CTLA rediza exames laboratoriais para diagnéstico e acompanhamento nos pacientes
portadores de doencas hematol Ogi cas, internados ou em acompanhamento ambulatorial, no
HEMORIO, e os provenientes de unidades publicas que fazem parte do pdlo diagndstico

de hematologia

O HEMORIO possui um servico de Hematologia, com aproximadamente nove mil
pacientes ativos, que realizam tratamentos de doencas hematoldgicas. A Coordenacéo
Técnica de Laboratério (CTLA) estd inserida na Superintendéncia de Assisténcia (SAS)
do Ingtituto Estadual de Hematologia ”Arthur de Siqueira Cavalcanti” — HEMORIO. A
CTLA rediza exames laboratoriais para diagnéstico e acompanhamento nos pacientes
portadores de doencas hematoldgicas, internados, ou em acompanhamento ambulatorial,
no HEMORIO, e os provenientes de unidades publicas que fazem parte do pdlo
diagnostico de hematologia

Os insumos a serem adquiridos sdo especificos para analisadores hematol 6gicos
utilizados na realizac8o de hemogramas e contagem de reticul 6citos automatizados nos
laboratorios de rotina e de emergéncia, visando o atendimento dos pacientes portadores
de doencas hematologicas em atendimento ambulatorial, emergencia e internados no
HEMORIO, aém daqueles provenientes de unidades publicas que fazem parte do pdlo
diagnostico de hematol ogia

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOSSOLICITADOS
O quantitativo solicitado considerou 0 consumo nos anos de 2014, 2015, 2016 e 2017

(Janeiro a setembro).
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Quadro 2: Consumo anual 2014, 2015, 2016

cMM cMM cMM MM MEDIA
ITEM  DESCRITIVO 5014 2015 5016 2017 MENSAL
(JAN A OUT)
1 | HEMOGRAMA 6876 6565 6698 5454 6398
2 | RETICULOCITOS 900 910 898 1000 927

Fonte: Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalaress SADH-Modulo Armazenamento.

Quadro 3: Consumo mensal nos Ultimos 12 meses.

2016 2017
ITEM
NOV DEZ JAN FEV MAR  ABR MAI JUN JUL AGO SET ouT
1 858* 3861* 2145* 4719 | 5148 7293 3432 5148 4719 5148 7293 2145*
2 400* 0* 0* 0* 100* 100* o* 300* o* 1000 1000 o*

Fonte: Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalaress SADH-Modulo Armazenamento.

*Vaores desconsiderados no caculo do consumo médio anual, devido ao abastecimento

irregular no periodo.

4. QUALIFICACAO TECNICA
A empresa licitante vencedora devera apresentar 0s seguintes documentos:

1. Licenca de Funcionamento Sanité&rio ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses, de
acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a) A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente.

Caso a LFS estgja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove

seu pedido de revalidagéo.

b) O Cadastro Sanitério podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitério, desde que sgja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituicao.

Para fins de comprovagdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro

Sanitario podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficia pertinente.
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A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de
validade. Nos Estados ou Municipios em que 0s 6rgaos competentes ndo estabelecem

validade para a Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado,
fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo da
experiéncia prévia considerara até 50% (cingquenta por cento) do objeto a ser contratado.

3. Registro vélido na Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria— ANVISA, conforme Lei n°.
5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto N° 8.077 de 2013, Lei Federa n. 12.401/2011,
devendo constar a validade (dia/lmés/ano), por meio de:

a) Copia do registro do Ministério da Salde Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida el etronicamente através do sitio oficia
daAgénciade Vigilancia Sanitéria; ou

b) Protocolo de solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de cdpia do registro vencido,
desde que arevalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo
ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo
12 daLei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar

isenco através de:

a Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando que o insumo € isento de registro; ou

b) Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isencéo do
objeto ofertado; ou

c) Outro documento comprobatério idoneo.

5. AMOSTRA E CATALOGOS

Os licitantes vencedores deverdo fornecer catalogo do fornecedor e do fabricante
constando a descri¢do para analise técnica, no prazo méximo de até 05 (cinco) dias Uteis
apos a solicitagdo da Fundacdo de Salde pela Pregoeira no campo de mensagem do
SIGA.



Pt
Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde
Fundagdo Salde

L ocal de entrega do catalogo

O catadlogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE - Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ -
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial

A unidade tera um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo, para

analise do mesmo e identificacéo da necessidade de amostras.

A apresentacdo do catdlogo € necesséria, considerando que o fornecimento de amostras
fica dispensado, caso 0sinsumos ja sgjam utilizados e/ou avaliados pelo HEMORIO nos

ultimos 12 meses.

Responsavel pela avaliagédo do catélogo
A avaiagdo do catdlogo serd redizada pela equipe técnica da geréncia de laboratérios
do HEMORIO.

Critério de avaliagdo do catalogo

Na avaliacéo do catalogo serd verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde
a exigéncia do edital. Caso o catdogo sga insuficiente para verificar se a descricéo
técnica do produto corresponde a exigéncia do edital, seréo solicitadas amostras para

avaliagao.

6. DOSPRAZOSE LOCAL DE ENTREGA
6.1 O equipamento devera ser entregue, instalado e qualificado até 7 (sete) dias apos o
recebimento do primeiro empenho.
6.2 A entrega dos insumos sera parcelada, de acordo com cronograma do contrato.
6.3.A primeira entrega devera ser feita até 7(sete) dias apds a retirada da nota de

empenho, de acordo com os quantitativos abaixo:
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6.3.As demais entregas deverdo ser feitas até 10(dez) dias apds a retirada da nota de
empenho.

6.4 No ato da entrega os insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo
total de validade. Caso a validade sgja inferior ao que esta agui estabel ecido, a empresa
devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos

gue venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a administragao.

Endereco de entrega
HEMORIO: Rua Frel Caneca, n° 08, Centro — Rio de Janeiro — RJ.
Almoxarifado Hemorio (Subsolo)

Horério de entrega: segunda a sexta-feirade8 as 16 h

7. OBRI GA(}OES DA CONTRATANTE

Quanto ao fornecimento do produto especificado, a CONTRATADA seobrigaa

a) Fornecer ao HEMORIO, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer material
necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

b) Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste TR, e em
concordancia com o exposto no item sobre validagao;

c) Fornecer os reativos para realizacdo dos exames de forma parcelada, de acordo com
0 cronograma de entrega.

d) Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do
frasco de reagentes.

€) Fornecer todos o0s insumos descartaveis necessarios a realizacdo dos testes
adquiridos,

f) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar
0 nuimero de testes adquiridos, com periodicidade diéria;

g) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibragdes,
com periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de
qualidade estipul adas pelo laboratorio;
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Fornecer 0s insumos necessérios para a realizacdo da manutencdo do eguipamento,
tais como tampdes, solugdes de lavagem e limpeza, e outras solucdes recomendadas
pelo fabricante;

Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) €/ou insumo (s), ou
problemas no equipamento;

Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, t&o logo seja cientificada para
aretirada da nota de empenho;

Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao HEMORIO,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se fagca
segundo as condi¢des estabel ecidas pel o fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

No ato da entrega os insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo
total de validade. Caso a validade sgja inferior a0 que esta aqui estabelecido, a
empresa devera se comprometer, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca
dos insumos que venham a ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a
CONTRATANTE.

m) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as

n)

0)
P)

condicbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabel ecimento do fabricante até a chegada ao HEMORIO;

Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacéo de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢ao agentes quimicos,
em qualquer concentracdo. As FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety
Data Sheets) utilizadas internacional mente;

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

Fornecer bula, preferencialmente, naformaimpressa, em lingua portuguesa;

g) Oferecer assessoria cientifica sem Onus para administracdo e disponivel para

utilizacdo dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica devera

ser formada por profissionais habilitados e tem afuncdo de dar sustentacéo técnica e
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cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no
equipamento, conforme preconizado na RDC 302/2005;

Fornecer treinamento gratuito para operacdo do equipamento a todos os funcionarios
indicados pelo Laboratorio, a ser realizado na propria Unidade, incluindo
fornecimento de testes diagndsticos necessarios a sua redizagdo. Os reagentes
usados no treinamento da equipe deverdo ser fornecidos pela empresa, ndo podendo
ser subtraidos daquel es de consumo solicitado. Os assessores deverdo acompanhar a
rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar davidas;

Dispor de assisténcia cientifica para o Rio de Janeiro.

Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA se obriga a:

a)

b)

c)

d)

f)

¢))

Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalacéo e direito de
uso de toda a aparel hagem autométi ca necessaria a execucdo dos testes;

Fornecer equipamento de automacéo, em regime de comodato, em conformidade
com 0 equipamento especificado neste TR;

Fornecer, junto aos equipamento, “no break”, impressora (jato de tinta ou laser, de
alta performance), tonner ou cartucho de tinta, papel e todo o material necessario
para completa realizagcdo dos testes e impressao dos laudos;

Fornecer o manual de operacdo completo do equipamento, preferencialmente, na
formaimpressa, em lingua portuguesa no ato dainstal acéo;

Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibragdo, manutencdes
preventivas e corretivas,

Entregar os protocolos de qualificacdo de instalacdo, operaciona e de desempenho
do equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a
empresa efetuar os testes para a qualificagcéo do equipamento previstos no protocol o,
sob supervisdo de profissiona indicado pelo contratante, em data a ser agendada de
comum acordo entre as partes;

Prestar assisténcia técnicalmanutencdo corretiva, quando solicitada pelo
HEMORIO, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de
segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado no
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equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pegas, € obrigacdo da empresa
vencedora, ndo havendo Onus adicional para a Administragao;

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado,
devera ser disponibilizado, em até trés dias Uteis, outro equipamento para substitui-
lo, temporéria ou definitivamente, afim de se evitar a descontinuidade do servico.
Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser
apresentado pela licitante vencedora, cuja periodicidade minima dever ser bimestral;
a empresa também deve submeter alista de itens de verificacéo;

Apresentar, no ato da entrega do equipamento, o protocolo (com o respectivo cronograma)
de manutencdo preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibragdo deve ser feita
por instrumento rastredvel junto a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por 6rgéo
internacional equivalente. Deverd, ainda, redizar, sempre que necessaria, a manutencao
corretiva dos equi pamentos.

Recalibrar o equipamento segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizac&o do
eguipamento.

Repor as pegas identificadas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e

corretiva) do equipamento;

m) Substituir o equipamento em caso de avaria causada por incéndios ou outras

n)

hipéteses de caso fortuito ou forcamaior;

Redlizar, sem 6nus a administracdo, desde que previamente autorizada pelo
HEMORIO, as modificacdes e agustes no equipamento que se apresentem
necessarios para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda,
para acrescentar novas tecnologias, sendo 0s custos com 0s materiais necessarios
para a execucdo deste gjuste de responsabilidade da CONTRATADA;

Promover, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s) funcionério(s)
designado(s) pelo HEMORIO para operacéo do equipamento, incluindo o fornecimento dos
insumos necessarios a sua realizacdo, sendo certo que a capacitacdo devera ser presencial,
tedrica e pratica no local de instalagdo do equipamento. Prestar as informacfes técnicas

necessarias a perfeita operacdo do equipamento;



P)

a)

d)

f)

9)
h)

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde
Fundagdo Salde

Arcar com o0s custos de instalacdo de Sistema de Interface Bidirecional
(Interfaceamento) entre o equipamento e o Sistema Corporativo do HEMORIO;
Dispor de assisténciatécnica para o Rio de Janeiro.

O equipamento sO podera ser retirado pela contratada ao fim do contrato, e apds o

término de todas as solucdes que constam na especificacdo do contrato.

8. OBRIGACOESDA CONTRATANTE
Cuidar dos equipamentos como se seus fossem e utilizd-los de acordo com os
padrdes técnicos vigentes;
Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a
manutencdo do equipamento locado, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas
prestem tais servicos;
Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada
visita com antecedéncia minima de um dia Util, pleno acesso aos locais em que se
encontrarem instalados 0s equipamentos, com vistas a possibilitar qgue 0os mesmos
efetuem a manutencéo e a inspecéo do equipamento, resguardadas as necessidades
de seguranca das UNIDADES, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e
seus profissionais enquanto permanecerem no local;
N&o efetuar quaisquer modificagbes ou transformagdes no equipamento sem o
prévio e expresso consentimento da CONTRATADA;
Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores
dos equipamentos;
Cumprir todas as recomendactes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em
qualquer época, quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que razoaveis e
pertinentes;
Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;
Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regul arizacao;

Fornecer & CONTRATADA todas as informagfes necessarias a fiel execucdo do
presente contrato.



