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“J
Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagdo Satude

Diretoria Técnico Assistencial

PROJETO BASICO

1. OBJETO DA CONTRATACAO

Contratacao de empresa especializada para a realizagdo de gasometria (PO2, PCO2,PH), eletrélitos (Na, K+,
Ca2, Cl), metabolitos (lactato), além da dosagem de hemoglobina e saturag¢do de O,, compreendendo a

demanda de urgéncia e de emergéncia para o IETAP (Instituto Estadual Ary Parreira) e o IEISS (Instituto
Estadual de Infectologia Sao Sebastido), por um periodo de 180 dias e conforme descrito e especificado no

quadro 1.

Quadro 1: Objeto

ITEM [ID SIGA DESCRICAO UND | QUANT

SERVICOS DE EXAMES LABORATORIAIS,

ESCRICAO: CONTRATACAO DE EMPRESA

95696 SPECIALIZADA NA PRESTACAO DE

1 SERVICOS DE ANALISES LABORATORIAIS, SERV 01
[FISICO-QUIMICAS E MICROBIOLOGICAS

|Codigo do Item: 0338.001.0005

Servigo de exames laboratoriais de gasometria (PO2, PCO2,PH), eletrélitos (Na, K+, Ca2,
Cl), metabolitos (Lactato), dosagem de hemoglobina e satura¢ao de O, em amostra Unica.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

e Histdrico da Doenca

O Coronavirus ¢ uma familia de virus que causam infecgdes respiratorias. O novo agente do coronavirus
(nCoV-2019) foi descoberto em 31/12/19 apds casos registrados na China. Os primeiros coronavirus
humanos foram identificados em meados da década de 1960. A maioria das pessoas se infecta com os
coronavirus comuns ao longo da vida, sendo as criangas pequenas mais propensas a se infectarem com o tipo
mais comum do virus. Os coronavirus mais comuns que infectam humanos sao o alpha coronavirus 229E e

NL63 e beta coronavirus OC43, HKUI1.

Os tipos de coronavirus conhecidos até o momento sao:
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¢ Alpha coronavirus 229E e NL63;

e Beta coronavirus OC43 e HKUI;

SARS-CoV (causador da Sindrome Respiratoria Aguda Grave ou SARS);

MERS-CoV (causador da Sindrome Respiratoria do Oriente Médio ou MERS);

nCoV-2019: novo tipo de virus do agente coronavirus, chamado de novo coronavirus, que surgiu na
China em 31 de dezembro de 2019. O Novo Coronavirus, chamado de novo coronavirus - nCoV-2019,
foi descoberto no fim de dezembro de 2019 apds ter casos registrados na China. Segundo a
Organizagao Mundial da Satde (OMS), sdo 14,5 mil casos registrados em 18 paises, com 305 mortes,
o que mobilizou organismos internacionais e a comunidade cientifica na busca por respostas sobre
prevenc¢ao, transmissao e tratamento desse novo tipo de coronavirus.

Alguns coronavirus podem causar doencas graves com impacto importante em termos de saude publica,
como a Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SARS), identificada em 2002, e a Sindrome Respiratoria do
Oriente Médio (MERS), identificada em 2012.

e Sintomas

Os sintomas mais comuns entre os pacientes hospitalizados foram febre, tosse e falta de ar. Dores musculares
e de cabega, bem como confusdo mental, irritagdo na garganta e desconforto no peito também foram
observados.

e Deteccao do Virus

Para avaliar se ¢ um caso de coronavirus, o profissional de satde devera coletar duas amostras respiratorias.
Orienta-se a coleta de aspirado de nasofaringe (ANF) ou swabs combinado (nasal/oral) ou também amostra
de secregdo respiratéria inferior (escarro ou lavado traqueal ou lavado bronca alveolar).

As amostras devem ser encaminhadas com urgéncia para os Laboratorios Centrais de Satide Publica
(LACEN) para o chamado exame de exclusdo. O LACEN esta equipado e capacitado para realizar detectar
os virus respiratorios como Influenzas e Rhinovirus.

Pelo protocolo adotado pelas organizacdes de satde, caso apresentemos resultados negativos desses exames,
as amostras seguem para os laboratorios de referéncia para realizagao de anélise de metagendmica, que
identificara ou ndo o novo coronavirus. Se for identificado um caso mais simples, como por exemplo,
Influenza B, o caso ¢ logo descartado.

Os laboratoérios de referéncia nacional sao: Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz-RJ), Instituto Adolfo Lutz, em
Sao Paulo, e Instituto Evandro Chagas (IEC), no Para.

e Medidas de Prevengao
o lavar as maos com agua e sabdo com frequéncia
evitar tocar os olhos, nariz e boca com as maos ndo lavadas
evitar contato proximo com pessoas doentes
ficar em casa quando estiver doente
cobrir a boca e o nariz ao tossir ou espirrar com um lenco de papel e jogar no lixo
limpar e desinfetar objetos e superficies tocados com frequéncia

O O O ©°

O consumo de produtos de origem animal crua ou mal cozida deve ser evitado. Carne crua, leite ou 6rgaos de
animais devem ser manuseados com cuidado, para evitar a contamina¢do cruzada com alimentos nao
cozidos, conforme boas praticas de seguranca alimentar.

e Casos Suspeitos

O Ministério da Saude ampliou os critérios para definicdo de caso suspeito para o novo coronavirus. Agora,
também estdo enquadradas dentro desta defini¢do as pessoas que apresentarem febre e mais um sintoma
gripal, como tosse ou falta de ar, e vierem dos paises monitorados pelo Governo Federal.

Além disso, também podem ser considerados casos suspeitos os das pessoas que tenham historico de contato
proximo com alguém que esteja com suspeita da doenga e também tenham tido contato préximo com caso
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confirmado do novo coronavirus.

Ao apresentar essas caracteristicas, o paciente deve procurar a unidade de satide mais préxima de casa e
relatar os sintomas e historico de viagem ou contato proximo com pessoa que esteve na China nos tltimos 14
dias ao profissional de satde.

De acordo com o Ministério da Saude, se confirmada a suspeita, o profissional de satide dara inicio as
medidas previstas no plano de contingéncia para atendimento de caso suspeito do novo coronavirus, como
colocagdo de mascara cirurgica no paciente para evitar a transmissao da doenca, além de isolamento deste na
unidade de satde.

e Formas de Transmissao

O novo coronavirus ¢ capaz de infectar humanos e pode ser transmitido de pessoa a pessoa por goticulas
respiratorias, por meio de tosse ou espirro, pelo toque ou aperto de mao ou pelo contato com objetos ou
superficies contaminadas, seguido entdo de contato com a boca, nariz ou olhos.

e Tratamento
Os cuidados serao realizados pela equipe de saude de acordo com a gravidade do caso.

Fonte de dados: http://www.saude.sc.gov.br/coronavirus/doenca.html

A gasometria ou gasometria arterial é o exame realizado para medir as concentragdes do oxigénio (02), do
gas carbonico (CO2) e do pH no sangue arterial para avaliar o equilibrio acidobasico de um paciente. E um
exame complementar que verifica se os pulmoes estdo sendo capazes de fazer corretamente a troca do
oxigeénio pelo didxido de carbono, sendo relevante no diagndstico e monitoramento de doencas pulmonares,
metabolicas ou renais que possam causar desequilibrio dcido-base ou dificuldades respiratdrias.

A gasometria ¢ habitualmente solicitada na vigéncia de distarbios respiratdrios que provocam alteragdes na
troca oxigénio-gas carbdonico ou na possibilidade de um desequilibrio acidobasico, ajudando a determinar se
um paciente tem ou ndo necessidade de suplementacdo de oxigénio. Outros exames podem ser realizados
concomitantemente, tais como dosagem dos eletrdlitos, da glicose, da ureia e da creatinina, o que permite
avaliar a fun¢do renal. Outras indicagdes para a realizagdo do exame de gasometria sdo as anestesias
prolongadas, a avalia¢do de pacientes em oxigenoterapia e na identificagdo de distirbios respiratdrios em
recém-nascidos.

Assim, a gasometria ¢ um exame realizado quando o quadro clinico do paciente deixa a suspeita de alguma
possivel anormalidade na oxigenagdo, na ventilacao ou no estado acido/basico, sendo, por esses motivos,
primordial nos quadros de urgéncias e emergéncias, nas unidades de terapia intensiva e nos centros
cirargicos. Assim, se faz necessaria a contratacao do presente servigo de forma a garantir a continua
realiza¢dao de exames de gasometria.

A transmissdo do coronavirus no Brasil ja foi considerada comunitaria, conforme Portaria do Ministério da
Satde n. 454/2020, com possibilidade de aumento e agravamento de casos. O enfrentamento de uma
epidemia requer a contratacdo de materiais e insumos de preven¢do de contagio, transmissao € manejo
clinico dos casos diagnosticados.

A necessidade da contratacdo publica fundamenta-se em critérios técnicos tomando por base a doencga e
transmissdo do virus, assim como as proje¢des do seu comportamento, além das orientacdes dos orgaos
oficiais de satide, especialmente quanto a disponibilidade de materiais de higiene, e equipamentos
hospitalares e de protecao individual, dentre outros bens € insumos que se fizerem necessarios.

Neste sentido ¢ necessaria a contratagdo publica de insumos/equipamentos de forma emergencial para o

enfrentamento da transmissdo comunitaria do virus em conformidade com a Lei n° 13.979 de 2020, nos
termos deste termo de referéncia.
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3. QUANTITATIVO SOLICITADO

A quantidade estimada de exames de gasometria a ser realizada esta baseada no numero de leitos de Unidade
de Terapia Intensiva que serdo destinadas para pacientes, internados no CTI, em tratamento de COVID-19.

Considerando que serdo disponibilizados 7 (sete) leitos de CTI para o IETAP e 7 (sete) leitos de CTI para o
IEISS;

Para garantir a seguridade do tratamento serdo solicitados dois exames por paciente em 24 horas, conforme
calculo abaixo:

IETAP: 7 leitos a7 pacientes x 2 exames/dia = 14 exames/ dia a14 exames/dia x 30 dias = 420 exames m¢s.

IEISS: 7 leitos a7 pacientes x 2 exames/dia = 14 exames/ dia a14 exames/dia x 30 dias = 420 exames megs.

Quadro 2: Estimativa mensal de exames de gasometria por unidade de saude

UNIDADE MENSAL |SEMESTRAL
IETAP 420 2520
IEISS 420 2520
TOTAL 840 5040

A quantidade estimada mensal ¢ de 840 (oitocentos e quarenta) exames. A estimativa podera variar de
acordo com fatores epidemiologicos, readequacdes e ampliagdes estruturais e mudanga no foco do
atendimento.

O servigo contratado compreende os exames de gasometria da rotina, urgéncia e de emergéncia, devendo a

estrutura da CONTRATADA ser adequada a perfeita realizagdo dos exames ininterruptamente durante 24
horas/dia.

EQUIPAMENTOS

A CONTRATADA devera realizar disponibilizar 02 (dois) equipamentos de gasometria conforme a
especificagdo abaixo:

a. DESCRICAO

e Parametros em uma tnica amostra: PO2, PCO2, PH, Na, K+, Ca2, Cl, Lactato, hemoglobina SO,

b. ESPECIFICACAO
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¢ Analisar simultanea ou individualmente pH, pO2 , pCO2, HCO3, BE, SO»;

e Calcular no minimo os seguintes parametros: HCO-3, cBase(B), cBase(Ecf), HCO-3(P,st), ctCO2(B),
ct02, sO2;

e Aspirar automaticamente amostras em seringas, tubos ou capilares.

¢ Informar os resultados da analise em no maximo 120 segundos.

e Permitir em até 220 segundos (Ciclo) introduzir uma amostra no equipamento depois da ultima
analise.

e Ter calibragdes totalmente automaticas e programaveis, com possibilidade de interrupc¢ao para uso do
aparelho em caso de amostras urgentes.

e Ter limpezas totalmente automaticas e programaveis.

e Realizar todas as rotinas diarias de calibragdes;

¢ Identificar as amostras, pacientes e reagentes por codigo de barras.

e Permitir controle de qualidade, com determinagdo de pelo menos trés niveis didrios, em ampolas
armazenaveis a temperatura ambiente.

e Permitir introduzir identificagdo do paciente, tipo de amostra, operador, sexo, localizacdo da amostra,
temperatura do paciente, data e hora da coleta, temperatura ambiente para medi¢ao de controle de
qualidade e fragao de oxigénio inspirado.

¢ Possibilitar o interfaceamento bidirecional com a rede de computadores do hospital.

e Ser bivolt.

Quadro 3: Quantidade de equipamentos de gasometria por unidade de saude

QUANTIDADE
UNIDADE DE
EQUIPAMENTOS
IETAP 01
IEISS 01
4. QUALIFICACAO TECNICA

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

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

e A Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS

esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagao.

¢ O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde
que sejam juntados pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituigao.

Para fins de comprovacao da Licen¢a de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitéaria deverd estar dentro do prazo de validade. Nos

Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licenga, devera ser
apresentada a respectiva comprovagao legal.
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2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade pertinente e
compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa
juridica de direito publico ou privado. A comprovacao da experiéncia prévia considerara até 50%
(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

3. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°. 5.991/1973,
Lein. 6.360/1976, Decreto N° 8.077 de 2013, Le1 Federal n. 12.401/2011, devendo constar a validade

(dia/més/ano), por meio de:

e Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o niimero relativo a cada
produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria; ou

e Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidag@o do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Gltimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de
1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isencdo através de:

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

e Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isencao do objeto ofertado;
ou

4. Comprovante de registro ou inscri¢do da licitante e do(s) seu(s) responsavel(eis) técnico(s) na entidade
profissional competente - Conselho Regional de Medicina, Conselho Regional de Farméacia, Conselho
Regional de Biologia, Conselho Regional de Biomedicina ou Conselho Regional de Bioquimica;

5. PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA

Prazo de entrega do equipamento: o equipamento devera ser entregue e instalado no prazo de até 10 (dez)
dias uteis, contados a partir da data de retirada da nota de empenho.

Prazo de Entrega dos insumos: os insumos deverao ser entregues no prazo de até¢ 10 (dez) dias tuteis
contados a partir da data de retirada da nota de empenho. No ato da entrega os insumos deverdo ter validade
minima de 85% do seu periodo total de validade. Caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido,
a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham
ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a administragao.

Locais de entrega:

IETAP: Rua Luiz Palmier, 762 — almoxarifado, Barreto, Niterdéi — RJ;
IEISS: Rua Sacadura Cabral, n° 178, Saude, Rio de Janeiro - RJ

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

e Completar todo o processo de implantagdo, estabelecendo cronograma de acdes para garantir o correto
atendimento da demanda no periodo de transi¢do e/ou adequacdo, e estar em plena condi¢do de
execucao do objeto em um prazo maximo de até 10 (dez) dias, a partir da assinatura do contrato.

e Realizar as adequacdes necessarias nas areas disponibilizadas pela CONTRATANTE para a execugao
dos servigos, submetendo previamente os projetos das Unidades a apreciacao da FS, antes da execugao
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de qualquer obra ou modificagdo pertinente ao atendimento a este projeto;

e Responsabilizar-se integralmente pelos servigos contratados, nos termos das legislagdes vigentes;

e Garantir que ndo ocorra paralisacdo dos servicos contratados por motivos de falta de insumos,
equipamentos, logistica de transporte ou recursos humanos.

e Apresentar, sempre que necessario, recursos sobressalentes para que o servigo nao sofra
descontinuidade (pegas de reposicdo e equipamentos para backup);

e Monitorar e validar todos os equipamentos instalados nas unidades com frequente controle de
qualidade interno e participar de programas da qualidade externos e proficiéncias disponibilizando os
resultados/registros dos mesmos aos supervisores das unidades ou para pessoal autorizado pela FS;

e Atender as normas de Boas Praticas de Laboratdrio Clinico — BPLC de acordo com o estabelecido na
norma ABNT NBR ISO 15189/2015 e atualizagdes, permitindo que todos os processos possam ser
rastreados e acompanhados pelos supervisores das unidades, por outros técnicos da area e por
auditores, avaliadores de agéncias reguladoras e 6rgaos técnicos competentes;

e Elaborar e disponibilizar fisicamente e/ou em meio digital, POP — Procedimento Operacional Padrao,
Manual Técnico e/ou IT — Instru¢do Técnica para cada unidade, atendendo aos padrdes pertinentes a
implantacdo da Politica da Qualidade;

e Disponibilizar o sistema gerencial de informatica proprio a FS, através de links e/ou instalagdo de
softwares, permitindo o acompanhamento gerencial quantitativo e qualitativo dos exames realizados e
dos laudos emitidos;

e Apresentar Sistema Operacional preparado para promover o interfaceamento de sistemas de controle
qualitativo e quantitativo proposto pela CONTRATANTE;

e Atualizar diuturnamente o sistema de informatica proprio com os dados relacionados ao quantitativo
de exames e o faturamento por unidade;

e Arquivar dados relativos a producdo pelo periodo de 5 (cinco) anos, e disponibilizar a
CONTRATANTE sempre que houver solicitagao;

e Relatar a CONTRATANTE toda e qualquer irregularidade observada nas instalagdes das unidades, tao
logo sejam detectadas;

e Permitir que o servigo executado seja supervisionado por técnicos e auditores/fiscais designados pela
CONTRATANTE e por Agéncias reguladoras e certificadoras;

e Reparar danos e/ou prejuizos causados a CONTRATANTE e/ou a terceiros, estando a
CONTRATANTE autorizada a descontar créditos da CONTRATADA, correspondendo a importancia
necessaria a cobertura das despesas dos danos ou prejuizos que eventualmente possam ocorrer, a
CONTRATADA devera ser convocada e devidamente informada para emissao de ciéncia das condutas
realizadas;

e Responsabilizar-se por eventuais omissdes e erros técnicos praticados por seus prepostos e
colaboradores envolvidos nos servigos, tomando as providéncias necessarias para o fiel cumprimento
do contrato;

e Fornecer e instalar todo e qualquer equipamento técnico principal e/ou periférico, administrativo e de
informatica necessarios a realiza¢ao das atividades resultantes do objeto contratado;

e Responsabilizar-se pela manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos com registro em cada
unidade atendida, assim como a sua troca, no prazo maximo de 12 (doze) horas, sem prejudicar a
rotina diaria funcional das unidades;

e Realizar treinamentos especificos necessarios aos profissionais técnicos da CONTRATANTE, a fim de
minimizar perdas, danos e deterioragdes do material biologico; os treinamentos deverao ser realizados
semestralmente ou segundo avaliagdo/solicitagio da CONTRATANTE;

e Manter nas unidades, copia dos comprovantes de treinamentos e capacitacdes de seguranga
ocupacional de seus funcionarios;

e Arcar com todos os encargos fiscais, trabalhistas, securitarios, previdenciarios, despesas de
alimentagdo, transporte e adicionais referentes a seus empregados, pois, estes ndo terdo qualquer
vinculo empregaticio, direto ou indireto com a CONTRATANTE;

e QGarantir o acesso da CONTRATANTE, para fins de pericia, prova judicial ou continuidade de
tratamento médico, aos laudos e requisi¢des provenientes da execugdo deste contrato por um periodo
de 05 (cinco) anos a contar da data de emissdo do laudo, mesmo apos o término da sua vigéncia;

7. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
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¢ Cuidar dos equipamentos como se seus fossem e utilizé-los de acordo com os padrdes técnicos
vigentes;

¢ Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutenc¢ao do
equipamento locado, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos;

e 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 os equipamentos,
com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutengao e a inspe¢do do equipamento,
resguardadas as necessidades de seguranca das UNIDADES, que deverao ser cumpridas pela
CONTRATADA e seus profissionais enquanto permanecerem no local;

e Nao efetuar quaisquer modificacdes ou transformagdes no equipamento sem o prévio € expresso
consentimento da CONTRATADA;

e Cumprir as recomendacdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA quanto a utilizagdo dos
equipamentos, desde que pertinentes;

¢ Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;
e Designar Fiscal do Contrato para acompanhamento da execucao do objeto do contrato;
¢ Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia

para a sua regularizagdo;
e Fornecer a CONTRATADA as informagdes necessarias a fiel execug¢do do presente contrato.

8. CONDICOES DE PAGAMENTO

O Pagamento a CONTRATADA sera realizado em parcelas mensais periddicas, conforme o quantitativo
devidamente faturado;

O pagamento somente sera autorizado apds a declaragao de recebimento da execugdo do objeto, mediante
atestacao, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n® 287/79.

A CONTRATADA devera encaminhar a fatura para pagamento ao endereco da CONTRATANTE.

Satisfeitas as obrigac¢des previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta) dias,
a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestado pelo
(s) agente (s) competente (s).

Caso se faca necessaria a reapresentacao de qualquer nota fiscal por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30
(trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.

9. DA GARANTIA CONTRATUAL

A CONTRATADA devera apresentar 8 CONTRATANTE, no prazo méaximo de 10 (dez) dias, contado da
data da assinatura deste instrumento, comprovante de prestacdo de garantia da ordem de 5% (cinco por
cento) do valor do contrato, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.°
8.666/93, a ser restituida apds sua execug¢ao satisfatoria.

JOAO CARLOS ARIEIRA

Diretor Técnico Assistencial — Fundacao Saude
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