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Estudo Técnico Preliminar 181/2021

1. Informacoes Basicas

Ntmero do processo: 60550.028645/2021-45

2. Descricao da necessidade

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

A abertura do atual processo licitatério tem por finalidade propiciar a condigdo necessaria para o reprocessamento de produtos
para satde na Segao de Enfermagem da Central de Material e Esterilizacao deste Hospital.

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) tem por missdo prover todos os servigos assistenciais e de diagnostico de produtos
para satde (PPS) processados, garantindo a quantidade e a qualidade necessarias para uma assisténcia segura.

A aquisicao dos equipamentos solicitados possibilitara a padronizacdo dos protocolos de limpeza e esterilizacdo de materiais, de
forma automatizada, evitando a exposigao dos profissionais de saude aos efeitos nocivos das substancias quimicas, minimizando
os danos aos materiais durante o reprocessamento e garantindo seguranga aos usudrios do servigo de satde.

Os objetos de que trata este, tém sua importancia como material de apoio médico-hospitalar por se tratar de materiais
imprescindiveis em dmbito hospitalar, cuja auséncia podera colocar vidas em risco. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos
relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e tratamento necessitam
dos materiais ora licitados.

O Hospital das Forcas Armadas é um hospital terciario para atender usuarios de alta complexidade, e também, representa o
ultimo elo na cadeia de evacuagao das Forgas Armadas e adjacentes, recebendo militares das trés Forgas, oriundos dos mais
diversos territorios internacionais e nacionais.

RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A aquisigao do material solicitado visa atender as necessidades do setor e serdo utilizados na limpeza e acondicionamento de
produtos para saide utilizados nas diversas unidades assistenciais do Hospital das Forgas Armadas (HFA).

O sucesso do processo licitatério ira viabilizar a padronizagao dos protocolos de limpeza e esterilizagio de forma automatizada,
evitando a exposicdo dos profissionais de satide aos efeitos nocivos das substancias quimicas, minimizando os danos aos matérias
durante o reprocessamento e garantindo seguranca aos usudrios do servico de satde.

DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

A contratagdo alinha-se com o novo modelo de gestdo do HFA no intuito de aumento na demanda de atendimentos a pacientes,
como aumento do nimero de atendimentos, dentre outros atendimento de urgéncia/emergéncias, visando a exceléncia no
atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no HFA, tendo como objetivo oferecer servicos que atendam e superem as
expectativas dos usudrios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

Os equipamentos serdo prontamente instalados e utilizados tao logo estejam disponiveis. Ha previsao de uso imediato para todos
os objetos, os itens solicitados e as quantidades estao realisticamente ajustadas as necessidades atuais, considerando a demanda
atual e o aumento no volume de procedimentos cirtirgicos e internagoes.

A quantidade solicitada foi baseada na atual estrutura fisica da CME e na necessidade de aprimoramento dos protocolos de
limpeza dos produtos para satide.

Estimativa detalhada:

Quantidade ||Requisigao |Requisigao

Item [[Descricao Complementar Minima Minima Maxima
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Lavadora alta pressao, lavadora alta pressao - Maquina
01 . . . 02 02 02
lavadora, maquina de lavar peca industrial.
02 Seladora embalagens automatica 02 02 02
3. Area requisitante
Area Requisitante Responsavel
Secao de Enfermagem da CME Fermmanda Aparecida de Almeida Soares Silva

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

DA GARANTIA DO PRODUTO

A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigacOes previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cadigo de
Defesa do Consumidor - e alteragoes subsequentes.

A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela substituigao, troca ou reposi¢ao dos materiais porventura entregues com
defeito, danificados, ou nao compativeis com as especificagées do Termo.

Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposicdo sera por outro com especificacoes técnicas iguais, ou superiores com
aprovacao prévia da Contratante, sem custo adicional para a Contratante.

A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela instalacdo dos equipamentos. Logo, devera ser fornecido a Central de
Material e Esterilizagao o relatério das qualificagdes de instalagdo e operagao.

Devera estar incluso o acompanhamento técnico durante o periodo de pré-instalagdo, para dirimir as dividas da equipe do
Hospital quanto a preparagao do site. Também deverdo estar inclusos na proposta os servigos de instalagdo dos equipamentos,
com posterior apresenta¢do de laudo técnico atestando a conformidade de seu funcionamento e das suas instalagoes.

A empresa devera possuir assisténcia técnica autorizada, visando prestar assisténcia técnica aos equipamento e confirmando o
acesso as pegas originais - tal exigéncia visa atender aos padroes de rastreabilidade exigidos pela RDC02/2010 e RDC59/2000.

O fornecedor devera oferecer treinamento gratuito aos servidores indicados (50 participantes), com objetivo de capacita-los
na utilizagao dos aparelhos. Devera ser realizado na Segao de Enfermagem da Central de Material e Esterilizagao do HFA.
Devera ser realizado em até 15 dias apos a entrega do produto. O fornecedor devera arcar com os gastos dos reagentes e outros
insumos usadas no equipamento adquirido, por ocasido do treinamento. O treinamento técnico-operacional devera ser de
no minimo 8 (oito) horas, podendo ser dividido em dois turnos, um pela manha (8h as 12h) e outro a tarde (14h as 18h). O
agendamento sera realizado diretamente com a Secdo de Enfermagem da CME por meio do telefone (61) 3966-2159 ou por e-
mail (cmehfa@gmail.com). O treinamento serd na forma de aula expositiva e pratica, com fornecimento de material didatico
basico para todos os participantes, as expensas da contratada, que também devera fornecer no minimo 1 (uma) cépia impressa do
manual de operagao e manutengao do equipamento em lingua portuguesa.

O fornecedor devera oferecer Garantia Contratual Complementar de 12 (doze) meses, mediante termo escrito, tendo em vista
que esta é uma pratica usual no mercado de equipamentos médico hospitalares, devido a complexidade e alto custo dos mesmos,
e, sendo assim nao resulta em restrigao indevida a livre concorréncia.

Os equipamentos deverao vir acompanhados de manuais operacional e técnico.
Devera necessariamente possuir registro no Ministério da Satde.

DA VALIDADE DO PRODUTO

Nao se aplica.

ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO:
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O prazo de entrega dos bens é de até 30 (trinta) dias, contados do(a) recebimento da Nota de Empenho, em remessa UNICA no
caso de empenho ordinario e PARCELADA no caso de empenho Global, nos seguintes enderegos:

112408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secao de
Almoxarifado, Sala de Entrada, portao de acesso pela Via HCE Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de
operacgao venda, sendo o recebimento, neste momento, de carater provisorio, compreendido no horario entre 7:00 as 11:30 e 13:
00 as 15:30h, de segunda a sexta-feira.

A remessa do pedido devera ser iniciada ap6s a emissdo da Nota de Empenho e por solicitagdo da Segdo responsavel.

O prazo estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitagao escrita e justificada do licitante, formulada antes de findo o
prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

A entrega sera efetuada em razao da emissao de nota de empenho, ao longo do periodo de vigéncia da Ata de Registro de Precos
(ARP), em conformidade com as necessidades do orgao.

Cabera a Se¢ao de Almoxarifado com o auxilio do setor solicitante, o recebimento dos materiais, incumbindo-lhe a declara¢ao do
aceito dos materiais conforme as especificagoes do edital.

O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliagdes qualitativas e aceitagdo final, obrigando-se o
licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorrecoes porventura detectados, na forma prevista
no Termo de Referéncia, na Lei n° 8.666/93 e no Codigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a metade do prazo total
recomendado pelo fabricante.

Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagoes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificagao da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento provisorio, apos a verificacdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao mediante termo circunstanciado.

Na hipétese de a verificagao a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como
realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execucdo do contrato.

Apos esse periodo, caso seja verificada a necessidade de um tempo maior para estoque do bem, o CONTRATADO devera
substituir o mesmo por outro equivalente com prazo de validade mais prolongado, arcando com a retirada, transporte e instalacdo
em cada uma dessas substituigoes.

DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:

Nao ha necessidade de envio de amostras.

5. Levantamento de Mercado

Das possiveis solugoes existentes no mercado

Das solugdes:

Solugdo 1 - Reparo e manutengdo dos equipamentos em uso;

Solugdo 2 - Contratagao em regime de comodato dos equipamentos solicitados;
Solugao 3 - Adquirir equipamentos novos.

Da analise:

Solugdo 1 - Foram submetidos a diversas manutengdes, porém sdo equipamentos de fabricagdo nacional e vém apresentando
falhas recorrentes.
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Solugdo 2 - O regime de comodato ndo mostrou-se economicamente vantajosa.
Solugado 3 - Mostrou-se a solugao mais vantajosa para aquisi¢ao de equipamentos de qualidade por valor mais compativel.
Das possiveis formas de contratagao
Das formas:
Forma 1 - Buscar atas de registro de pregos disponiveis para a realizagdo de adesdo.
Forma 2 - Registrar intengdo de registro de pregos junto a outro 6rgao, na condi¢do de participante.
Forma 3 - Realizar licitagdo propria.
Da analise:
Forma 1 - Solucéo 1 - Para o Item n° 01, foi encontrada Ata de Registro de Preco (PREGAO 003/2021 - UASG 160020),
porém conforme Mapa Comparativo de Pregos (SEI 3992726), nao foi possivel a adesdo devido o prego unitdrio estar acima do
sugerido.

Forma 2 - Em relagdo ao Item n° 02, nao foi encontrada intengao de registro de pregos disponivel para participagao.

Forma 3 - E possivel a realizacio de licitacdo, coordenada pela Divisio de Coordenacio Administrativa e Financeira - DCAF,
Subdivisdo de Aquisicoes, Licitagoes e Contratos -SDALC e seus subordinados.

Da conclusao:

Com o exposto, esta equipe conclui que deve-se realizar licitacdo propria, nos termos da Forma 3 para a execucao da da Solucdo
3.

6. Descricao da solu¢ao como um todo

Aquisigao dos equipamentos a fim de atender as necessidades da Segao de Enfermagem da Central de Material e Esterilizagao
(SECME) no que se refere a automatizagao dos processos de limpeza e esterilizagao de produtos para saude, conforme condigoes,
quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatorio.

A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

Os requisitos da contratacdo foram elencados no item 4 do presente ETP.

Foram analisadas as possiveis solugdes no item 5 do presente ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

IQTDE

ESCRICAO % [
IITEME [ESPECIFICACAO [CATMAT fUND [ |

ATMAT

LAVADORA ULTRASSONICA AUTOMATICA -
Equipamento automatico para limpeza de instrumentais
médicos por ultrassom capaz de processar
Jsimultaneamente, no minimo, 12 instrumentais

canulados com bombeamento pulsante intervalado,
possibilitando a agdo ultrassonica na parte interna (limen)
e externa dos instrumentais. Bombeamento pulsante
Jintervalado com pressao no limen de aproximadamente 1
bar e vazao de 1 litro/minuto. Limpeza eficaz de materiais
com diametros internos a partir de 1 mm e comprimentos
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ariaveis. O sistema deve ser capaz de controlar
automaticamente a frequéncia ultrassonica que varia de 34
a 40 kHz. Tensdo de alimentacdo: 220V. Limpeza, além
dos instrumentos canulados, de demais instrumentos ( no
minimo 5 kg) dispostos no cesto. Minimo de 5 programas
ANHO de limpeza, com possibilidade de modificagao de até 14
LTRASSONICO, parametros, como tempo e temperatura de pré-lavagem,
AJUSTE DIGITAL, quantidade de enxagues, reaproveitamento da solugao de
/ PAINEL DE limpeza, tempo e temperatura de limpeza e concentragao
ONTROLE, ATE 35 do detergente. Dosagem automatica de detergente.
,ATE 60 °C, ATE 40 Enchimento e drenagem automaticos. Aquecimento
. COM controlavel (até 60°C), com aquecedor externo a cuba de
lavagem para que a agao ultrassonica de cavitagao nao
1 T:[ :;) :IIHZ\IACD/OR atue sobre o aquecedor/resisténcia. Com rastreabilidade 436030 UND
AMPA, CO’NEX Ao [para monitorizagao do ciclo, com possibilidade de
/ AR |Jimpressao ou importagao de dados para computador, para
OMPRIMIDO, que o ciclo, além de impresso, possa ser armazenado em
OMPATIVEL COM sistemas proprios de gerenciamento. Estrutura em aco
NSTRUMENTAIS inoxidavel AISI 304, tampa com sistema de
ANULADOS amortecimento, a fim de manter o aquecimento da
|solucdo, economizando energia, e também, reduzir o ruido
emitido pelos transdutores. Tanque de limpeza por
ultrassom de ago inoxidavel AISI 304, para uma maior
resisténcia deste tanque frente aos agentes quimicos
utilizados na limpeza. Cerca de dez transdutores dispostos
de maneira a ter acdo de cavitacao em todo o
tanque. Mecanismo de segurancga que interrompa o
Jfuncionamento toda vez que a tampa for aberta. Sistema
de encaixe preciso entre o cesto e o equipamento de forma
que se garanta que havera fluxo sempre que demandado.
[Tanque com volume total em torno de 39
Jlitros. Acessorios minimos: - 04 conectores tipo universal;
- 04 conectores tipo rosca; - 01 cesto em aco inox e dois
cestos para instrumentais e acessorios pequenos - Produto
registrado na ANVISA e o fabricante deve possuir
certificado de BPF ANVISA; - Garantia minima de 12
meses.
SELADORA SELADORA TERMICA ROTATIVA PARA VEDACAO
MBALAGEM, |DE PACOTES DE ESTERILIZACAO. Seladora de
TERIAL: CHAPA |embalagens para selagem de embalagens de papel grau
E ACO, cirargico e Tyvec. Tensdo de alimentacao 220V. Com
OLTAGEM: 220V, [interruptor liga/desliga. Painel de comando para selegao
UNCIONAMENTO: |de parametros, ajuste digital dos parametros de selagem.
IAUTOMATICO, Sistema de selagem com motor de tragao de embalagens
APL[CAQAQ; para passagem pela cabeca de selagem e acionamento
MBALAGENS automatico (liga/desliga) do motor de tracdo mediante a
OMBINADAS, passagem de material a ser selado. Deve permitir a
ARACTERISTICAS |impressao diretamente nas embalagens da data de
ADICIONAIS: processamento, data de validade, niimero da carga,
ONTROLE operador, lote e instituigao. Gabinete externo em ago
2 LETRONICO DE  |inoxidavel. Com sistema de protegdo contra 265272 UND
TEMPERATURA, sobreaquecimento das resisténcias elétricas. Com sistema
SELAGEM de economia de energia que permita o desligamento
[HORIZONTAL, automatico quando o equipamento estiver em standy by.
ACABAMENTO Com sistema de seguranga de temperatura de selagem, que
SUPERFICIAL: |impega o inicio da selagem sem que o equipamento tenha
INTURA atingido a temperatura programada. Alarme e parada da
LETROSTATICA, maquina em caso de desvio dos parametros do processo.
Impressdo dos parametros do processo. Distancia da
selagem da borda 0 a 35mm, largura da selagem de, no
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LOCIDADE: 10M, |minimo 12mm, velocidade de selagem de
IN, POTENCIA: aproximadamente 10m/min. Em conformidade com ISO
80W 11607-2.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 136.812,20

Os valores maximos sdo aqueles descritos na tabela constante do item 1 do Termo de Referéncia, do qual este ETP é apéndice.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao ha necessidade de agrupamento dos itens.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N3&o ha contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O item n° 01 encontra-se previsto no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagoes do Plano Anual de Contratagoes
(PGC/PAC) vigente (ITEM 16).

O item n” 02 ndo encontra-se previsto no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacoes odo Plano Anual de
Contratacoes (PGC/PAC) vigente, porém foi autorizado pela Assessoria de Planejamento e Gestdo do HFA.

A contratacdo alinha-se com o planejamento da Direcdo do HFA, assessorada pelos chefes da Divisdo da Farmacia deste
Hospital, ratificada pela Diretoria Técnica de Saide — DTS - Planejamento de Aquisigao 2021 (4037012). Esta assertiva ampara-
se na medida em que ¢é constante a necessidade de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o HFA.

A despesa tem adequagao orgamentaria e financeira com a Lei Orgamentdria Anual e compatibilidade com a Lei de Diretrizes

Orgamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescrigoes constantes do art. 16, inciso I e I, e § 1° incisos I e IT da Lei
Complementar n” 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e o art. 7°, § 2°, inciso I1I da Lei n® 8.666/93.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
O HFA, por se tratar de hospital terciario e ultimo elo na cadeia de evacuagao das Forgas Armadas em Brasilia e adjacéncias,
recebe pacientes acometidos das mais variadas enfermidades. Essa analise avulta-se como imprescindivel por se tratar de

materiais a serem empregados em ambito hospitalar. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente
com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e tratamento dependem dos materiais ora licitados.

13. Providéncias a serem Adotadas

Tendo em vista que ja ha equipamentos similares em uso, e que serdo utilizadas as mesmas instalagdes, ndo se faz necessaria
nenhuma adequagao.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

A presente aquisigao nao possui relevantes impactos ambientais, contudo deverao ser observados os seguintes requisitos
ambientais:

Os critérios de sustentabilidade exigidos no Termo de Referéncia estdo de acordo com no Art. 3° da Lei n°. 8.666/93, com
redacao dada pela Lei n°. 12.349, de 2010; no Art. 4° incisos I, III, VI, Art. 5° do Decreto n°. 7.746, de 5 de junho de 2012; Art.
5° do Decreto n°. 7.404, de 23 de dezembro de 2010; Incisos I1, I1I, do Art. 5° da Instrugdao Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19
de janeiro de 2010; Lei n°. 12.305, de 2 de agosto de 2010; Art. 225 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e
subsidiariamente a Lei n°. 9.985, de 18 de julho de 2000;

A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execugao dos servigos, conforme previsto no
artigo 3° da Lei n° 8.666/93 e Instrugao Normativa n° 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG;

Em atendimento as normas constantes na Instru¢ao Normativa n° 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverao ofertar
preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens,
servigos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os requisitos ambientais para obtencao de certificagdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial - INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relagao aos seus similares.

Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados com o meio ambiente, que mantenham programa
continuado de sustentabilidade ambiental, e que além de se enquadrarem no disposto nos itens anteriores, comprovem que
cumprem a legislacdo ambiental pertinente ao objeto da licitacdo.

Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protegao durante o transporte e o0 armazenamento;

De acordo com o art. 7°, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, os licitantes devem ofertar produtos que
sejam acondicionados em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldo ou de plastico a base de etanol de cana de agucar (se
for o caso);

Os licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

O HFA, por se tratar de hospital terciario e Gltimo elo na cadeia de evacuacdo das For¢as Armadas em Brasilia e adjacéncias,
oferece atendimento médico-hospitalar de baixa, média e alta complexidade. Desta forma, tendo em vista que os produtos para
saude, passiveis de processamento, devem ser submetidos aos processos de limpeza e desinfecgao ou esterilizagao; e, visando
atender as legislagoes que regulamentam os Centros de Material e Esterilizagao, assim como a seguranga dos pacientes, deve
dispor de equipamentos que promovam a eficacia do reprocessamento e possibilitem uma assisténcia a saide livre de danos.

A aquisicdo dos equipamentos aqui solicitados possibilitara a padronizacdo dos protocolos de limpeza e esterilizagdo, de forma

automatizada, evitando a exposicdo dos profissionais de salde aos efeitos nocivos das substancias quimicas, minimizando os
danos aos matérias durante o reprocessamento e garantindo seguranga aos usudarios do servigo de satde.
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16. Responsaveis

Solicito:
FERNANDA APARECIDA DE ALMEIDA SOARES SILVA
Chefe da Segao de Enfermagem do Centro de Material de Esterilizagao
De acordo:
ROSANA LEITE TROJAN - TEN CEL
Chefe da Divisao de Enfermagem
Ratifico:
BRIG MED - GERALDO JOSE RODRIGUES
Diretor Técnico de Saude

Aprovo:

ALEXANDER MARKEL COTA DINIZ RODRIGUES - CEL ART
Ordenador de Despesas do Hospital das Forgas Armadas
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