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OXETIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ESTERILIZADOS EIRELI., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ MF n° 74.554.189/0001-09, com Inscricao
Estadual n® 625.012.461-113, estabelecida na Rua Lolita Sanchez Pretel, 785, Distritg Industrial, na cidade de Santo Anastacio/SP, CEP 19360-000, representada neste
ato por seu representante legal conforme contrato social, doravante CONTRATADA e, ASSOCIACAO DO HOSPITAL DE AGUDOS, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ n° 43.138.320/00001-15. Inscricao Estadual n°® Isento, estabelecida na Avenida Benedito Otoni. 209. Bairro Centro na cidade de Agudos, SP, CEP

17.120-017, representada neste ato por seu representante legal conforme contralo social {Anexo 1), doravante denominada CONTRATANTE, convencionam e contratam

entre si o seguinte:

1 - DA PRESTAGAO DE SERVICO E DESPESAS

1°. A CONTRATADA obriga-se a prestar servicos especializados de
processamento e/ou esterilizacao e reesterilizacdo de materiais médico-
hospitalares, de propriedade da CONTRATANTE.

§1° - Os servicos de processamento, de esterilizacao e reesterilizacao de
materiais medico-hospitalares acima citados serao prestados nas
dependéncias da CONTRATADA, sendo observadas as normas técnicas
exigidas pela ANVISA, conforme:

- Portaria Interministerial 482 de 16 de Abril de 1999;
- RDC 156, RE 2605 e RE 2606, todas de 11 de Agosto de 2006;
- RDC 15, de 15 de margo de 2012,

2", Os servicos de coletas e entregas dos produtos estao incluidos nas
obrigacoes da CONTRATADA e serdao efetuados em veiculos apropriados e
destinados exclusivamente para este fim, nos dias ¢ horarios fixados entre as
partes na sede da CONTRATANTE, por funcionarios da CONTRATADA,
devidamente identificados, conforme anexo Ill.

§1° - O horario de coleta devera ser respeitado pela CONTRATANTE,
havendo uma tolerancia maxima de 15 minutos.

§2° - As coletas devem ser avisadas pela CONTRATANTE com antecedéncia
minima de 24h, exceto aquelas que forem fixas. As coletas ou entregas nao
fixadas pre-estabelecidas serdao cobradas a parte conforme item 5 do anexo
Il - Condicoes Comerciais.

3°. A CONTRATANTE enviara todo material médico hospitalar passivel de
processamento e/ou esterilizacao e reesterilizagao por Oxido de Etileno.
relacionando-os em impressos proprios devidamente preenchidos, sendo
estes impressos fornecidos pela CONTRATADA.

4°, A CONTRATANTE se compromete em manter a CONTRATADA como sua
unica e exclusiva prestadora de servico terceirizado de processamento e
esterilizacado de produtos para saude. sendo expressamente vedada a
contratacao de outra empresa para a execucao do mesmo Lipo de servigo,
sem a prévia e expressa autorizacao da CONTRATADA, sob pena de restar
caracterizada infracao contratual.

5°.0 presente contrato e de caraler obrigatorio entre a CONTRATADA e
CONTRATANTE (Disposto no art 10 § 1° da RDC 156 de 11 de Agosto de
2006). it

2 - DA REMUNERAGAO E SUAS CONDICOES

1°. A CONTRATANTE pelos servicos contratados pagard a2 CONTRATADA o
valor determinado através da aplicacao da tabela de precos negaciada, de
acordo com o pre¢o unitario do material medico - hospitalar, Anexo Il -
Proposta, e serd reajustado automaticamente sempre no més de janeiro de
cada ano, tomando-se por base o indice Geral de Precos do Mercade do Setor
da Saude da FGV - Fundagao Getulio Vargas.

§1° - O valor minimo de coleta esta estipulado no Anexo Il - Condicoes
Comerciais. Caso a CONTRATANTE nao atinja o valor minimo de coleta
estabelecido no anexo I, fica a CONTRATADA autorizada a caobrar o valor
correspondente a diferenca apurada na proxima fatura.

§2° - O valor minimo de faturamento esté estipulado no Anexo Hl - Condicoes
Comerciais. Caso a CONTRATANTE nao atinja o consumo minimo mensal
estabelecido no anexo ll, fica a CONTRATADA autorizada a cobrar o valor
correspondente a diferenga apurada na proxima fatura.

§3° - O pagamento dos valores devidos a CONTRATADA pela CONTRATANTE
devera ser efetuado no prazo e forma conforme estipulados no Anexo lll -

Condicoes Comerciais.

§4° - Havendo atraso no pagamento, a CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA as despesas bancarias oriundas de atraso e/ou taxas
administrativas, multa de 2% (dois por cento) ao mes, juros de 1% (um por
cento) ao més, PRO RATA DIE e correcdao monetaria. Ainda, o atraso no
pagamento por periodo superior a 05 (cinco) dias corridos acarrctara
suspensao automatica, da prestacao de servicos, podende a CONTRATADA,
se julgar conveniente, rescindir ou suspender temporariamente sem onus o
presente contrato, votificando a parte CONTRATANTE.

§5° - As despesas bancarias oriundas de atraso e/ou taxas administrativas
serao automaticamente incluidas para pagamento na proxima fatura para a
CONTRATANTE.

3 - DA RESPONSABILIDADE DA CONTRATADA

1°. A CONTRATADA respondera pela qualidade dos servicos prestados,
inclusive por eventuais danos que ocorrerem aos materiais a partii do
momento da coleta até a entrega destes. Nao € de responsabilidade da
CONTRATADA os materiais que dao entrada na inspegao inicial danificados
ou com alguma nao conformidade.

Respondera também a CONTRATADA pelos atos de seus funcionarios, ¢aso
estes venham a causar prejuizos aos materiais.

§1° - O nac cumprimento das obrigacoes estabelecidas neste contrato pelo
CONTRATANTE, que possam influenciar na qualidade dos servicos prestados
pela CONTRATADA, sera considerado causa excludente de responsabilidade
desta.

§2° - Os danos materiais ocorridos durante os processos, e sendo estes de
responsabilidade da CONTRATADA, de acordo com as clausulas deste
instrumento, tera ressarcimento proporcional a vida Util restante do bem
danificado, cujos valores serdo estabelecidos mediante comparacdo com
outros produtos de mesma qualidade e vida Util existentes no mercado. Os
valores referentes aos danos materiais serao pagos mediante desconto nas
faturas mensais, com vencimentos posteriores ao més em que o dano foi
constatado, podendo este ser integral ou em parcelas fixas, desde que
acordado previamente.

§3° - O motorista responsavel pela coleta dos materiais nao esta autorizado
em hipdtese alguma a realizar qualquer conferéncia nos materiais coletados,
cabendo esta funcao exclusivamente ao técnico responsavel pela inspecao
inicial nas dependéncias da CONTRATADA.

4 - DAS RESPONSABILIDADES TECNICAS

| - Das responsabilidades da CONTRATANTE:

a) Realizar pre-limpeza de cada material meédico-hospitalar com agua e
sabao neutro imediatamente apos o seu uso, a fim de evitar o encrostamento
de substancias organicas e ausentar o meio ambiente de risco biologico. bem
como o proprio funcionario da saude;(Disposta no Art 18 da RDC 15 de 15 de
Marca de 2012).

b) Realizar a discriminacao qualitativa e quantitativa dos produtos medico-
hospitalares a serem enviados a CONTRATADA, em pedido fornecido pela
mesina, estando datada e devidamente assinada pelo responsavel do envio.
c) Realizar o acondicionamento adequado dos materiais a serem
transportados pela CONTRATADA, em recipientes fornecidos ;;or esta. com
lacre, conforme preza a portaria interministerial 482 de 16 de Abril de 1999;
d) Informar dentro do prazo de 24 (vinte e quatro) horas apos a devolucao
dos materiais, 0s danos, extravios e outras questdes pertinentes ao lote

recebido para que possamos atuar no tempo devido;
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e) Realizar auditoria técnica da empresa processadora CONTRATADA,
conforme legislacao vigente; (Disposto no Art 10 § 2 da RDC 156 de 11 de
Agosto de 2006);

f) Certificar que os materiais processados sejam utilizados somente apés a
garantia da eficacia do processo de processamento/esterilizacao constados
nos laudos com resultados dos contioles fisicos, quimicos e bioldgicos, teste
de esterilidade e analise residual por cromatografia gasosa, que DEVEM SER
ENVIADOS PELA EMPRESA CONTRATADA.

§° Onico - E de inteira responsabilidade da CONTRATANTE a padronizagao da
compra dos produtos medicos hospitalares a serem enviados a CONTRATADA
no que se refere a qualidade do produto novo (durabilidade, eficacia do uso,
possibilidade de reuso, registro na ANVISA), bem como ao fim que se
destinam, conforme Artigo 9 da RDC 156 e artigo 10 da RE 2.606 de 11 de
agosto 2.006.

g) £ de responsabilidade da CONTRATANTE realizar analise e pre selecdo dos
produtos a serem enviados a CONTRATADA, conforme RDC 2606 de 11 de
Agosto de 2006, Artigo 3°, item ).

hy E de responsabilidade da CONTRATANTE fornecer as informacdes do
material que esta sendo enviado para a CONTRATADA de modo que a
CONTRATADA seja responsavel por elaborar os protocolos testes e
protocolos de reproc o, em conformidade com RE 2606 de 11 de

agosto de 2006, Artigo 5°, item 1 e Artigo 7°, levando em consideragao o
Lipo e a marca de cada material.

i) E de responsabilidade da CONTRATANTE definir um responsavel técnico
de nivel superior pertencente ao servico de saude, que sera responsavel pelo
processamento de produtos medicos em conjunto com a CONTRATADA, o
qual assinara sua responsabilidade neste contrato. conforme RDC 2606 de 11
de Agosto de 2006, Artigo 2°, Paragrafo 3°.

j) E de responsabilidade da CONTRATANTE, proprietario e usuario do
material medico-hospitalar, monitorar os eventos adversos associados ao uso
do produto processado, bem como prestar informacoes a processadora para
evidenciar nos estudos, conforme RDC 2606 de 11 de Agosto de 2006, Artigo
3°, item MII, Artigo 7°, item VIl (descricao do monitoramento dos eventos
adversos associados ao uso do produto incluindo a classificacdo dos eventos,
formas de registro, de notificagao, e medidas corretivas a serem adotadas) e
Artigo 14.

k) E de responsabilidade da CONTRATANTE. proprietario e usuario do
material medico-hospitalar, monitorar o descarte do produto processado,
bem como informar a processadora quando se tratar de descarte artigos
criticos com rastreabilidade individual, para evidenciar nos estudos,
conforme RDC 2606 de 11 de Agosto de 2006, Artigo 3°, item VIII.

) Trabalhar em conjunto com a CONTRATADA ao fornecer dados e
informacoes, preencher documentacao sob sua responsabilidade que
permitam controlar a rastreabilidade individual dos produtos classificados
como criticos, conforme RE 2606 de 11/08/2006, Pardgrafo Unico “Os
produtos classificades como criticos devem ter garantida sua rastreabilidade
individual”, conforme informagdes prestadas no site www,oxetil.com.br, as
quais a CONTRATANTE se compromete serem fieis e verdadeiras, sob pena
de infracdo contratual.

- Preencher os Prontudrios dos Materiais com dados e informacdes sob sua
responsabilidade, conforme RE 2606 de 11/08/2006, Artigos 8° e 9° e Artigo
10.

- Fornecer as amostras de materiais medico-hospitalares solicitadas pela
CONTRATADA para as analises necessarias, conforme exigéncias dos
Protocolos Testes.

m) Nac enviar produtos pafa saude para esterilizacdo que estiverem
elencados no rol proibitivo da R.E 2.605 de 11 de agosto de 2006 ou que
possua e seus rotulos originais a expressao “PROIBIDO REPROCESSAR”.

n) A CONTRATANTE obriga-se, desde ja, a somente remeter para a
CONTRATADA produtos para a salide de sua propriedade, nao podendo em
nome proprio incluir em suas remessas equipamentos de terceiros,
consignados, somente com autorizacao expressa da CONTRATADA. com a
devolugao dos materiais, sob as expensas da CONTRATANTE.

o) A CONTRATANTE obriga-se, desde ja, a somente destinar os produtos
para saude processados/esterilizados pela CONTRATADA ao uso dentro de
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suas dependéncias, nao podendo em hipdtese alguma comercializa-los ou
cedé-los a terceiros.

Il - Das responsabilidades da CONTRATADA:

a)Fornecer talonario de pedido para discriminacao dos materiais medico-
hospitalares a serem processados/esterilizados;

b)Fornecer recipiente rigido, liso e fechado hermeticamente para o
transporte dos materiais a serem enviados a empresa;

c)Coletar, transportar e entregar materiais médico-hospitalares conforme
termos previamente acordados;

d) Realizar etapas do processamento abaixo descritas, em conformidade com
RE 2606 de 11/08/2006:

01 - Conferéncia quantitativa e qualitativa, no momento do recebimento por
profissionais devidamente treinados e capacitados para tal; 02 - Limpeza
com finalidade de redugao da carga microbiana, conforme protocolo adotado
pela empresa; 03 - Reducao dos fatores pirogénicos dos materiais invasivos:
04 - Secagem; 05 - Inspecao especifica sequencial; 06 - Inspecao da
funcionalidade dos materiais discriminados no adendo deste contrato; 07 -
Embalagem e Rotulagem; 08 - Esterilizacao por dxido de etileno; 09 -
Aeragao.

e) Reter os materiais da CONTRATANTE quando nao apravado em alguma das
etapas descrita na alinea anterior.

f) Assegurar rastreabilidade dos materiais pracessados a partir do lote de
eslerilizacao que estara identificado na embalagem primaria (etiqueta).

g) Fornecer, na embalagem/etiqueta as informacoes necessarias de acordo
com a Legislacao vigente.

h) Utilizar como controle do processo, indicadores quimicos e biologicos;

i) Garantir que os equipamentos utilizados no processo: lavadora
ultrassdnica, secadoras elétricas. seladoras automatizadas, incubadoras,
autoclaves, estejam qualificados, calibrados e validados;

j) Fornecer Laudo de controle de forma impressa ou eletronica a cada lote
de materiais médico-hospitalares esterilizados, contendo parametros
utilizados na esterilizacao, resultado de indicador quimico, fisico-quimico ¢
biologico, teste de esterilidade e andlise residual por cromatografia gasosa.
k) A empresa CONTRATADA, ndo realiza o processamento de materiais
titulados pela ANVISA como PROIBIDO REPROCESSAR OU PROIBIDO
PROCESSAR e/au que constem na lista negativa da RE 2605 de 11 de Agosto
de 2006, ou de materiais que nao confiram seguranca para 0 Seu reuso,
conforme legislacao vigente, bem como materiais nao hospitalares.

1) Elaborar PROTOCOLOS TESTES e PROTOCOLOS DE REPROCESSAMENTO e
disponibiliza-los em auditorias realizadas pela CONTRATANTE, conforme RE
2606 de 11 de Agosto de 2006.

§° Unica. Implantar programa de rastreabilidade/ individual aos artigos
classificados como criticos, pertencentes a CONTRATANTE, conforme RE
2606 de 11/08/2006, Paragrafo Unico.

m) Realizar anualmente inspegoes de vaso de pressio com profissional
habilitado para tal, em conformidade com a Norma Regulamentadora 13 (NR-
13 - Caldeiras e Vaso de Pressao), para garantir a seguranca e eficacia no
processo de redugao de carga microbiana dentro da autoclave destinada. Os
documentos das inspecdes devem ficar disponiveis na CONTRATADA para
serem auditados por orgdos fiscalizadores e pela CONTRATANTE.

5 - DA RESCISAO E VIGENCIA DO CONTRATO

1°. O presente contrato tera o prazo de vigéncia estipulado no Anexo Il -
Condicaes Camerciais. Caso nac haja comunicacao expressa, por escrito, no
sentido de rescindir o contrato no prazo de 30 dias, sera renovado por igual
periodo sendo ratificadas as mesmas clausulas, sendo a tabela reajustada
conforme clausula 2.1°.

§1° - Em se tratando de rescisdo de contrato anteriormente ao tempo pré-
estabelecido, a parte interessada fica obrigada a conceder o “Aviso Previo
de Rescisgo Contratual” na mesma forma do presente instrumento, com 30
(trinta) dias de antecedéncia.

a) Em se tratanlo de rescisao do contrato sem motivo justificado,
estabelece-se como clausula penal multa equivalente a média da apuracao
dos valores totais dos ultimos 06 (seis) meses de maior volume de prestacao
de servico pela CONTRATADA a CONTRATANTE, multiplicado pelo preco
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vigente a época da rescisdo e pelo nimero de meses que faltar para a
expiracdo do contrato, sem prejuizo das perdas e danos que tal ato vier a
provocar.

b) Caso nao haja decorrido o prazo de 06 (seis) meses de vigéncia
contratual, a multa a ser paga pela parte que vier a causar a rescisao, sera
equivalente a média das compras mensais ocorridas, multiplicando-se pelo
prego vigente a época da rescisao e pelo nimero de meses que faltar para o
términe do Contrato, sem prejuizo das perdas e danos.

§2° - A rescisdo do contrato também ocorrera independentemente de
notificacao ou interpelacio, nas seguintes hipoteses:

a) Declaracao de faléncia ou pedido de recuperacao por qualquer das partes
contratantes;

b) Ocorréncia ou diminuicao do patriménio da CONTRATANTE, capaz de
comprometer ou tornar duvidosa sua idoneidade econdmico-financeira;
c)Ocorréncia de perda da qualidade dos servicos prestados contratados,
quando da apresentacao periodica dos laudos de avaliagao dos servicos
prestados pela CONTRATADA;

d)Ocorrencia de caso fortuite ou forca maior que impeca o cumpnmento do
contrato por prazo superior a 30 (trinta) dias;

e) Infracao de qualquer clausula ou condicédo existente neste contrato.

6 - DA CONFIDENCIALIDADE

1°. As Partes obrigam-se a manter como confidenciais todas as Informacoes
Confidenciais direta ou indiretamente relacionadas a Sociedade e as Partes.
assim como a este Contrato e as operacoes aqui tratadas, bem como todas
aquelas informacoes obtidas no ambito das negociacoes para a celebracao
deste Contrato.

2°. Para os tins e efeitos deste Contrato, “Informacao Confidencial” significa
(a) toda informacao disponibilizada pelas Partes com relagao ao objeto deste
Contrato (inclusive este Contrato e documentos acessorios), antes ou apos a
data de assinatura deste Contrato, seja oralmente ou em forma escrita ou
por qualquer outro meio ou forma que fornega inclusive, mas nao se
limitando a, informacdes financeiras e comerciais, nomes de clientes ou
parceiros  (sejam potenciais ou existentes), propostas, estratégias
empresariais, relatérios, planos, projecées financeiras e/ou mercadologicas.
dentre outras informacoes, relativas a qualquer das Partes ou as suas
atividades; (b) a propria existéncia deste Contrato e a natureza das
negociacoes, alem de quaisquer outros fatos, atos e eventos relativas a tais

negociacoes; e (c) as informacaes a respeito de cada uma das Partes.

3°. Nao serao consideradas Informacoes Confidenciais, para todos os fins e
efeitos do presente Contrato, aguelas que: (i) a época de sua revelacao por
uma Paite ja estiverem disponiveis ao publico em geral; (ii) ja forem
notoriamente de conhecimento da Parte recipiente antes_de sua revelacao
pela outra Parte; (iii) atualmente sejam ou que eventualmente venham a se
tornar de conhecimento pablica, ndo por responsabilidade de qualquer uma
das Partes; (iv)
conhecimento de qualquer uma das Partes por uma fonte que nao esteja

sejam ou eventualmente venham a se tornar do

proibida de revelar tal Informacdo Confidencial por obrigacio legal,
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contratual ou fiduciaria; (v) cuja revelacao for exigida por Autoridade
Governamental; (vi) cuja revelagdo seja feita no curso de um procedimento
de arbitragem, instaurado na forma prevista neste Contrato; ou (vii) a
informacao cuja revelacdo for expressamente autorizada pela outra Parte.

4°, A obrigacdo de confidencialidade prevista nesta Clausula subsistira ao
término ou rescisao do presente Contrato, seja por que motivo for.

7 - DA LEI GERAL DE PROTECAQ DE DADOS

1°. Definicao: Significa todas as leis. normas e regulamentos que regem o
tratamento de dados pessoais, especificamente, o Regulamento Geral da
Protecao de Dados da Uniao Europeia 2016/679 (“GDPR") e a Lei Geral de
Protegao de Dados (Lei Federal n. 13.709/2018, “LGPD"), além das normas e
dos regulamentos adotados pelas competentes autoridades de protecao de
dados.

2°. As partes declaram-se cientes e concordam, bem como adotarao todas
as medidas para deixar seus parceiros, Colaboradores e clientes também
cientes, que as Partes em decorréncia do presente Contrato poderao ter
acesso, utilizardo, manterdo e processardo, eletrdnica e manualmente,
informacoes e dados prestados “Dados Protegidos”), exclusivamente para

fins especificos do presente contrato.

3°. As partes declaram-se cientes dos direitos, obrigacoes e penalidades
aplicaveis constantes da Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (Lei
13.709/2018) (“LGPD"), e obrigam-se a adotar todas as medidas razoaveis
para garantir, por si. bem como seu pessoal, colaboradores, empregados e
subcontratados que utilizem os Dados Protegidos na extensao autorizada na
referida LGPD.

4°. As Partes devem dar ciéncia aos seus clientes, colaboradores,
empregados e subcontratados sobre a LGPD e garantir que possuem todos os
consentimentos e avisos necessarios para permitir a transferéncia legal de
dados pessoais.

5°. Em caso de descumprimento das normas de tratamento de dados pelas
partes au qualquer de seus funcionarios, representantes ou prepostos, a
parte infratora devera reportar tal violacado em ate 48 horas a parte
inocente, bem camo se responsabilizar por todas e quaisquer consequéncias
decorrentes da violacao, inclusive perdas e danos.

8 - DO FORO COMPETENTE
1°. Por este presente instrumento. fica eleito o Foro de Santo Anastacio/SP,
para dirimir eventuais questdes que possam advir com este presente

instrumento, em detrimento de quaisquer outros.
E por estarem de acordo com as disposicoes estabelecidas e como prova de

assim haverem contratado, fizeram este instrumento particular, em duas
vias, assinado pelas partes contratante, contratada e pelas testemunhas.

Santo Anastacio/SP, 27 de setembro de 2021.
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ANEXO Il - PROPOSTA

PROPOSTA 001071
Cédigo | Descricdo Valor Unitério
BISTURI ELETRICO

31 (CABO+CANETA+PONTA) RS 15,04
45 CANULA DE TRAQUEOSTOMIA (COMUM) RS 15,08
122 FAIXA DE SMARCH 20 CM RS 10,77
131 EXTENSAO P/ARTROSCOPIA (FLUXOR) RS 28,10
166 MICROPORE MEDIO RS 3,81
190 MEDIDOR CIRURGICO RS 5,98
449 FIXADOR PEQUENO RS 31,23
840 CANETA + CABO CAUTERIO RS 17,87
857 FRASCO DE ERICK RS 8,25
1072 MICROPORE PEQUENO RS 5,04
1073 MICROPORE GRANDE RS 3,81
1154 SONDA LARINGE RS 11,80
3620 FAIXA DE SMARCH 05CM RS 13,47
3621 FAIXA DE SMARCH 08 CM RS 13,47
3622 FAIXA DE SMARCH 10 CM RS 13,47
3623 FAIXA DE SMARCH 15 CM RS 13,47
3624 FAIXA DE SMARCH DE 12 CM RS 13,47
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ANEXO il - DAS CONDIGOES COMERCIAIS

1. PRAZO DE VIGENCIA: 36 meses. Inicio em 27 de setembro de 2021 e Término em 26 de setembro de 2024

2. FORMA DE PAGAMENTO:
( ) Mensal (vencimento dia 15);
¢ -x ) Quinze dias fora 0 més
( ) Por nota fiscal emitida com prazo de 28 dias para pagamento.

Obs:

3. CONSUMO MINIMO DE COLETA: R$ 60,00 (sessenta reais)

4. CONSUMO MINIMO MENSAL: R$ 300,00 (trezentos reais)

5. LOGISTICA E VOLUME DIARIO DE REMESSA:
Locais de coleta:
Entregas/retiradas por semana:
( ) Agendamento 24 horas antes ( ) Fixo todos os dias de rota. Em dias pré estabelecidos

6. VALOR KM - ENTREGA FORA DO ITEM 5:
Valor Km: 3,60



