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ESTADO DO ESPIRITO SANTO
PREFEITURA MUNICIPAL DE VIANA

PREGAO ELETRONICO N° 049/2020
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°4457/2020

A MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob o n° 05.343.029/0001-
90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit I, Serra/ES, CEP: 29.168-030
vem, tempestivamente, por seu representante legal, apresentar IMPUGNACAOQO,
face ao descritivo estabelecido por esta r. Administracdo nos termos do Edital
epigrafado.

Neste ponto, ao acolher a andalise deste documento, esta douta
Administracdo Publica assegurara a legalidade do certame licitatério, em especial atos

gue decorram de erro e vicio de forma sanavel, sem prejuizo das regras legais.
1. REVISAO DO DESCRITIVO DO EDITAL

O item 1 do edital estabelece a descricdo do produto que essa .
Administracdo pretende adquirir e, dentre as caracteristicas técnicas exigidas tem-se:
“TIRA REAGENTE PARA DOSAGEM DE GLICEMIA CAPILAR — para determinacao
guantitativa de glicose em sangue capilar através de monitor de glicemia compativel.
Faixa de medicdo: 10~20 a 500~600mg/dl. Metodologia de leitura: metodologia
enzima desidrogenase (...)"

Muito possivelmente, essa exigéncia de somente aceitarem a enzima
desidrogenase se deu por confusdo quanto aos conceitos de oxidase e oxigenoterapia.
Porém, como se vera, ndo ha razdes técnicas que justifiguem a reducéo —
no minimo, pela metade — do rol de licitantes, com impactos deletérios aos cofres

Publicos.
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2. ABORDAGEM TECNICA - GLICOSE DESIDROGENASE

2.1. FOTOMETRIA X AMPEROMETRIA

Inicialmente, € importante trazer algumas informacgfes técnicas sobre a
fotometria.

Atualmente, existem dois principios utilizados para a medi¢cdo da quantidade
de glicose no sangue: fotometria e amperometria.

Aqui, serd abordada a precisdo de sistemas baseados em uma ou outra
tecnologia, uma vez que, independente da tecnologia, qualquer sistema de
monitoramento de glicemia deve atender a legislacao brasileira da ANVISA.

A ANVISA determina a compulsoriedade da norma ISO 15197:2013
(Instrucdo Normativa Anvisa n° 24, de 17/05/2018) que “Disp&e sobre os critérios para
0 registro, alteracéo e revalidagdo relativos ao desempenho analitico de instrumentos

autoteste para glicose e seus consumiveis”.

Link: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/IN 24 2018 .pdf/4381cad6-3c9f-
4ald-9ccc-ca07f9234539

Fotometria

A tecnologia mais antiga € a fotometria e, a despeito de ter sido bastante

utilizada nas udltimas décadas, apresenta limitaces de uso, motivo pelo qual vem

sendo substituida no Brasil e nos demais paises do mundo, pois tais limitacdes de uso
gue podem afetar a seguranca do uso no paciente.

A fotometria utiliza o principio de reacédo quimica com formacdo cor na zona
de teste, medindo a alteragdo da cor diretamente na tira. Esta reagcdo ocorre na
superficie da tira e requer volume de amostra maior, acima de 1ul e mais
frequentemente de 2pl.

O fato de a reagao ser produzida com sangue do paciente que precisa ser

depositado diretamente na tira tem o inconveniente de permitir que este sangue deslize
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para a superficie externa, alcangcando muitas vezes a regido interna do monitor,
contaminando 0 mesmo.

A contaminacdo aqui descrita afeta tanto a seguranca do paciente como do
profissional de saude, em qualquer ambiente que ele esteja realizando a medicao.

No ambiente doméstico/uso _individual, o acumulo sucessivo de sangue

chega na maioria das vezes a dificultar e até mesmo bloquear o acesso da tira no
monitor. Aqui a contaminacao, apesar de ser de sangue do mesmo paciente, interfere
nas leituras de glicemia e gera a necessidade de limpeza semanal no equipamento.

Por outro lado, pacientes pediatricos e pacientes idosos, normalmente tém
um cuidador que realiza a medicdo da glicemia: nestes casos, 0 sangue que se
deposita no interior do monitor e na superficie da tira representa fonte adicional de
contaminacgéo deste cuidador.

No ambiente ambulatorial e hospitalar/uso coletivo, a contaminagao aqui

descrita assume proporgdes maiores, nha medida que o risco se amplia sobremaneira,
uma vez que pode atingir tanto os pacientes atendidos como o profissional de saude
gue executa a medicao.

Pacientes atendidos em Pronto Socorro, nas Unidades Béasicas de Saude
(UBS), nos leitos de internacao de Hospitais e Maternidades terdo sempre as medicoes

de glicemia realizadas pelo mesmo monitor, que deveria ser_aberto e higienizado a

cada uso.

Na pratica sabe-se que isto ndo acontece e sempre se terd o monitor
levando vestigios de sangue de um paciente para outro.

Da mesma forma, os profissionais de saude que executam as medices de
glicemia estdo mais expostos a contaminacgdo, ja que o monitor ndo limpo circula e
pode muitas vezes ser manuseado sem 0 uso de luvas, por exemplo, durante o
transporte entre enfermarias.

Estudo avaliando esta contaminacdo em monitor fotométrico Accu-Check
Active foi divulgado no 9° Congresso Riopharma de Ciéncias Farmacéuticas 2017, que
gerou a publicacdo na Revista Brasileira de Farméacia (Anexo 01) e posteriormente no
VI Férum Internacional sobre Seguranca do Paciente (Anexo 02).

Neste artigo foi identificada contaminacdo patogénica por Stafilococcus

aureus em 13% dos monitores, além de se confirmar que limpeza a cada utilizacéo
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para evitar a contaminacao nao € realizada, sendo que apenas 40% dos usuarios

reportaram limpeza semanal.

Evidencia-se que, apesar do fabricante indicar a limpeza externa e na parte
interna do monitor, 0 usuario ndo a executa, uma vez que a referida limpeza néo € tao
simples e toma tempo do usuério.

Por este motivo, o produto ACCU-CHEK ACTIVE FOI DESCONTINUADO
NOS EUA, CANADA, AUSTRALIA E EUROPA NOS ANOS DE 2012 E 2013.

A seguir, tem-se a imagem de um monitor Accu-Chek Active contaminado,
para evidenciar o que de fato acontece durante a utilizagdo deste monitor, que é o

anico no Brasil que ainda utiliza a tecnologia fotométrica.

Link : http://www.rbfarma.org.br/volume-99---n1.html

Link:

https://www.hbatools.com.br/Content/documento/Trabalho/Arquivo/754960 Contamina%C3%A
7%C3%A30%20Microbiana%20Monitor%20Glicemia%20Poss%C3%ADveis%20Pat%C3%B3g
enos%20(AMT).pdf
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Amperometria

A amperometria € a tecnologia mais recente e permite que a amostra seja
coletada na ponta da tira, sem que 0 sangue entre em contato com o monitor.
De forma semelhante ao método anterior, também ocorre uma reacdo

quimica, entretanto na extremidade oposta ao monitor.

Durante a reacdo quimica forma-se uma corrente elétrica transiente que €
captada pelo medidor, que calcula a concentracao de glicose a partir da tenséo elétrica
detectada. Apds a insercdo da tira no monitor, 0 sangue é aplicado na ponta da tira de
teste, sendo absorvido automaticamente por capilaridade para a zona de reacéo.

A vantagem adicional desta tecnologia reside também no volume da amostra:

€ necessario apenas 1ul. Conseguentemente o0 paciente é beneficiado, pois a

necessidade de volume menor torna a puncdo capilar menos dolorida e desconfortavel.

Neste caso nao ocorre contaminagcdo do monitor e da tira,

simplificando o uso e reduzindo o risco no uso individual e também coletivo.

Sequranca do paciente: meta do gestor publico!

A Seguranca do Paciente € assunto recente no Brasil, de tal forma que a
RDC Anvisa 36/2013 instituiu acdes para a seguranca do paciente em servicos de
saude. Destaca-se aqui duas definicbes trazidas no escopo desta norma que se

relacionam diretamente com o0 assunto ora abordado. Sao elas:

Cultura da seguranca:

Conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca, substituindo a culpa e a

punicao pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencdo a saude.

Gestdo de risco:

Aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na

identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacao e controle de riscos e eventos adversos

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGCOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/ Distrito: Civit | — Serra — ES — CEP: 29.168-030
(021) 3557-1500 (SEDE ADMINISTRATIVA RIO DE JANEIRO)
licitacao@medlevensohn.com.br e juridico@medlevensohn.com.br
Pagina 5 de 13



(MedLevensohr®

Qualidade e respeito ao cliente.

que afetam a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, o meio ambiente
e a imagem institucional.

Trazer ao conhecimento dos gestores publicos informacdes sobre o
risco inerente do principio fotométrico fornece ferramenta para auxiliar o
processo decisoério para aquisicdo deste tipo de equipamento, prevenindo assim
o risco de contaminacado associado a este método de deteccéo.

CONCLUSAO

A tecnologia fotométrica vem sendo substituida pela amperométrica, que traz
beneficios inquestionaveis ao paciente.

A contaminacdo do monitor fotométrico pelo sangue do paciente atinge tanto
as tiras usadas em ambiente domiciliar como em ambiente ambulatorial/hospitalar.
Além disto, o principio do método requer volume maior de sangue, trazendo maior
desconforto e dor para o paciente.

A Seguranca do Paciente € meta que deve ser sempre buscada,
independente de quem seja o envolvido, incluindo-se ai o setor privado que oferece
produtos e servicos para a area da saude.

2.2. GLICOSE DESIDROGENASE

Trata-se exigéncia altamente restritiva que ndo traz qualquer beneficio
para a Administracdo e/ou para o paciente refere-se a exigéncia de enzima
desidrogenase.

Sabe-se que sistemas que utilizam a glicose oxidase utilizam o oxigénio
como receptor de elétrons. Desta forma, a escassez ou excesso de oxigénio pode
interferir na formacéao de elétrons a ser medido. Assim como o oxigénio, diversas outras
substancias, enddgenas ou exdgenas, tem capacidade de interferir na acuracia das
medigOes de glicose com glicosimetros portateis.

Portanto, a questéao a ser esclarecida ndo é se ha ou nao interferéncia do
oxigénio em sistemas a base de glicose oxidase, mas sim qual o limite desta

interferéncia e se estes limites sdo usuais de serem atingidos na pratica clinica diaria.
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Um primeiro conceito relevante para este entendimento € a pressao
parcial de oxigénio no sangue (PO2), parametro que reflete diretamente a quantidade
de oxigénio (O2) dissolvida no plasma, sendo um indice mais sensivel que a saturacao
de oxigénio para avaliacdo das trocas gasosas.

Valores abaixo da normalidade indicam trocas gasosas ineficientes e
acima da normalidade indicam sobrecarga de oxigénio. A PO2 apresenta variagdes no
organismo humano em homeostase. Quando o sangue arterial sai dos pulmbes e
alcanca a microcirculacdo, seu valor é de cerca de 95 mmHg (80 a 100 mmHg).

J& no sangue venoso € de cerca de 35 a 40 mmHg. No capilar, como
existe uma mistura de sangue de arteriolas e vénulas, a PO2 pode sofrer variagdo em
funcdo do sitio e técnica de coleta, podendo variar de 40 a valores superiores a 70
mmHg.

Além disto, variacdes da Pressdo parcial de oxigénio no sangue arterial
costumam ser muito mais proeminentes que no sangue venoso, seja em situacdes de
hipo ou hiperventilacdo. Isto quer dizer que, mesmo em situa¢cdes mais extremas, o
oxigénio dissolvido no plasma venoso tende a permanecer mais estavel, apresentando
somente pequenas variagoes.

Os estudos realizados para avaliar a influéncia da pressédo parcial de
oxigénio em amostras sanguineas na acuracia dos sistemas de glicosimetros a base
de glicose oxidase utilizaram amostras sanguineas oxigenadas artificialmente,
atingindo valores superiores a 150 mmHg.

Para efeito comparativo, a pressao parcial de oxigénio no ar atmosférico
se aproxima de 160 mmHg. Portanto, as amostras utilizadas possuiam oxigénio livre no
plasma em quantidade muito superior ao que se espera no sangue arterial e/ou venoso
humano. Deste modo, tais estudos ndo deveriam nortear as decisdes relacionadas a
interferéncia de oxigenoterapia na acuracia dos sistemas com enzima oxidase, uma
vez que nao refletem a realidade da pratica clinica cotidiana.

A oxigenoterapia, seja através de técnicas invasivas ou hao invasivas,
consiste na administracdo de oxigénio acima da concentracdo do gas ambiental normal
(21%), de forma a manter a oxigenacao tecidual adequada, corrigindo a hipoxemia e,
consequentemente, promovendo a diminuicdo da carga de trabalho cardiopulmonar

através da elevacao dos niveis alveolar e sanguineo de oxigénio.
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Segundo a “American Association for Respiratory Care” (AARC), as
indicacdes basicas de oxigenoterapia sdo: PaO2 < 60 mmHg ou Sat O2 < 90 % (em ar
ambiente), Sat O2 < 88% durante a deambulac&o, exercicio ou sono em portadores de
doencas cardiorrespiratorias, IAM, Intoxicacdo por gases (monoxido de carbono) e
envenenamento por cianeto.

Todos os consensos de terapia intensiva, nacionais ou internacionais,
definem que o objetivo da ventilacdo/oxigenoterapia € produzir tensdo de dioxido de
carbono arterial normal e manter tensao de oxigénio arterial normal, isto é, pressao
parcial de dioxido de carbono no sangue arterial entre 35 e 45 mmHg e presséo parcial
de oxigénio no sangue arterial entre 95 e 100 mmHg.

Consequentemente, as pressdes parciais de oxigénio em sangue venoso
e capilar também estardo dentro de limites aceitaveis. Desta forma, pacientes sao
submetidos a oxigenoterapia com o0 objetivo de restituir a homeostase, devendo,
portanto, permanecer dentro dos parametros fisioldgicos de oxigenacao.

Esta argumentacéo é corroborada pelos efeitos toxicos de concentracdes
elevadas de oxigénio nos individuos, amplamente estudados e disponiveis na literatura
cientifica. Em seres humanos e animais, condi¢cdes de hiperéxia podem causar uma
variedade de lesbGes pulmonares, que vdo desde tragueobronquite até lesbes
alveolares difusas, até comprometimento do sistema nervoso central e cardiovascular.

A utilizacdo de glicosimetros portateis em pacientes em ambiente
hospitalar deve levar em consideracédo outros aspectos. Um conjunto de substancias
pode interferir na acuracia das medidas de glicemia. Aglcares como maltose e xilose
podem interferir nas mensuracfes dos monitores que utilizam a reacdo da glicose
desidrogenase. A Icodextrina, utilizada em alguns fluidos de didlise peritoneal, pode
aumentar o valor da glicose medida pela reacdo da glicose desidrogenase de forma
significativa, o que pode levar a tomadas de decisdes clinicas equivocadas.

Da mesma forma, a administracdo de Ceftriaxona, um antibiético de uso
relativamente comum, afeta os resultados destes glicosimetros. Sistemas baseados na
enzima glicose oxidase, em funcao de sua elevada especificidade pela glicose, ndo sao

afetados por estes interferentes supracitados.
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A enzima glicose oxidase se destaca pela sua alta especificidade
para a glicose, o que se reflete na qualidade de desempenho, estando presente

em grande numero de sistemas de glicosimetros presentes no mercado.

Cabe ainda ressaltar como beneficio adicional o fato de que NAO
EXISTEM NOTIFICACOES PELAS AUTORIDADES SANITARIAS REFERENTES A
SISTEMAS A BASE DE GLICOSE OXIDASE.

No entanto, 0s sistemas a base de GLICOSE DESIDROGENASE
POSSUEM DOIS ALERTAS de tecnovigilancia da ANVISA (n° 992 e 1596).

Por fim, para corroborar todo o0 exposto, esta impugnante
MEDLEVENSOHN apresenta anexo Parecer recente sobre a interferéncia em
oxigenoterapia, onde o produto On Call Plus Il foi mantido vencedor da licitagdo no
municipio de S&o Leopoldo (RS), apesar dos frageis argumentos de que o produto que

utiliza a oxigenoterapia sofre interferéncia de oxigénio. (Anexo 1)

3. FUNDAMENTACAO JURIDICA - BUSCA DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA

N&o bastassem os argumentos técnicos que demonstram cabalmente a
auséncia de necessidade de exigir, apenas e tdo somente, enzimas desidrogenase,
sabe-se que 0s processos licitatérios visam a busca da proposta mais vantajosa para a
Administracéao.

Para tanto, € preciso ampliar ao maximo o rol de licitantes, sendo vedada
qualquer exigéncia que reduza a competitividade do certame, conforme se vé no art. 3°

e seu 81°, da Lei de Licitacdes:

“art. 3° - A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracdo e sera processada e julgada em estrita
conformidade com o0s principios basicos da legalidade, da

impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
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probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatorio,
do julgamento objetivo e dos que lhe s&o correlatos.

§ 1° — é vedado aos agentes publicos:

| — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacéo, clausulas
ou condi¢cdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo e estabelecam preferéncias ou distingcbes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do

contrato;” (g.n.)
Nessa esteira, nos ensina o mestre Marcal Justen Filho:

‘A vantagem se caracteriza em face da adequacdo e satisfacdo ao
interesse publico por via da execug¢do do contrato. A maior vantagem
possivel configura-se pela conjugacdo de dois aspectos
complementares. Um dos angulos relaciona-se com a prestacdo a ser
executada por parte da Administracdo: o outro se vincula a prestacao
ao cargo do particular. A maior vantagem se apresenta quando a
Administracdo assume o dever de realizar a prestacdo menos
onerosa e o particular se obriga a realizar a melhor e mais completa
prestacdo. Configura-se, portanto, uma relacdo de custo-beneficio. A
maior vantagem corresponde a situagcdo do menor custo e maior
beneficio para a Administracao. (...)

Consoante esse primado, a CPL ndo pode furtar-se ao cumprimento

estrito desses dispositivos, sob pena de incorrer em crime de

responsabilidade pelos sérios prejuizos que podem ser causados

ao erario publico”. (Grifamos)

O Prof. Jessé Torres Pereira Junior, ensina:

“Selecionar a proposta mais vantajosa &, a um sé tempo, o fim do

interesse publico que se quer alcancar em toda licitacdo (sentido
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amplo) e o resultado que se busca em cada licitagcdo (sentido restrito).
Licitagdo que nao instigue a competicdo, para dela surtir a proposta

mais vantajosa, descumpre sua finalidade legal e institucional’.

A licitagéo do tipo MENOR PRECO tem por escopo selecionar a proposta
que se apresente financeiramente mais vantajosa, sem considerar como critério de
selecdo quaisquer outros requisitos que ndo o preco, tais como qualidade ou
condicdes técnicas.

Sobre esse tema, o Administrativista Margal Justen Filho leciona:

“(...) € imperioso avaliar a relevancia do conteudo da exigéncia.
N&o € incomum constar no edital que o descumprimento de qualquer
exigéncia formal acarretara a nulidade da proposta. A aplicacdo dessa
regra tem de ser temperada pelo principio da razoabilidade. E
necessario ponderar os interesses existentes e evitar resultados que, a
pretexto de tutelar o interesse publico de cumprir o edital, produzam a
eliminacdo de propostas vantajosas para o0s cofres publicos.
Certamente, ndo haveria conflito se o ato convocatério reservasse a
sancdo de nulidade apenas para as desconformidades efetivamente
relevantes. Mas nem sempre € assim. Quanto o defeito é irrelevante,

tem de interpretar-se a regra do edital com atenuagé&o.” (g.n.)

Como se Vvé, além de ndo encontrar amparo técnico, a manutencdo da
exigéncia apenas de produto que utilize a enzima desidrogenase, reduzira
consideravelmente o rol de licitantes potencialmente interessados nesse certame.

Sendo assim, é imperiosa a alteracdo do edital no item impugnado, para
aumentar o rol de licitantes e promover a ampla disputa de precos. Somente assim, a

Administracdo estara promovendo certame efetivamente vantajoso.
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4. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

O item 1 refere-se a compra de 1.000.000 tiras reagentes para medi¢cao
de glicemia e, exige que a licitante vencedora forneca 1.667 glicosimetros compativeis
com as tiras.

Ocorre que a pratica de mercado prevé a propor¢cdo de 1 glicosimetro
para cada 1.000 tiras reagente.

Com efeito, para o item 1 sob analise, deveriam ser exigidos 1.000
glicosimetros. Porém, o que se vé é a exigéncia de 1 glicosimetro para 600 tiras.

Com o devido respeito, certamente essa proporcdo de glicosimetro esta
equivocada.

Por ébvio que a quantidade exagerada de glicosimetros ndo chega a ser
um impedimento a participacdo da licitante, entretanto, certamente o valor em excesso
dos glicosimetros sera repassado na proposta de tiras, a fim de compensacéo.

Dai a importancia da Administracdo analisar a real necessidade de exigir
essa quantidade exacerbada de glicosimetro, especialmente, frente ao aumento do

valor da proposta que ir4 onerar os cofres Publicos.

Assim, serve o presente para requerer seja esclarecido se as licitantes
poderdo considerar em sua proposta a proporcao de glicosimetros/tira praticada
pelo mercado - qual seja, 1 glicosimetro para cada 1.000 tiras, o que representaria
o fornecimento de 1.000 monitores para o item 1 desse certame.

5. PEDIDO

Por todo o exposto, uma vez demonstrados tempestivamente o0s
fundamentos impeditivos de se manter o descritivo nos moldes como consta no item 1
do edital, requer a impugnante que essar. Administracdo se digne de:

1. Aceitar também as tiras que utilizem a enzima glicose oxidase,
além da desidrogenase, ja que como enfaticamente demonstrado, tal enzima néo sofre

acao de substancias interferentes;
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2. Esclarecer se as licitantes poderdo considerar em sua proposta
a proporcado de glicosimetros/tira praticada pelo mercado - qual seja, 1
glicosimetro para cada 1.000 tiras.

Isso, por si sO, ampliard o rol de licitantes participantes e, com efeito,
promovera a disputa de lances permitindo que a Administracdo encontre e selecione a
proposta mais vantajosa - homenageando o principio da competitividade, resultando

em economia ao Erario.

Termos em que,
Pede e espera deferimento.
Serra/ES, 15 de maio de 2020.

MEDLEVENSOHN C CIO E REPRESENTACOES
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
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