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Impugnagido PREGAO ELETRONICO N°. 203/2019/SIGMA/SUPEL/RO

2 mensagens

Suelen Correia - Olidef Ind. Com. Ap. Hosp. Ltda <licitacao@olidef.com.br> 26 de julho de 2019 17:16
Para: sigma.supel@gmail.com

Prezados Senhores, boa tarde!

Segue anexo impugnagao para o pregéo acima citado.

Aguardamos a resposta.

Por favor, confirmar recebimento.

Atenciosamente,

& Suelen Ap. Correia
Olidef &

MEDICAL Assistente Adm. de Vendas e Licitagdo

L +5516 3512-3500 r 236

S"-ﬂa 1466 & licitacac_548

www.olidefcom.br

E Impugnacao Olidef01 (2).pdf
15828K

Equipe Sigma <sigma.supel@gmail.com> 30 de julho de 2019 09:02
Para: "Suelen Correia - Olidef Ind. Com. Ap. Hosp. Ltda" <licitacao@olidef.com.br>

Recebido.

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) E EQUIPE DA SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE
LICITAGOES — SUPEL/RO, DO ESTADO DE RONDONIA

REF.: PREGAO ELETRONICO N2 203/2019/SIGMA/SUPEL/RO (MENOR PRECO)
PROCESSO N2 0036.164268/2019-80

EQUIPE DE LICITACAO: SIGMA/SUPEL/RO

IMPUGNACAO AO EDITAL

OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES
LTDA., pessoa juridica nacional de direito privado, com sede na Avenida Patriarca n2 2223,
bairro Vila Virginia, Ribeirdo Preto/SP, inscrita no CNPJ sob o n2 55.983.274/0001-30, vem
respeitosamente a Vossa Senhoria, impugnar as seguintes especificagdes técnicas constantes
do edital, conforme razdes que seguem.

ITEM 05 - Bergo aquecido

Este item do edital solicita bergo aquecido para recém-nascidos com
caracteristicas técnicas exclusivas do equipamento da empresa Fanem Ltda, modelo Ampla,
conforme comprovaremos a seguir, utilizando o manual de operagdo deste produto obtido no
site da Anvisa:

Av. Patriarca, 2223

Vila Virginia - 14031-5680
Ribeirac Preto/SP
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MANUAL DO USUARIO

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA®
2085

re— “_¥

MANUAL DO USUARIO

FANEM"®

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA® 2085

FANEM®
Seguranga
A rJ
serw Compulsério s
Noma Tecnica - NBR IEC 60501-1 Revisdo: 0214
NBR JEC 60601-1-2 Edigao: 1214
NBR IEC §0601-2-19
NBR IEC §0601-2-21 SMTs: 3092
NER IEC 60601-2-49
REF: 004.107.550
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Solicitagdo do edital: “equipamento devera possuir display externo
LCD ou similar que possibilite - grafico, alfanuméricos com curvas plestimogréficas, freqiiéncia

cardiaca, peso, spo2, concentracio de oxigénio”

Trata-se de caracteristica disponivel apenas

no ber¢o aquecido

modelo Ampla da empresa Fanem Ltda, conforme se pode comprovar a seguir com o manual

do fabricante cadastrado no site da ANVISA:

MANUAL DO USUARIO

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA®
2085

e

62 _Monitores

6.2.1 i
abaixo.
Display LCD colorido

34.02

]

_.,'m

.
" neMmrc
: v

LED indicador de
aame

LED indicador de
falta de energia

Sensor de Pele T1

Sensor de
oximetna pulso

Sensor de Pels T2 Botdo giratério

com fungdo Entra

Av. Patriarca, 2223

Vila Virginia - 14031-5680
Ribeirao Preto/SP

Tel.: (16) 3919.9350

Fax: (16) 3919.9351

Monitor LCD Colorido
O painel de controle do Berco Aquecido AMPLA® 2085 est3 organizado conforme mostra a figura

Botdes de
acesso 3
barra de
ferramentas

Botdes de
inclinagdo
do leito

comercial @olidef.com.br
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MANUAL DO USUARIO

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA®
2085

~

+ Oximetria de Pulso (item opcional)

Item opcional, qasponivel somente nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico, permite
monitorar os niveis de saturag@o de oxigénio (Sp0,) e frequéncia cardiaca (FC) - batimentos por
minuto (BPM) do recém-nascido.

Nas configuragdes do Bergo Aquecido AMPLA® 2085 com monitor LCD colorido ou monocromdtico, a
momgmg.éo de SpO: é provida da fungdo de gerenciamento de alames SatSeconds' que diminui a
ocoméncia de alames de SpO, sem valor clinico, isto &, de alarmes falsos Que apenas perturbam o
ambiente de tratamento.

OSSatSeoonds' € um pardmetro ajustavel que pode tomar um dos seguintes valores: 0 (desligado), 10,
25, 50 ou 100.

OalannedealtaoubaixaconcenﬁagéodeSpO:apenasM caso o ndmero de pontos percentuais
de SpO; que uitrapassou o limite do alarme, muitiplicado Pelo tempo, em segundos, em que o limite foi
ultrapassado, seja maior ou igual ao valor de SatSeconds '

Comoexanplo,mhameolinitedebaixaomcemmpéode SpO, esteja sjustado para 90% e que
0 valor de SpO: tenha abaixado de 92% para 88%, permanecendo assim durante 15s, conforme
mostra a figura abaixo:

20 % .

88 %

© ndmero de pontos percentuais que ultrapassou o Emite & 90% - 88% = 2%. Caso o valor de
SatSeconds esteja ajustado para 10, entdo o alarme de baixa concentragdo de SpQ, atuarad S
segundos apds a ultrapassagem do limite, pois 2% x 5s = 10. Se o SatSeconds estiver ajustado para
25, entdio o alarme atuara 12,5 segundos apos a violagio do limite, pois 2% x 12,5s = 25. Se, por outro
lado, oSatSeoondsesﬁverq’ustadopaaSO,odannenéomé, pois 2% x 158 = 30 & o valor total
observado no periodo de violagdo do limite.

Quando o SatSeconds esta desligado, todas as alteracdes dos limites de alta e haixa concentragdo de
SpO; resuitam na atuagdo do alame.

A Atencao: Quando em uso, sempre que o equipamento for desligado
/ !\ ou houver qualquer queda de energia, o parametro SatSeconds
LN retorna para o modo Desligado.

Atencao: A decisdo do uso do gerenciamento de alarmes

A\ SatSecondseoﬁustedovalwadeqmdommmoede

/ ! \ responsabilidade do médico, baseado nas condigbes clinicas do
’ paciente,

SatSeconds é marca registrada da Covidien AG.

68
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Evidentemente que a oximetria de pulso do paciente juntamente
com as curvas plestimogréficas e freqiiéncia cardiaca podem ser monitoradas por oximetros
externos, ndo havendo a necessidade de aquisi¢cdo de ber¢o aquecido com oximetro integrado.

Além disso, pode-se ter uma balanca integrada ao leito, porém com
display independente. Pode-se afirmar o mesmo para o medidor de concentragdo de oxigénio.

Diante disso, requer-se a exclusdo da exigéncia do edital: “que
possibilite - gréfico, alfanuméricos com curvas plestimogrificas, freqiiéncia cardiaca, peso,
Spo2, concentragdo de oxigénio”

Solicitacdo Do Edital: “Possuindo autonomia de no minimo 120
minutos sem energia (bateria)” e “Colchdo térmico”

Essas exigéncias sdo caracteristicas disponiveis apenas no berco
aquecido modelo Ampla da empresa Fanem Ltda. Tais exigéncias direcionam de tal forma o
edital, impossibilitando a concorréncia, conforme se pode comprovar a seguir:

MANUAL DO USUARIO

FANEM”

SAQC PAULO - BRASIL

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO
BERCO AQUECIDO
AMPLA™ 2085

Fants do: wLOw o434

Mt S04, 107 550

Av. Patriarca, 2223
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7.8 Bateria R carlregéval (Kit Transporte):

Cheque periodicamente as condi¢des das baterias antes de utilizar o modo de Transporte (item
opcional) do equipamento, esta bateria devera ser verificada a cada utilizacdo através do nivel de
carga. O seu ciclo de vida depende da frequéncia de utiizagdo.

Para verificar se as baterias estio carregadas, ligue o Bergo Aquecido a rede elétrica, quando a barra
de bateria na tela ndo estiver mais movendo (significa que a bateria ndo esta mais carregando),
desconecte o equipamento da rede elétrica e visualize o nivel da carga das baterias indicado no painel
de controle, a carga das baterias estara completa se o valor de tensdo mantiver acima de 12 V.

Se for necessaria a troca das baterias, quando o kit de baterias ndo conseguir a tensio de 12 V.

decaindo brevemente para menos que 11,3 V logo apés ser carmregada, esta devera ser feita por
técnico qualificado e treinado.

Atengdo: Perigo de explosio. Utilize bateria recarregivel
12 V fornecida pela FANEM Ltda.

122

4.3 Precaugées Colchdo Térmico (item opcional, sob consulta)

Para um uso seguro e eficiente do colchdo térmico deve-se obedecer todas as recomendagdes e
orientagdes abaixo relacionadas:

¢ O colchdo térmico e o colchdo de gel sdo acessérios de uso conjunto e exclusivo do Bergo
Aquecido AMPLA® 2085 FANEM.

¢ O colchdo térmico s6 pode ser usado com o paciente, exclusivamente, quando em conjunto
com o seu colchdo de gel transparente especifico.

¢ Para uso com seguranga, o colchdo témico deve ser instalado diretamente e esticado (sem
rugas) sobre o leito do Bergo Aquecido, ser conectado ao monitor mediante plugue e ser
sobreposto com o seu colchio de gel

¢ O paciente deve ser posicionado diretamente sobre o colchdo de gel, na parte central
demarcada que delimita a area aquecida destinada para o tratamento.

¢ Quando estiver fora de uso, o colchdo térmico deve ser armazenado de preferéncia sobre a
prateleira inferior do leito, conectado ao bergo, mas na fungdo desligado, e com o colchdo de
gel sobreposto, para um pronto uso

¢ O colchdo térmico e o colchdo de gel exigem cuidados especiais durante o manuseio
conservagdo, limpeza e ou desinfecgdo, que constam do Manual do Berco Aquecido AMPLA
2085 FANEM, para evitar possiveis riscos de seguran¢a causados por dobramento,
esmagamento e perfuracdo com perda de matenal devido contato com material pontiagudo e
cortante

¢ Nunca utilize materiais com bom isolamento témmico, como: travesseiros e cobertores, para
cobrir total/parcialmente o paciente quando em uso do colchdo témmico, devido os riscos de
seguranga causados pelo superaquecimento

¢ Nunca coloque o paciente em contato direto com a superficie do }colch&o térmico, devido os
nscos de desconforto e superaquecimento e suas consequéncias clinicas.

54
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A fabricante Gigante n3o atende a tais exigéncias, conforme consulta
ao site da ANVISA.

INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Médicos

Equipamento:
BERCO AQUECIDO GRN®
Modelo:
NEOSOLUTION
GRN REF. REV
170726P 05

Av. Patriarca, 2223

Vila Virginia - 14031-580
Ribeirao Preto/SP
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Outros Acessérios e Opeionais
GRNREF | DESCRICAO | GRN ) g
17200 |Adesivo para sensor 92771 %Tgf&z’e“m com medidas aproximadas de
17989 [Vacuémetro 92774 _ |Prateleiras Giratérias com bloco adaptador
22004 |Armario com porta 92775 _|Bandeja para instrumentos
22030 _|Armario com gaveta(s) 92776 [Tensdo Bivolt (110 - 130 V~ / 220 - 230 V~)
28052  [Rodizios de 5" 99417 _ |Aspirador a vicuo com manometro
45090  |Fluxémetro 99417A |Aspirador a vacuo sem mandmetro
91011 [Colchdo (cuna) 150578 _|Reservatorio (frasco) de plastico para aspiracdo
91031 |Cuna em acrilico 15057BV_|Reservatdério (frasco) de vidro para aspiracdo
91421 Supoges para monitor (Fixos ou 17052A Valwa redutora de pressdo para cilindro de
[Giratorios) oxigénio
) Valvula redutora de pressdo para cilindro de ar
92406  [Suporte para traqueias 170528 comprimido
92440 il;ct’ema elétrico dos movimentos do 17052C [Cilindro de ar comprimido
92716 _ [Conjunto carrinho tipo cuna 17052 [Cilindro de Oxigénio
92717 |Lampada Auxiliar 90315A |Umidificador com extensdo e mascara
92733 [Pantalha giratoria 91444A [Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744  [Sensor de Infravermelho 91444  |Conjunto 2 Tomadas Auxiliares
92766 [Suporte para cilindro 92770 |Bandeja inferior com marcacdes cartesianas
Sistema de inclinagdo do leito (Conjunto Reanimador Manual (Ambu), Neonato
92767 neumatico 17046A pu pediatrico
92768 _|Sistema de inclinacdo do leito hidraulicd 15057A [Frasco de Aspiracdo 3L (fora da régua)
92769 _ [Sistema de inclinacdo do leito elétrico 92624  |Gaveta para Raios X
92767 |Protetor de Olhos para Fototerapia 91422  |Foco Auxiliar — Lampada LED
Termémetro Digital para Medigdo e
36036  [Monitoramento da Temperatura do 92779  Alcas para transporte
JAr/Ambiente
Brago para bomba de infusdo / .
92798 laparelhos portateis. 21859 |Haste de soro giratoria
MATERIAIS DE CONSUMO HAERM DEAPOIO 7t
_GRN REF DESCRIGAO _GRNREF |  DEScrRiRo
90133 Sensor de pele 17072BP Instru¢des de Uso
92408 Colchdo (Leito)
NOTA: : | - R RS o * R

As listas de partes e pecas, assim como os esquemas eletro-eletrénicos ou qualquer outra informacgdo
necessaria estdo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios

ara a manutencdo técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN — MODELO NEOSOLUTION - REVOS Pagina 14 de 46
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A fabricante Olidef oferecendo o ber¢o Matrix SC n3o atende a tais
requisitos:

BERCO AQUECIDO
Modelo: MATRIX SC

MANUAL DO USUARIO

Olidef

Cuidadea ¢ 2elo com 4 vida

Setembro / 2014
Revisao 09

Av. Patriarca, 2223

Vila Virginia - 14031-580
Ribeirac Preto/SP
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ACESSORIOS DISPONIVEIS

ible Accessories « Accesorios Disponibles
Rl R2 R3 SC Rt |[R2 R3 SC
Ada:)fador para tubos de ventilacdo Enrolador supone de fio
it hoid O 000 e support winder 0000
Adesivos para sensor de RN fluxom@tro
NE sens O 0ooo Flowmeter 00 00
Elabmat
Ajl' te de attura do leito Frasco coletor com tampa
ot ¢ o Suction jar with iid 00 00
st fwra de lec Frasco colector con tapa
Aspirador de Meconio Eanchos 0 00 0
Meconium suction unit O 00O ; n
Gaveta para chassis radiografico
Balanga LCS N _ P g
s e oo o passante
7" " Passing x-ay tray -i0i0
i ta para chasis radlografico
0 00O Gaveteiro oupto
Double st drawer O 0 Qg 0
Gaveter: ¢
rmediary tray O 0 00 Gaveteiro grande
3 intermadia Large storage drawer 0 0 0
Gavetero grande
Base em formato “U”
*U" shape ba v Vv v Mangueira para ar comprimido
1 formatn *L Compressed air hose 0.0 0.0
Manguera para aire comprimido
Base em formato “Y” .
¥ shape base O 0 0 Mangueira para oxigénio
i Oxygen hose OO0 0O O
Manguera para oxigeno
Blender {misturador de AR/O2)
. p ) O 00O Para-choques
Bumpers 00 0v
Capa para ..oich:o autoclavavel alolsls Passa tubos frontal
”‘_ 1‘ i ont tubing access -i0l0
e . Pn 53 tubos frontal
Chave fixa Porta
papeleta
Wrer 0 00 0 File ho 0O 000
Soporte para ficha
Cilindro para gas Protetor ocular para fototerapia
Gas oylinder O 00 C protector for photother. O 0 00
10 para ga otector ocular para fotote
Conjunto régua tripla Reanimador manual
) ar sat 000 0 Manual resuscitator 0000

Reanimadk

manua
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Por restringir a participacdo apenas da empresa Fanem Ltda., requer-
e que o presente edital tenha as especificagbes técnicas deste item alteradas, para que outras
empresas também possam participar do processo licitatério.

Solicitagdo do edital: Painel de gases com aspirador e ressuscitador e
Berco deverd possibilitar acoplar CPAP

Tal exigéncia de “painel” de gases no bergo é irrelevante, ja que o
ressuscitador e o aspirador podem estar na régua de fixacdo da coluna do bergo. Isso n3o
alterara nada do tratamento do recém-nascido.

A exigéncia de possibilidade de acoplamento de CPAP também é
caracteristica exclusiva do modelo AMPLA 2085 da empresa Fanem.

Tal fato, pode ser observado no manual de usuario do equipamento
Ampla 2085 cadastrado no site da Anvisa.

MANUAL DO USUARIO

FANEM®

SAO PAULC - BRASIL

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO
BERGO AQUECIDO
AMPLA™ 2085

C€

Revtado: 0209 0434
R EC o " Lagle. 0wy
N EC 82801340 et 564,107 $50
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MANUAL DO USUARIO
UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA®
2085

3.16.6  Painel de Gases Aspiracgio + Babypuff® + Blender

Painel modular contém todos os médulos

completos, ou seja; madulo de aspiragao com

vacubmetro, frasco de aspiragio, mangueira

de aspiracdo em silicone e aspirador de

mecdnio, mais o moédulo de ressuscitador

Babypuff®, composto de manovacuémetro,

valvula de pressdo de seguranca, valvula de :
pressio inspiraténa PIP, mangueira de entrada { 'm
de gas, tubo corrugado com “T de Ayre” e
valvula de pressao expiratoria PEEP e
pulmdo de Teste, mais o misturador de gases
tipo Blender - 21 a 100% de concentrag3o de
Oxigénio.

Acessbrio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA® 2085

ya)

/1 \ Atengdo: ltem Opcional.

3.16.7 Umidificador + Frasco Bolha + Circuito CPAP

Este opcional adaptado em encaixe lateral da
coluna do berco aquecido é composto de
Umidificador Aquecido FOG® 1140, frasco

bolha, e Circuito CPAP n° 0, para ser utilizado [
em conjunto com o modulo de oxigenagdo e o
Blender do Painel de entrada de gases para a
execucdo de procedimentos terapéuticos que

utilizam gases aquecidos e umidificados como, @
especialmente o CPAP Neonatal por selo de

agua. Disponivel em (127V~ 50/60Hz) e

(220V~ 50/60Hz)

Acessério de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA® 2085
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Por derradeiro, solicita a exclusdo dos trechos que evidenciam o
direcionamento para empresa Fanem Ltda, visto que o edital possui descri¢Ges idénticas ao
Unico apto a participar do certame, qual seja, o equipamento Ampla 2085, sendo que isto,
inviabiliza a concorréncia por parte das outras fabricantes com registro no Brasil.

DA LEGISLACAO APLICAVEL

Com relagdo as alegagbes aqui trazidas, imperam os seguintes
mandamentos legais, oriundos da Lei 8.666/93:

Art. 32 A licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel e
serd processada e julgada em estrita conformidade com 0s principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.
(Redagdo dada pela Lei n2 12.349, de 2010)

§ 12 E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao,
cldusulas ou condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu
carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e
estabelecam preferéncias ou distingdes em razio da naturalidade, da sede
ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente
ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos §§ 50 a 12 deste artigo e no art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro
de 1991; (Redagdo dada pela Lei n® 12.349, de 2010)

Art. 72 As licitagdes para a execucdo de obras e para a prestagdo de
servicos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a seguinte
sequéncia:

()

§ 52 E vedada a realizacdo de licitagdo cujo objeto inclua bens e
servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificagOes
exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda
quando o fornecimento de tais materiais e servigos for feito sob o regime
de administragdo contratada, previsto e discriminado no ato convocatério.

Dadas as caracteristicas exclusivas ora exigidas, resta clara a violagdo
aos dispositivos legais aqui colacionados.
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DO REQUERIMENTO FINAL

Por todo o exposto, e em atendimento ao que determinam as Leis
8.666/93 e 10.520/02, requer-se seja alterado o edital, conforme ja exposto, para que exclua
as exigéncias descritas nesta impugnacdo, visto que tal providéncia visa a ampla concorréncia
das fabricantes com registro no mercado brasileiro, que atendem as demais especificagdes.

Consigne-se ainda, que o ndo provimento da presente impugnacao,
inclusive a inércia em sua analise, implicardo nas medidas administrativas e judiciais cabiveis
ao caso, que € de completa afronta a legislagdo de regéncia das licitagdes publicas.

Subsidiariamente, caso o 6rgdo licitante entenda que a exigéncia seja
efetivamente necessaria como estd, nesse caso ha a NECESSIDADE IMPERIOSA, antes de licitar,
fazer os procedimentos de pré-qualificagdo de equipamentos e elaborar estudos detalhados,
com justificativas realmente plausiveis para eventual exigéncia de equipamento Unico, mas
antes dando a chance de os fabricantes interessados demonstrarem seus produtos.

Pede provimento.
Ribeirdo Preto, aos 26 de julho.d

OLIDEF CZ IND. COM. APARELHOS HOSPITALARES LTDA
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