SEMEAR

MEDICAMENTOS ESPECIAIS

ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE VIANA/ES

Pregéo Eletrbnico N° 041/2022
Processo Administrativo n® 16303/2021

SEMEAR MEDICAMENTOS ESPECIAIS EIRELI com sede RUA MAJOR
NODGE ULISSES DE OLIVEIRA, 550, ITAPUA, VILA VELHA/ES, CEP
29.101-770 inscrita no CNPJ sob o n° 35.253.171/0001-07, por seu
representante legal abaixo assinado, vem, respeitosamente a presenca
de V. Sa., com fulcro no art. 41, 82° da Lei n.° 8666/93, apresentar
IMPUGNAGCAO ao Edital da presente licitac&o, pelas razdes de fato e de
direito a seguir expostas:
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1-DOS FATOS

Trata-se de Pregao Eletrdnico mediante Sistema de Registro de Precos para futuras
aquisicoes de Materiais/Insumos para Central e Material e Esterilizacdo — CME, para
Atendimentos aos Equipamentos Publicos de Saude do Municipio de Viana/ES, com
lotes exclusivos para participacdo de Micro Empresas/Empresas de Pequeno Porte

ou Equiparadas.

2 -DO DIREITO

Saudacdes equipe técnica,

Tendo em vista que o comércio de validadores de esterilizagéo esta acondicionado a
RDC 15 de 15 de marco de 2012 abaixo seguira determinacdes técnicas da referida
legislacao.

Vejamos:

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 15, DE 15 DE MARGO DE 2012

Dispoe sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras
providéncias.

Art. 93 E obrigatdério a realizagdo de teste para avaliar o desempenho do sistema de
remocéao de ar (Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba de vacuo, no primeiro

ciclo do dia.

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser realizado em cada

carga em pacote teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo

rotina definida pelo préprio CME ou pela empresa processadora.
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Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador biolégico deve

ser feito diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo

CME ou pela empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior
desafio ao processo de esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos na
qualificacdo de desempenho do equipamento de esterilizagao.

Art. 33 Compete ao Responsavel Técnico do servico de salude e ao Responsavel
Legal da empresa processadora:

IV - Prover meios para garantir a rastreabilidade das etapas do processamento de

produtos para saude.

O comércio de validadores de esterilizacdo momentaneamente esta isento de registro

no Ministério da Saude (ANVISA) algo preocupante no que tange a qualidade dos

produtos comercializados. Esta alerta parte pelo pressuposto que quase a totalidade
dos validadores de esterilizacao é importado e a grande maioria oferece falso positivo.

Para tanto o CDC (Cddigo de Defesa do Consumidor) € claro quanto suas exigéncias:

Inciso VIl do Artigo 39 da Lei n°® 8.078 de 11 de Setembro de
1990

CDC - Lei n® 8.078 de 11 de Setembro de 1990
Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias.

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas abusivas: (Redacio dada
pela Lel n® 8,884, de 11.6.1994)

VIl - colocar, no mercado de consuma, qualguer produto ou servico em desacordo com as normas

expedidas pelos 6rgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Macional de

Metrelogia, Normalizagde e Qualidade Industrial (Conmetro);

Fonte: https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10602565/inciso-viii-do-artigo-39-da-lei-n-
8078-de-11-de-setembro-de-1990

Como visto, grande € a preocupacdo de Orgados nacionais quanto a aquisicao de
insumos que atendam as exigéncias da RDC 15 acima acostada.

Como utilizar determinado produto que serd responsavel pela esterilizacdo

adequada de produtos contaminados sem comprovacdo de sua performance?
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Este € um desafio que motiva os responsaveis das CMEs a nivel Brasil.

Para que seja solucionado esta perniciosa situacao e respeitando o Cédigo de Defesa
do Consumidor devera ser solicitado em aquisicdes publicas a necessidade de
apresentacao do BSI (Laudo de Qualidade do Validador). Como fonte de sustentacéo
técnica seguira abaixo editais recentes ocorridos em ambito nacional acerca da

aquisicao de indicadores de esterilizacao.

ABAIXO EDITAIS PARA AVALIACAO DISCRIONARIA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO

PRO-REITORIA DE ADMINISTRAGAO Processo/UFES n°
DIRETORIA DE MATERIAIS E PATRIMONIO 23068.004428/2022-66
Coordenacdo de Licitacdo

EDITAL
“Neste Pregao Eletronico NAO serdo adotadas as regras da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

Abertura em 22/03/2022 as 10:00 no sitio

Pregéo Eletronico n® 01/2022 .
www.comprasgovernamentais.gov.br

Indicador Cuimico Do Tipo Integrador, Classe 5
Conforme Norma Ansiffamiflso 11140-1, Que Permite
Efetuar O Monitoramento De Todos Os Pardmetros
Criticos Do Processo De Esterilizacdo A Vapor, Com
Performance Equivalente Qu Superiorﬁ. Curva De Morte
Microbiana Do Geobacillus Stearothermophillus. Pgssui
Certificado Bsi. A Embalagem Devera Contemplar 3
Valores Declarados: 121%c, 135°c E Uma Temperatura
Intermediaria, Correlacionadas Com O Tempo De Morte
Microbiana, E Na Temperatura De 121%c Deverd Reagir
77 3035 332346 2528 |A Partir De 16,5 Minutos. Composto De Uma Mecha De |  Pacote
Papel E De Uma Pilula Quimica Sensivel A Temperatura,
Tempo E Vapor, Acondicionadas Em Uma Embalagem
Composta Por Papel/Filme E Aluminio Laminado.
Integrador De Mudanga De Limite/Movimento Frontal
Sem Exigéncia De Interpretacdo De Cor; A Migracao Da
Substincia Quimica E Visivel Através Da Janela
Identificada Por Reject (Rejeitado) Ou "Accept” (Aceita),
E A Extensdo Da Migragie E Proporcienal Ao Tempo De
Exposigdo Ao Vapor E A Temperatura. Pacote Com 100
Unidades.
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18/10/2018 SEVABC - 8348802 - Exame

Goved vy do Eslaco e

RONDONIA

Supenntendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL

EXAME
EXAME DE PEDIDO DE ESCLARECIMENTO 1

PREGAO ELETRONICO: 204/2019/DELTA/SUPEL/RO

INDICADOR QUIMICO DO TIPO INTEGRADOR. CLASSE 5 CONFORME NORMA
IANSUAAMUISO 11140-1. QUE PERMITE EFETUAR O MONITORAMENTO DE TODOS OS
PARAMETROS CRITICOS DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO A VAPOR, COM
PERFORMANCE EQUIVALENTE OU SUPERIOR A CURVA DE MORTE MICROBIANA DO
GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILLUS. POSSUI CERTIFICADO BSE A EMBALAGEM
DEVERA CONTEMPLAR 3 VALORES DECLARADOS: 121°C, 135°C E UMA TEMPERATURA
INTERMEDIARIA, CORRELAC IONADAS COM O TEMPO DE MORTE MICROBIANA, E NA
TEMPERATURA DE 121°C DEVERA REAGIR A PARTIR DE 1.5 MINUTOS. COMPOSTO DE UNID 114.000
UMA MECHA DE PAPEL E DE UMA PILULA QUIMICA SENSIVEL A TEMPERATURA. -
TEMPO E VAPOR, ACONDICIONADAS EM UMA EMBALAGEM COMPOSTA POR
PAPEL/FILME E ALUMINIO LAMINADO. INTEGRADOR DE MUDANCA DE
LIMITE/MOVIMENTO FRONTAL (NAO EXIGE INTERPRETAC AO DE COR), ONDE DURANTE
A ESTERILIZACAO A VAPOR, A SUBSTAN(_IA QUIMICA FUNDE E MIGRA COMO UM
LIQUIDO DE COLORAC AO ESCURA ATRAVES DA MECHA DE PAPEL. A EXTENSAO DA
MIGRACAO £ PROPORCIONAL AO TEMPO DE EXPOSICAO AO VAPOR E A

TEMPERATURA.

Fonte: https://rondonia.ro.gov.br/wp-content/uploads/2019/10/SElI ABC-8348802-
Exame.pdf

21012021 SEIMD - 2065404 - HFA - Doc Formalzagiio de Demanda Mat

- -

MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA-GERAL
SECRETARIA DE PESSOAL, ENSINO, SAUDE E DESPORTO
HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS

DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DE DEMANDA - DFD

Segso de Entermagem do Centro de Estenlhizaghio de
. ” % .

Divisio: | Divisiio de Ertermagem Umdade Solicrtante: Matesial (SECME)

Responsdvel pels Requisigio: SC Enfermeira Fernanda Soares Mat SIAPE: | 1721860

Telefope Ramal [ 3966-2159 | E-Mail: ] cmehfa@gmail com XXXXX

Rua Major Nodge Ulisses de Oliveira, 550 - Itapuéd — Vila Velha/ES - CEP
29.101-770

www.semeardelivery.net.br


https://rondonia.ro.gov.br/wp-content/uploads/2019/10/SEI_ABC-8348802-Exame.pdf
https://rondonia.ro.gov.br/wp-content/uploads/2019/10/SEI_ABC-8348802-Exame.pdf

SEMEAR

MEDICAMENTOS ESPECIAIS

Indicador quimico, classe 1L, lnterno, Bowle Dick, pacote para teste,
para esterilizacio a vapor, indicador de processo,

Teste Bowxe-Dick constituido por aproximadamente 390 folhas de papel
reciclivel, na medida 125 x 12,5 an, conendo no centro folha
unpregnada com tmta termo quinuca, atdxica livre de metas pesados
(chumbo, cadmio, mercurio), em conformidade com a I1SO 11140-1, que
apds exposigio de 3.5 minutos 3 134%, em autoclaves a vapor saturado
4 sob pressio assistidas por bomba de vécno, no ciclo de Bowie Dick, UND
muda wmiformemente a sua cor, possibilita a leitura dos seguintes
parimetros: remogio de ar, penctragio de vapor, auséncia de gases ndo
condensdvers, superaqueamento ¢ de umidade de vapor. Acompanha
guia para leitea de resultados; powsui, na face externa da embalagem,
indicador quimico de processo (classe 1); dados de idemtificagio,
procadéncia. validade, responsivel técmeo ¢ data de fabricagio. Deve
posssr selo de autenticidade de qualidade 1SO, CE ou BSI BSI e apresentar
laudo de 1sengdo de chumbo na composigio

Fo nte: https://www.gov. br/defesa/pt-br/assuntos/hfajacesso-a-informacao/licitacoes-
e-contratos/pregao-eletronico/arquivos/2021/19-1 dfd.pdf

* PREFEITURA DE MUNICIPIO DE CONTAGEM

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SMS

(C 0.‘) CONTAGEM FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - FMS

Cidade para trabalhar e viver CORSANIPERRIENIE OE LEHTACH) ~ (9L
bt ale a | EQUIPE DE PREGAO

EDITAL

RECIBO DE RETIRADA DO EDITAL VIA SITE

004 Integrador quimico classe § - Indicador Quimico do tipo integrador, dasse 5 conforme norma
ANSI/AAMINSO 11140-1, que permite efetuar o monitoramento de todos os pardmetros criticos do
processo de esterilizagdo a vapor, com performance equivalente ou superior 4 curva de morte
microblana do GeoBacillus stearothermophillus. Possui_certificado tipo BSI. A embalagem devera
contemplar 3 valores declarados: 121°C, 135°C e uma temperatura intermediaria, igualmente
espacgada, , correlacionadas com o tempo de morte microbiana, e na temperatura de 121°C, devera
reagir a partir de 16,5 minutos, conforme critérios da ANSI/AAMIISO 11140-1 Integrador de
mudanga de limite/movimento frontal (ndo exige interpretagao de cor). Prazo de validade minima de
5 anos a partir da data da entrega no almoxarifado central. Os produtos serdo aceitos apos
realizagdo de testes e emissdo de parecer positivo. A empresa vencedora deverd realizar
treinamento com toda a equipe de enfermagem no setor de Central de Material Esterilizado (CME)
dos itens que foram contemplados, através de profissionais enfermeiros habilitados.

Solicito compra emergencial e padronizagao do item,

Fonte:http://www.contagem.mg.gov.br/arquivos/licitacao/edital pp.161.2013 materia
|_medico.pdf

PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE OLIMPIA

Capital Nacional do Folclore
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAGAO

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N.° 12/2021
EXCLUSIVO PARA “MICRO EMPRESA” E “EMPRESA DE PEQUENO PORTE”
PROCESSO ADMINISTRATIVO N.° 100252/2021
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ITEM | QNT | UND ESPECIFICACAO

INDICADOR BIOLOGICO - INDICADOR BIOLOGICO PARA VAPOR DO
TIPO AUTOCONTIDO, COM TEMPO DE RESPOSTA DE NO MAXIMO 03
(TRES) HORAS, POR METODO DE FLUORESCENCIA, INDICADO PARA
O CONTROLE BIOLOGICO DE CICLOS DE ESTERILIZACAO A VAPOR
SATURADO EM ESTERILIZADORES EQUIPADOS COM PRE-VACUO,
QUE OPEREM A 132 — 134 GRAUS CELSIUS (CENTIGRADOS) OU PARA
ESTERILIZADORES GRAVITACIONAIS QUE OPEREM A 121 GRAUS
CELSIUS. COMPOSTO POR UMA TIRA DE PAPEL CONTENDO UMA
POPULAGCAO MICROBIANA MINIMA DE 100.000 (CEM MIL) ESPOROS
01 06 | CAIXA | SECOS E CALIBRADOS DE GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILLUS
(ATSS 7953), COM CERTIFICADO DE QUALIDADE ASSEGURADA,
ACONDICIONADA EM UMA AMPOLA PLASTICA, CONTENDO UMA
AMPOLA DE VIDRO COM CALDO NUTRIENTE, FECHADA POR UMA
TAMPA MARROM COM ABERTURAS LATERAIS E PROTEGIDA POR
PAPEL HIDROFOBICO. PRAZO DE VALIDADE DE 2 ANOS. A EMPRESA
GANHADORA DEVERA FORNECER O APARELHO PARA REALIZAR A
LEITURA DOS TESTES COM RESULTADO EM 01 HORA E 03 HORAS.
APRESENTAR RELATORIOS DE TESTE BSL APRESENTACAO DO
PRODUTO CAIXA COM 50 AMPOLAS.

Fonte:https://www.olimpia.sp.gov.br/editais/pe 12 nor indicador biologico 090921
17.pdf

FOZ

Grfeitura do Manispio do Ty do Fguase

ESTADO DO PARANA

PREGAO ELETRONICO N° 099/2018

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 24.675/2018

INTEGRADOR QUIMICO PARA VAPOR Indicador
quimico do tipo integrador, classe 5 conforme norma
ANSI/  AAMI/ISSO 11140-1, QUE PERMITE
EFETUAR O MONITORAMENTO DE TODOS 0OS
PARAMETROS CRITICOS DO PROCESSO DE
ESTERELIZACAO A VAPOR, COM PERFORMANCE
EQUIVALENTE OU SUPERIOR A CURVA DE
MORTE MICROBIANA DO GeoBacillus
estearothermophilus. Possui certificadc BSI. A
embalagem devera contemplar 3 valores declarador:
121° C e uma temperatura intermediaria,
2 i 10.000 correlacionadas como tempo de morte microbiana, e
’ na temperatura de 121°C devera reagir a partir de
16,5 minutos. Composto de uma mecha de papel e de
uma pilula quimica sensivel a temperatura, tempo e
vapor, acondicionadas em uma embalagem composta
por papel/fime e aluminio laminado. Integrador de
mudanca de limite/movimento frontal ( ndao exige
interpretacdo de cor), ode durante a esterilizacdo a
vapor, substancia quimica funde e migra como um
liquido de coloragao escura através de uma mecha de
papel. A migracao é visivel através da |anela
demonstrativa, identificada por “Reject” (Rejeicdo), e
devera atingir a area denominada "Acepct’, aceito. Se

Fonte:https://fozdoiquacu.osbrasil.org.br/wp-
content/uploads/sites/43/2018/06/Preq%C3%A30-Eletr%oC3%B4nico-099-2018-
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AQUISI%C3%87%C3%830-DE-MATERIAIS-PARA-CENTRAL-DE-
ESTERILIZA%C3%87%C3%830.pdf

PREFEITURA MUNICIPAL DA SERRA
SECRETARIA DE SAUDE

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 214/2016

PREAMBULO

LOTE 09

ITEM | DESCRICAO QTDE TOTAL| UNID | MARCA

PACOTE TESTE PARA AUTOCLAVE 3
HORAS COM INTEGRADOR Pacote teste
desafio pronto, de uso (nico, composto de
um Indicador Bioldgico de leitura rapida,
do tipo auto-contido, para o]
monitoramento do processo de
esterilizacdao a vapor, com tempo de
resposta final em até 3 (trés) horas, por
método de fluorescéncia e um Integrador

Quimico tipo 5, conforme norma
ANSI/AAMI/ISO 11140-1.0 Integrador
Quimico tipo 5 deve ter leitura de
resultado através de mudanca de
limite/movimento frontal (ndo exige
interpretacdo de cor). O pacote devera
conter uma ampola externa do mesmo
lote para utilizacdo como controle positivo.
O rétulo externo devera conter nome do
produto, lote e data de expiracdo, além de
um indicador quimico de exposigdo.
Apresentar Certificado do integrador
quimico e Indicador Biologico atendendo
as exigéncias da 1S0O11140-1 e 11138. A
embalagem devera conter nome do
produto, lote e validade. A empresa
vencedora devera fornecer 30 incubadoras
consignadas e disponibilizar profissional
técnico para treinamentos, quando
necessario, prestando assisténcia técnica
em até 24 horas em caso de necessidade.

Fonte:http://www.serra.es.qov.br/site/download/1495556880473-pe214-16-edital.pdf

11.250 UND
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CPSMC

Consércio Pablico de Sadde
da Microrregido de Crato

CONSORCIO PUBLICO DE SAUDE DA MICORREGIAO DE CRATO - CPSMC

RECIBO DE RETIRADA DE COPIA DE EDITAL DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N° 01.07.10.2020

INTEGRADO QUIMICO, CLASSE 5 CONFORME NORMA
ANSI/AAMI/ISO 11140-1, QUE PERMITE EFETUAR O
MONITORAMENTO DE TODOS OS PARAMETROS CRITICOS DO
PROCESSO DE ESTERILIZACAO A VAPOR, COM PERFORMANCE
EQUIVALENTE OU SUPERIOR A CURVA DE MORTE MICROBIANA
DO GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILLUS. POSSUI

A EMBALAGEM DEVERA CONTEMPLAR 3
VALORES DECLARADOS: 1212C, 1352C £ UMA TEMPERATURA
INTERMEDIARIA, CORRELACIONADAS COM O TEMPO DE
MORTE MICROBIANA, E NA TEMPERATURA DE 121°C DEVERA
REAGIR A PARTIR DE 16,5 MINUTOS. COMPOSTO DE UMA
MECHA DE PAPEL E DE UMA PIiLULA QUIMICA SENSIVEL A
TEMPERATURA, TEMPO E VAPOR, ACONDICIONADAS EM UMA
EMBALAGEM COMPOSTA POR PAPEL/FILME E ALUMINIO
LAMINADO. INTEGRADOR DE MUDANCA DE
LIMITE/MOVIMENTO FRONTAL (NAO EXIGE INTERPRETACAO
DE COR), ONDE DURANTE A ESTERILIZACAO A VAPOR, A
SUBSTANCIA QUIMICA FUNDE E MIGRA COMO UM LIQUIDO DE
COLORACAO ESCURA ATRAVES DA MECHA DE PAPEL. A
MIGRACAO E VISIVEL ATRAVES DA JANELA IDENTIFICADA POR
"REJECT" (REJEITADO), E DEVERA ATINGIR A AREA
DENOMINADA "ACCEPT" (ACEITO) SE TODAS AS CONDICOES
NECESSARIAS PARA A ELIMINACAO DE MICROORGANISMOS
NO INTERIOR DA EMBALAGEM FOREM ALCANCADAS. A
EXTENSAO DA MIGRACAO £ PROPORCIONAL AO TEMPO DE
EXPOSICAO AO VAPOR E A TEMPERATURA. PC/250 UNID

Pacote

Fonte: https://cpsmcrato.ce.gov.br/arquivos/licitacao/15/95/EDITAL.pdf

PREFEITURA MUNICIPAL DE MINEIROS DO TIETE

Estado de Sao Paulo

EDITAL DE LICITAGAO N° 24/2021
PROCESSO N° 955/2021

PREGAO (ELETRONICO) N° 23/2021

TIPO DE LICITAGAO: Menor prego por item
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185 27985 | Indicador quimico, tipo integrador quimico, classe
5 conforme norma ansi/aamifiso 11.140-1, para
monitoramento de todos os parametros criticos do
processo de esterilizacgdo a vapor, com
performance equivalente ou superior a curva de
morte microblana geobacillus stearothermophillus.
Possul _certificado_bsi. A embalagem devera
comtemplar 3 valores declarados: 121°c, 135°c e
uma temperatura intermediaria, correlacionados
com o tempo de morte microblana, e na
temperatura de 121°c devera reagir a partir de
16.5 min.

Fonte:https://www.mineirosdotiete.sp.qgov.br/DownloadServlet?id=ufgs6om844dyhftc
ojo4pgojm6qgl5scx

A empresa Semear especializada em biosseguranca preocupada com a qualidade dos
produtos comercializados e amparada pelo Inciso VIII do Artigo 39 da Lei n° 8.078
de 11 de setembro de 1990 impugna o presente edital para que seja torneado

discricionario técnico exigindo a necessidade de apresentacéo do BSI.

Note Senhor avaliador, que érgdos federais, nacionais, estaduais e municipais
preocupados com o grande numero de produtos com baixa qualidade sendo
comercializados solicitam a apresentacdo do BSI em compras publicas.

Seguramente a Ancor, Propper, Crostex, 3M, CleanUp e outros fabricantes lideres
de mercados possuem o BSI, fato que importadores de baixa qualidade nao

conseguirdo este certificado devido a baixa qualidade dos produtos.

3 - DO PEDIDO:

Diante dos fatos narrados, requer-se:

- O recebimento e reconhecimento tempestivamente da presente IMPUGNAGCAO;

- Retificacdo do texto discricionario do lote 4/4A do Edital de Pregéo Eletrénico

041/2022 para que posamos formular nossa proposta comercial.

Nestes termos,
pede deferimento.

Assinado de forma digital por

MARCELA PEREIRA DE yagcei a peReIRA DE

ALENCAR:099203517 ALENCAR:09920351717
17 Dados: 2022.04.04 16:12:53
-03'00'

MARCELA PEREIRA DE ALENCAR
DIRETORA

Rua Major Nodge Ulisses de Oliveira, 550 - Itapuéd — Vila Velha/ES - CEP
29.101-770

www.semeardelivery.net.br
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