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Estudo Técnico Preliminar 20/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25209.000460/2023-27

2. Descricao da necessidade

Aquisicdo de Reagentes, originada da DFD SECAO 40/ 2022, para atender a Secdo de
Hepatologia— SAHEP do Instituto Evandro Chagas:

Itens O1: Reagentes utilizados no sequenciador ABI 3500 (ThermoFisher)

Item 02: Enzimas para realizagéo de transcricdo reversa

Item 03 a 15: Primers e sondas para realizagdo de PCr convencional e PCR em tempo real
Item 16: Insumo para quantificacdo de acidos nucleicos

Item 17: Teste rgpido

ITEM 18: Tubos para quantificagdo de acidos nucleicos

Item 19: Calcados para uso laboratorial

Item 20: Furador para papel filtro

Item 21: Papel de filtro para coleta de sangue

Par ametros de similaridade

Item 18 — Microtubos de parede fina de polipropileno com volume de 500 uL compativel com o
equipamento Qubit 4.0, para quantificacdo de RNA e DNA (500 tubos). Qubit™ Assay Tubes,
cat. Q32856 ou similar

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Hepatologia - SAHEP Vania Pinto Sarmento

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Para que o presente objeto sgja contratado existem requisitos minimos para sua execucao:
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Requisitos de qualificacdo da contratada: Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de
bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, ou com o
item pertinente, por meio da apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado. Para fins da comprovacéo de que trata este subitem, os atestados
deverdo dizer respeito a contratos ou instrumento equivalente executados com as seguintes
caracteristicas minimas:

Fornecimento de material de consumo, compativel com o item licitado;

Fornecimento de 50% do quantitativo para os itens com quantitativo com 20 unidades ou mais, e
paraos itens inferior a 20 unidades comprovar o fornecimento de no minimo uma unidade.

Prazo e forma de Entrega dos bens. O prazo de entrega dos bens € de 45 (quarenta e cinco) dias
para produtos nacionais e 90 (noventa) dias para produtos importados, contados da assinatura do
contrato para 0s itens com remessa Unica, e para 0s itens que possuem entrega parcelada, sera
conforme cronograma de entrega.

Remessa Unica: Todos ositens.

Local de entrega dos bens: Rodovia BR-316, Km-07, S/N, Bairro Levilandia — Ananindeua-Pa
- Setor de Almoxarifado do IEC.

Natureza do objeto a ser contratado: o objeto a ser contratado € comum nos termos do
parégrafo Unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002, considerando que padrbes de desempenho e
gualidade serdo objetivamente definidos no edital, por meio de especificagdes reconhecidas e
usuais do mercado.

Vigénciado contrato: O contrato terd a vigéncia de 12 meses.
Exigéncia de amostra: néo.

Garantia contratual dos bens: prazo de garantia contratual dos bens serd de no minimo, 12
(doze) meses, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente a data do recebimento definitivo
do objeto. Caso 0 prazo da garantia oferecida pelo fabricante sgja inferior ao estabelecido nesta
clausula, o licitante devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo restante.

Minimo de 4 (quatro) meses para o item 1 e de no minimo 12 (doze) meses para 0s demais itens.

Justificativa para exigéncia de garantia: material de laboratorio utilizados para testes e exames
durante o exercicio de 2022-23.

Justificativa para indicacdo da marca/fabricante ou caracteristicas/especificacbes
exclusivas.

Item 1. necessita ser compativeis com o equipamento ABI 3500 da marca ThermoFisher
Instalado na se¢éo;

Item 16 necessita ser compativeis com o equipamento Qubit da marca ThermoFisher instalado
na segéo.
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5. Levantamento de Mercado

Na andlise das alternativas possiveis de solugdes foi considerada contratagdes similares feitas
por outros 6rgédos e entidades, com objetivo de identificar a existéncia de novas metodologias,
tecnologias ou inovagdes que melhor atendam as necessidades do Instituto Evandro Chagas; e
foi realizada consulta com potenciais contratadas, para coleta de contribuicoes.

6. Descricdo da solucdao como um todo

Os itens de consumo (kits e insumos) solicitados serdo utilizados no diagnostico
laboratorial por métodos de biologia molecular das hepatites virais (A a E) e de
Hidatidose /Equinococose pelo periodo aproximado de um ano e contribuirdo
para a cumprimento da meta anual de producdo da Secao de Hepatologia do
Instituto Evandro Chagas.

Detalhamento dos bens a serem adquiridos:

Valor
Un de Ve Total
N°| Especicacdo Detalhada do Objeto |Qte . |CATMAT| Unitario :
medida Estimado
(R9) (R$)

Reagente condicinador para uso em
sequenciador capilar. Condicionador parg
lavagem para série 3500, pronto para uso,
utilizado para aprontar a bomba do polimero, a
bomba de lavagem do polimero entre as
mudancas do tipo de polimero e durante o
desligamento do instrumento. Equipamento
dos Analisadores Genéticos Applied
Biosystems série 3500. Validade de no
minimo 1 ano no momento da entrega.

8 | Caixa | 407113 |R$203,84|R$ 1.630,72

Enzima utilizada na sintese de DNA
complementar (cDNA). Moloney Muring]

Leukemia Virus Reverse Transcriptase (M- . R$

MLV Reverse Transcriptase). Sintese de 3 |Unidade| 429219 1.943,78 R$5.831,34
cDNA de até 7kb. Concentragdo: 200 unidaded
/UL . Suficiente para 200 reagdes (40.000 U).

Sonda para PCR em tempo real. Purificagdo
HPLC ou superior. 20-25nt. Escala de sintese RS
3 10,5 nmol. Reporter Dye: 6-FAM ou VIC ¢ 2 | Frasco | 412126 3.500.00 R$ 7.000,00
Quencher: lowa Black, BHQ1/BHQ2/BHQ3 ) ’

ou QSY.
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Sonda para PCR em tempo real. Purificagdo

HPLC ou superior. 20-25nt. Escala de sintese) R$

4 0,5 nmol. Reporter Dye: NED, JUN, ABY ou 2 | Frasco | 412126 3.500,00 R$7.000,00
similar e Quencher: lowa Black, BHQL/BHQ2
/BHQ3 ou QSY

Sonda para PCR em tempo real. Purificagdo
HPLC ou superior. 20-25nt. Escala de sintese

100 nmol. Reporter Dye: FAM, Alexa R$

S Flour, JOE, VIC, Texas-Red ou similar; 2 | Frasco | 412126 3.500,00 R$7.000,00
Quencher: lowa Black ou BHQ1/BHQ2
/BHQ3 ou QSY.

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificacdo por HPLC.
6 |Concentracdo final 25nmol. Nome dal 1 | Frasco | 384693 | R$97,01 | R$97,01
sequencia: FHBVF. Sequencia: 5
CGTCATCATGGGTTTAGGAA - 3

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificacdo por HPLC.
7 |Concentragdo final 25nmol. Nome dal 1 | Frasco | 384693 [R$121,26| R$ 121,26
sequenciaz FHBVR. Sequenciaz 5 -
TCCATATAAGCAAACACCATACAAT -3

Sonda (probe) para uso em PCR em tempo
real. Purificacgo por HPLC. Escala de sintese
25 nmol. Fluoroforo: FAM/ Quencher: BHQ RS
8 [llowa Black, BHQ1L/BHQ2/BHQ3 ou QSY.| 1 | Frasco | 412126 3.400.00 R$ 3.400,00
Nome da sequenciaz FHBVP. Sequencia: 5' R
TCCTCCTAACCATTGAAGCCAGACTACT
3.

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificagdo padréo.
9 |Concentragdo final 25nmol. Nome da 1 | Frasco | 384693 | R$30,41 | R$3041
sequencia: FIV-1026F. Sequencia: 5 —GGC
ATATCCTATTCA AACAG-3

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificagcdo padréo.
10 [Concentragdo final 25nmol. Nome da] 1 | Frasco | 384693 | R$30,41 | R$30,41
sequencia: FIV-1700R. Sequencia: 5° — AAG
AGT TGCATT TTATATCC-3

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificagdo por HPLC.
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11

Concentrag8o final 25nmol. Nome da
sequenciaa FLEVU3-exo-F. Sequencia: 5-
AACAGCAGAAGTTTCAAGGCC-3

Frasco

384693

Estudo Técnico Preliminar 20/2023

R$ 201,86

R$ 201,86

12

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificacdo por HPLC.
Concentrag8o final 25nmol. Nome da
sequencia: FELVUS3-exo-R. Sequencia: 5'-
TTATAGCAGAAAGCGCGCG-3

Frasco

384693

R$ 87,31

R$ 87,31

13

Sonda (probe) para uso em PCR em tempo
real. Purificacdo por HPLC. Escala de sintese
25 nmol. Fluoroforo: FAM ou VIC ou JUN.
Quencher: BHQ/lowa Black, BHQ1/BHQ2
/BHQ3 ou QSY. Nome da sequencia
FLEVU3-P. Sequencia: 5'-
CCAGCAGTCTCCAGGCTCCCCA-3

Frasco

412126

R$
3.400,00

R$ 3.400,00

14

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificagdio padréo.
Concentracdo final 25nmol. Nome dal
sequencia: FELVF.  Sequencia: 5'-
CTACCCCAAAATTTAGCCAGCTACT-3

Frasco

384693

R$ 38,01

R$ 38,01

15

Oligonucleotideo (primer) para uso em
biologia molecular. Purificagdo padréo.
Concentracdo final 25nmol. Nome dal
sequencia: FELVR. Sequencia: 5'-
AAGACCCCCGAACTAGGTCTTC-3'

Frasco

384693

R$ 33,45

R$ 33,45

16

Kit para quantificagdo de RNA, reagente
Qubit™ RNA HS Assay Kit (500 reaces),
cat. Q32855 ou similar.

Descricdo:  Reagentes  utilizados  na
guantificacdo de pequenas quantidades de
RNA compativel com o equipamento Qubit
4.0. Contendo tampao, fluoréforo e padrBes de
quantificacéo.

Caixa

375722

R$
2.157,60

R$ 2.157,60

17

Teste répido para FIV/FELV. Para detecgéo do
anticorpo para o Virus da imunodeficiéncial
felina e deteccdo do antigeno Virus da
leucemia felina Para uso com amostras de
sangue total, soro ou plasma. Com resultados
de FIV (sens. 93,5%/espec. 100%) e FelV
(sens. 98,6%/espec. 98,2%). Com 10 testes.

10

Caixa

479540

R$ 955,30

R$ 9.553,00
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Microtubos de parede fina de polipropileno
com volume de 500 pyL compativel com o
equipamento Qubit 4.0, para quantificagdo de
RNA e DNA (500 tubos). Qubit™ Assay
Tubes, cat. Q32856 ou similar.

18 1 |Unidade| 408181 |R$643,80| R$ 643,80

Sapato para uso laboratorial. Sapato unissex
confeccionado em EVA - Etileno Acetato dej
Vinila, confortavel e duravel. Antiderrapante.
19 |Para ambientes com riscos de infecgdo. Sem| 7 |Unidade| 378751 | R$94,90 | R$ 664,30
cardaco. Superficie lisa, sem poros, aberturas
ou reentrancias. Impermeavel. Que possud
Selo IBTEC. Numeragéo 34 ao 45.

Furador para papel de filtro. Punch projetado
para extragdo, coleta e armazenamento
simultdneos de amostras em uma Unical

operacdo de discos de 2mm de diametro. Paral . R$

coleta de papel de filtro para extragio de 1 |Unidade| 375505 5.053,00 R$5.053,00
&cidos nucleicos. Autoclavavel até a 250°C.
Incluido uma base de corte de facil
higienizag&o. Pacote com 25.

20

Papel de filtro. Cartdo de papel filtro para
coleta de sangue total ou plasma pard
armazenamento, coleta e isolamento de &cido
21 |nucleico. Contendo quatro areas de coleta por] 3 |Unidade| 362432
cartdo, suficiente para 500 ul de amostra por
cartdo. Pacote com 100 unidades. Whatman
FTA ou similar.

R$ R$
4.083,00 | 12.249,00

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
Justificativa/M etodol ogia da estimativa:
Memoria de calculo:

O calculo do quantitativo solicitado foi realizado com base no nimero de testes executados no
laboratério de Biologia Molecular da Secdo de Hepatologia durante o ano de 2018 e 2021,
utilizamos este ano para calculo do quantitativo pelo fato de em 2019 ocorreu uma reforma nos
laboratorios da Secéo de Hepatologia e durante 6 meses ndo foram realizados exames e no ano
de 2020 em decorréncia da pandemia de COVID-19 o quantitativo de exames foi reduzido pelo
tempo de duragdo do isolamento social. Abaixo seguem os célculos para cada item da tabela
acima.
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O item 1 é utilizado para lavagem do bloco e o fabricante recomenda lavagens mensais, além de
ser utilizado nas trocas e reinstalages de capilares, o quantitativo solicitado € suficiente para um
ano.

O item 2 é utilizado em conjunto para as reacdes que envolvem virus com genoma de RNA
(principalmente, HAV, HEV, HCV e HDV). Estamos solicitando reagentes suficientes para
realizacao de 600 reacOes anuais.

Itens 03 a 15 sdo primers e sondas utilizadas nas reages de PCR para os diferentes virus e
organismos pesquisados na secdo, cada reacdo de PCR usa entre 3 a 4 primers diferentes. Esses
itens serdo utilizados em projetos, amostras de vigilancia e validagdo de novos testes.

Item 16 é para realizacdo de projeto de doutorado em andamento na secdo que envolve o
sequenciamento de nova geragao das hepatites B e D.

Item 17 é o teste répido para deteccéo de FIV/FELV para o desenvolvimento de um projeto que
prevé a pesquisa de HBV-like em animais infectados com FIV/FELV, o teste rapido sera
utilizado como triagem dos animais positivos, solicitamos 40 testes para afase inicial do projeto.

Item 18 — Tubos para quantificacéo de é&cidos nucleicos. Justificativa: Os tubos serdo utilizacdo
para quantificacdo de acidos nucleicos no equipamento Qubit, esse equipamento utiliza
fluorimetria para quantificar e € necessario 0 uso de tubos Opticos especificos para leituras
colorimétricas. Solicitamos 1 pacote com 500 tubos que é o suficiente para atender as demandas
do laboratorio do ano de 2022.

Item 19 — Calgados para uso laboratorial. Justificativa: Aquisicéo de 7 pares de sapatos para uso
nos laboratérios de biologia molecular. Para atender 4 servidores nos laboratérios de pre-PCR e
3 servidores na pos-PCR.

Item 20 — Furador para papel filtro. Justificativa:. Um furador de papel de filtro para recortar o
papel para extracdo de écidos nucleicos. Atualmente a secdo ndo possui nenhum e o objetivo é
validar essatécnica e implantar na secéo.

Item 21 — Papel de filtro para coleta de sangue. Justificativa: Implantacéo e validagdo de teste de
cargaviral em amostras coletadas em papel filtro.

Referéncia documental de suporte: os quantitativos estipulados tomaram como base
documentos em anexo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 66.222,48

M etodologia da pesquisa de pregos. A metodologia a ser utilizada para obtencéo dos precos de
referéncia sera a media aritmética simples ou mediana, dos valores obtidos na pesquisa de
precos, dependendo da distribuicdo deste valores, desde que o célculo incida sobre o conjunto de
trés ou mais precos, oriundos de um ou mais parametros. Adotar-se-a o limite de variagéo de
30% para mais ou para menos, ao compara-lo com a média de todos os valores pesquisados.
Assim para se verificar se o valor em uma pesquisa de pregos € inexequivel ou excessivamente
elevado, deve-se compara-lo com a média aritmética simples de todos os val ores da pesquisa.
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Uso de precos referenciais. A pesguisa de precos referenciais serd viabilizada pela utilizagéo
dos seguintes pardmetros. Painel de precos, Contratacdo similares de outros entes publicos,
pesquisas publicadas em midias especializadas (banco de precos, fonte de pregos, sites
especializados e sites de dominio amplo) e pesquisa com fornecedores.

Memoria de calculo dos precos. A memoria de célculos dos precos pesquisados sera
apresentada através do formulario FO SOCOM 2.3 - 001 - Planilha de Estimativa de Precos, a
ser elaborada pelo Setor de Compras do Instituto Evandro Chagas.

Referencial documental de suporte: Os documentos referenciais de suporte para a estimativa
de precos séo: Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65 de 07 de julho de 2021 e Lel 14.133 de
01° de abril de 2021.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em regra, conforme § 1° do art. 23 da Lei n® 8.666/93, 0s servicos deverdo ser divididas em
tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente viaveis, procedendo-se a
licitagdo com vistas a0 melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a
ampliacdo da competitividade sem perda da economia de escala. Neste sentido é também a
Instrucdo Normativa MPDG n° 05, de 2017, a qual esclarece em seu Anexo VIII, que “o
parcelamento da solucdo € a regra devendo a licitacdo ser realizada por item, sempre que 0
objeto for divisivel, desde que se verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da solucéo ou
perda de economia de escala, visando propiciar a ampla participacéo dos licitantes, que embora
ndo disponham de capacidade para a execucao da totalidade do objeto, possam fazé-lo com
relacdo aitens ou unidades autbnomas” (item 3.8, “a’).

O objeto (material de consumo) foi avaliado levando em conta a pesquisa de mercado e para
resposta as seguintes perguntas:

1) E tecnicamente viavel dividir o objeto? Sim
2) E economicamente viavel dividir aobjeto? Sim
3) Havera perda de economia de escala e prejuizo ao conjunto ou complexo? Nao

4) H& o melhor aproveitamento do mercado e ampliacdo da competitividade ao dividir o objeto?
SIM

Sendo assim, levando em consideracdo o mercado fornecedor, a viabilidade técnica e econdbmica
do parcelamento, a inexisténcia de perda de escala e o melhor aproveitamento do mercado e
ampliagdo da competitividade, conclui-se pela necessidade da Administragdo em adotar a

licitacdo por itens.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o ha no ambito do Instituto Evandro Chagas contratacfes que guardam rel acéo/afinidade com
0 objeto da compral/contratacdo pretendida, sejam elas jarealizadas, ou contratacdes futuras.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto requisitado (aquisicdo de material de consumo) esta alinhada ao Planejamento
Estratégico do Instituto Evandro Chagas de: buscar efetividade na Pesquisa e no apoio a
Vigilancia em Salde Pesguisa e Vigilancia Ampliar a abrangéncia da Pesquisa e Vigilancia;
ampliar e fortalecer a atuacéo do IEC na predicdo e na prevencdo de doencgas e agravos para a
elevacdo da coberturaem Vigilancia em Salde.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Beneficios diretos e indiretos. cumprir com a missdo do IEC de "Atuar em pesquisa cientifica,
apoio a vigilancia e ensino, para producdo, disseminacdo e divulgagdo de conhecimentos e
inovacdes tecnol 6gicas que subsidiem politicas publicas de salde”.

13. Providencias a serem Adotadas

Para que 0 objeto seja contratado e entregue
corretamente e a contratagdo surta seus efeitos, ndo serdo necessarias atividades para
adequacdo do ambiente da organizagéo.

N&o serd necessdria a capacitacdo de servidores para atuarem na contratacéo e fiscalizagcdo dos
servigos, devido as especificidades do objeto a ser contratado.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Para os itens abaixo relacionados, cuja atividade de fabricaco ou industrializagéo € enquadrada
no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13, de 23/08/2021, somente serd admitida a
oferta de produto cujo fabricante esteja regularmente registrado no Cadastro Técnico Federal de
Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, instituido pelo
artigo 17, inciso |1, daLei n° 6.938, de 1981

As respectivas medidas de tratamento ou mitigadoras buscando sanar os riscos ambientais
existentes sdo:

- Exigir que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por materia reciclado, atéxico,
biodegradéavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448 -2; A CONTRATADA devera
observar 0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificagdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou
de menor impacto ambiental em relagcéo aos seus similares.

- Exigir que os bens sgjam, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o0 menor volume possivel, que utilize materiais recicléveis, de forma a garantir a
méxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento.

- Exigir que a Contratada certifique que os bens ndo contenham substancias perigosas em
concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of
CertainHazardousSubstances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr
(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBS), éteres difenilpolibromados (PBDES).
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- Exigir que os bens fornecidos pela empresa contratada deverdo pautar-se sempre no uso
racional de recursos e equipamentos, de forma a evitar e prevenir o desperdicio de insumos e
material consumidos, bem como a geracéo excessiva de residuos, a fim de atender as diretrizes
de responsabilidade ambiental .

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Os estudos preliminares evidenciaram que a aquisicdo dos bens referenciados neste Estudo
mostra-se possivel tecnicamente e fundamentadamente necessé&ria. Diante do exposto, declara-se
ser viavel a agquisicdo pretendida do ponto de vista técnico e gerencial do contrato, sendo
necessaria andlise de viabilidade econémico-financeira e juridica pelas autoridades competentes
para que se possa tomar ciénciado ato e as providéncias cabivels.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,

de 13 de novembro de 2020 Documento assinado digitalmente
b ANDREZA PINHEIRO MALHEIROS
g Ll Data: 06/04/2023 12:22:28-0300
Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

ANDREZA PINHEIRO MALHEIROS BIOLOGA

Tecnologista em Pesquisa e Investigacdo Biomédica
Documento assinado digitalmente

b VANIA PINTO SARMENTO
g il Data: 06/04/2023 12:27:06-0300

Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br

VANIA PINTO SARMENTO

Tecnologista em Pesquisa
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