GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Of. n® 289/2024-SEAFI Fortaleza-CE, 31 Janeiro 2024

Ilm?2. Sr. (a)

Raimundo Vieira Coutinho

Pregoeiro (a) da Procuradoria-Geral do Estado

Av. Dr. José Martins Rodrigues, 150 — Edson Queiroz
Centro Administrativo Barbara de Alencar

60811-500 — Fortaleza/CE

Assunto: Pregdo 20231364

Senhor (a) Pregoeiro (a),

Atendendo solicitagéio de V.S% formulada por meio do e-mail da Central de
Licita¢Ges, estamos encaminhando em anexo, Parecer Técnico conclusivo, atinente ao

Pregéo Eletronico — Registro de Precos n® 20231364,

oY

Atenciosamente,

Secrefaria da Sande do Esiado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema » CEP: 600G0-440
Fortaleza / CE» Fone: (85) 3101.5123







PARECER TECNICO 3402/2023

PREGAO ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023

(JOVERNO DO OFICIO PGE/CELIC N° 5645/2023
STADO po (UEARA
Secretaria da Saide DATA: 30/01/2024

ANALISE DE PARECER TECNICO - OFICIO PGE/CELIC N°: 5645/2023

item | Codigo | Quant. Especificagdo

16 788472 432 FRASCO COLETOR DE 3 LITROS PARA FLUIDOS ORGANICOS E USO DE
ASPIRADOR, CONFECCIONADO EM POLISSULFONA TRANSPARENTE,
TRANSLUCIDO ESCALONADO, COM TAMPA EM  POLIPROPILENO
ROSQUEAVEL OU SOB PRESSAO, CONTENDO VALVULA TIPO BOIA PARA
CONTROLE DE FLUIDOS E DUAS (02) SAIDAS COM ADAPTADOR PARA
CONEXAO DO LATEX. PROCESSAVEL E/OU RESISTENTE AOS PROCESSGCS
USUAIS DE DESINFECGAO. MARCA OU ETIQUETA INDELEVEL DO
FABRICANTE GRAVADA NA PECA, EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE
E GARANTA AS CARACTERISTICAS DE FABRICAGAQ E INTEGRIDADE DO
PRODUTO, INVIOLAVEL, COM ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAC
PERTINENTE A ANVISA

Empresa: SAM MEDIC INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES

Marca: ZAMMI Referéncia: MULTIZAMM
Fabricante: ZAMMI Registro da Anvisa: 10216350109
LOTE: VAL.:
CONCLUSAO
( ) FAVORAVEL ( X ) DESFAVORAVEL

Justificativa: O item nao atende. Apés analise da amostra e catilogo verifica-se que o produto
apresenta capacidade para armazenar 5(cinco) litros de fluidos organicos em desacordo com o
solicitado, bem como a marca indelével gravada na peca nido coincide com a do fabricante
apresentada na documentagéo.

Portanto, indeferimos a aquisicdo do produto, pois o material ofertado ndo corresponde ao
solicitado nas especificagdes do termo de referéncia do edital.

Declaramos, para os devidos fins, que a elaboragdo deste parecer se deu em contexto no qual
ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no 12.813/2013

Portanto, o item estad desclassificado por descumprir as exigéncias editalicias, conforme
clausulas.

Os documentos seguem anexos.

=
Elaborade por:  (..foww Elaborado por: // S _A_”Z(
Raimunda Antonila Campos Mota Pimentel ‘mannuella Arruda Rangel
ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 47929 ENF. do Pdrecér Técnico - MMH/COREN 479.070

Coordenadoria de Planejamento ¢ Monitoramento de Compras | Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras




PARECER TECNICO 3402/2023
> | PREGAO ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023
_ GOVERNO po OFICIO PGE/CELIC N° 5645/2023
EsTADO po CEARA
Necretaria do Saude DATA 30/01/2024

Elaborado por: ) Elaborado por: ( B
Alcyo astimento da Silva LiciaSva Teixeira
ENF. deParecér Técnico - MMH/COREN 271273 ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 488.884

Coordenadoria de Planejamento e Monitoramentoe de Compra Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras
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Secretaria da Saude

F 1)

PARECER TECNICO 3402/2023
PREGAOQ ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 5645/2023
DATA: 30/01/2024

Check list Anélise de parecer técnico - Lei 14.133/2021

A licitante devera anexar no sistema junto a proposta de pregos:

c N.C

N.A

DOCUMENTACAO

OBSERVAGAO

Nome comercial e técnico do produto;

Documento ANVISA pertinente;

Referéncia e marca do produto;

Reqistro do produto;

Declaragdo de Isengdo do Registro;

Cadastro do produto;

Notificagao simplificada;

Capia legivel da publicagdo no Diario Oficial da
Unido do mesmo;

Documento pertinente 3 ANVISA vencido ?
Anexar copia do protocolo de revalidagdo emitido
a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis)
meses de antecedéncia ao vencimento,

Produto ndo sujeito ao Regime da Vigilancia
Sanitaria?

Apresentada Declaragac formal da sua néo
sujeicdo ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis;

Diligéncia realizada a empresa ?

Manual, catdlogos figurativos ou folders do
fabricante, impressos ou eletrdnicos em lingua
poriuguesa, contendo informagdes fécnicas e
instrugdes de uso completas dos materiais
ofertados.

LEGENDA:

C - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA
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EsTtADO po CEARA

Secretaria da Saude

PARECER TECNICO 3402/2023
PREGAO ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 5645/2023
DATA: 30/01/2024

Qualificagdo Técnica

N.A

DOCUMENTACAO

OBSERVAGAO

Apresentagdo de atestado(s) de capacidade
técnica em nome da matriz ou da filial do
licitante, fornecido{s) por pessoa(s) juridica(s) de
direito publico ou privado com somatério
equivalente a, no minimo, 8% do quantitativo
total por item,

Autorizagao de Funcionamento da Empresa -
AFE para a(s) atividade(s) que desempenha
dentro da cadeia de suprimentos para salde

Produto importado?

Acrescentado AFE de importagao devendo ter
sido expedida pela ANVISA nos termos do art. 50
a 52 da Lei Federat No 6.360/1976 e em
conformidade com a RDC n° 16 de 1° de Abril de
2014/ANVISA - Segao lll Abrangéncia

Licenca de funcionamento, emitida pelo Servigo
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude
Estadual ou Municipal, da sede da licitanie, de
acordo com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA:

C -CONFORME N.C-NAQ CONFORME N.A -NAO SE APLICA

Rainupda o Campes Mo Finetel
COREN-CE 47929 - ENF
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CEARA

GOVERNO DO ESTADO

LECRFTA ‘A DA SAUDE

SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO CEARA/SESA

ATA DE REUNIAO

- Secretaria Executiva Administrativa Financeira/SEAFI
denadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras /COPLA

ES DA REUNIAOQ

HORARIO | HORARIO

DE INICIO DE
TERMINO

187 26 de janeiro de 9:00h 10:00h COPLA/SESA - Sala de Reunido
2024

DESCRICAO

Anilise da amostra referente aoc PE 20231364, ITEM 16 Empresa éAM MEDIC

REUNIAC

DESCRIGAO

As 9:00h do dia 26 de janeiro de 2024, na sala de reunifes da COPLA/SESA, conforme divulgado no
sistema Comprasgov de acordo com espelho em anexo, ndo compareceu nenhum interessado,
prosseguindo a analise com as Sras. Enfermeiras Antonila Campos, Licia Silva, Alcyone Maria, Emanuella
Rangel, a fim de emitir parecer técnico referente ao PE 20231364, ITEM 16 do licitante provisoriamente
vencedor SAM MEDIC,

Uma vez realizada a anéalise da amostra nos moldes da cldusula 4.2 do edital foi emitido parecer técnico, o
gual é parte integrante desta ata como anexo.

Deu-se por encerrada a reunido as 10H e, para constar, eu, Antonila Campos , lavrei a presente ata que,
apds lida e aprovada, segue assinada por mim e pelos participantes.

%WWW W, w {oPLR [ 5€54

b 47929 E{\lF
Mﬁbéd\ﬂmm\/& CoPLR LSG\S'}Q Licia Silve ™ Toir

E. ra

e, el cisest Y

Secretaria da Sadde do Estadeo do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de lIracema « CEP: 60060-440
Fortaleza / CE + Fone: {85) 31015123
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CEARA

GOVERNO DO ESTADO

TECFETAR 4 DA SAUDE

SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO CEARA/SESA

ATA DE REUNIAO

Secretaria Executiva Administrativa Financeira/SEAFI

Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras /COPLA dei L
Eormale LT ora [(E 1A -
‘H--Enfelmelra

NOME DO REPRESENTANTE/INTERESSADO EMPRESA < 3 J ASSINATURA *

Secretaria da Sadde do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440
Fortaleza / CE » Fone: {(85) 31015123










26/01/2024, 07:55 E-mail de Secretaria da Saude do Estado do Ceara - INFORMAGAO DA ANALISE DA AMOSTRA REFERENTE AQ PE 202...

-
&W CEARA Emanuella Arruda Rangel <emanuella.rangel@saude.ce.gov.br>

Ly GOVERNO DO ESTADG
AEE

INFORMAGAO DA ANALISE DA AMOSTRA REFERENTE AO PE 20231364, ITEM 16

1 mensagem

propostas mmh <propostas.mmh@saude.ce.gov.br> 24 de janeiro de 2024 as 10:39
Para: licitacao@pge.ce.gov.br, maria.almeida@pge.ce.gov.br, raimundo.coutinho@pge.ce.gov.br
Cco: propostas. mmh@saude.ce.gov.br

Bom dial

Informamos que a analise da amostra referente ao PE 20231364, ITEM 16 , Empresa SAM MEDIC,
sera:

Data da analise: 26/01/2024

Horario: Q9H,

Local: Secretaria de saude do estado do Ceara

Enderego: AV. ALMIRANTE BARROSO. 600, PRAIA DE IRACEMA

f STAIL EZA

SALA COPLA/SESA 1° ANDAR -BLOCO A

htips:#/mail.google.com/mailiu/ 1/2ik=6c8bdh&9fe&view=pt&search=all&permthid=thread-f: 178897921 6644058709&simpl=msg-f:1788979216644... 1M
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GOVERNO DO ESTADD DE CEARA

-
SECRETARIA DA SAUDE[SESA) g l{ M 3 .
COMISSAD PERMANENTE DE LICITACAO - CPL n ] \ F
REF . DISPENSA ELETRONICA N? 1364/2023 PROCESSO ADMINISTRATIVO NE 02251330/2023
INITIO Ba 825540 06/11/2023 AS 03h00mIn

2 - - =

5AM MEDIC INDUSTAIA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
mer. fatad 10 794 5851

avenida Madrl, N* 2152, Qd 82 Lt 1. Faicalville

Goinia/Goids

62 3783-7856/99853 5157

HBanco itau [Agencia:  [7209 Jconta carrente: [s94313

Objeto. & o Aegistro de Pregos para futuras ¢ eventuals de Material Médico cam nas dinal

__ PROPOSTACOMERCAL

Prezades Senhares,

Apes ruidadoso exame e e
fornecimerio delst mat

s condig@es e obngagtes presentes na Edital e seus anexss do pregh COM GS qUALE vimos @ 70553 propasta para o
xc ralacienadas

[ , MARCA/MODELO/
1Em ! NG | aro . UNTTAS . TOTAL

| DESCRIGAD u a ST V. UNTARD of
| i

FRASCG COLLTGR DE 3 LITAOS PARA FLUIDOS DRGANICOS E USG DE ASPIRADOR,
| CONFECCICNADO FM POUISSULFONA TRANSPARENTE . TRANSLUCIDD € ESCALONADD., MULTIZAMM
| COM TAMPA ENY POLIPROPILENO ROSQUEAVEL 01) $08 PRESSAD, CONTENDO VALVULA
[ TIPG BO1A PARS CONTROLE DS FLUIDOS £ DUAS (02) SAIDAS COM )
| PARA
| % ADAPTADOR PARA CONEXAQ BO LATEX PROCTSSAVEL E/DURESISTENTE AQS | Zanaul 2 000 | A6 12960000
| PROCESSOS LUSUAIS DE DESINFECGED MARCA DU ETIQUETA INDELEVEL DO e
| FARRICANTE BRAVADA NA PECA, FMPALAGEM [WTEGRA QUE ACONDICIONE F GARANTA R sso"o '"“5‘
| 7S CARACTRR: STICAS DEFABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIDLAVEL, COM LU

RATULO (1UE ATEDA & RDC 185 DE 22 DE OUTUERO DE 2001/ANVISA, D PRODUTO soa153sci00

DEVE ATENDER A LEGISLACRD PLATINENTE & ANVISA

VALDR TOTAL BA PORPOSTA RS 129 600,00
cento e vinte e nove mil e seiscentos reais

VALIDADE DA PROPOSTA 90 d.as
PRAZC DE PAG, HTO 30d:as
PRAZO DE ENTREGA 30 dias

SECHETARLA DA SAUDE(SESA).

que concordzmas com todot o5 termas do ¢ i # 5EUS AnExas.
que nip pessuimas em nesss quadro funcional servidor publico cu dirigente de drelo cu entidade eontratante ou respansivel pala lidtagie, corforma art.9 da lel B.655/93, e
3 i nossa o) ietirio servidor publice da ativa, ou empregada de empresa pibfica ou de socisdade de economia mista;

ainda, sob a5 peras da lei, que ndo estamos rumprinda pena de infdoneldada para licitar & contratar com 3 Adminlstragio Pblica, em gualguer de suss esferas Federal,
Estadual e Munlcipal, Inclusive no Distito Federal, conforme a#t. 57 da Lal a¥. 8.655/93.

que as produtos ofertadns 5 serem fornecides o Inspecinnadas cont selo do drgio competente & de acordo Com PorM3s t8cnicas a exempla do INNETRO / ANVISA. Qua
todos o5 produtas serdo idos em lacrados e com registro do drgdo em sey bacre o ¥ rormas técricas 4 exemplo da INMETRO f
ANVISA,

Pela prasente nropasta, colocamos nossa empresa a disposigio do Grglo Licitante, para a assinatura do contratn, estando dispostos 8 infciarmos a prestagia de servigas
imedistamente, apés o pedido emilida pela setor competente da Orgic Licitante.

o preyo cotade inclui sodas a2 despesas com fusto, seguro & frete, encargos fiscals, comercials, soeTals @ trabalhistas, ou de qualguer naturexa, Inddentes slire 3 venda dofs)
produto(s} ofertadols) nesta propesta.

que aceitamas todes as condigbes do prasente Edital, bem compo a5 condigBes da Lei ne. 8.666/93 de 20061993, cumulada com 3 el nf, 10,520/02 de 17/07/2002 e suas
alteragbes subsequentes, como tamBém a larenacer os materiais acima i de L s8uS it as quais estdo perfedtamente iguais 30 Edital do referida
Pregdp, entregd-los dentro do praze, no local Indicada no Contrato.

Que estamos clgnzas e cancordamos com as condiches estabeletidas no editai desta liritagaa @ seus anenos, tais tame: a) & empresa se declard sob as penas da lel, que £
microempresa/ empresa de peguena porte. h) (ue nio possal em sew quadra de pessoal servidores piibiicos do Poder Executive, Estadual, Municipal e Federal. Vill, ¢) A garantia £ de 12

meses, Assisténcia Téenica, contra defeitos de kabricacio, nin nos par pi usa efau
ZILMAZ adiindads farradmta Goidnia, 05 de novernbro de 2023
por ZILMAZI PERERA DA
LEERADA SHVADZERE270164
SILVA:02886270 Dados 20231106

164 034251 0700

ZILMAZI PEREIRA DA SHLVA
GPF 028 862 701-69
SAM MEDIC INDUSTRIA DE LQUIPAMENTOS HOSPITALARES
NP 21 9B3.E50/D0GT 27
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medicat innovation

INDICACAO

FRASCOS E DRENOS

s v Coleta de secregdes e expurgo, através de aspiracao.

™

DESCRICAO

B = Frasca rigido de PVC cristal, graduado de 100/100ml, com
capacidade de 2.000mi, 3.500ml e 5.000ml.

= Tampa com rosca rapida.

A « Valvula antirrefluxo com filtro bacterioldgico.
-,

» Duas extensdes de PVC cristal de 2,5m {via paciente e vacuo) cormn clamp, conector universal em PVC e adaptador de 1/4" na via

de aspiragao.
= Disponivel para lipoaspiracao em 2.000ml ou 3.000ml, via paciente e vacuo com 3m.
= Material atdxico e descartavel.
s Livre de latex.

« Esterilizado em ETO ou ndo estéril.

)}

15047 MULTIZAMM MAX 2000ml F, V, Paciente 1/&4''x 3,0m, Vacuo 1/4" x 3,0m, para lipo

15057  MULTIZAMM MAX 3500ml E, V, Paciente 1/4"x 3,0m, Vacuo 1/4" x 3,0m, para lipo
15052 MULTIZAMM MAX 3500ml £, V, Paciente 1/4"' x 2,50m, Vacua 3/16" x 2,50m

15152  MULTIZAMM MAX 3500ML NAD ESTERIL ME, V, Paciente 1/4" x 2,50m, Vacuc 3/16" x 2,.50m
15062 MULTIZAMM MAX 5000ml £, V, Paciente 1/4" x 2,50m, Vacuo 3/16" x 2,50m
15162 MULTIZAMM MAX 5000ml NAD ESTERIL NE, W, Paciente 1/4" x 2,50m, Yacuo 3/16" x 2,50m

15920  TAMPA ESTERIL PARA FRASCO MULTIZAMM  E\V, Paciente 1/4" x 2,5m, Vacuo 3/16"x 2,5m
PERDURA

Produtos sujeito a alteracio sem aviso prévio. Consulte-nos sobre disponibilidade.

Zammi Instrumental EIRELI i - -
Rua Bernardo de Vasconcelos, 992 Parque Santa Lacia, Dugue de Caxias - R} CEP: 25251-300

CNPJ: 30.450.803/0001-09 - Inscricao Estadual: 82340777

Tel: 21 2677-1500 | 11-5574-5767 | zammi@zammi.com.br | www.zammi.com.br

10216350109
10216350109
10216350109
10216350110
10216350:10%
10216350110

10216350118

Sam Valvula
Estéril

Nao estéril
Com Vatvula







NSTRUCOES DE USO 6 Zamimi

medical innovetion

SISTEMA COLETOR DE SECRECAO

MULTIZAMM MAX ESTERIL

1. INDICACAO:

Procedimento de aspiracdo de secrecées e fluidos corporais em procedimentos cirdrgicos em ambiente

hospitalar.
1.1 Contraindicagdo:
N3o deve ser utilizado para outros propositos diferentes da indica¢do expressa. 2.

2. COMPOSICAO

Tampa 2 vias para frasco Multizamm 01
Filtro/valvula de seguranca 01
Extensdo de vacuo 01
Extensdo para paciente 01
Pinga oclusora para tubos 02
Conector reto 01
Conector flexivel 02
Anel de vedacio o1
Etiqueta de identificagdo Paciente 01
Frasco coletor 01

Sistema coletor de secrecdes, modelo Multizamm Max estéril, constituido por 01 frasco coletor em PVC rigido,
tampa 2 vias para frasco Multizamm confeccionada em polipropileno, com conectores de entrada e saida em
PVC, vélvula de seguranca fabricada com composto polimérico e duas extensdes em PVC. Produto isento de

|atex (Figura 1).

E 1. Tampa 2 vias para frasco Multizamm
Y 2. Filtro/vélvula de segurancga
3. Extensdo de vacuo
. Extensdo para paciente
. Pinga oclusora para tubos
. Conector flexivel

4
5
6
7. Conector reto
8
9

TP . Anel de vedacdo
1 !:;
4 > t\% = . Etiqueta paciente
;& 10. Frasco coletor {disponivel nas capacidades de
e ’
.;;l 250, 500, 1000, 2000, 3500 e 5000 mi)
(o B3 N
i
* s

Figura 1: Sistema coletor de secre¢Ses modelo Multizamm Max estéril

Atencao: Observar o nlimero de controle da versdo: IFU.00 - 10216350109
1
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INSTRUCOES DE USO

3. DESCRICAO:

O sistema coletor de secrecfies Multizamm Max estéril, constituido por 01 frasco coletor e tampa 2 vias,
aplica-se para a realizagdo de coleta de secregdes e fluidos corporais através de aspiragdo cirdrgica. No
momento em que o volume aspirado preencher o frasco por completo, a valvula de seguranga interrompe
a aspiracdo, protegendo a rede de vacuo evitando que o canteldo aspirado seja sugado para a rede.

4. ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

4.1. ADVERTENCIAS:

4.1.1. Caso as extenstes de paciente e vacuo sejam montadas invertidas, no momento em gue houver
contato com o liquido a vélvula de seguranga sera acionada prematuramente, em cansequéncia disso o
vicuo serd interrompido, inviabilizando o procedimento.

4.1.2. A vélvula de seguranga ndo deve ser removida, entretanto, caso seja, comprometera a seguranca
da rede de vacuo.

4.1.3. O dobramento de uma das vias do circuito de aspira¢3o provocard a interrupcdo no fornecimento
de pressdo negativa e, consequentemente, interrompera o procedimento de aspiragao.

4.1.4. Produto estéril. Esterilizado em Oxido de Etileno. O fabricante recomenda use tnica.

4.2. PRECAUCOES:

4.2.1. O produto deve ser utilizado por profissional habilitado.

4.2.2. O produto deve ser manuseado de acordo com as normas de assepsia, por profissional gualificado e
em ambiente apraopriado para a realizag3o do pracedimento.

4.2.3. O fabricante niio é responsavel por danos causados pela impericia, negligéncia ou utilizacdo
imprdpria do produto.

4.2.4. O usudrio é responsavel pelo uso inadequado ou inapropriado do recomendado na instrugdo de uso.
4.2.5. Se o usuario n3o seguir as instrugdes de uso podera comprometer a seguranga do paciente e/ou a
eficacia do produto.

4.2.6. Antes de utilizar verifique cuidadosamente o estado da embalagem, do produto e o prazo de validade.
4.2.7. As condicdes de esterilidade estardo asseguradas, dentro do prazo de validade, desde que a
embalagem n3o esteja violada e/ou danificada.

4.2 8. O produto deve ser examinado atentamente. Acidentes de transporte e/ou estocagem inadequada
podem provocar danos.

4.2.9. Em caso de dividas, n3o utilize o produtoe e comunigue imediatamente ao fabricante para que
providéncias sejam tomadas.

4.2.10. O anel de vedagdo pode se deslocar e ficar mal posicionade no momento do acoplamento com o
frasco, comprometendo o funcicnamento do produto.

4.2.11. Antes de iniciar o procedimento, verifique se a fonte de vacuo estd ligada e funcionando.

4.2.12. A vélvula de seguranga pode ser deslocada da sua posigao original na saida da tampa. Antes de
usar verifique a embalagem, se a vilvula protetora esta posicionada corretamente na saida do vacuo.
4.2.13. Manter as pingas das extensdes abertas durante o procedimento.

4.2.14. Depois que o frasco de coleta estiver cheio, a valvula interrompe o fluxo de vacuo e o vacuo para
de atuar.

4.2.15. Abrir a embalagem do produte somente no momento da utilizagao.
4.2.16. Obs: o ruido causado € do proprio procedimento independente do produto.

Atencg3o: Observar o nimero de controle da versdo: 1FU.00 - 10216350109

2
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INSTRUCOES DE USO

5. INSTRUCAO DE USO

5.1. Verificar a integridade da embalagem e a validade do produto antes de usar.

5.2. Abra a embalagem e certifique-se de que o acoplamento da tampa com o frasco esteja bemrealizado.
5.3. Conecte a extens3o identificada como PACIENTE a linha de aspiragdo do campo cirdrgico ou a sonda
de aspiracdo no caso de pracedimento orotragueal.

5.4. Conecte a extensdo do vacuo a fonte de vicuo. Certifique de que as extensdes ndo estejam pingadas.
5.5. Abra a fonte de vacuo para iniciar o procedimenta.

5.6. Realize o procedimento normalmente.

Em procedimentos langos em que grandes quantidades de secregtes forem aspiradas e o nivel de lfquidos
atingir a valvula de seguranca, esta interromperd a a¢3o do vacuo e novo frasco sera necessario para a
continuacdo do procedimento.

6. CUIDADOS DE CONSERVACAO E TRANSPORTE

6.1. Evite calar excessivo,

6.2. Proteja daluz e umidade.

6.3. Acondicione em local seco e fresco (temperatura ambiente).

6.4. Inspecione antes do uso, ndo use se a embalagem estiver aberta danificada ou malhada.
6.5. N3o utilize se o prazo de validade estiver vencido.

6.6. Transportar em caminh3o tipo “bad” fechado, limpo e sanitizado.

7. ACONDICIONAMENTO

7.1.  Produto embalado em papel grau cirdrgico.
7.2. Cada embalagem cirdrgica contém 01 unidade do produto.

8. FORMA DE DESCARTE:

O usudrio deve seguir as orientacdes da Resoluciio RDC n2 222, de 28/03/2018 que dispde sobre o
Regulamento Técnhico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde ou outro regulamento
especifico aplicavel, vigente.

Obs: A abrangéncia deste Regulamento supracitado aplica-se a todos os geradores de Residuos de Servicos

de Salide-RSS e nio se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinagdes da Comissao
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as industrias de produtos para a salde, que devem observar as

condigdes especificas do seu licenciamento ambiental.

Fabricado por:

ZAMMI INSTRUMENTAL EIRELL.

Rua Bernardo Vasconcelos, 992- Parque Santa Lucia - Dugue de Caxias - RI — CEP: 25251-300
Telefone: (21) 2677-1500 - zammi@zammi.com.br

CNPJ: 30.450.803/0001-09 - |.E: 82.340.777 — AFE: 1021635

Responsavel Técnico: Eng.2 Luiz Henrique Vargas Fonseca — CREA-RJ: 1992101441

Esterilizado a Oxido de Ftileno.

Produto isento de latex.

“O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO”
N2 DE CADASTRO ANVISA: 10216350109

Para mais informagdes sobre nossos produtos, instrug8es de uso e catdlogos acesse nosso site: www.zammi.com.br
Atencio: Observar o numero de controle da versdo: IFU.00 - 10216350109

3
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA
CNPJ 30.450.803/0001-09 Autorizagdo 1.02.163-5
Produto Sistema coletor de secregdes Multizamm MAX - Esteril

Modelo Produto Médico

Cadigos referentes ao sistema: 15010-15011-15012-15013-15014-15015-15016-15017-15020-15021-15022-15023-
15024-15025-15026-15027-15030-15031-15032-15033-15034-15035-15036-15037-15040-15041-15042-1504 3-
15044-15045-15046-15047-15050-15051-15052-15053-15054-15055-15056-15057-15060-1506 1-15062-15063-
15064-15065-15066-15067. Cadigos referentes aos frascos coletores: 15201-15202-15203-15204-15205-15206.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTBU(;OES DE USO OU MANUAL DO iFU-0109-REV00-Multizamm-MAX- 3979779/21-1 -

USUARIO DO PRODUTO Esteril-10216350109.pdf 08/10/2021 - 05:15

Nome Técnico Coletores

Registro 10216350109

Processo 25351.395519/2018-43

Fabricante Legal « FABRICANTE: ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco | - BAIXQ RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

htlps:/iconsultas.anvisa gov.brf#saude/25351395519201 843/?numeroReqgistro=10216350109 1M
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cidade ﬁw cela

Estado da Paraiba
Prefeitura Municipal de Jodo Pessoca
Secretaria Municipal de Saude
Setor de Patrimonio

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para todos os fins de direito, que a empresa SAM MEDIC INDUSTRIA DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado, CNPIJ:
21.983.850/0001-27, com sede na AVENIDA MADRID - QUADRA 82 LOTE 11; N2 2.152 - BAIRRO
LOT. FAICALVILLE - GOIANA, Estado do GOIAS, forneceu 292 (duzentas e noventa e duas) CAMA
HOSPITALAR FAWLER (MECANICA) e 22 (vinte e dois) ASPIRADOR CIRURGICO, conforme
declarado nas Notas Fiscais n®. 1.327, 1.333, 1.334, 1.340, 1.342 e 1.344, produtos compativeis
com o objeto do Pregdo Eletronico n2. 13.079/2022 e Nota de Empenho 2022NE004701.

Registramos ainda que as entregas dos produtos acima referidos apresentaram bom
desempenho operacional, tendo a empresa cumprido fielmente com suas obrigacdes, nada
constando gue a desabone técnica e comercialmente, até a presente data. Por ser verdade,
firmamos a presente.

Jodo Pessoa, 03 de margo de 2023.

Thyago Nobrega
Chefe de Patrimonio
Matricula 77.413-8

Rua Paulino Santos Coelho, 465 - Jardim Cidade Universitaria.
Telefones (83) 3214-7969

Para verificar a validade das assinaturas, acesse hitps:/fjoacpessca_idec.com.brivertficacao/72C5-5BBE-ED10-A071 e informe o codige 72C5-9BBE-ED10-A07 1

Assinado por 1 pessoa; THYAGO NOBREGA




VERIFICACAO DAS
ASSINATURAS

Cédigo para verificagdo: 72C5-9BBE-ED10-A071
Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

"  THYAGO NOBREGA (CPF 052 XXX.XXX-17) em 03/03/2023 06:48:25 (GMT-03:00)

Papel: Parte
Emitide por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse a Centrai de Verificag&o por meio do link:

https://joacpessoa. 1doc.com. briverificacac/72C5-9BBE-ED10-A07 1



TRIMED

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A empresa TRIMED — E. R. TRINDADE LTDA, CNPJ/MF n° 04,252.742/0001-
65, sediada na Rua S&o Francisco n.? 1104 — Bairro: Juazeiro — Santa Isabel do Para
- PA, por intermédio do seu representante legal o Sr. Elvis Ribeiro Trindade, portador
da Carieira de ldentidade n° 2273767 SSP-PA e do CPF/MF n°® 400.229.002-68,
ATESTA, para os devidos fins que SAM MEDIC INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES inscrita no CNPJ: 21.983.850/0001-27 com sede na AVENIDA
MADRI N° 2152 QD 82 LT 11 SETOR FAICALVILLE , GOIANIA —Goias, forneceu 50
(CIQUENTA) frascos e detém qualificagdo técnica para produzir € comercializar
equipamentos e frascos hospitalares com qualidade técnica.

Registramos estar inclusa no nosso sistema de fornecedores, e até o presente
momento vem cumprindo com todas as condicdes que lhe foram impostas, nao
havendo fatos supervenientes que desabonem sua conduta técnica e comercial
quanto a qualidade e desempenho , ndo havendo reclamacéo ou objecéo quanto a
qualidade dos produtos fornecidos as prestagdes dos servicos/entrega dos materiais
acima referidos apresentaram bom desempenho operacional, tendo a empresa
cumprido fieimente com suas obrigagbes, nada constando que a desabone técnica e
comercialmente, até a presente data.

SANTA ISABEL DO PARA — PA, 07 DE NOVEMBRO DE 2023

ELVIS RIBEIRO TRINDADE

DIRETOR-COMERCIAL Jan i
RG: 2273767 SSP-PA B & R THI
CPF: 400.229.002-68 e

FONE/FAX: (91) 3263-4563 / 3287-1649 b
E-MAIL: trimedpa@gmail.com

E . RIND LY

o+
-
=i}

) Y1104 EIRO - CEP, 887C 0 - SANTA ISABEL DO PARA

17 mail. rimedpa@gmai
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Coensultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

SAM MEDBIC INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA

Nome Fantasia
SAM MEDIC

Endereco na Internet

Endereco Completo

Avenida Madrid n. 2152, quacdra 82, lote 11 - Setor Faigalville CEP:

74.350-730

Responsavel Técnico
PEDRO HENRIQUE XAVIER FRANCA SILVA

Dados do Cadastro

Cadastro N°
8.23545-3 (HM311938MMHH) 11/11/2021

Data do Cadastro

N° do Processo Cadastro

25351.526465/2021-70 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

« Correlatos
Distribuir

« Correlatos
Embalar

« Correlatos
Expedir

« Correlatos
Fabricar

+ Correlatos

Importar

« Correlatos

https-#/consultas anvisa.gov.bri#lempresasfemprasas/q/25351526465202170/?cnpj=21 983850000127

CNPJ
21.983.850/0001-27

SAC
Cidade/UF

GOIANIA/GO

Responsavel Legal
LUANA MULLER DA SILVA

Situagao

1/2




02/10/2023, 10:11 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Reembalar

+ Correlatos

Voltar

https:/fconsultas.anvisa gav.bri#fempresas/empresas/a/25351526465202170/?cnpj=21 983850000127 2i2



PREFEITURA
*” DEGOIANIA

ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO N° 03440/2023

Tendo em wsia o cumprimenio das exgéncias do Codigo de Posiuras do Municipie de Goidnia, € concedids a presente Avara de

Localizagio e Funcionamento ac estabelecimento de acorde eom as caracteristicas essenciais a seguir:

Raz3o Social SAMMEQIC INDUSTRIADE EQUIPAVENTOS HOSPITALARES LTDA

Nome Fantasia SAM MEDIC

CPHCNP. 21983850000127 Inscrigao Municipal 5081815

Enderego AvIADRID N. 2152 GD- 82 LT- 11 LOT FAICALMLLE

Atividade(s} Comercral, Industrial,

CNAE(S) 773800200 - Auguel de equipamentos cientificos, medicos e hospitalares, sem operador

772920300 - Aluguel de matenal medico

465240000 - Comercio atacadista de componentes €lefronicos e equipameantos de telefonia ¢
comunicacao

467290000 - Comercio atacadista de ferragens e ferramentas

464510100 - Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico,
hospitalar e de laboratorios

486480000 - Comercio atacadista de maquinas, aparelhos & equipamentos para uso odonto-
medico-hospitalar, partes e pecas

487370000 - Comercio atacadisia de material eleirico

4660990800 - Comercio atacadisia de culras maquinas & squipamenias nao especificados
anieriormente: pasies e pecas

477330000 - Comercio vargjista de arigos medicos a ortopedicas

325070100 - Fabricacac de instrumentas nac-glatronicos e utensilios para usa medico, cirurgico,
odoniologico e de laboratorio

325070500 - Fabricacac de materiais para medicina e cdontologia

325070200 - Fabricacao de maohiliario para use medico, cirurgico, edoniologico e e Jaboratono
331880000 - Manutercao & reparacas da aquipamentos e pradutos nao espacificadas
anteriormente

3314710600 - Manuiencao e reparacao de maquinas e equipamentes para uso geral nao
especficados anteriormente

461840200 - Representantes comerciais e agentes do comerdio de instrumentos e materiais
odanto-medica-hospi@lares

461840100 - Represeniantas comerciais e agentes do comerdio de medicamentas. cosmelicos e

produtos da perfumana

Horario de Funcionamento Licenciado : Dias Uteis: 07:00:00 as 18:00:00
Sabados: 07:00:00 as 13:00:00

Area Total Ocupada para Atividade {em mz) 386




E ” PREFEITURA
K3 ¢ DEGOIANIA

Parametras Urbanisticos (Lei Complementar ¥ 171 de 29/05/2007 e Lei N° 8617 de 09/61/2008)

Area de Carga e Descarga Exgida - 25 m2
Quantidade de vagas de estacionamento exigida: 3 vagas

Documentos Exigidos para Validade deste Alvara Conforme Documentes de Informagdo de tJso do Solo:
- Certificada de Conformidade da Compa de Bembeiros n® 2301616151,

- Licenga Ambiertal n® 244R/2022:

E Otrigatdrio

- Atender as regras previsias em Leis Mumicipais concernentes a acessibilidade e uso adequado por portadores deficientes (art.

113, par § - Lei Complementar 014 de 29/12/1892).

- Que os documentos siencados acdima esteiam dentro do prazo de validade. sendo que & nao renovagan acarrelara na perda

de validade desle Avara,

Ohbservagfes

Avalidade do Alvara de Localizagdo & Funcionamento fica condicionada ao atendimento
das regras previstas em Leis Municipais de Goiania, concernentes a acessibilidade ¢
uso adequado aos portadores de deficiéncias, conforme Lei Complementar n® (014/1992,

Artigo 113 § 5°;

A descaracterizagdo das informagGes contidas neste Alvara constadas em diligéncia
fiscal acarretara na perda autormatica de sua validade e o estabelecimento estara sujeito
as penalidades previstas em Lei (Art, 112, caput, L. C. Municipal n° 14 de 29/12/1992);

Este Alvara devera permanecer no estabelecimento (Art. 113, Par 1°, da Lei

Complementar n° 014 de 28/12/1992).

Cadigo de Verificagao: ySnP8kbwW
Emissao: 19/07/2023 09:06:13 Pedido ; 39847 08753115



~ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PREFEITURA
" DE GOIANIA

ALVARA SANITARIO N° 311004
VALIDADE ATE : 31/12/2023

ADirstons de Vigilanca Sanitana e Ambientat da Secretana Municipal de Salide de acordo com & legislagho vgente e, iendo em vista a

regulanzacio funconal da empresa,

Razfio Social SAMMEDIC INDUSTRIA DE EQUIPAVENTOS HOSPITALARES LTDA
Denominacao SAM MEDIC

CPRCINPY 2498385000127 Inscricdo Municipal 5081815
Enderego Ay MADRID N, 2152 QD- 82 LT- 11 LOT FACALMELE

Atfividade(s) 4773300- 1- COVMERCIO VAREJISTADE PRODUTOS PARASALDE.
4845101 - 1 - DISTRIBUIR PRODUTCS PARASAIDE,
4664800 - 1 - ISTRIBUIR PRODLITOS PARASALDE,
3750701 - 1 - FABRICAR PRODUTOS PARA SALDE.
3250705 - 1 - FABRICAR PRODUTOS PARASAUDE,

Sob a responsabifidade técnica de:
Tendo como representante legal :
ZILMAZL PEREIRA DA SILVA
Concede alvara de autorizagdo sanitéria para o exercicio de 2023.
Goidnia, 11 de janeiro de 2023.
Ohservagdes
Este documento devera ser fixado em local visivel e plblico.

Fste documento poderd ser cassado a gqualquer momento, se CONSTATADAS
IRREGULARIDADES NO ESTABELECIMENTQO,

Cédigo de Verificagdo: WZabNNVK Pedido : 97093 05 :753116

Pedro Guilherme Gioia de Moraes

Diretoria de Vigitancia Sanitaria e Ambiental

SECRETARIAMUINICIPAL DE SAUDE
AVDO CERRADG, Nr. 998, Od, AREA, LOT PARK LOZANDES. GOIANIA- GO
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