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AVISO DE RESULTADO DE JULGAMENTO DE PROPOSTA FINANCEIRA
PREGAO PRESENCIAL n.0035/2018
Forma de Fornecimento: Parcelada

Tipo: Menor Preco
Critério de Julgamento: Menor Prego ftem

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0406/2018

O MUNICIPIO DE SAO GABRIEL-BA, comunica a todos os interessados que o resultado de julgamento das propostas financeiras
referentes a Licitagdo modalidade Pregdo Presencial sob o n.° 0035/2018. Objeto: Aquisicdo de Equipamentos e Materiais
permanentes para Unidade de Atencéo especializada — Hospital Municipal de Sdo Gabriel, Proposta n° 13816.024000/1180-08, do
Ministério da Saude, em conformidade as especificacfes técnicas definidas para cada item no termo de referéncia — Anexo | do
presente edital, encontra-se disponibilizado em sua integra no endereco eletronico:
http://www.docgedsistemas.com.br/portalmunicipio/ba/pmsaogabriel/diario. Esclarecimentos e informagdes adicionais no setor de
LicitacBes e Contratos ou pelo telefone: (74)3620-2122, nos dias Uteis das 08:00hs as 12:00hs. Cleverson G. G. Oliveira -
Pregoeiro.
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1.

DECISAQ DO PREGOEIRO REFERENTE AO PREGAQ PRESENCIAL N° 0035/2018

Processo Administrativo n® 0406/2018

Trata-se de um procedimento licitatorio de Aquisicdo de Equipamentos & Materiais permanentes para
Unidade de Atengdo especializada - Hospital Municipal de S&o Gabriel, Proposta n°
13816.024000/1180-08, do Ministério da Salde, em conformidade as especificagdes técnicas
definidas para cada item no termo de referéncia -~ Anexo | do presente edital. Tipo: Menor Prego por
item,

Frise-se, que no dia 23 de Julho de 2018, realizou-se pregao para realizagao da licitagdo em comento
onde na oportunidade compareceram as empresas H.LM. DE SOUZA EPP, CNPJ n°
04.741.266/0001-46, IRECE INFORMATICA EIRELI ME, CNPJ n° 22.982.051/0001-07, A.L.B. DE
OLIVEIRA EPP, CNPJ N° 07.785.176/0001-45, ODONTOMEDICENTER LTDA ME, CNPJ N°
10.950.411/0001-00, MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ n° 17.406.286/0001-02,
VLADIMIR CLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME, CNPJ n° 08.267.948/0001-10, ZUMED
COMERCIAL LTDA ME, CNPJ 06.345.634/0001-62, PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME, CNPJ n° 10.747.573/0001-37, S T COMERCIO E IVIANUTENCAO DE
ARTIGOS MEDICOS LTDA EPP, CNPJ n® 09.461.437/0001-05, D M IMAGEM COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES E SERV. EM EQUIP. LTDA ME, CNPJ n® 16.656.144/0001-30, que
abaixo seguem as alegagdes apresentadas por alguns licitantes: . ,

a. Conforme transcrito da Ata 001, o representante legal da empresa IRECE INFORMATICA
EIRELI ME, alegou que: "na proposta apresentada pela empresa VLADIMIR OLIVEIRA
FIGUEIREDO BASTOS ME, o produto cotado para seu item 11, foi efetuada com um
adaptador para a conexdo wireless e ndo de forma integralmente e ndo como opcional,
alegou também que esta mesma empresa ndo apresentou os indices solicitados no edital,
que ndo estavam integrados no referido balango da empresa, que também néo apresentou
em seus documentos o extrato de publicacéo do atestado que apresentou”;

b. Conforme transcrito da Ata 001, o representante legal da empresa VLADIMIR OLIVEIRA
FIGUEIREDO BASTOS ME, alegou: “gue a empresa IRECE INFORMATICA EIRELI ME, na
sua proposta apresentada para o item 11. o produto cotado por esta empresa estd sem
conformidade a especificagdo do que se pede no edital, pois ndo atende ao quesito (wi-fi),
pois, necessita de uma placa adicional na impressora para funcionar no sistema wireless, de
rede sem fio”;

c. Conforme transcrito da Ata 001, o representante legal da empresa H.L.M. DE SOUZA EPP,
alegou que: “solicita que as empresas VLADIMIR OLIVEIRA, IRECE INFORMATICA e
ODONTOMEDICENTER, deveriam ser inabilitadas, pois as impressoras cotadas pelos
mesmos nao atendem ao que se pede no edital para o item 11, em relagdo a conexédo
wireless das impressoras”,

d. Conforme transcrito da Ata 001, o representante legal da empresa A empresa D M IMAGEM
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E SERV. EM EQUIP. LTDA ME, alegou que:
‘em relagdo ao item 5, do auloclave, o equipamento cotado pelas empresas
ODONTOMEDICENTER e PANORAMA, que apresentaram a marca MIRAX, que a mesma
néo atende o que se pede no edital e em suas especificagbes.” '
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ANALISE DOS FATOS:

3. Apds, motivado pelos questionamentos apresentados referentes ao item 11 (Impressora Laser
comum), no item 2 acima, letras “a’, "b" e “¢”, o Pregoeiro solicitou ao coordenador técnico de
projetos e de T.l. para realizar dll:genma Junto as marcas e especificagdes técnicas de cada uma
daquelas que foram ofertadas pelas empresas em suas propostas financeiras, verificando a
compatibilidade ao que se pede no Termo de referéncia do Edital, para que assim emitisse um laudo
de conformidade individual, estando anexado a esta, que formulou a base para proferir com devida
seguranca técnica a decisdo que foi tomada;

4. Na oportunidade, as propostas mais bem classificadas na ordem decrescente para a fase de lances
foram; VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME, ODONTOMEDICENTER LTDA ME e
IRECE INFORMATICA EIRELI ME. Das ofertas de lances apresentadas, a empresa IRECE
INFORMATICA EIREL! ME, apresentou o menor valor final e as outras declinaram nas ofertas;

5. Motivado pelo parecer tecnico apresentado em anexo, ndc encentramos nenhum fato concreto para
inabilitar neste momento as propostas financeiras das empresas VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO
BASTOS ME, ODONTOMEDICENTER LTDA ME e IRECE INFORMATICA EIRELI ME por ofertarem
marcas que atendem a descrigo para o item 11;

8. Em relagdo ao questionamento apresentado para o item 05 (Autoclave Hospitalar - 75 a 150
litros), no item 2 acima, letra “d", o Pregoeiro conseguiu realizar diligéncia sobre a marca que foi
apresentada, através de consultas em seu endereco institucional; http://www.mirax.com.br/ , alem dos
érgdos de fiscalizagio e registro:
hitps://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=80162700002
http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Tecnovigilancia/ResultadoGGTPS.asp , conforme documentos
anexados a esta decisao;

7. Lembramos que duas empresas licitantes apresentaram em suas propostas a marca MIRAX, modelo
MV100, que foi questionada por outro licitante declarando que a mesma ndo atende aos quesitos
solicitados no termo de referéncia do edital;

8. Neste sentido, ha um comprometimento nas propostas e documentos apresentados pelos licitantes,
uma vez que ndo se poderd algar na proposta, pelo principio da probidade e da moralidade,
quaisquer informagbes que sejam inveridicas e inexistentes que venham a comprometer a
competitividade entre os licitantes, bem como gerar prejuizo na aquisicao de qualquer equipamento
para o uso que ndo seja adequado;,

9. Na verificagéo e analise das informagbes sobre a marca apresentada, apos pesquisas, encontramos
junto ao endereco da Anvisa, um catdlogo documental completo sobre o produto informado
“Autoclave Mirax MV 100", que € a informada na proposta de duas empresas licitantes, contemplando
ainda um manual técnico, desenhos e fichas tecnicas, modelo de rotulo, registro da Anvisa e
informagdes gerais do fabricante, todos estes pertencentes ao modelo que foi apresentado nas
propostas financeiras das empresas PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA ME e ODCNTOMEDICENTER LTDA ME;
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10. Pressupbe-se que as licitantes ao apresentarem suas propostas, tém como cbrigateriedade, fazer a
devida interpretagao do instrumento convocatorio (edital), ter pleno conhecimento de todas as
caracteristicas técnicas constantes de cada item no Termo de Referéncia, notadamente sobre o
produto em questdo, e, ao apresentarem-se para o certame, estdo cientes da obrigatoriedade para o
cumprimento da legislagdo (Lei 10.520/02 e Lei 8.666/93 no que couber) e de todas as condigdes
especificas para a confratacao, evitando qualquer punigéo;

11. Desta forma, néo encontramos nenhum argumento ou fato concreto para inabilitar neste momento as
propostas financeiras das empresas PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ME e ODONTOMEDICENTER LTDA ME, por apresentarem a marca MIRAX, modelo MV100;

12. A Na oportunidade, as propostas mais bem classificadas na ordem decrescente para a fase de lances
foram: PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME,
ODONTOMEDICENTER LTDA ME e D M IMAGEM COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E
SERV. EM EQUIP. LTDA ME. Das ofertas de lances apresentadas, a empresa
ODONTOMEDICENTER LTDA ME, apresentou o menor valor final e as outras declinaram ou
registraram suas ofertas;

DA DECISAQ:

Nesta tematica, os editais sao a Lei da Licitagdo, procedimentos licitatorios, nas palavras do ilustre
doutrinador, Matheus Carvalho aduzindo com precisdo cinirgica, in verbis:

‘A elaborag&o do edital pela Administragéo publica é livre, havendo discricionariedade na sua
elaborag@o, na busca de satisfazer os inleresses da coletividade, TODAVIA, APOS A SUA
PUBLICACAO, A ADMINISTRACAQ FICA VINCULADA AQUILO QUE FOI PUBLICADO. Com
efeito, a discricionariedade administrativa se encerra no momento da elaboragéo do edital e,
UMA VEZ PUBLICADO O MESMO, SEU CUMPRIMENTO E IMPERATIVO. Sendo assim, pode-
se dizer que o instrumento convocatorio estabelece normas que obrigam os licitantes, bem como
a propria Administragao Publica, inclusive as normas no que tange ao critério de escolha do
vencedor a ser utilizado nas licitagoes.” (CARVALHO, Matheus, Manual de Direito Administrativo,
pag 423, ed. Juspodvm. 3° edigdo.

Ademais, diversos julgados, de Tribunais federais, inclusive, s@o nesse sentido, de que, o descumprimento de
clausulas edilalicias, ensejam a desclassificagio da proposta. No case em tela, um dos licitantes, nao
cumpriu formalmente sua habilitagdo, OU SEJA, NAO CUMPRIU COM OS REQUISITOS EXIGIDOS DO
EDITAL.

Conforme ata 001, a situagdo de cada licitante no tocante a apresentacdo de suas propostas financeiras,
antes da anélise de suas habilitagées, foi a seguinte:
s Aempresa HL.M. DE SOUZA EPP, CNPJ n® 04.741.266/0001-46, apresentou proposta para os itens
1,2,3,4,6,7,8,9,10e 11,
e Aempresa IRECE INFORMATICA EIRELI ME, CNPJ n° 22 982.051/0001-07, apresentou proposta
paraositens1,2,7,9e 11;
e Aempresa S T COMERCIO E MANUTENGCAO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA EPP, CNPJ n°
09.461.437/0001-05, apresentou proposta paraos itens 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15,
16,17, 18,19, 20, 21, 22, 23 e 24;
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e Aempresa ZUMED COMERCIAL LTDA ME, CNPJ 06.345.634/0001-62, apresentou proposta para os
itens 1,2 3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 e 24;

o Aempresa ALB. DE OLIVEIRA EPP, CNPJ N° (7.785.176/0001-45, apresentou proposta para 0s
itens 1,2,3,4,5,6,7,8,9 10,11, 12,13, 14, 15,16, 17,18, 19, 20, 21, 22, 23 e 24;

e Aempresa ODONTOMEDICENTER LTDA ME, CNPJ N°® 10.950.411/0001-00, apresentou proposta
paraositens1,2,3,4,5,6,7,8 9,10, 11,12, 13, 14, 15,16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 ¢ 24,

e Aempresa MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ n® 17.406.286/0001-02, apresentou
proposta para os itens 1, 2,3, 4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21,22, 23 e
24;

e A empresa VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME, CNPJ n° 08.267.948/0001-10,
apresentou proposta paraositens 1,2,3,6,7,8,9,10, 11, 12e 18;

e A empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME, CNPJ n°
10.747.573/0001-37, apresentou proposta para os itens 1 e 5;

o Aempresa D M IMAGEM COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E SERV. EM EQUIP. LTDA
ME, CNPJ n? 16.656.144/0001-30, apresentou proposta para os itens 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12,
15,16, 17,18, 19¢ 20;

As empresas PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME, AL.B. DE OLIVEIRA
EPP e MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, néo lograram-se vencedoras em nenhum dos itens em
que apresentaram proposta. Assim, a decisdo do Pregoeiro € no sentido de DESCLASSIFICAR A
PROPOSTA da empresa VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME, CNPJ n° 08.267.948/0001-10,
por ter descumprido o item 7.14, letra “e", do edital, apos andlise dos documentos de habilitagéo;
DECLARAR VENCEDORA A PROPOSTA da empresa IRECE INFORMATICA EIRELI ME, CNPJ n°
22.982.051/0001-07, para os itens 1, 7 e 11, apbs analise técnica em anexo e diligenciamento requerido por
licitantes que foi registrado na ata sobre o item 11 da proposta financeira; DECLARAR VENCEDORA A
PROPOSTA da empresa D M IMAGEM COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E SERV. EM EQUIP.
LTDA ME, CNPJ n° 16.656.144/0001-30, para os itens 2 e 4; DECLARAR VENCEDORA A PROPQSTA da
empresa ZUMED COMERCIAL LTDA ME, CNPJ 06.345.634/0001-62, para os itens 3 e 6 apds a
desclassificacao da primeira colocada, e para os itens 12, 14, 15, 16, 17, 20, 22, 23 e 24; DECLARAR
VENCEDORA A PROPOSTA da empresa ODONTOMEDICENTER LTDA ME, CNPJ N° 10.950.411/0001-00,
para 0 item 5, DECLARAR VENCEDORA A PROPOSTA da empresa H.L.M. DE SOUZA EPP, CNPJ n°
04.741.266/0001-46, para os itens 8 e 9; DECLARAR VENCEDORA A PROPOSTA da empresa S T
COMERCIO E MANUTENGAO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA EPP, CNPJ n° 09.461.437/0001-05, para o
item 10 apds a desclassificagdo da primeira colocada, e para os itens 13, 18, 19 e 21. Desta forma
cumprimos o Principio da Vinculagdo do ato convocatério, da Legalidade e da Competitividade. Apos, siga-se
a licitag&o com publicagéo para continuidade do seu curso normal.

Desta decis@o, cabera recurso no prazo legal.

S&0 Gabriel-BA, 08 de novembro de 2018.
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ANALISE TECNICA DOS EQUIPAMENTOS COTADOS PARA O ITEM 11 DO EDITAL PP 0035/2018

Pregdo Presencial 0035/2018 ,
Assunto: Registro de preco para aquisicdo de materiais permanente para a Unidade de Atengdo Bésica —
Hospital Municipal de S3o Gabriel —BA

Empresas que cotaram o item 11.
1- H.L.M. DE SOUZA EPP
2- ST COMERCIO E MANUTENCAO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA EPP
3- ZUMED COMERCIAL LTDA ME
4- |RECE INFORMATICA EIRELI ME
5- VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME
6- MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
7- ODONTOMEDICENTER LTDA ME
8- A.L.B. DE OLIVEIRA EPP.

Especificacdo descritiva do item 11 do referido edital.

“IMPRESSORA LASER (COMUM) - ESPECIFICACAO MINIMA: QUE ESTEJA EM LINHA DE PRODUCAQ PELO
FABRICANTE; IMPRESSORA LASER COM PADRAO DE COR MONOCROMATICO; RESOLUCAO MINIMA DE 1200
X 1200 DPI; VELOCIDADE DE 35 PAGINAS POR MINUTO PPM; SUPORTAR TAMANHO DE PAPEL A5, A4 CARTA
E OFICIO; CAPACIDADE DE ENTRADA DE 200 PAGINAS; CICLO MENSAL DE 50.000 PAGINAS; INTERFACE USB;
PERMITIR COMPARTILHAMENTO POR MEIO E REDE 10/100/100 ETHERNET E WIFI 802.11 B/G/N; SUPORTAR
FRENTE E VERSO AUTOMATICO; O PRODUTO DEVERA SER NOVO, SEM USO, REFORMA QU
RECONDICIONAMENTO GARANTIA DE 12 MESES.”

- Dos questionamentos.

Apds abertura dos envelopes e conferencia das propostas referente ao item 11 do edital, as empresas IRECE
INFORMATICA EIRELI ME, VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME e H.L.M. DE SOUZA EPP,
apresentaram questionamentos referente ao item 11 Edital do Pregéo Presencial n? 0035/2018.

0Os questionamentas foram tempestivos, nos termos do item 11 do edital, portanto delas conhego e passo a
manifestar-me.

SINTESE DAS ALEGAGOES

Em suma, os questionamentos ao edital em questdo foram no seguinte sentido:

1. IRECE INFORMATICA EIRELI ME

- O representante da referida empresa alegou que na proposta apresentada pela empresa VLADIMIR
OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME” o produto cotado para o item 11, foi efetuada com um adaptador para
conexdo wireless e ndo da forma integralmente”

2. VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME

- O representante da empresa da referida empresa alegou que a empresa IRECE INFORMATICA EIRELI ME, na
sua proposta apresentada para o item 11, “ 0 produto cotado pela empresa ndo estd em conformidade a
especificagio que se pede no edital, pois ndo atende ao quesito (wi-fi), pois necessita de uma placa adicional
na impressora para funcionar no sistema wireless, de rede sem fio”.
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3. H.L.M. DE SOUZA EPP

- O representante da empresa referida alegou que as empresas IRECE INFORMATICA EIRELI ME e VLADIMIR
OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME e ODONTOMEDICENTER LTDA -ME, nas suas propostas para o item 11, “ as
impressaras cotadas pelas empresas ndo atende ao que se pede no edital em relagdo a conexdo wireless das
impressoras,

DA ANALISE DOS QUESTIONAMENTOS,
- Referente aos questionamentos resolvemos fazer a analise técnica do modelo e marca apresentado por
todas as empresas que concorreram ao item 11 do referido edital.

H.L.M. DE SQUZA EPP

Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.

Marca { BROTHER ) / Modelo ( N&o Informado ).

Andlise:. Devido a ndo informar o modelo e ao descumprimento do ANEXO Il do referido edital,
onde pede que na proposta conste @ MARCA e MODELO do produto ofertado, ndo pudemos fazer a
analise técnica do item ofertado, pois sd foi descrito a marca sem modelo definido, sendo assim
impossivel identificar as caracteristicas do produto ofertado referente ao item 11 do edital devido a
grande variedade de modelos que a marca produz

ST COMERCIO E MANUTENCAO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA EPP

Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.

Marca ( BROTHER )} / Modelo ( DCP-L5502DN . .

Anadlise:. A impressora ofertada ndo atende o edital devido a ndo atender o quesito wireless ou {wi-
fi) doitem 11 do referido edital.

ZUMED COMERCIAL LTDA ME

Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.

Marca ( HP ) / Modelo ( MFP-M127fn ).

Andlise:. O equipamento ofertado ndo atende as especifica¢cbes do edital no quesito wireless (wi-fi),
velocidade de impressdo e ciclo de impressdo mensal.

IRECE INFORMATICA EIRELI ME

Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.

Marca ( LEXMARK ) / Modelo ( MX 310DN )

Analise:. O equipamento esta de acordo ao que se especifica no item 11 do edital, com ressalva ao
quesito wireless (wi-fi), onde segundo o fabricante e um item opcional para o modelo da impressora,
dessa forma a empresa deve entregar 0 equipamento com o item opcional sem custo adicional ao
municipio, atendendo assim ao edital e as necessidades da unidade que receberd o equipamento.

VLADIMIR OLIVEIRA FIGUEIREDO BASTOS ME

Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.

Marca { LEXMARK ) / Modelo { MS315DN ).

Andlise:, O equipamento esta de acordo ao que se especifica no item 11 do edital, com ressalva ao

quesito wireless (wi-fi), onde segundo o fabricante e um item opcional para o modelo da impressora, |
dessa forma a empresa deve entregar o equipamento com o item opcional sem custo adicional ao
municipio, atendendo assim ao edital e as necessidades da unidade que receberé o equipamento.

|~
Largo da Patria, 132 - Centro. Sao Gabriel - BA. CEP: 44915- 000
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ESTADO DA BAHIA
Prefeitura Municipal de Sao Gabriel
CNPJ (MF) 13.891.544/0001-32

6- MAIS SAUDE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.
Marca ( NAQ INFORMADO ) ( DCP - L5652DN )
Analise:. Devido a ndo informar a marca e ao descumprimento do ANEXO Il do referido edital, onde
pede que na proposta conste @ MARCA e MODELO do produto ofertado, ndo pudemos fazer a
analise técnica do item ofertado, pois s6 foi descrito o modelo sem informar a marca, sendo assim
impossivel identificar as caracteristicas do produto ofertado referente ao item 11 do edital,

7- ODONTOMEDICENTER LTDA ME
Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.
Marca ( LEXMARK ) / Modelo ( MX410DE )
Anidlise:. O equipamento esta de acordo ao que se especifica no item 11 do edital, com ressalva ao
quesito wireless (wi-fi), onde segundo o fabricante e um item opcional para o modelo da impressora,
dessa forma a empresa deve entregar o equipamento com o item opcional sem custo adicional ao
municipio, atendendo assim ao edital e as necessidades da unidade que recebera o equipamento.

8- A.L.B. DE OLIVEIRA EPP
Equipamento ofertado para o item 11 do referido edita.
Marca ( BROTHER ) / Modelo ( N3o Informado ).
Analise:. Devido a ndo informar o modelo e ao descumprimento do ANEXO Il do referido edital,
onde pede que na proposta conste 8 MARCA e MODELO do produto ofertado, ndo pudemos fazer a
analise técnica do item ofertado, pois s6 foi descrito a marca sem modelo definido, sendo assim
impossivel identificar as caracteristicas do produto ofertado referente ao item 11 do edital devido a
grande variedade de modelos que a marca produz.

CONCLUSAOQ

Desta forma, ante ao aqui exposto, espero ter esclarecido os questionamentos referente ao item 11 do
edital, e reitero que todos as respostas aqui foram a partir das informagdes contidas nos sites dos
fabricantes de cada modelo analisado.

Esclarece-se, ainda, que ndo ha prejuizo ou perda de qualidade na utilizagdo dos equipamentos onde o iten
(wi-fi) vem como opcional no equipamento, desde que fornecido pelo préprio fabricante de cada marca,
com isso atendera o que se pede no item 11 do referido edital assim como também atenderd a necessidade
das unidades onde sera instalado os equipamentos.

Ao final, cumpre esclarecer que a andlise aqui ateve-se apenas a andlise técnica dos equipamentos ofertados
para o item 11 do referido edital, e ndo a andlise de habilita¢do ou inabilitagdo das empresas participantes
do PP 0035/2018.

$3o Gabriel - BA 08 Novembro 2018

Gutembergue Nydes da Rocha
Assessor de Projetos e Coordenador de Tl

Gutembergue N Rocha
© Matricula 205479 1

Largo da Patria, 132 — Centro. Sao Gabriel — BA. CEP: 44915 000
Fone/Fax: (74) 3620 2122
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado

Resultado da Consulta de Funcionamento de Empresas

Ordem CNP) Empresa Numero Tipo Situagdo
1 04.055.777/0001-04 MIRAX INDUSTRIAL 8.01.627-0 Autorizagdo Ativa
LTDA - ME (UOW352M48XXW)
Voltar ()

Fr
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MANUAL TECNICO

Autoclave a Vapor MIRAX série MV modelos 80, 100, 160, 200,
250, 300, 360, 450, 600, 800, 1000, 1200, 1500, 2000, 2500, 3000.

Fabricante:

MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME
Rua Mogambique, 147, Vila Varginha.
CEP 83.320-180 Pinhais PR.

E-mail: mirax@mirax.net.br.

Site: www.mirax.net.br.

CNPJ: 04.055.777/0001-04.

I.E.: 90.225960-01.

AFE: 801.627-0.

Responsavel Técnico:
Joao Mario Fernandes.
Engenheiro Mecanico CREA-PR 28.462/D.

Registro Anvisa: ...................

S
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1- INTRODUGAO

Os esterilizadores Mirax sao equipamentos projetados e fabricados com alta
tecnologia e qualidade em conformidade com as normas ABNT NBR ISO
11134:2001, ABNT NBR 9804, ABNT EB-2115, ABNT NBR 11816, ABNT NBR 5410,
ASME VIII Div. 1 e NR-13 sdo0 seguros e confidveis e atendem aos requisitos da
ANVISA.

As matérias primas utilizadas s&@o adquiridas com Certificado de Qualidade,
assim como os insumos de soldagem, tais como arames, varetas e gases de
soldagem.

Os procedimentos de soldagem s&o qualificados, assim como os soldadores.

Os equipamentos de soldagem séo todos novos & de ultima geragéo, garantido
um processo de soldagem seguro e confiavel.

Ap6s a soldagem o casco do esterilizador passa por rigorosa inspecac de
qualidade que inclui ensaio por liquidos penetrantes em 100% das juntas
soldadas e teste hidrostatico das cdmaras interna e externa.

Os componentes utilizados tais como valvulas de processo, valvulas de
seguranga, componentes pneumaticos, componentes elétricos controlador
légico programavel, sdo de alta qualidade, conferindo ao esterilizador Mirax
um conjunto robusto e confiavel.
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2- PRINCIPIOS DE ESTERILIZAGAO A VAPOR

O processo de esterilizagdo a vapor saturado seco € um método antigo e
seguro de esterilizagdo, que consiste em produzir a morte microbiana através
do contato do microorganismo com o vapor saturado seco, gue tem a
propriedade de transferir calor latente ao interior da célula microbiana
causando a coagulagédo do citoplasma celular e a conseqlente destruigao da
célula.

O vapor saturado seco apresenta grande penetragdo em artigos texteis e
materiais porosos e a vantagem de transferir rapidamente o calor sem deixar
residuos toxicos.

Os controles sobre o tempo e temperatura de sao fundamentais para eficacia
do processo de esterilizagéo, e estes sédo determinados em fungao da carga
microbiana do produto médico antes do processo de esterilizagdo e a sua
resisténcia ao calor, fato que determina a temperatura de 121°C, 128°C ou
134°C.

(ﬂ,@
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3- CARACTERIZAGAO DO ESTERILIZADOR

O esterilizador a vapor saturado ou autoclave consiste de um sistema formado
por um vaso de press&o, dotado de cdmara interna construida em ago
inoxidavel AISI 316-L reforcada externamente por perfis U em ago inoxidavel
AISI 304, unidos ao casco por processo de soldagem MIG/MAG, formando
camara externa € um conjunto de periféricos, como gerador de vapor, bomba
de vacuo, valvula de processo, bomba d'agua, tubulagdes e comando elétrico.
O esterilizador pode ter uma ou duas portas (barreira sanitaria) dependendo da
necessidade.

2l W IHM
[l
O «—— | _Emeraéngia

@ ..___‘ Mandmetro cam. interna |

‘Em..| Manémetro cam. externa l

Gl
f

—[ Mandmetro auarnicéo da porta |

-]
™| Impressora

Fig. 01. Vista frontal do Esterilizador.

(/M’ e
5
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4- COMPONENTES DO ESTERILIZADOR

Sao componentes do esterilizador além da cuba dotada de cémara interna e
externa, os seguintes componentes.

-Camara ou vaso de pressio, & a unidade principal de esterilizador. Composta
por camara interna construida em ago inoxidavel AISI 316-L reforgada
externamente por perfis U em ago inoxidavel AlSI 304, unidos ao casco por
processo de soldagem MIG/MAG, formando camara externa.

o —

Fig. 02. Camara de esterilizagao.

-Unidade de vacuo composto por uma bomba de vacuo de anel liquido, é
resposavel por realizar a retirada do ar residual do interior da camara interna do
esterilizador.

N
hY
-
. o
’ i -,
A \
R
<,
-
48

Fig. 03. Bomba de vacuo de anel liquido.

-Gerador de vapor € a unidade que produz vapor saturado seco. E composto
por casco construido em ago inoxidavel AlSI 304, bomba de agua, sensor de
nivel, valvula de seguranga, valvula de retengéo, valvula de entrada de agua e
resisténcias elétricas de aquecimento.

ﬂgz
6
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Empresa Produtes Servigos

Empresa

ghravey do Canliba no Estado do Parana, a Rirzx industrial L. - s
. %

cnelogia e vonhabilidade.

AFE ANVISA n° 8,01627-0

Registro no CREA/PR n° 40.567-F IR

+55413011-0869 | 554130335777 | contalo@miraxc.com.or

opyright Cdirax 2015, Todos o¢ dueilos resenvados.
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico
100

1000

600
80

800

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Detathes do Produto
MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME
04.055,777/0001-04 Autorizagao 8.01.627-0

AUTOCLAVE A VAPOR MIRAX SERIE MV

Autoclave
80162700002
25351.333872/2010-89

* FABRICANTE: MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME - BRASIL

Classificagdo de Risco II- MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Voltar
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VaLVULA DE SEGURANGA

SAfDA DE VAPOR

1|

SENS. DE vaa_ i

RETENGED &
V. ENTRADA DE AGUA

BOMBA D'AGUA | ¢ —
ALIMENTAGAD DE AGUA

Fig. 04. Diagrama do gerador de vapor.

-Valvulas de processo do tipo globo atuadas pneumaticamente

Fig. 05. Valvula globo atuada pneumaticamente.

-Quadro de comando elétrico dotado de um controlador I6gico programavel,
gue controla todos os componentes do sistema e permite a realizagao do
processo de esterilizagao.

Fig. 06. Componentes elétricos.
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5- CICLOS DE TRABALHO

-Ciclo 1. Materiais sensiveis, temperatura de esterilizagao 121°C, tempo de
esterilizagao de 20 minutos e tempo de secagem de 20 minutos.

R

} |
-1 PRE VACUO ESTERILIZAGAO SECAGEM
Fig. 07. Ciclo 1.

-Ciclo 2 . Pacotes e instrumental, temperatura de 134°C, tempo de esterilizagao
de 10 minutos e tempo de secagem de 20 minutos.

PRESSAQ BAR

I 1
-1l PRE VACUO ESTERILIZAGAC SECAGEM
Fig. 08. Ciclo 2.

-Ciclo 3. Ciclo Prions, temperatura de 134°C, tempo de esterilizagao de 30
minutos e tempo de secagem de 20 minutos.

2,2!———*“——7;._- 1——_—']134L,
u: =
) P
3 -3
2 | .-
£ | | F
I_ L | 1 1 1 |
-1l PRE VACUOQ ESTERILIZAGAO SECAGEM
Fig. 09. Ciclo 3.
|
8 |
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-Ciclo 4 Teste de estanqueidade. Verificagdo da estanqueidade do
esterilizador, tempo de vacuo 10 minutos e tempo de pressa@o 6 minutos.

PRESSAQ BAR

; [ _
-11 vACUO PRESSAD EXAUSTAOD
Fig. 10. Ciclo 4.

-Ciclo 5 Ciclo de Bowie & Dick, temperatura de 134°C, tempo de esterilizagao
de 4 minutos e tempo de secagem de 3 minutos.

2,2 ——134%C
| Te 1

x :
0 3
L w
4 4
o &
o. -

~11 PREVACUOQ IESTERlle.At:Acl- SECAGEM
Fig. 11. Ciclo 5.

W ad
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6- OPERAGAO

Os ciclos de trabalho séo totalmente automaticos, cabendo ao operador
realizar os seguintes passos,

1- Fechar a porta do esterilizador, caso a porta esteja aberta.
2- Escolher o ciclo a ser realizado, dentre 5 opgdes.

3- Digitar o numero do lote de ate 9 digitos.

4- Digitar a senha do sistema de @ digitos.

5- Apertar o inicio do ciclo.

O esterilizador inicia o ciclo com os pulsos de vacuo, apos esta fase abre a
valvula de vapor para a camara interna, aguecendo o material a ser
esterilizado. A fase de esterilizagdo so¢ inicia quando a temperatura da cdmara
interna atinge a temperatura especificada para o ciclo.

Durante todo o ciclo a IHM indicara o nimero do ciclo, © nimero do lote, a
temperatura, a pressao, tempo de ciclo, a fase do ciclo, a data e a hora.

Apos transcorrido o tempo de ciclo o esterilizador fornece um aviso sonoro e
uma indicagao na tela da IHM (interface homem-magquina).

Durante todo o ciclo uma impressora matricial de painel registra os dados de
temperatura, pressao, tempo de ciclo e fase do ciclo.

S
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7- MANUTENGAO

-LIMPEZA DO ESTERILIZADOR.

Mensalmente o operador deve proceder a limpeza interna da camara com
produtos guimicos adequados para limpar ago inoxidavel, visando remover
residuos contaminantes que podem aderir s paredes internas da camara.
Para esta operagéo o esterilizador devera estar desligado e frio.

-VERIFICACAQ DOS DISPOSITIVOS DE CONTROLE

Verificar mensalmente o funcionamento dos dispositivos de controle, como
sensores de temperatura, transmissor de pressao, termostatos, impressora e
sensores.

-VALVULAS DE SEGURANGCA
Calibrar a cada 12 meses as valvulas de seguranga da cdmara interna e do
gerador de vapor.

-VERIFICAGAO DA TUBULACAO

Inspecionar mensalmente as tubulagtes hidraulicas, pneumaticas e vapor
para localizar possiveis vazamentos.

Limpar os anualmente filtros.

-VERIFICACAO DA GUARNICAO DE VEDAGCAO.
Inspecionar semanalmente as guarnigdes de vedacéo das portas.
Lubrificar mensalmente com silicone as guarnigdes das portas.

-VERIFICACAO ELETRICA.
Verificar a cada 6 meses os sistemas elétricos e suas conexdes.

-FILTRO DE AR
Trocar o filtro de ar da c&mara interna do esterilizador a cada 12 meses.

.
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8- DIAGRAMA HIDRAULICO

Autoclave a Vapor Série MV
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Fig.12. Diagrama hidraulico mostrando o circuito de vacuo e vapor.
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9-DIAGRAMA ELETRICO
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-Entradas analdgicas.

WEH
i
i
GG

10- REQUISITOS DE INSTALAGAO

Algumas condi¢cdes basicas devem ser observadas para a instalagéo do
esterilizador a vapor Mirax;

1-Nivelar corretamente o equipamento apds o seu posicionamento no local de
trabalho.

2-Utilizar a fiagao elétrica adequada ao consumo do esterilizador, de acordo
com a NBR 5410.

3-Prover suprimento de agua limpa e de qualidade, respeitando os limites da
norma NBR ISO 11.134.

4-Instalar junto ao esterilizador uma canalizagdo para a coleta do condensado
e uma canalizagao de saida para o vapor de exaustao do esterilizador.

5-Prover uma linha de ar comprimido com vazao minima de 10 PCM e pressao

de 7kgflcm?.
/gzj/
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11-MODELOS E CARACTERISTICAS

Autoclave a Vapor Série MV

S30 os seguintes modelos disponiveis, 80, 100, 160, 200, 250, 300, 360, 450,
600, 800, 1000, 1200, 1500, 2000, 2500, 3000.

Tabela :
MODELOS Vol. litros Larg. mm Alt. mm Prof. Mm
80 80 Litros 400 400 500
100 100 Litros 400 400 625
160 160 Litros 400 400 1000
200 200 Litros 500 500 800
250 250 Litros 500 500 1000
300 300 Litros 500 500 1200
360 360 Litros 600 600 1000
450 450 Litros 600 600 1250
600 607 Litros 700 700 1240
800 808 Litros 700 700 1650
1 1000 1004 Litros 700 700 2050
1200 1215 Litros 900 900 1500
1500 15086 Litros 900 900 1860
2000 2000 Litros 1000 1000 2000
2500 2508 Litros 1120 1120 2000
3000 3025 Litros 1230 1230 2000

Os esterilizadores podem ser produzidos com uma ou duas portas.

Nos modelos 80 a 1000 as portas sao do tipo deslizante vertical.

Nos modelos 1200 a 3000 as portas sdo do tipo deslizante horizontal ou
vertical, dependendo do espago disponivel para a instalagio.

Os modelos de portas deslizantes vertical ou horizontal possuem as mesmas
caracteristicas de técnicas de funcionamento, sendo gue o sistema de vedagédo
& por junta de silicone pressurizada por ar comprimido.

12-QUALIFICAGAO FIiSICA E VALIDAGAO

-Proceder anualmente a qualificagdo fisica do esterilizador com o
monitoramento da distribuicdo de temperaturas internas.

-O esterilizador possui uma conexdo de 1" NPT na parte superior, para a
instalagao dos sensores de monitoramento.

-Proceder anualmente a validagdo microbioldgica, para assegurar gue o
processo de esterilizagao esta sendo eficaz.

gy
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13- TERMO DE GARANTIA

A garantia geral ¢ de 12 (doze) meses contra defeitos de fabricagao,
salvo materiais elétrico/eletronico que € de seis meses. Dentro do prazo da
Garantia o COMPRADOR estara isento do pagamento de eventual mao-de-
obra de assisténcia técnica e substituicdo de pegas defeituosas, salvo se,
comprovadamente, o dano ou problema tenha sido causado pelo
COMPRADOR ou seus prepostos, ou quanto houver intervengao
desautorizada nos componentes do esterilizador, falta de manutengéao
preventiva, uso indevido ou utlizacdo de pega ou componente n&o
recomendado pela MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME.

NZo estdo cobertos pela garantia danos causados por falha no
suprimento de agua, ar comprimido, nitrogénio, energia elétrica (sobre-tensao
ou sub-tensao ou transientes) ou falhas no aterramento.

Nao fazem parte desta garantia:

1. Componentes externos ao equipamento.

2. Materiais de limpeza, conservacgdo e de desgaste normal pelo uso.

3. Mao-de-obra de manutengao preventiva.

4. Ensaios de qualificagao e de validacdo de processos.

5. Afericdo e calibracdo periddicas dos instrumentos de medigao e
controle.

6. Despesas de viagem, estadia do técnico, fretes, embalagens e
seguro.

7. Custos com terceirizagao de processos em funcio de manutencoes
corretivas e preventivas.

Modificagdes, acréscimos ou reparos efetuados por pessoas nao
autorizadas pela MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME, cancelam de imediato
as garantias previstas neste contrato. A correta observagéo das condigdes de
instalacdo e a execugdo das rotinas de manutengdo preventiva, citadas no
Manual Técnico, sao condigdes basicas para a validade da garantia. A ndo
observancia de quaisquer condigdes indicadas anulara automaticamente o
presente termo. Nestes casos, a garantia estara revogada e o COMPRADOR
arcard com todos os custos, incluindo pecas, deslocamento e intervencéo do
técnico.

13- ASSITENCIA TECNICA MIRAX

Fone: (041) 3033-5777 - (041) 9255-0777

Responsavel Técnico e Legal
Joao Mario Fernandes
Engenheiro Mecanico CREA - PR 28.462/D.

2
e
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ANEXO FICHA TECNICA
IMAGENS

Esterilizador

a ™ IHM

Oe—1— Emeraéncia

ﬁ——‘ Mandmetro cam. interna ‘

— |T\flan6metro cam. externa |

G?@

“‘*—[ Manémetro auarnicdo da porta I
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™! Impressora

Fig. 01. Vista frontal do Esterilizador.
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Componentes Do Esterilizador

Camara ou vaso de pressao

L e

Fig. 02. Camara de esterilizagao.

Unidade de vacuo

.

Dre

Fig. 03. Bomba de vacuo de anel liquido.

Gerador de vapor
VELVULA DE SEGURAMNCA

SAIDA DE VAPOR
1

SENS. DE NiVEL »

CERADOR DE WVAPUR

RETENCAO [
V. ENTRADA DE AGUA
—

BOMBA D'AGUA L
ALIMENTAGAD IE AGUA

Fig. 04. Diagrama do gerador de vapor.
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Valvulas de processo do tipo globo

P

'

Fig. 05, Valvula globo atuada pneumaticamente.

Quadro de comando elétrico

Mﬁﬁ“““w

N U8 gy

T

Fig. 06. Componentes elétricos.
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Diagrama Hidraulico
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Fig.12. Diagrama hidraulico mostrando o circuito de vacuo e vapor.
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Diagrama Elétrico
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Entradas analbgicas
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MODELO DE ROTULO

Autoclave a Vapor MIRAX série MV
Modelo 100
Fabricante:
MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME
Rua Mogambique, 147, Vila Varginha.
CEP 83.320-190 Pinhais PR.
E-mail: mirax@mirax.net.br.
Site: www.mirax.net.br.
CNPJ: 04.055.777/0001-04.
I.E.: 90.225960-01.
AFE: 801.627-0.

Responsavel Técnico: Jodc Mario Fernandes - Engenheiro Mecanico CREA -PR
28.462/D.

Contelido: 01 Autoclave a Vapor Mirax Série MV Modelo 100 e 01 Manual de
Instrugao de Uso.

Registro ANVISA: .......occceenviinnns
NO:SELI: ...oosrromravtasssnmmsesmasnis
Nome Técnico: Autoclave

Data de Fabricagao: MM/AAAA
Data de Validade: Indeterminada

Condigdes especiais de armazenamento/conservagao/manipulagao
“Ver Manual de Instru¢éo de Uso”

Adverténcias/Precaugoes
“Ver Manual de Instrugéo de Uso”

Ler Manual do Usudrio antes de fazer uso do Produto

Etiqueta Indelével:

Autoclave a Vapor MIRAX série MV
Modelo 100

Registro ANVISA n®;
NiUmero de Série:

(S
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FORMULARIO DE PETICAOQ PARA REGISTRO DE EQUIPAMENTOS
Classe I e II

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE A FICHA TECNICA MENCIONADA NO ANEXO | DA IN n° 13/2009,

ORIENTAGOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

«  Emcaso de duvida no preenchimento dos campos, cologue o cursor sobre o campo e pressione F1.

«  Deve ser encaminhada para Anvisa c6pia impressa deste formulério e copia eletrénica gravada em CO (limite
de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

+  Caso haja necessidade de encaminhar alguma oulra informagdo que nao esteja contemplada nesta ficha
técnica, a informagéo deve ser encaminhada por um documento (POF) acompanhante a esta ficha tecnica.

« O arquivo encaminhado em formato eletrdnico serd disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populagao.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificagao do Processo n°
25351.337681/2010-51

1.2 Nimero do Cadastramento do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Petigdo
8056

1.4 Descrigdo do Assunto da Peticac
Registro de  Familas de  Equipamentos
NACIONAIS, de Médio e Pequeno Portes

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social:
MIRAX INDUSTRIAL LTDA - ME

2.2 Nome Fantasia:

2.3 Enderego:
RUA MCOCAMBIQUE, N° 147 - Vila Varginha

jmario@mirax.net.br

2.4 Cidade: ‘ 2.5 UF: |2.6 CEP:
Pinhais PR 83320-190
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
41 3033-5777 41 3033-5777
2.11 E-Mail:

UOW352M48XXW

2,12 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA (AFE): | 2,13 CNPJ:

04.055,777/0001-04

2.14 Sitio Eletronico (URL):
http://www.mirax.net.br/

2.15 Responsavel Técnico:
Jodo Mario Fernandes

2.16 N° do Conselho de Classe:
CREA/PR 284620

2.17 Responsavel Legal:
Jod@o Mario Fernandes

3. Dados do Produto

3.1.1dentificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico:
Autoclave 1571010

3.1.3 Regra de classificagdo: 3.1.4 Classe de Risco:

15 O classe 1

L
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3.1.5 Tipo de peticdo:

[J Registro de equipamento iinico

[ Registro de familia de equipamentos
[] Registro de sistema de equipamentos
3.1.6 Nome Comercial:

Autoclave a Vapor MIRAX série MV

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificacdo - Part

Number):
80, 100, 160, 200, 250, 300, 360, 450, 600, 800, 1000, 1200, 1500, 2000, 2500, 3000.

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de
registro/cadastro das partes e acessorios nao incluidos no registro do equipamento)

1 - Camara ou vaso de pressio

2- Unidade de vacuo

3 - Gerador de vapor

4 - Valvulas de processo do tipo globo

5 - Quadro de comando elétrico

3.1.9 Formas de apresentagio comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que
acompanham o equipamento)

01 Autoclave composta de Cdmara ou vaso de pressdo, Unidade de vécuo, Gerador de vapor, Vilvulas
de processo do tipo globo e Quadro de comando elétrico; e uma instrugdo de uso.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e
o pais)

N/A

[] © equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacdo do pais de
origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usudrio: (se existir manual disponivel
em internet)
N/A

3.2.Informacgoes sobre o Produto

3.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade:
0 equipamento é indicado para esterilizagdo de produtos a partir do processo de vapor saturado Seco.

3.,2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agéo:

0 processo de esterilizagio a vapor saturado seco € um método antigo e segure de esterilizagao, que
consiste em produzir a merte microbiana através do contato do microorganismo com ¢ vapor saturado
seco, que tem a propriedade de transferir calor latente ac interior da célula microbiana causando a
coagulagio do citoplasma celular e a consequente destruigde da célula.

0 vapor saturado apresenta grande penetragdo em artigos textels e materiais porosos e @ vantagem de
transferir rapidamente o calor sem deixar residucs toxicos.

Os controles sobre o tempe e temperatura de sdo fundamentais para eficdcia do processo de
esterilizagio, e estes sdo determinados em fungdo da carga microbiana do produte meédico antes do
processo de esterilizagdo e a sua resisténcia ao calor, fato que determina a temperatura de 121°C ou
1280C,

3.2.3 Especificagdes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

Q esterilizador a vapor saturado ou autoclave consiste de um sistema formado por um vaso de pressao,
dotado de cdmara interna construida em ago inoxidavel AISI 316-L reforgada externamente por perfis U
em ago inoxiddvel AISI 304, unidos ao casco por processo de soldagem MIG/MAG, formando camara
externa e um conjunto de periféricos, como gerador de vapor, bomba de vacuo, valvula de processo,
bomba d'agua, tubulagbes e comando elétrico.

0 esterilizador pode ter uma ou duas portas (barreira sanitaria} dependendo da necessidade.

W/
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3.2.4 Pablico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo O Leigo com prescricdo de profissional de saide
[ Profissional de satide [ Profissional de salde com treinamento do fabricante/fornecedor
[] Outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[] Doméstico & Hospital/Clinica

[ Laboratério Clinico (] servigo de Hemoterapia
[ consultério/Ambulatério [ Ambulancia

[] Qutros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in
vitro: (estes produtos ndo integram o registro do equipamento, possuindo registro proprio na Anvisa)

X N&o se aplica.

3.2.7 Tipo de usudrio (paciente):

[ Adulto [J Pediatrico ] Neonatal

3.2.8 Informacgoes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

(X N3do se aplica, ndo hd medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo
equipamento.

3.2.9 Informagoes sobre alarmes:

Ndo se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Produto Estéril: 3.2.11 Método de esterilizacdo:

Se estéril, informar métodos de esterilizacdo utilizados:
[ sim
Niog
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
Indeterminado Indeterminado

LY
~_* ) Ositens 3.2.14 a 3.2,18 dizem respeito aos requisitos estabelecides na RDC n® 156/2006.

3.2.14 Equipamento de reprocessamento | 3.2.15 Informar quantidade maxima de
proibido? reprocessamentos indicados pelo fabricante:

vezes

O sim
Xl Nao

] 0 fabricante recomenda uso Gnico

[ tlimitados

3.2.16 Em quais situagbes o reprocessamento & recomendado?
N/A

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?
N/A

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?
N/A

3.2.19 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser
utilizados e com que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Mensalmente o operader deve proceder a limpeza interna da cdmara com produtos guimicos adequados
para limpar ago inoxidavel, visando remover residuos contaminantes que podem aderir &s paredes
internas da cdmara. Para esta operacdo o esterilizador devera estas desligado e frio.

3.2.20 Requisitos de manutenc3o (informar a periodicidade da manutencdo e o responsavel pela
execugao)

-VERIFICACAQ DOS DISPOSITIVOS DE CONTROLE

A
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Verificar mensalmente o funcionamento dos dispositivos de controle, como sensores de temperatura,
transmissor de pressdo, termostatos, impressora e sensores.

-VALVULAS DE SEGURANCA
Calibrar a cada 12 meses as valvulas de seguranga da cdmara interna e do gerador de vapor.

-VERIFICAGAQ DA TUBULAGAOD

Inspecionar mensalmente as tubulagBes hidraulicas, pneumaticas e vapor para localizar possivels
vazamentos.

Limpar os anualmente filtros.

-VERIFICACAO DA GUARNICAC DE VEDAGAO.
[nspecionar semanalmente as guarnigdes de vedacdo das portas.
Lubrificar mensalmente com silicone as guarigges das portas.

-VERIFICACAD ELETRICA.
Verificar a cada 6 meses o0s sistemas elétricos e suas conexdes.

-FILTRO DE AR
Trocar o filtro de ar da cémara interna do esterilizador a cada 12 meses.

3.2.21 Condicoes para Armazenamento:
Faixa de Temperatura de Armazenagem (Min./Méx.): 0°C a 50°C sem condensagdo
Faixa de Umidade de Armazenagem (Min./Max.): minimo 5% mdximo 80%

3.2.22 Condicdes para Transporte:
Faixa de Temperatura de Transporte (Min./Méx.): 0°C a 50¢C sem condensagao
Faixa de Umidade de Transporte (Min./Max.): minimo 5% maximo 80%

3.2.23 Condigbes para Operagao:
Faixa de Temperatura de Operagéo (Min./Max.): 0°C a 40°C sem condensagao
Faixa de Umidade de Operacdo (Min./Max.): minimo 5% maximo 80%

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigdes especiais de infra-
estrutura fisica e amblental para sua operagao correta € seégura)

Algumas condiges basicas devem ser observadas para a instalagdo do esterilizador a vapor Mirax;
1-Nivelar corretamente o equipamenta aps o seu pasicionamento ne local de trabalho.

2-Utilizar a fiacdo elétrica adequada ac consuma do esterilizador, de acordo com & NBR 5410.
3-Prover suprimento de agua limpa e de qualidade, respeitando os limites da norma NBR 1S0 11.134.

4-Instalar junto ao esterilizador uma canalizagdo para a coleta do condensado e uma canalizacdo de
saida para o vapor de exaustdo do esterilizador.

5-Prover uma linha de ar comprimidc com vazdo minima de 10 PCM e pressao de 7kgf/cm2.

3.2.25 Adverténcias/Precaugoes:

- Proceder anualmente a qualificacéo fisica do esterilizador com o monitoramento da distribuicdo de
temperaturas internas.

- O esterilizador possui uma conexdc de 1” NPT na parte superior, para a instalagdo dos sensores de
monitoramento,

- Proceder anualmente a validagdo microbioldgica, para assegurar que o processo de esterilizacao esta
sendo eficaz.

3.2.26 Contra Indicacdes:

[l N&o se aplica, ndo ha contra indicagbes para utilizagde do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

[ N3o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas
mesmo nos casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)
ABNT NBR ISO 11134:2001

(LA
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ABNT NBR 9804
ABNT EB-2115
ABNT NBR 11816
ABNT NBR 5410
ASME VIII Div. 1
NR-13

3.2.29 Dimensbes do equipamento:

Comprimento (mm): Ver Tabela Abaixo
Largura (mm): Ver Tabela Abaixo
Altura (mm): Ver Tabela Abaixo

Vol. Larg. Alt. Prof. Peso

Modelos | 1) | (mm) | (mm) | (mm) | (Kg)
80 801 400 400 500 320
100 100 | 400 400 625 340
160 160 | 400 400 1000 380
200 200 | 500 500 800 400
250 250 | 500 500 1000 430
300 300 | 500 500 1200 450
360 360 1 600 600 1000 500
450 450 | 600 600 1250 560
600 607 1 700 700 1240 600
800 808 | 700 700 1650 780
1000 1004 | 700 700 2050 720
1200 12151 900 900 1500 760
1500 1506 | 300 900 1860 880
2000 20001 1000 1000 2000 1100
2500 25081 1120 1120 2000 1400
3000 30251 1230 1230 2000 1900

3.2.30 Caracteristicas elétricas:
[ N&o se aplica

Tensdo de alimentagédo (V): Ver Tabela Abaixo
Corrente (A): Ver Tabela Abaixo

Poténcia (W): Ver Tabela Abaixe

Requisitos de rede elétrica para instalagdo: N/A
Outros requisitos elétricos: N/A

Poténcia Corrente em Corrente em
Modelos (Kw) 220v (A) 380V (A)
80 16 42 24
100 16 42 24
160 18 47 27
200 20 52 30
250 22 57 33
300 26 68 39
360 28 73 42
450 30 78 45
600 36 94 54
800 40 105 60
1000 48 126 73
1200 52 136 79
1500 60 157 91
2000 70 183 106
2500 80 210 121
3000 90 236 136

3.2.31 Possui fonte da alimentagao interna?
Osim K Nao

Tipo:

Autonomia:

Prazo em que deve ser trocada:
Tempo necessario para carga maxima:

Responder 0s itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagao interna,

(&
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S

i ; - " L
«®.% Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de
alimentacio interna diferentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 ¢ 3.2.31 sob forma de tabela em anexe a aste formulario.

3.2.32 Versbes associadas ao equipamento:

Manual: 1.x
Projeto: 1.x
Software: N/A
0 equipamento nido possui software embarcado ou associado.
3.2.33 Informacdes sobre assisténcia técnica:
Mirax Equipamentos Industriais Ltda
Rua Mogambique, 147, Vila Varginha.
CEP 83.320-190 - Pinhais PR.
E-mail: mirax@mirax.net.br.
Site: www.mirax.net.br.
CNPJ: 04.055.777/0001-04.
Fone: (041) 3033-5777 - (041) 9255-0777

3.2.34 Outras informagdes pertinentes:

0s esterilizadores Mirax sdo equipamentos projetados e fabricados com alta tecnologia e qualidade em
conformidade com as norma ABNT 8086, ASME VIII e NR-13, sdo seguros e confidveis e atendem aos
requisitos da ANVISA.

As matérias primas utilizadas s3o adquiridas com Certificado de Qualidade, assim como os insumos de
soldagem, tais como arames, varetas e gases de soldagem.

Os procedimentos de soldagem séo qualificados, assim como os soldadores.

Os equipamentos de soldagem s3o todos novos e de Ultima geragdo, garantido um processo de
soldagem seguro e confidvel.

Apés a soldagem o casco do esterilizador passa por rigorosa inspegdo de qualidade que inclui ensaio por
liquidos penetrantes em 100% das juntas soldadas e teste hidrostatico das cdmaras interna e externa.

Os componentes utilizados tais como vélvulas de processo, valvulas de seguranga, componentes
pneumdticos, componentes elétricos controlador logico programavel, sdo de alta qualidade, conferindo
ao esterilizador Mirax um conjunto robusto e confidvel.

[ Nao se aplica, ndo ha informagbes adicionais que precisem sem informadas que nao
constem em outros campos deste formulario.

A3

L&)
=5 Caso este campo nfo seja suficiente para apresentar lodas as Informagbes sobre o produte, esles devem ser
apresentadas sob forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este
formulario.

3.2.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréaficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios & partes, com seus respectivos codigos de
identificagdo, devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrdnico). O modo eletrdnico deve ter formato
jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser encaminhada cépia impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb), gravada em
cd, para disponibilizagdo no sitio eletrénico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificagéo.

3.4.0rigem do Produto

Brasil

[ Externa

<% Se houver mals de um fabricante, estes t8m gue ser do mesmo grupo Fabril e deve ser apresentada comprovacao
da constituigio do grupo.

3.4.1 Fabricante(s): (informar razdo social e enderego)
Mirax Equipamentos Industriais Ltda

Rua Mogambique, 147, Vila Varginha.

CEP 83.320-150 - Pinhais PR

(L
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3.4.2 Pais(es) de Fabricagdo do Produto:
Brasil

3.4.3 Existe terceiriza¢3o de Producao?

K sim [ Nao

&
ok Os itens de 3.4.5 e 3.4.6 devem ser respondides apenas se a resposta anterior for SIM (item 3.4.3).

3.4.5 Tipo de Terceirizacao:
[0 contratacdo de 100% da producio.

] contratacdo parcial de producdo.

3.4.6 Fabricante(s) contratado(s): (informar razdoc social, enderego e etapa produtiva contratada)
Falcade MetalUrgica Ind. e Com. Ltda.

Av Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1964

Cid Industrial, Curitiba - PR

Etapa produtiva: Corte e dobra das chapas de aco inox

3.4.7 Distribuidor(es):
N/A

3.4.8 Pais(es) de Procedéncia do Produto:
Brasil

3.5.Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
[ sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (Incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagao de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificagdo:

3.5.5 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificagdo:

3,5.6 Acessdrios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Possui Relatdrio Consolidado? (art. 49 da RDC n® 32/2007)
1 sim

K Nao

3.5.7 N? do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatorio)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagao de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Vers3o do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versdo do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessoérios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

LT,
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4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Jodo Mario Fernandes
Cargo: Responsavel Legal
Nome do Responsével Técnico: Jodo Mario Fernandes

Conselho de Classe Profissional: CREA

UF: PR Nlmero de Inscrigao: 28462/D

5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario s3o verdadeiras, podendo ser

comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

1. O produto sera comercializado com todas as informagbes previstas na legislacdo
sanitaria vigente;

2. As instrucdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos
estabelecidos, respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolugdo Anvisa RDC n°
185/2001; e

3. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo
as disposigdes da Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos essenciais de
seguranca e eficicia) e Resolucdo Anvisa RDC n® 59/2000 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o nao atendimento as determinagdes previstas na
legislagdo sanitaria caracteriza infracdo a legislagdo sanitiria federal, estando a empresa
infratora sujeita, no A&mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
juridica, respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis
Legal e Técnico, conforme infragbes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2,848,
de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes contra a Saiide Pliblica).

Pinhais, 13 de Julho de 2011
Local e data

Jodo Mario Fernandes, Responsavel Legal
Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Jodo Mario Fernandes, Responsavel Técnico
Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

P
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