Trona Constanzo, 156 - Caxingui

CEP 05516-020 - Butanta - SP - Brasil
Fone: (11) 3722-0345 — Fax: (11) 3721-9438
CNPJ - 59.844.662/0001-90 - Inscrigio Estadual - 113.453.826.110

MEDICAL ELECTRONICS E-mail: licitacao@loktal.com
Site: www.loktal.com

PROPOSTA COMERCIAL

AO

ESTADO DE RONDONIA

SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITAGOES - SUPEL/IRO
EQUIPE DE LICITAGAO SIGMA

PREGAO ELETRONICO N°: 001/2020/SIGMA/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0049.471853/2019-94

A empresa LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, estabelecida na Av. Trona Constanzo, 156, Caxingui, S&o Paulo - SP, telefone: (11) 3722-
0345, inscrita no CNPJ sob n° 59.844.662/0001-90, neste ato representado pelo Sr. Gustavo De Araujo Filho, e-mail licitacao@loktal.com, propde fornecer conforme abaixo
discriminado:

MARCA
ITEM CODIGO DESCRIGAO UN QTDE PROCEDENCIA VL. UNIT VL. TOTAL
FABRICANTE
Caneta porta eletrodos, Autoclavavel
01 ACCNO0015 | possui uma vida Util de no minimo 50 | UN 108 LOKTAL NACIONAL R$: 500,00 R$: 54.000,00
ciclos de esterilizagdo até 61
+ esterilizagdes, comando manual, cabo de

3 metros, conector de 3 pinos, Registro no
ACEL0285 | M.S. 10362610015 com Eletrodo
eletrocirdrgico Autoclavavel tipo Faca,
Reto, 76mm, @ 2,4 mm - Registro no
M.S.: 10362610012.

VALOR TOTAL: R$ 54.000,00 (cinquenta e quatro mil reais).

BANCO DO BRASIL
AG 1544-X
C/C 6300-2

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigagdes e responsabilidades
especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos pregos cotados estao incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como gastos da empresa com
suporte técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de
expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Garantia contra defeitos de fabricagéo — 12 (doze) meses.

Validade da proposta — 180 (cento e oitenta) dias.

Condicéo de Pagamento - 30 (trinta) dias.

Prazo de entrega — até 10 (dez) dias corridos.

Frete - CIF

59.844.662/0001-90 1

S&o Paulo, 23 de margo de 2020. LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS
- IND. E COM. LTDA. - EPP

/ ’ 4'; Av. Trona Constanzo, 156
) / , Caxingui - CEP 05516-020
, 215 u
[ ] 11kl aes () L siorauo-sp I

GUSTAVO ARAUJO / ANALISTA DE LICITAGOES

LOKTAfMEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
RG 3/8, 04.008-9 / CPF 363.496.788-93
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CANETA PORTA ELETRODOS ’ LDI(THL

MEDICAL ELECTRONICS

DESCRICAO
@ * Caneta padrédo autoclavavel de controle manual através de
- — botées tdcteis que acionam as funcdes de corte e coagulacdo.
* Vida 0til minima de 50 ciclos de esterilizacdo.
* Mandril para eletrodos de @ 1,8 mm e @ 2,4 mm.
odigo do produto * Cabo fixo de silicone de 2 a 5 metros™.
@ 1,8mm @ 2,4mm Comp. do cabo* * Conexao universal com plug de 3 pinos.
ACCNOO4T | ACCN0043 om * Poténcia de saida monopolar méxima de 400 W.
* Frequéncia de 200 KHz a 5 MHz.
ACCNO123 ACCNO133 2,5
i « Registro ANVISA/MS N2 10362610015
ACCNOONT ] ACCNOOIS 3m ATENCAO: PRODUTO NAO ESTERIL.
ACCNO124 ACCNO134 3,5m
ACCNO125 ACCNO135 4,0m
ACCNO126 ACCNO136 4,5m
ACCNO0127 ACCNO0137 5m

As canetas LOKTAL sdo sindnimos de qualidade, desempenho, confiabilidade e alta eficiéncia para o seu equipamento.
Todos os modelos sGo compativeis com os demais bisturis elefronicos enconfrados no mercado, podendo ser utilizadas em

procedimentos cirirgicos de pequeno, médio e grande porte.

CANETA DE COMANDO PEDAL 2\bmn | O2dnm | Comp: do cabo®
ACCNO010 | ACCN0022 2m

DESCR|CAO ACCNO068 | ACCN0078 2,5m

* Caneta padréo autoclavavel de controle por pedal. ACCNO030 | ACCN0032 3m

* Vida 0til minima de 50 ciclos de esterilizacdo. ACCNO0069 | ACCN0079 3,5m

* Mandril para elefrodos de & 1,8 mm e & 2,4 mm. ACCNO0070 | ACCN0080 4,0m

* Cabo fixo de silicone de 2 a 5 metros™. ACCNOO71 | AccNo08] 45m

* Conexdo universal com pino banana.

* Poténcia de saida monopolar maxima de 400 W. ACCNOO72 | ACCNO0B2 5m

* Frequéncia de 200 KHz a 5 MHz.

* Registro ANVISA/MS N2 10362610015

ATENCAO: PRODUTO NAO ESTERIL. ____—
w

www.loktal.com



MEDICAL ELECTRONICS

fLoKTAL
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LIMPEZA / ESTERILIZAGAO
5.1. Limpeza no ponto de utilizagdo:
Limpe o acessério com uma solugdo de dgua potavel em temperatura ambiente adicionado de detergente neutro(diluicdo 1/10),

utilizando-se de um pano limpo e macio que ndo solte fiapos. Realize a limpeza por toda a superficie da caneta porta eletrodos incluindo

seu cabo de conexdo com a unidade eletrocirurgica.

ATENGAO

& Risco de ruptura do cabo da caneta porta eletrodos- Ndo tracione, estique ou puxe o cabo da caneta porta eletrodos,
esta acdo pode danificar o circuito interno para conducdo de corrente elétrica.

5.2. Esterilizagdo:

Embalar o material em papel grau cirlrgico com espessura de selagem de 11 mm, utilizar embalagem dupla, ndo dobrar as

embalagens, ndo colocar mais que um item em cada embalagem.




5.2.1. Parametros recomendados para esterilizacdo
AUTOCLAVE A VAPOR

MEDICAL ELECTRONICS

fLoKTAL
v )

OXIDO DE ETILENO

PRE-VACUO:

Ciclo de vécuo: - 0,5 kgf/cm? por 90 segundos Ciclo
de vapor: + 1,5 kgf/cm? por 90 segundos Nimero
de ciclos: 3

Temperatura da cdmara interna: > 100°C a 110°C

ESTERILIZACAO VAPOR

Temperatura: 134°C

Pressdo da cAmara interna: > + 1,5 kgf/cm?
Tempo de exposicdo: 15 minutos

SECAGEM:
Tempo: 20 minutos
Pressdo de vacuo: < - 0,5 kgf/cm?

PRE- AQUECIMENTO
Temperatura da cdmara: 50°C £10 2C Umidade
Relativa: 40% + 15 %
Tempo: 360 minutos

ESTERILIZACAO ETO

Mistura: Oxido de Etileno 90%; CO2 10%
Temperatura da cdmara: 50°C £10 9C Pressdo: -
0,30+ 0,1 Kgf / cm?

Umidade Relativa: > 40%

Tempo de exposicdo: 240 minutos

Pardmetros de limpeza e esterilizagdo validados conforme as normas aplicdveis (NBR ISO 11135 - Esterilizacdo de produtos de atencdo a satide — Oxido
de etileno Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para satde; e NBR ISO
17665-1 Esterilizagdo de produtos para saude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de

esterilizacdo de produtos para saude).

OBS: As canetas porta eletrodos (modelos autoclavaveis) suportam por no minimo 50 ciclos de esterilizacdo.
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eletrodos faca

diémetros de haste

1,8mm ou 2,4mm — i <«—— laminas com revestimento
, A

T antiaderente “T”, o
mdximo de desempenho

isolamento testado

Eletrodo Electrocirirgico Faca, Haste 45° etz 2 i 2 2t

50mm ACELO005 ACELO136
P — 63mm ACELO273 ACELO288
76mm ACELO0274 ACEL0289

100mm ACELO275 ACELO290

120mm ACELO965 ACELO0966

Opgcdo Modelo Revestido T 165mm ACELO276 ACELO291

Eletrodo Electrocirirgico Faca Reto, Haste @ 1,8mm @ 2,4mm
50mm ACELO006 ACELO137
63mm ACEL0269 ACELO284

76mm ACEL0270 ACEL0285

100mm ACELO271 ACELO286

120mm ACEL0963 ACELO0964

Opcédo Modelo Revestido T 165mm ACEL0272 ACEL0287
Eletrodo Electrocirirgico Faca Baioneta Ponta Reta, Comprimento Haste 120 mm
Comprimento Haste Haste
Haste @ 1,8mm D 2,4mm
120mm ACELO113 ACEL0244
Comprimento Haste Haste
Eletrodo Electrocirdrgico Faca Curta Reta Haste @ 1,8mm D 2,4mm
63mm ACELO302 ACELO309
72mm ACEL0303 ACELO310

100mm ACELO304 ACELO311

120mm ACELO0967 ACELO968

165mm ACELO305 ACELO312

Eletrodo Electrocirirgico Faca Curta Baioneta Comprimento hlaste hlaste
Haste 2 1,8mm D 2,4mm

120mm ACELO969 ACEL0970

165mm ACELO301 ACELO308




10/01/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-EPP
CNPJ 59.844.662/0001-90 Autorizacao 1.03.626-1

Produto Caneta porta eletrodos

Modelo Produto Médico
ACCNOO001
ACCNO0002
ACCNO003
ACCNO0004
ACCNOO0O05
ACCNOO0O06
ACCNO0007
ACCNO0009
ACCNOO010
ACCNOO11
ACCNO0012
ACCNO0013
ACCNO0014
ACCNO0O015
ACCNOO16
ACCNO0018
ACCNO0019
ACCNO0020
ACCNO0021

ACCNO0022

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351703692201820/?numeroRegistro=10362610015 1/3



10/01/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ACCNO0023
ACCNO0024
ACCNO0025
ACCNO0026
ACCNO0027
ACCNO0028
ACCNO0029
ACCNOO030
ACCNOO031
ACCNO0032
ACCNO0033
ACCNO034
ACCNOO035
ACCNOO036
ACCNO037
ACCNO038
ACCNO039
ACCNO040
ACCNO0041
ACCNO042
ACCNO0043
ACCNO044
ACCNO045
ACCNOO46

ACCNO0047

Nome Técnico Caneta Para Eletrobisturi

Registro 10362610015

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351703692201820/?numeroRegistro=10362610015 2/3



10/01/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processo 25351.703692/2018-20

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA-EPP - BRASIL

Classificacao de [l - ALTO RISCO
Risco

Vencimento do 03/12/2028
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351703692201820/?numeroRegistro=10362610015 3/3
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude,
CERTIFICA que o produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territorio Brasileiro.

RAZAO SOCIAL: LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-
CNPJ: 59.844.662/0001-90

ENDERECO: AV. TRONA CONSTANZO, 156 CEP: 05516-020
NOME TECNICO Eletrodo Cirurgico
NOME COMERCIAL ELETRODO ELETROCIRURGICO PARA BISTURI DE ALTA FREQUENC|A
CLASSE DE RISCO Il - ALTO RISCO

LOCAL DE FABRICACAO |LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-EPP -
BRASIL - Distribuir, LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA-EPP - BRASIL - Fabricar

REGISTRO N° 10362610012
DATA DO REGISTRO 18/04/2016
VALIDO ATE 18/04/2021

MODELO COMERCIAL:
ACELO907T,ACEL1152,ACEL1153,ACEL1150,ACEL1151,ACEL0239T,ACEL1156,ACEL1157,A
CEL1154,ACEL1155,ACELO196T,ACEL1158,ACEL1159,ACEL0948T,ACEL1430T,ACELO277T,
ACEL1160,ACELO908T,ACEL1161,ACEL1162,ACEL1163,ACEL1164,ACEL1165,ACEL1166,AC
ELO946T,ACEL1167,ACEL1168,ACEL1169,ACELO197T,ACEL0947T,ACELO278T,ACEL1174,A
CEL1175,ACEL1172,ACELO905T,ACEL1173,ACEL1170,ACEL1171,ACELO237T,ACEL1178,AC
EL1179,ACEL1176,ACEL0945T,ACEL1177,ACELO198T,ACEL0279T,ACELO590T,ACEL1183,A
CEL1184,

Documento emitido eletronicamente as: 11:11:27 do dia 29/04/2016 (Hora e data de Brasilia - DF)
Cadigo de controle do comprovante: 33C3.1B72.AEBF.B0C2.D718.B457.C555.BA85.6ECF.F321

Conforme 82°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteragdo ou inclusao pés-registro ou pos-
cadastro deferida que altere as informacdes do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps

Paginalde7



ACELO906T,ACEL1185,ACEL1186,ACEL1180,ACEL1181,ACEL0238T,ACEL1182,ACEL1187,A
CELO199T,ACEL1188,ACEL1189,ACEL0944T,ACEL0591T,ACEL1113,ACEL1112,ACEL0943T,
ACEL1111,ACEL1110,ACEL1117,ACEL1116,ACEL1115,ACEL1114,ACEL0235T,ACELO903T,A
CELO0273T,ACEL0902T,ACCA0027,ACCA0028,ACEL0592T,ACEL0301T,ACELO0192T,ACEL111
8,ACEL1119,ACEL1122, ACEL1121,ACEL1124,ACEL1123,ACEL1126,ACEL0942T,ACEL1125,A
CEL1128,ACEL1127,ACEL0236T,ACEL1120,ACEL0904T,ACELO274T,ACELO300T,ACEL1129,
ACELO193T,ACELO593T,ACEL1139,ACEL0233T,ACEL1138,ACEL1137,ACELO0194T,ACEL1136
,ACELO0941T,ACEL1135,ACEL1134,ACEL1133,ACEL1132,ACEL1131,ACEL1130,ACELO380T,A
CELO275T,ACELO900T,ACELO594T,ACEL1148,ACEL1147,ACELO195T,ACEL0940T,ACEL1149
,ACELO234T,ACEL1144 ACEL1143,ACEL1146,ACEL1145,ACEL1140,ACCA0021,ACCA0020,A
CEL1142,ACEL1141,ACELO276T,ACCA0017,ACCA0018,ACCA0016,ACELO901T,ACELOS381T,
ACELO595T,ACCA0019,ACELO0083T,ACELO305T,ACEL0216,ACEL0217,ACEL0218,ACEL0382
T,ACEL0219,ACEL0211,ACEL0210,ACEL0213,ACEL0212,ACEL0215,ACELO0214,ACELO0344T,A
CELO304T,ACEL0207,ACEL0208,ACEL0205,ACEL0206,ACELO383T,ACEL0209,ACEL0200,AC
ELO345T,ACELO019T,ACELO270T,ACEL0204,ACEL0203,ACEL0202,ACEL0201,ACEL0610T,A
CELOO84T,ACELO303T,ACELO0271T,ACELO384T,ACELO085T,ACELO0342T,ACEL0611T,ACELO3
02T,ACELO385T,ACEL0272T,ACELO343T,ACEL0612T,ACELO386T,ACEL1199,ACEL1198,ACE
L1191,ACELO348T,ACEL1190,ACELO0253,ACEL1193,ACEL0254,ACEL1192,ACEL0255,ACEL1
195,ACEL0256,ACEL1194,ACEL0257,ACEL1197,ACEL0258,ACEL1196,ACEL0259,ACEL0016
T,ACELO387T,ACELO308T,ACELO088T,ACELO309T,ACEL0240,ACEL0243,ACEL0244,ACELO2
41,ACEL0242,ACEL0247,ACELOO15T,ACEL0349T,ACEL0245,ACEL0246,ACEL0388T,ACELO02
39,ACEL0238,ACELO307/T,ACEL0234,ACEL0235,ACELO0018T,ACEL0236,ACEL0237,ACEL023
0,ACELO0231,ACEL0232,ACEL0346T,ACEL0233,ACEL0229,ACEL0228,ACEL0227,ACELO306T,
ACEL0949T,ACELO389T,ACEL0225,ACEL0226,ACEL0223,ACEL0017T,ACELO0224,ACEL0221,
ACEL0222,ACEL0220,ACEL0347T,ACEL0169,ACEL0168,ACEL0165,ACEL0164,ACEL0167,AC
ELO166,ACEL0161,ACEL0160,ACEL0163,ACEL0162,ACEL0O668,ACEL0667,ACEL0669,ACELO
663,ACEL0664,ACEL0665,ACEL0666,ACELO607T,ACELO660,ACELO661,ACEL0662,ACELO05
2T,ACELO0179,ACEL0178,ACELO177,ACELO176,ACELO175,ACELO0174,ACELO605T,ACELO173,
ACELO172,ACELO171,ACELO170,ACELO679,ACELO678,ACEL0676,ACELO677,ACELO674,ACE
LO675,ACELO672,ACELO0673,ACELO606T,ACELO670,ACELO671,ACEL0143,ACEL0142,ACELO
145,ACEL0144,ACEL0147,ACEL0146,ACEL0149,ACEL0148,ACELO689,ACEL0141,ACEL0140,
ACELO0681,ACEL0682,ACEL0683,ACELO609T,ACEL0684,ACELO090T,ACEL0685,ACEL0686,A
CEL0687,ACEL0688,ACEL0054T,ACELO680,ACEL0156,ACEL0155,ACEL0154,ACELO153,ACE
LO159,ACELO158,ACEL0157,ACEL0152,ACELO151,ACELO150,ACELO608T,ACEL0694,ACELO
695,ACEL0692,ACEL0693,ACEL0698,ACEL0699,ACEL0696,ACEL0697,ACEL0690,ACEL0691,
ACELOO53T,ACELO602T,ACEL0341T,ACELO092T,ACELO601T,ACEL0340T,ACELO091T,ACEL
0180,ACEL0181,ACELO0182,ACEL0183,ACEL0184,ACEL0604T,ACEL0185,ACEL0186,ACELO1
87,ACEL0188,ACEL0189,ACEL1439T,ACEL0191,ACEL0192,ACEL0190,ACEL0195,ACEL0196,
ACELO193,ACELO603T,ACEL0194,ACEL0199,ACEL0197,ACELO198,ACELO597T,ACEL1437T,
ACEL1209,ACEL1208,ACEL1207,ACEL1206,ACEL1204,ACEL1205,ACEL0232T,ACEL1202,AC
EL1203,ACEL1200,ACEL1201,ACELO059T,ACELO596T,ACEL0231T,ACEL1229,ACEL1228,AC
EL1435T,ACEL0600,ACELO599T,ACEL0609,ACEL0604,ACEL0230T,ACEL1222,ACELO603,AC
EL1223,ACELO0602,ACEL1220,ACEL0601,ACEL1221,ACELO60S,

Documento emitido eletronicamente as: 11:11:27 do dia 29/04/2016 (Hora e data de Brasilia - DF)
Cadigo de controle do comprovante: 33C3.1B72.AEBF.B0C2.D718.B457.C555.BA85.6ECF.F321

Conforme 82°, Art. 6°, RDC n° 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteragdo ou inclusao pés-registro ou pos-
cadastro deferida que altere as informacdes do documento emitido, torna-lo-a invalido.

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps
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ACEL1226,ACELO0607,ACEL1227,ACELO606,ACEL1224,ACEL0605,ACEL1225,ACEL1218,ACE
L1217,ACEL1219,ACEL1436T,ACELO610,ACELO611,ACEL0598T,ACELO613,ACEL0612,ACEL
1210,ACEL0615,ACEL1211,ACEL0614,ACEL1212,ACELO617,ACEL1213,ACEL0616,ACEL1214
,ACELO0619,ACEL1215,ACEL0618,ACEL1216,ACELO056T,ACEL1433T,ACEL0622,ACEL0621,A
CEL0620,ACEL0120T,ACEL0629,ACEL0627,ACEL0628,ACEL0625,ACEL0626,ACEL0623,ACE
L0624,ACELOO55T,ACEL0631,ACELO0630,ACELO633,ACEL1434T,ACEL0632,ACELO638,ACEL
0639,ACEL0634,ACEL0121T,ACEL0635,ACEL0636,ACEL0637,ACEL1431T,ACELO0S8T,ACEL
0640,ACEL0644,ACELO643,ACELO0642,ACEL0641,ACEL0647,ACELO648,ACEL0122T,ACELO6
45,ACEL0646,ACEL0649,ACELOO57T,ACEL0651,ACEL0650,ACEL0O653,ACEL0652,ACEL0655,
ACELO0654,ACEL0656,ACEL0657,ACEL0658, ACELO659,ACELO909T,ACEL1299,ACEL1297,AC
EL1298,ACELO338T,ACEL1295,ACEL1296,ACEL1293,ACEL1294,ACEL091/T,ACEL1291,ACE
L1292,ACEL1290,ACELO0267T,ACELO339T,ACEL0918T,ACEL0226T,ACEL0268T,ACEL1277,A
CELO113T,ACEL1278,ACEL1275,ACEL1276,ACEL1279,ACELO0227T,ACEL1270,ACELO919T,A
CEL1273,ACEL1274,ACEL1271,ACEL1272,ACEL1286,ACEL1287 ACEL0112T,ACEL1288,ACE
L1289,ACEL1280,ACEL1281,ACEL1282,ACEL1283,ACEL0228T,ACEL1284,ACEL1285,ACEL1
252,ACEL1251,ACEL1250,ACELO0119T,ACEL1259,ACEL1258,ACEL0221T,ACEL1257,ACEL12
56,ACEL1255,ACEL1254,ACEL1253,ACEL0912T,ACEL1261,ACEL1260,ACEL1263,ACEL1262,
ACEL0914T,ACELO0118T,ACEL1269,ACEL1268,ACEL0222T,ACEL1265,ACEL1264,ACEL1267,
ACEL1266,ACEL0913T,ACELO117T,ACEL1230,ACELO0915T,ACEL1234,ACEL1233,ACEL1232,
ACEL1231,ACEL1238,ACEL0223T,ACEL1237,ACEL1236,ACEL1235,ACEL1239,ACELO916T,A
CEL1241,ACELO116T,ACEL1240,ACEL1243,ACEL1242,ACEL1245,ACEL1244,ACEL1247,ACE
L1246,ACEL1249,ACEL1248,ACELO372T,ACELO09/T,ACELO330T,ACELO373T,ACELO331T,A
CELOO98T,ACELO600T,ACELO370T,ACELO0910T,ACEL0332T,ACELO095T,ACELO008T,ACELO3
71T,ACEL0911T,ACELO096T,ACELO333T,ACELO007T,ACEL0929,ACEL0928,ACEL0O376T,ACE
L0925,ACEL0924,ACEL0927,ACEL0926,ACEL0118,ACEL0921,ACEL0117,ACEL0920,ACEL092
3,ACEL0119,ACEL0922,ACELO113,ACELO006T,ACEL0229T,ACEL0114,ACELO115,ACELO116,
ACELO110,ACELO111,ACELO112,ACELO334T,ACEL0939,ACEL0938,ACEL0937,ACEL0936,AC
ELO377T,ACEL0935,ACEL0109,ACEL0934,ACEL0108,ACEL0933,ACEL0107,ACEL0932,ACEL
0106,ACEL0931,ACEL0104,ACEL0105,ACELOO0O5T,ACEL0930,ACEL0102,ACEL0103,ACELO1
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Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http://www.anvisa.gov.br/validacertificadoggtps
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CANETA PORTA ELETRODOS ’ LDI(THL

MEDICAL ELECTRONICS

DESCRICAO
@ * Caneta padrédo autoclavavel de controle manual através de
- — botées tdcteis que acionam as funcdes de corte e coagulacdo.
* Vida 0til minima de 50 ciclos de esterilizacdo.
* Mandril para eletrodos de @ 1,8 mm e @ 2,4 mm.
odigo do produto * Cabo fixo de silicone de 2 a 5 metros™.
@ 1,8mm @ 2,4mm Comp. do cabo* * Conexao universal com plug de 3 pinos.
ACCNOO4T | ACCN0043 om * Poténcia de saida monopolar méxima de 400 W.
* Frequéncia de 200 KHz a 5 MHz.
ACCNO123 ACCNO133 2,5
i « Registro ANVISA/MS N2 10362610015
ACCNOONT ] ACCNOOIS 3m ATENCAO: PRODUTO NAO ESTERIL.
ACCNO124 ACCNO134 3,5m
ACCNO125 ACCNO135 4,0m
ACCNO126 ACCNO136 4,5m
ACCNO0127 ACCNO0137 5m

As canetas LOKTAL sdo sindnimos de qualidade, desempenho, confiabilidade e alta eficiéncia para o seu equipamento.
Todos os modelos sGo compativeis com os demais bisturis elefronicos enconfrados no mercado, podendo ser utilizadas em

procedimentos cirirgicos de pequeno, médio e grande porte.

CANETA DE COMANDO PEDAL 2\bmn | O2dnm | Comp: do cabo®
ACCNO010 | ACCN0022 2m

DESCR|CAO ACCNO068 | ACCN0078 2,5m

* Caneta padréo autoclavavel de controle por pedal. ACCNO030 | ACCN0032 3m

* Vida 0til minima de 50 ciclos de esterilizacdo. ACCNO0069 | ACCN0079 3,5m

* Mandril para elefrodos de & 1,8 mm e & 2,4 mm. ACCNO0070 | ACCN0080 4,0m

* Cabo fixo de silicone de 2 a 5 metros™. ACCNOO71 | AccNo08] 45m

* Conexdo universal com pino banana.

* Poténcia de saida monopolar maxima de 400 W. ACCNOO72 | ACCNO0B2 5m

* Frequéncia de 200 KHz a 5 MHz.

* Registro ANVISA/MS N2 10362610015

ATENCAO: PRODUTO NAO ESTERIL. ____—
w

www.loktal.com



MEDICAL ELECTRONICS

fLoKTAL
v )

LIMPEZA / ESTERILIZAGAO
5.1. Limpeza no ponto de utilizagdo:
Limpe o acessério com uma solugdo de dgua potavel em temperatura ambiente adicionado de detergente neutro(diluicdo 1/10),

utilizando-se de um pano limpo e macio que ndo solte fiapos. Realize a limpeza por toda a superficie da caneta porta eletrodos incluindo

seu cabo de conexdo com a unidade eletrocirurgica.

ATENGAO

& Risco de ruptura do cabo da caneta porta eletrodos- Ndo tracione, estique ou puxe o cabo da caneta porta eletrodos,
esta acdo pode danificar o circuito interno para conducdo de corrente elétrica.

5.2. Esterilizagdo:

Embalar o material em papel grau cirlrgico com espessura de selagem de 11 mm, utilizar embalagem dupla, ndo dobrar as

embalagens, ndo colocar mais que um item em cada embalagem.




5.2.1. Parametros recomendados para esterilizacdo
AUTOCLAVE A VAPOR

MEDICAL ELECTRONICS

fLoKTAL
v )

OXIDO DE ETILENO

PRE-VACUO:

Ciclo de vécuo: - 0,5 kgf/cm? por 90 segundos Ciclo
de vapor: + 1,5 kgf/cm? por 90 segundos Nimero
de ciclos: 3

Temperatura da cdmara interna: > 100°C a 110°C

ESTERILIZACAO VAPOR

Temperatura: 134°C

Pressdo da cAmara interna: > + 1,5 kgf/cm?
Tempo de exposicdo: 15 minutos

SECAGEM:
Tempo: 20 minutos
Pressdo de vacuo: < - 0,5 kgf/cm?

PRE- AQUECIMENTO
Temperatura da cdmara: 50°C £10 2C Umidade
Relativa: 40% + 15 %
Tempo: 360 minutos

ESTERILIZACAO ETO

Mistura: Oxido de Etileno 90%; CO2 10%
Temperatura da cdmara: 50°C £10 9C Pressdo: -
0,30+ 0,1 Kgf / cm?

Umidade Relativa: > 40%

Tempo de exposicdo: 240 minutos

Pardmetros de limpeza e esterilizagdo validados conforme as normas aplicdveis (NBR ISO 11135 - Esterilizacdo de produtos de atencdo a satide — Oxido
de etileno Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para satde; e NBR ISO
17665-1 Esterilizagdo de produtos para saude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de

esterilizacdo de produtos para saude).

OBS: As canetas porta eletrodos (modelos autoclavaveis) suportam por no minimo 50 ciclos de esterilizacdo.
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eletrodos faca

diémetros de haste

1,8mm ou 2,4mm — i <«—— laminas com revestimento
, A

T antiaderente “T”, o
mdximo de desempenho

isolamento testado

Eletrodo Electrocirirgico Faca, Haste 45° etz 2 i 2 2t

50mm ACELO005 ACELO136
P — 63mm ACELO273 ACELO288
76mm ACELO0274 ACEL0289

100mm ACELO275 ACELO290

120mm ACELO965 ACELO0966

Opgcdo Modelo Revestido T 165mm ACELO276 ACELO291

Eletrodo Electrocirirgico Faca Reto, Haste @ 1,8mm @ 2,4mm
50mm ACELO006 ACELO137
63mm ACEL0269 ACELO284

76mm ACEL0270 ACEL0285

100mm ACELO271 ACELO286

120mm ACEL0963 ACELO0964

Opcédo Modelo Revestido T 165mm ACEL0272 ACEL0287
Eletrodo Electrocirirgico Faca Baioneta Ponta Reta, Comprimento Haste 120 mm
Comprimento Haste Haste
Haste @ 1,8mm D 2,4mm
120mm ACELO113 ACEL0244
Comprimento Haste Haste
Eletrodo Electrocirdrgico Faca Curta Reta Haste @ 1,8mm D 2,4mm
63mm ACELO302 ACELO309
72mm ACEL0303 ACELO310

100mm ACELO304 ACELO311

120mm ACELO0967 ACELO968

165mm ACELO305 ACELO312

Eletrodo Electrocirirgico Faca Curta Baioneta Comprimento hlaste hlaste
Haste 2 1,8mm D 2,4mm

120mm ACELO969 ACEL0970

165mm ACELO301 ACELO308
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Expediente: 2298793/17-2

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicagcdo no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolu¢do RE n¢
1.827 na data de 16/07/2018 certifico que os estabelecimentos da empresa, a seguir descrita,
cumprem com a legislagdo sanitdria vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude exigidas pela autoridade sanitdria brasileira, estando seus estabelecimentos sujeitos a
inspegoes periodicas.

EMPRESA: Loktal Medical Electronics Industria e Comércio CNPJ: 59.844.662,/0001-90

Ltda - EPP
ENDERECO: Avenida Trona Constanzo, 156, Caxingui
MUNICIPIO: S3o Paulo UF: SP CEP: 05516-020

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO N.2 1.03.626-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas
classes de risco conforme regras de classificagao definidas na Resolugdo RDC n2 185, de 22 de outubro de
2001.

Valido até: 16/07/2020

Documento assinado eletronicamente por Mariangela Torchia do Nascimento, Gerente-
Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, em 02/08/2018, as 10:30, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

J@l' j

assinatura
eletrénica

I"..H. ."EI

ET e y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'ﬁr“""'" 1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 0281939 e o cédigo
1 CRC 02864E78.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador externo.php?acao=documento conferir&codi... 17/08/2018
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