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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
PRODUTO APRESENTAGCAO
OFTCRYL LENTE INTRAOCULAR ASFERICA
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO VALIDADE
007,008,013,014,015,016,017,018,019,020,021,029,032,034,035,036,037,038,039,040,
041,042,043,044,045,046,047,048,049,050,051,052,054,055,056,057,058,059,060,061, 03 / 2022 03 / 2025
062,063,064,065,066,067
ANALISES
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
; y Mt Dioptria conforme .
Propriedade dptica . . ISO 11979 - Ophthalmic Implants A
ST . ) identificacdo na embalagem Conforme
Verificagdo da dioptria : Intraocular Lenses
(Diop.)
Propriedade dptica ) ISO 11979 - Ophthalmic Implants
i d Imagem totalmente legivel Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
Propriedade dptica Acrilico hidrofilico dobravel |ISO 11979 - Ophthalmic Implants Conforme
Material com blogueador ultravioleta Intraocular Lenses
Propriedade mecanica ISO 11979 - Ophthalmic Implants |
i ' 5,50 - 6,50 mm ) ¢ 6,02 mm
Diametro da lente Intraocular Lenses
P iedad ani ISO 11979 - Ophth icl ts 4
ItOpl’lENa e mecanica 12,50 - 13,50 mm 19 Ophthalmic Implants 12,79 mm
Dimensdo total Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar [1SO 11979 - Ophthalmic Implants CoRforme
Superficie - Tipo dptico nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Algas em "C" modificado com |1SO 11979 - Ophthalmic Implants Conforme
Modelo das algas angulagdo em 00° Intraocular Lenses
: e Peca Unica, sem furos de )
Propriedade mecanica G S ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
N localizagdo, "A" Constante Conforme
Construgao Intraocular Lenses
118,0
Propriedade mecanica Superficie e algas ISO 11979 - Ophthalmic Implants - Conforme
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, | SO 11979 - Ophthalmic Implants - TR
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
Ap0s simulagdo cirurgica a
Propriedade mecanica P 'g & ISO 11979 - Ophthalmic Implants A
. . lente devera obter abertura Conforme
Recuperacdo das propriedades total Intraocular Lenses
Apds simulacdo cirdrgica, 5
Propriedade mecanica ROs I‘ i X ug SO 11979 - Ophthalmic Implants |
" retornar a memoria inicial de Conforme
Forga de compressdo . Intraocular Lenses
forma suave e sem ricohete
Apds simulagdo cirurgica, ;
Propriedade mecanica P § g ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
- S obter abertura total em 10 Conforme
Fadiga dinamica Intraocular Lenses
segundos
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ANALISES - SOLUGAO PARA CONSERVAGAO DA LENTE

Teste Especifica¢do Referéncia Resultado
0 [épti Liquido limpido e incolor Ciftan Staras EgfdcapEs Conforme
rganoléptico qu pido e incolo 41 - NF 36 - 2018
United States Pharmacopeia
i ~ | 1,00 L
Densidade 1,00 g/m 41 - NE 36 — 2018 g/m
United States Pharmacopeia
i, 6,39
BH 200700 41 - NF 36 - 2018
Volume 5,50-6,50 mL Interna 6,05 mL
Controle negativo - Purpura United States Pharmacopeia
Indi iologi Conf
neleadaras tislogiens Controle positivo - Amarela 41-NF36-2018 FRIEIE
Iritegrad imi Alteragdo da coloragdo United States Pharmacopeia Conforme
HRESIRSREARIRIEG De: Amarelo - Para: Preto 41- NF 36 - 2018
) ) T United States Pharmacopeia
Endotoxinas Bacterianas "In vitro <4,0 U.E./mL 41 - NF 36— 2018 <4,0 U.E./mL
United States Pharmacopeia
Esterili P Estéril téril
sterilidade do Produto stéri 41 - NF 36— 2018 Estéri

RELACAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZAGAO

MODELO LOTE INTERNO ORDEM DE PRODUCAO RELATIVA AO LOTE INTERNO
Oftcryl Asp 08C22 C42201,C42202,C42203,C42204,C42205
Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO

Ltdiane F4tima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel Substituta
CRF-SP: 102.606

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Imbocui, 283 - Vila Moreira - Distrito Tatuapé - Sdo Paulo - CEP: 03088-030
Telefone: (11) 2092-7023 - www.oftvision.com.br - E-mail: contato@oftvision.com.br

Dya. Caroline(Teixeira de Barros
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 76.207




