Sistema de Gestdo da Qualidade

CERTIFICADO DE ANALISE

N2 do Certificado

053 /22

Emissdo: 06/04/2022 | Revisdo 03 Pagina: 01 de 02
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
PRODUTO APRESENTAGCAO
OFTCRYL LENTE INTRAOCULAR ASFERICA
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO VALIDADE
088 089 090 091 092 094, 095 095 097 098 100,101,102,103,104,105,106,107,108, 02 / 2022 02 / 2025
109,110,111
ANALISES
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
iedade dpti Dloptrid confoimie SO 11979 - Ophthalmic Implants |
ProFJ.rle SORoRNSa; ; identificagdo na embalagem Conforme
Verificagdo da dioptria : Intraocular Lenses
(Diop.)
i Spti o ISO 11979 - Ophthalmic Implants
Pr.o.prledad.e “piic Imagem totalmente legivel i 8 Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
Propriedade dptica Acrilico hidrofilico dobravel [1SO 11979 - Ophthalmic Implants - Enrtarins
Material com bloqueador ultravioleta Intraocular Lenses
i ani ISO 11979 - Ophthalmic Implants |
Pr?prledade mecanica 5,50 - 6,50 mm S phthalmic Implan 6,06 mm
Diametro da lente Intraocular Lenses
Proprretilade mecanica 12,50 - 13,50 mm ISO 11979 - Ophthalmic Implants - 12.83 mm
Dimensdo total Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar [ISO 11979 - Ophthalmic Implants Conforme
Superficie - Tipo dptico nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Algas em "C" modificado com |I1SO 11979 - Ophthalmic Implants -
. E Conforme
Modelo das alcas angulagdo em 00 Intraocular Lenses
o P inica, f d )
Propriedade mecénica eg? unlca ,,Se,:'n Sene ISO 11979 - Ophthalmic Implants
. localizagdo, "A" Constante Conforme
Construgdo Intraocular Lenses .
118,0
Propriedade mecanica Superficie e alcas ISO 11979 - Ophthalmic Implants
; R Conforme
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, | ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
X y , Conforme
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
A e Ap0s simulagdo cirlrgica a )
Propriedade mecéanica P 'g & ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
o , lente devera obter abertura Conforme
Recuperacdo das propriedades el Intraocular Lenses
ApGs simulagio cirdirgica, )
Propriedade mecanica ey Sltnu A .Clr,u'?g,lca ISO 11979 - Ophthalmic Implants ‘
2 retornar a memoria inicial de Conforme
Forca de compressdo . Intraocular Lenses
forma suave e sem ricohete
5s simulagdo cirurgica, ]
Propriedade mecénica el L T ISO 11979 - Ophthalmic Implants 1
) R obter abertura total em 10 Conforme
Fadiga dindmica Intraocular Lenses
segundos
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ANALISES - SOLUGAO PARA CONSERVACAO DA LENTE
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
- . . . United States Pharmacopeia
Organoléptico Liquido limpid |
g p iquido limpido e incolor 41 - NF 36 — 2018 Conforme
. United States Pharmacopeia
Densidad ~1,00 |
. g/m 41 - NF 36 - 2018 1,00 g/mk
United States Pharmacopeia
H 5,00 - 7,00
2 41-NF 36-2018 513
Volume 5,50 -6,50 mL Interna 6,19 mL
) . Controle negativo - Purpura United States Pharmacopeia
Indicadores bioldgicos
g Controle positivo - Amarela 41 - NF 36 -2018 Ganfobs
irteeradst auilico Alteracdo da coloragdo United States Pharmacopeia o ——
EEh g De: Amarelo - Para: Preto 41-NF 36-2018 2
) United States Pharmacopeia
. " s " 4 .E. 7 .E. L
Endotoxinas Bacterianas "In vitro <4,0 U.E./mL 41 - NF 36 — 2018 <4,0 U.E./m
United States Pharmacopeia s
" St Estéril
Esterilidade do Produto Estéril 41 - NF 36 — 2018 stéri
RELACAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZACT\O
MODELO LOTE INTERNO| ORDEM DE PRODUCAO RELATIVA AO LOTE INTERNO
Oftcryl Asp 11B22 32201, C32202, C32203, C32204
Conclusao
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
CONFORME APROVADO
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Dra. Caroline Teixeira de Barros
/
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 76.207

ULidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel Substituta
CRF-SP: 102.606
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