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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
PRODUTO APRESENTAGCAO
OFTCRYL LENTE INTRAOCULAR ASFERICA
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO VALIDADE
112,113,114,115,116,117,118,119,120,121,122,123,124,125,126,127,128,129,130,
131,132,133,134,135,136,137,138,139,140,142,143 02 | 2022 02} £ 2045
ANALISES
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
: S Dioptria conforme )
Propriedade dptica ) e ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
Ty ! ! identificacdo na embalagem Conforme
Verificagdo da dioptria . Intraocular Lenses
(Diop.)
Propriedade 6ptica ) ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
" ) Imagem totalmente legivel Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
Propriedade dptica Acrilico hidrofilico dobrével |1SO 11979 - Ophthalmic Implants - .
Material com bloqueador ultravioleta Intraocular Lenses
p iedade mecani ISO 11979 - Ophthalmic Implants |
r?prle ade mecanica 5,50 6,50 mm p ic Imp 6,06 mm
Diametro da lente Intraocular Lenses
Propri ani - i 1
roprle(zlade mecanica 12,50 - 13,50 mm ISO 11979 - Ophthalmic Implants 12.83 mm
Dimensdo total Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar |1SO 11979 - Ophthalmic Implants
0 RN : : Conforme
Superficie - Tipo dptico nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Algas em "C" modificado com [I1SO 11979 - Ophthalmic Implants 1
! A Conforme
Modelo das algas angulagdo em 00 Intraocular Lenses
. o Pega Unica, sem furos de .
Propriedade mecadnica A e ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
i localizagdo, "A" Constante Conforme
Construgao Intraocular Lenses
118,0
Propriedade mecanica Superficie e algas ISO 11979 - Ophthalmic Implants 4
X < Conforme
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses
Propriedade mecénica Corpo, borda e algas integras, | ISO 11979 - Ophthalmic Implants - Conforme
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
o Apds simulagdo cirdrgica a ’
Propriedade mecanica P )(; 8 ISO 11979 - Ophthalmic Implants
" ) lente deverd obter abertura Conforme
Recuperacdo das propriedades veita) Intraocular Lenses
Apds simulagdo cirurgica, .
Propriedade mecanica e Slfnu ¢ ) |r.ur.gfca ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
t retornar a memoria inicial de Conforme
Forga de compressao ; Intraocular Lenses
forma suave e sem ricohete
Aodsielitiacio drica )
Propriedade mecénica S el ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
: R T obter abertura total em 10 Conforme
Fadiga dinamica Intraocular Lenses
segundos
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ANALISES - SOLUCAO PARA CONSERVACAO DA LENTE

Teste Especificagdo Referéncia Resultado
L United States Pharmacopeia
(e} lépti iquido | do e incol f
rganoleptico Liquido limpido e incolor 41 - NF 36 — 2018 Conforme
) United States Pharmacopeia
Densidade ~ 1,00 g/ml 1,00 L
! 4 41 - NF 36 - 2018 /m
United States Pharmacopeia
H 5,00 - 7,00 51
P 41-NF36-2018 :
Volume 5,50 - 6,50 mL Interna 6,19 mL
] L Controle negativo - Purpura United States Pharmacopeia
Indicad biol
i Controle positivo - Amarela 41 - NF 36 - 2018 Conforme
tearador aulinics Alteragdo da coloragdo United States Pharmacopeia Conform
Bradarq De: Amarelo - Para: Preto 41 - NF 36— 2018 EsS
. . ; United States Pharmacopeia
Endot Bact: "In vitro" <4,0 U.E./mL <4,0 U.E./mL
ndotoxinas Bacterianas "In vitro /m 41 - NF 36 - 2018 4,0 U.E./m
. p ;
Esterilidade do Produto Estéril UAitEaR Stateshanmetahels Estéril

41-NF36-2018

RELAGCAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZACAO

MODELO LOTE INTERNO| ORDEM DE PRODUCAO RELATIVA AO LOTE INTERNO
Oftcryl Asp 11B22 C32205, C32206, C32207
Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO
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