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IDENTIFICAC/T\O DO PRODUTO
PRODUTO APRESENTACAO
OFTCRYL LENTE INTRAOCULAR ASFERICA
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO VALIDADE
105, 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112,113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 121, 122,
123, 124, 125, 126 01 / 2022 01 / 2025
ANALISES
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
. | Dioptria conforme .
Propriedade optica . [ e i ISO 11979 - Ophthalmic Implants
Ao oy . . identificagdo na embalagem Conforme
Verificagdo da dioptria ) Intraocular Lenses
(Diop.)
Propriedade dptica , ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
L ) Imagem totalmente legivel Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
Propriedade optica Acrilico hidrofilico dobrdvel [ISO 11979 - Ophthalmic Implants 1 Conforme
Material com bloqueador ultravioleta Intraocular Lenses
Ff?priedade mecanica 5,50 - 6,50 mm ISO 11979 - Ophthalmic Implants A 6,02 mm
Diametro da lente Intraocular Lenses
b ) S i " |
fopraecjade mecanica 12,50 - 13,50 mm ISO 11979 - Ophthalmic Implants 12,79 mm
Dimensao total Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar |[ISO 11979 - Ophthalmic Implants T
Superficie - Tipo dptico nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Alcas em "C" modificado com [ISO 11979 - Ophthalmic Implants { Conforme
Modelo das algas angulagdo em 00° Intraocular Lenses
. . Peca Unica, sem furos de .
Propriedade mecanica Sl she o ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
. N localizagdo, "A" Constante Conforme
Construgao Intraocular Lenses
118,0
Propriedade mecanica Superficie e algas ISO 11979 - Ophthalmic Implants - —
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, [ ISO 11979 - Ophthalmic Implants Contarme
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
Apds simulagdo cirdrgica a
Propriedade mecanica st ’g s ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
) e ) lente devera obter abertura Conforme
Recuperagdo das propriedades total Intraocular Lenses
Aaas arniilacso clrurel
Propriedade mecanica pos S|tnu A0 f:lr.ur.g'lca, ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
N retornar a memoria inicial de Conforme
Forca de compressdo : Intraocular Lenses
forma suave e sem ricohete
. Apos simulagdo cirurgica, )
Propriedade mecanica e . = ISO 11979 - Ophthalmic Implants A
obter abertura total em 10 Conforme

Fadiga dinamica

segundos

Intraocular Lenses
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ANALISES - SOLUCAO PARA CONSERVACAO DA LENTE

Teste Especificagdo Referéncia Resultado
) L ) United States Pharmacopeia
0 |€é L | d
rganoléptico iquido limpido e incolor 41 - NF 36 - 2018 Conforme
United States Pharmacopeia
Densi ~1; | J
ensidade 00 g/m 41 - NF 36— 2018 1,00 g/mL
United States Pharmacopeia
H -
2 SHCF 7R 41 - NF 36 - 2018 %483
Volume 5,50 - 6,50 mL Interna 6,28 mL
) Sy Controle negativo - Purpura United States Pharmacopeia
Indicadores bioldgicos Conf
: I010E! Controle positivo - Amarela 41 -NF 36-2018 IS
SO S Alteragdo da coloragdo United States Pharmacopeia Conforme
= q De: Amarelo - Para: Preto 41 - NF 36 -2018
) United States Pharmacopeia
Endotoxinas Bacteri "In vitro" < 4,0 U.E./mL 4,0 U.E./mL
ndotoxinas Bacterianas "In vitro /m 41 - NF 36— 2018 < /m
United States Ph i
Esterilidade do Produto Estéril ARSI ey Bk Estéril

41 - NF 36-2018

RELACAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZAGCAO

MODELO LOTE INTERNO ORDEM DE PRODUGAO RELATIVA AO LOTE INTERNO
Oftcryl Asp 14A22 C12203,C12204
Conclusdo

ESPECIFICACAO

STATUS DO PRODUTO

CONFORME

APROVADO

Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsdvel 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

Nporabes oo

Dfa. Caroline[Teixeira de Barros
Farmacéutica Responsavel

CRF-SP: 76.207




