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IDENTIFICACAO DO PRODUTO |
PRODUTO APRESENTAGAO
LENTE INTRAOCULAR OFTVISION 4 ESTOJO CONTENDO 01 UNIDADE
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZAGAO | [ VALIDADE
22/0111 01 / 2022 01 / 2027
ANALISES
Teste Especificagdo Refel:réncia Resultado
Di i ¢ |
Propriedade dptica - ; l.opt?a Eenionme ISO 11979 - Ophthalmic Implants
gy ¥ ] identificacdo na embalagem w Conforme
Verificagdo da dioptria : Intraocular Lenses 1
(Diop.) |
iedade 6pti 150 11979 - Ophthalmic Implants |
Pr.o.prledad‘e PPl Imagem totalmente legivel B P Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
Didmetro da lente conforme -
Propriedade mecanica ; |am<.-'_-.ro ~a Feean ot ISO 11979 - Ophthalmic Implants
e identificacdo na embalagem Conforme
Didmetro da lente ; Intraocular Lenses
(O.Size)
Comprimento conforme .
Propriedade mecanica b - p : ~e i ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
; ¥ identificacdo na embalagem Conforme
Dimensdo total ] Intraocular Lenses
(O.Diam.)
Propriedade mecanica Superficie e algas ISO 11979 - Ophthalmic Implants A
: . Conforme
Homogeneidade homogeéneas Intraocular Lenses
R Modelo confor ]
Propriedade mecanica k e L REnE ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
identificacdo na embalagem Conforme
Modelo da lente Intraocular Lenses
(Mod.)
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, | 1SO 11979 - Ophthalmic Implants - Cartrie
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar |1SO 11979 - Ophthalmic Implants A
s ] : Conforme
Superficie nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
) ISO 11135 - esterilizagdo de
! e Controle negativo - Roxa e
Indicadores biolégicos e produtos de atengdo a satde - Conforme
Controle positivo - Amarela L . ;
Oxido de etileno
11135 - esterilizacd
o Nivel 1- Amarela ISO 1135 ster|~||z?gao,de
Integrador quimico ; produtos de atengdo a saude - Conforme
Nivel 2 - Verde L. )
Oxido de etileno
L Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <25 10
' ik N°482/99 PR
Esterilidade Externa do Produto Estéril RarmaCe e el i Estéril
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RELAGAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZACAO

MODELO LOTE INTERNO ORDEM DE PRODUGAO RELATIVA AO LOTE INTERNO

PC700FE 28J21 ° P221R4

AC600BP 28J21 P221R3

PC520BC 28J21 P221R1, P221R2

PC702BC 22D21 P120R9

CP72BU 12G21 062103, 062104, 062105, 062106, 062107, 062108, 062109, 062110, 062111, 062112, 062113, 062114, 062116, 062121,

CP52BU 12G21 062103, 062104, 062105, 062106, 062107, 062108, 062110, 062111, 062112, 062114, 062116, 062121

CP52BU 07G21 052129, 052130, 052131, 052132, 0521R1, 0521R5, 0521R6

CP52BU 26D21 042R13, 042R14, 042R15

CP52BU 07D21 032R10

Conclusdo

ESPECIFICACAO

STATUS DO PRODUTO

conorme APROVADO

et
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Lidiane Fatima 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

Dfa. Carolirie Teixeira de Barros
Farmacédtica Responsavel
CRF-SP: 76.207




