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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

PRODUTO

APRESENTAGAO

LENTE INTRAOCULAR OFTVISION

ESTOJO CONTENDO 01 UNIDADE

LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO VALIDADE
22/0321 02 / 2022 02 / 2027
ANALISES
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
: S Dioptria conforme s
Propriedade dptica : ey ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
- R X ! identificagdo na embalagem Conforme
Verificagdo da dioptria : Intraocular Lenses
(Diop.)
Propriedade éptica v ISO 11979 - Ophthalmic Implants
™ L Imagem totalmente legivel Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
! 2o Diametro da lente conform
Propriedade mecanica ) T S = ISO 11979 - Ophthalmic Implants {
s identificagdo na embalagem Conforme
Diametro da lente : Intraocular Lenses
(O.Size)
) g Comprimento conforme :
Propriedade mecanica . g ? p : ~en i ISO 11979 - Ophthalmic Implants |
) 5 identificacdo na embalagem Conforme
Dimensdo total : Intraocular Lenses
(O.Diam.)
Propriedade mecanica Superficie e algas ISO 11979 - Ophthalmic Implants | Sohtone
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses
Model f
Propriedade mecéanica ) : ,O e~o sl ISO 11979 - Ophthalmic Implants |
identificacdo na embalagem Conforme
Modelo da lente Intraocular Lenses
(Mod.)
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, [ ISO 11979 - Ophthalmic Implants o Tk,
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar [ISO 11979 - Ophthalmic Implants - Eoitorime
Superficie nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
. ISO 11135 - esterilizagdo de
. e Controle negativo - Roxa R
Indicadores bioldgicos e produtos de atengdo a salde - Conforme
Controle positivo - Amarela . )
Oxido de etileno
" ISO 11135 - esterilizagdo de
e Nivel 1 - Amarela ol
Integrador quimico ) produtos de atengdo a saude - Conforme
Nivel 2 - Verde foes ;
Oxido de etileno
; Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <25 ppm N°482/99 10 ppm
s = Farmacopéia Brasileira 3
Esterilidade Externa do Produto Estéril Estéril
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RELACAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZACAO
MODELO __ |LOTE INTERN ORDEM DE PRODUCAO RELATIVA AO LOTE INTERNO
CP72BU 12G21 062101,062102,062115,062117,062118,062119,062120,0621R1,0621R2,0612R3
CP72BU 26D21 042R11
CP52BU 12G21 062101,062102,062115,062117,062119,062120,0621R1,0621R2,0621R3
CP52BU 26D21 042R11
CP52BU 18A21 012R14
CP52BU 07G21 052133,0521R7,0521R8
CP52BU 16K21 072101,072102.

Conclusdo

ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO

APROVADO

Zot/aw /a)urmﬁ | I oo

Lidiane Fatima Sifva Nascimento /bra. Carolir{e Teixeira de Barros
Farmacéutica Responsavel Substituta Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606 CRF-SP: 76.207
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