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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
PRODUTO APRESENTACAO
LENTE INTRAOCULAR OFTVISION ESTOJO CONTENDO 01 UNIDADE
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZAGAO VALIDADE
22/0543 02 / 2022 02 / 2027
ANALISES
Teste Especificacdao Referéncia Resultado
: S Dioptria conforme -
Propriedade dptica ) it ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
o ) ; identificacdo na embalagem Conforme
Verificagdo da dioptria : Intraocular Lenses
(Diop.)
i Hpti ISO 11979 - Ophthalmic Implants A
Prgpnedac{e apitoa Imagem totalmente legivel P P Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
Didmetro da lente conforme :
Propriedade mecanica - nam- o e ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
ok identificagdo na embalagem Conforme
Diametro da lente - Intraocular Lenses
(0.Size)
C i f
Propriedade mecanica . or?w'prlnflento R ISO 11979 - Ophthalmic Implants
g x identificagdo na embalagem Conforme
Dimensao total : Intraocular Lenses
(O.Diam.)
Propriedade mecanica Superficie e algas ISO 11979 - Ophthalmic Implants A Conf
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses SRIEHDS
\ =L Modelo conforme ;
Propriedade mecanica et n e e aaam ISO 11979 - Ophthalmic Implants - Conf
Modelo da lente ¢ : Intraocular Lenses e
(Mod.)
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, | ISO 11979 - Ophthalmic Implants - Conf
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses ehorme
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar [ISO 11979 - Ophthalmic Implants - f
Superficie nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses Gonrerie
| - ——
Indicadores bioldgicos Eontidceeatie - Rox rS(; 1'cllad5 ‘iSte”N"Z?‘?aolje f
Controle positivo - Amarela RIOALLOS ) S enc;jao disakae= Conforme
Oxido de etileno
W it Nivel 1 - Amarela ISZ) 1tll3d5 - esterlhz?(;ao,:e
Nivel 2 - Verde RFRCiies ; = ateng?o a:saude:= Conforme
Oxido de etileno
. i y Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <25 ppm
- N°482/99 10ppm
Esterilidade Externa do Produto Estéril FenisoReiRElel cla Estéril
62 edigdo - 2019
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RELACAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZACAO

MODELO LOTE INTERNO ORDEM DE PRODUCAO RELATIVA AO LOTE INTERNO

PC520BC 10B22 P12207,P12208,P12210,P12214,P12215,P12216,P12217,P12218,P12219,P12220,P12221,P12222,P12223,P12224

CP52BU 16K21 072111,072112,072113,072114,072115,072117,072118,0721R1

CP52BU 07G21 0521R8

CP52BU 12G21 0621R5,0621R6,0621R7,0621R8

CP72BU 12G21 0621R5,0621R6,0621R7,0621R8
Conclusdo

ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO

APROVADO

éxaéam #GMW /&w‘(« &m

(Lidiane Fatima Silva Nascimento Drd. CaroIiAneTtixeira de jBar:'os
Farmacéutica Responsdvel Substituta Farmacéutica Responsave
CRF-SP: 102.606 CRF-SP: 76.207

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



