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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
PRODUTO APRESENTACAO
LENTE INTRAOCULAR OFTVISION ESTOJO CONTENDO 01 UNIDADE
LOTE DE ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO VALIDADE
22/0960 04 / 2022 04 | 2027
ANALISES
Teste Especificacdo Referéncia Resultado
Propriedade 6pti Diopitia conforme IS0 11979 - Ophthalmic Implants |
ro.p.rue f s '|ca . identificagdo na embalagem Conforme
Verificacdo da dioptria : Intraocular Lenses
(Diop.)
i Spti ISO 11979 - Ophthalmic Implants
Pr.C{prledaci.e opfica Imagem totalmente legivel R P Conforme
Nitidez da imagem Intraocular Lenses
ia lent forme
Propriedade mecénica Pmmg?ro d~a il ISO 11979 - Ophthalmic Implants
. identificagdo na embalagem Conforme
Diametro da lente ) Intraocular Lenses
(O.Size)
Comprimento conforme .
Propriedade mecanica ; mp ! " % ISO 11979 - Ophthalmic Implants -
) oy identificagdo na embalagem Conforme
Dimensdo total 4 Intraocular Lenses
(O.Diam.)
Propriedade mecanica Superficie e alcas ISO 11979 - Ophthalmic Implants 1 SR e
Homogeneidade homogéneas Intraocular Lenses
A o Modelo conforme
Propriedade mecanica : WA ISO 11979 - Ophthalmic Implants 1
identificagdo na embalagem Conforme
Modelo da lente Intraocular Lenses
(Mod.)
Propriedade mecanica Corpo, borda e algas integras, | 1SO 11979 - Ophthalmic Implants -
; : . Conforme
Integridade isento de riscos ou marcas Intraocular Lenses
Propriedade mecanica Apresentar curvatura similar |I1SO 11979 - Ophthalmic Implants -
s ; . Conforme
Superficie nos dois lados - Biconvexa Intraocular Lenses
: ISO 11135 - esterilizacdo de
. P Controle negativo - Roxa e
Indicadores biolégicos kgl produtos de atencdo a saude - Conforme
Controle positivo - Amarela e )
Oxido de etileno
ISO 1 - ilizac3
- Nivel < Aarals 011135 esterlhz:?gao'de
Integrador quimico , produtos de atencdo a saude - Conforme
Nivel 2 - Verde il )
: Oxido de etileno
5 Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <25 ppm
= N°482/99 9 ppm
r . _
Esterilidade Externa do Produto Estéril GrmacopeT Bretsl (et Estéril
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RELACAO DE LENTES ESTERILIZADAS REFERENTES A ESTE LOTE DE ESTERILIZACAO

Conclusdo

MODELO LOTE INTERN ORDEM DE PRODUCAO RELATIVA AO LOTE INTERNO

PC5208BC 10B22 P12225, P12226, P12228

PC520BC 29C22 P22209, P22210, P22211, P22212, P22213

CP52BU 12G21 062126

CP52BU 31A22 012202, 012203, 012206, 012209, 012210,012212, 012213, 012215, 012216, 012217, 012218, 012219, 012221
CP52BU 15B22 022203

CP72BU 15B22 022203

ESPECIFICACAO

STATUS DO PRODUTO

CONFORME

APROVADO

7 s v

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

Drg. Caroline ’Leixeira de Barros
Farmacéutita Responsavel
CRF-SP: 76.207



