Sistema de Gestao da Qualidade

v/,/

CERTIFICADO DE ANALISE

N2 do Certificado

024 /22

Emissdo: 17/02/2022 | Revisdo 00 Pagina: 01 de 01
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
coD. PRODUTO MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED CAMPO CIRURGICO OFTALMICO 0,70 X 0,70 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO FABRICACAQO VALIDADE
CCOF 007 01 22 22/0401 01 / 2022 01 / 2027
ANALISES
Teste Especificacdo Referéncia Resultado
Material Tecido ndo tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,67m Interna 0,68 m
Largura >0,67m Interna 0,69 m
Gramatura 42,8-47,3g/m2 Interna 44,94 g/m2
Espessura 0,15-0,35mm Interna 0,24 mm
Fenestra Diametro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bol letora fixad OXi
Bag olsa coletora fixada proxima — Conforme
a fenestra
(diead BresbibioaIEss Controle ngg.atwo - Azul I1SO ‘1113'55 - Es’t..prod. de.atengao Conforme
Controle positivo - Amarela a saulde - Oxido de etileno
(nbegradorElmics Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atengdo conitsing
Nivel 2 - Verde a saude - Oxido de etileno
) ‘£, . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <25 ppm 5
op N°482/99 Ppm
Esterilidade Externa do Produto Estéril Farmaco.ptila Brasieis Estéril
62 edigdo - 2019
Conclusao
ESPECIFICA(}AO STATUS DO PRODUTO

CONFORME

APROVADO
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Lidfane 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
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