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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
cop. PRODUTO _ | MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 0,70 X 0,70 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZAGAO FABRICACAO VALIDADE
CCOF 043 11 24 10219 11 / 2024 11/ 2029
ANALISES
Teste Especificacdo ~ Referéncia . Resultado
Material Tecido nao tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,67m Interna 0,70 m
Largura >0,67m Interna 0,70 m
Gramatura 42,8 -47,3 g/m2 Interna 44,65 g/m?2
Espessura 0,15-0,35 mm Interna 0,20 mm
Fenestra Diametro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bag Bolsa coletora fixada proxima rikaiia Conforme
a fenestra
Indicadores bioibgicos Controle nr.fg.atlvo - Azul I1SO \111%5 - Est. ‘prod. de'atencao o —
Controle positivo - Amarela 3 saude - Oxido de etileno
Integrador quimico Nivel 1 - Amarela 1SO 11135 - Est. prod. de atengdo Conforme
Nivel 2 - Verde 3 saude - Oxido de etileno
L. Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <250 ppm
FE N°482/99 0,50 ppm
i . Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produto Estéril Ari
ste a n r stéri 62 edicio - 2019 Estéril
Conclusao
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO
= A NS
(% ./ T '““U’Ykmjbé('
Dr. Ransmully Mendonga Alves Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacdéutito Responsavel Substituto Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 97.137 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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Emissdo: 28/11/2024 | Revisdo 00 Pagina: 01 de 01
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
coOD. PRODUTO MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 0,70X0,70 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZAGAO FABRICAGAO VALIDADE
CCOF 043 11 24 10234 11 / 2024 11 / 2029
ANALISES
Teste Especificacdo  Referéncia Resultado
Material Tecido ndo tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,67m Interna 0,70 m
Largura >0,67m Interna 0,70 m
Gramatura 42,8 -47,3 g/m2 Interna 44,65 g/m2
Espessura 0,15-0,35 mm Interna 0,20 mm
Fenestra Didmetro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bolsa coletora fixada préxima
Bag Interna Conforme
a fenestra
; . Controle negativo - Azul ISO 11135 - Est. prod. de atengdo
Indicadores bioldgicos
g Controle positivo - Amarela a saude - Oxido de etileno Cantotie
.. Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atengdo
Integrador quimico )
Nivel 2 - Verde a satde - Oxido de etileno Genickme
; £ i ; Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno < 250 ppm
i N"482/99 5,88 ppm
Esterilidade Externa do Produto Estéril Farmaco.peja Brasileira Estéril
62 edigdo - 2019
Conclusdo
ESPECIFICAGAO ' STATUS DO PRODUTO
APROVADO
s N -
Dr/Ra}yﬁully Mendonga Alves ~ Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmaceéttico Responsdvel Substituto Farmacéutica Responsavel

CRF-SP: 97.137 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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Emissdo: 02/12/2024 l Revisdo 00 Pagina: 01 de 01
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
coD. PRODUTO MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 0,70 X 0,70 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO |  FABRICAGAO VALIDADE
CCOF 043 11 24 10246 11 / 2024 11 / 2029
ANALISES
Teste Especificacdo Referéncia Resultado
Material Tecido ndo tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,67m Interna 0,70 m
Largura >0,67m Interna 0,70 m
Gramatura 42,8-47,3 g/m2 Interna 44,65 g/m2
Espessura 0,15-0,35 mm Interna 0,20 mm
Fenestra Didametro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
B - —
Bag olsa coletora fixada proxima - I
a fenestra
indicaderasbiclbalans Controle ngg.atlvo - Azul ISO \111?5 - Est. .prod. de.atengao Conforme
Controle positivo - Amarela 3 saude - Oxido de etileno
Integrador quimico Nivel 1 - Amarela 1SO 11135 - Est. prod. de atengdo Conforing
Nivel 2 - Verde 3 saude - Oxido de etileno
. - . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <250 ppm
PP N°482/99 3,35 ppm
e L. Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produto Estéril Ari
ster! 62 edicio - 2019 et
Conclusao
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO
W o ) (\/
— A il r—=2.77075 )
r. Rapémully Mendonga Alves Dra. Lidiane Fétima?ﬁ Nascimento
Farmacéutico Responsavel Substituto Farmacéutica Responsavel
— CRF-SP: 97.137 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



