Sistema de Gestdo da Qualidade

CERTIFICADO DE ANALISE

N¢ do Certificado

293 /24

Emissdo: 02/12/2024 I Revisdo 00 Pdgina: 01 de 01
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
cop. PRODUTO MODELO
47 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 1,00 X 1,20 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO FABRICACAO VALIDADE
CCOF 044 11 24 10246 11 / 2024 11 / 2029
ANALISES
Teste Especificacdo Referéncia Resultado
Material Tecido ndo tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,97 m Interna 1,00 m
Largura >1,17m Interna 1,20 m
Gramatura 42,8-47,3g/m2 Interna 44,70 g/m2
Espessura 0,15-0,35 mm Interna 0,20 mm
Fenestra Diametro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
I tora fi —
Bag Bolsa coletora fixada préxima — BT
a fenestra
Indicadores biolégicos Controle ne.:g_atlvo - Azul I1SO ‘111?5 - Es’t..prod. de'atengao Conforme
Controle positivo - Amarela a salide - Oxido de etileno
Integrador quimico Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atencgdo Conf
Nivel 2 - Verde 4 satide - Oxido de etileno chrarme
. & s . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <250
T N°482/99 3,35 ppm
Esterilidade Externa do Produto Estéril Farmacopcila Sl Estéril
62 edi¢do - 2019
Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO
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, Dr. Ransfully Mendonca Alves
Farmacgdtico Responsavel Substituto

b
—

CRF-SP:97.137

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

'y

Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606
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N L CERTIFICADO DE ANALISE
0 W . ® 299 /24
ft (F XS Y7)
Emissdo: 05/12/2024 I Revisdo 00 Pagina: 01 de 01
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
cop. PRODUTO . ~ MODELO
47 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 1,00X 1,20 M
LOTE | LOTEDEESTERILZACAO |  FABRICACAO ' VALIDADE
CCOF 044 11 24 10264 11 / 2024 11 / 2029
ANALISES
Teste Especificagio Referéncia - Resultado
Material Tecido ndo tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,97m Interna 1,00 m
Largura >1,17m Interna 1,20 m
Gramatura 42,8-47,3g/m2 Interna 44,70 g/m2
Espessura 0,15-0,35 mm Interna 0,20 mm
Fenestra Diametro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bol letora fixad OXi
Bag olsa coletora fixada préxima Interna Conforme
a fenestra
. . Controle negativo - Azul ISO 11135 - Est. prod. de atengdo
Indicadores biolégicos
B Controle positivo - Amarela a sadde - Oxido de etileno S
. Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de aten¢io
Integrador quimico
g d Nivel 2 - Verde a sadde - Oxido de etileno Gantorme
: - . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <250
ik N°482/99 050 pigkn
Esterilidade Externa do Produto Estéril Farmaco.ptila Srslleir Estéril
62 edi¢do - 2019
Conclusdo
ESPECIFICACI’-‘\D - STATUS DO PRODUTO

APROVADO

7

Dr. Ransyf Dra. Lidiane Fatima Silya Nascimento
Fafmacéutico Responsdvel Substituto Farmacéutica Responsavel
t 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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""""" CERTIFICADO DE ANALISE
0 % ® 301 /24
Emissdo: 09/12/2024 l Revisdo 00 Pagina: 01 de 01
IDENTIFlCACAO DO PRODUTO
cop. PRODUTO . MODELO
47 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 1,00 X 1,20 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO FABRICAGAO VALIDADE
CCOF 044 11 24 10271 11 / 2024 11/ 2029

ANALISES

Teste Especificacdo ~ Referéncia Resultado
Material Tecido ndo tecido SMS Interna Conforme
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,97 m Interna 1,00 m
Largura >1,17m Interna 1,20 m
Gramatura 42,8-47,3 g/m2 Interna 44,70 g/m2
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 T Eonforme

a fenestra
trol ivo - 1 - Est. ; a
Indicadores biolégicos Controle n(-_Tg.atlvo Azul lSO\l 1?5 st .prod de.atengao o —_—
Controle positivo - Amarela 3 saude - Oxido de etileno
Integrador quimico Nivel 1 - Amarela 1SO 11135 - Est. prod. de atengdo C—
Nivel 2 - Verde 3 saude - Oxido de etileno
. 2 . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno < 250 ppm
R N°482/99 71 ppm
Esterilidade Externa do Produto Estéril Farmaco.ptila Brasilelra Estéril
62 edicdo - 2019

Conclus@o
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
s APROVADO |
gl DAY
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Dr.R

smully Mendonga Alves

Farmacéutico Responsavel Substituto

CRF-SP: 97.137

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Imbocui, 283 - Vila Moreira - Distrito Tatuapé - S3o Paulo - CEP: 03088-030
Telefone: (11) 2092-7023 - www.oftvision.com.br - E-mail: contato@oftvision.com.br

Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606



