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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
coD. PRODUTO MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 0,70 X 0,70 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO FABRICACAO VALIDADE
CCOF 045 12 24 10271 12 / 2024 12 / 2029
ANALISES _ —
Teste Especificagio 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 42,8-47,3g/m2 Interna 44,65 g/m2
Espessura 0,15-0,35mm Interna 0,20 mm
Fenestra Didmetro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
fag Bolsa coletora fixada proxima — Conformne
a fenestra
| ivo - 11 - . . a
indicadores biologicos Controle ne.g.atlvo Azul ISO‘ 1?5 Est .prod de.atengao Conforme
Controle positivo - Amarela a satde - Oxido de etileno
Integrador quimico Nivel 1 - Amarela 1SO 11135 - Est. prod. de atengdo Confoime
Nivel 2 - Verde a saude - Oxido de etileno
Residual de Oxido de Etileno < 250 ppm PortarlaNlor:‘tsgglgmsterlal 5,71 ppm
it L. Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produto Estéril ari
sen 62 edigdo - 2019 Esterll
Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
7 CONFORME
I APROVADO

Ico Responsavel Substituto
CRF-SP: 97.137

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Dra. Lidiane F4tima‘Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606

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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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
coD. PRODUTO

CAMPO CIRURGICO OFTMED

OFTALMICO 0,70 X 0,70 M

49
LOTE  LOTE DE ESTERILIZACAO 0 _

CCOF 045 12 24 10294 12 / 2024 12 / 2029

ANALISES _ _
Teste Especificagio
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 0,15-0,35mm Interna 0,20 mm
Fenestra Didmetro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bag Bolsa coletora fixada préxima Interna T
a fenestra
| ivo - | 1 - Est. ‘ a
Inellcadores biblégicos Controle nt?g'atlvo Azul SO} 1?5 st .prod de'atengao Contotme
Controle positivo - Amarela a saude - Oxido de etileno
Integradarauinilcn Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atencgio Carforme
Nivel 2 - Verde a saude - Oxido de etileno
Residual de Oxido de Etileno <250 ppm Ponarlz;l\ltr;t;;glgrmlsterlal 5,54 ppm
i 45 Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produto Estéril ari
62 edicio - 2019 Estd]

Conclusdo

ESPECIFICACAO

\TUS DO PRODUTO

CONFORME

APROVADO

&j}tfsmully 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

Dra. Lidiane Fatima Sifva Nascimento
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606
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? Emissdo: 16/12/2024 | 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 - FABR!CACAO L VALIDADE
CCOF 045 12 24 10307 12 / 2024 12 i/ 12029
ANALISES T e :
Teste Especificagio . ﬁéfgréncia . 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 42,8-47,3g/m2 Interna 44,65 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 Interna Eonforine
a fenestra
. Ao Controle negativo - Azul I1SO 11135 - Est. prod. de atengdo
Indicadores bioldgicos - L h , Conforme
Controle positivo - Amarela a saude - Oxido de etileno
Itegradorauiinics Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atengdo Conf
Nivel 2 - Verde a satide - Oxido de etileno e
. L. . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <250
ppm N°482/99 6,95 ppm
- : Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produto Estéril ari
er 62 edi¢do - 2019 Esterl
Conclusdo
ESPECIFICAGAO ~ STATUS DO PRODUTO
| (SHEGE APROVADO /
/7 .
T ——— iy
/Dr. Rahsmully Mendonga Alves " Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento

Fkrpa/céutico 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




Sistema de Gestdo da Qualidade

(&’)} . Ne do Certificado
= CERTIFICADO DE ANALISE
0 W- ) 312 /24
{5 Emissdo: 19/12/2024 I Revisdo 00 Pagina: 01 de 01
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO » :
COD. - PRODUTO  MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 0,70 X 0,70 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO FABRICAGAO _ VALIDADE
CCOF 045 12 24 10316 12 / 2024 12 / 2029
ANALISES
» Teste Especificacdo : Referéncia Resqltado
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 42,8-47,3g/m2 Interna 44,65 g/m2
Espessura 0,15-0,35mm Interna 0,20 mm
Fenestra Didametro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bol | fi dXi
Bag olsa coletora fixada proxima e Gonfurie
a fenestra
ndleatloresiblalégfos Controle n?g.atlvo - Azul I1SO ‘111?5 - Est.'prod. de'atengao Confaitie
Controle positivo - Amarela a satide - Oxido de etileno
Integrador quimico Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atengdo Conf
Nivel 2 - Verde a saude - Oxido de etileno QRIG
Residual de Oxido de Etileno < 250 ppm Poﬁarna:\ltr::zrzglsterlal 0,50 ppm
s , . Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produt Estéril ari
fo) uto stéri 62 edicio - 2019 Estéril

Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
CONFORME APROVADO |,

Dr.Ransmully Mendonca Alves
Farmﬁcéu co Responsavel Substituto

CRF-SP: 97.137

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606

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
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO _ ; ‘ -
coD. ' . PRODUTO . L MODELO
49 CAMPO CIRURGICO OFTMED OFTALMICO 0,70 X 0,70 M
‘ LOTE  LOTE DE ESTERILIZACAO ~ FABRICAGAO - VALIDADE
CCOF0451224 10333 12 / 2024 12 / 2029
Teste . Especificagio . 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 42,8-47,3g/m2 Interna 44,65 g/m2
Espessura 0,15-0,35mm Interna 0,20 mm
Fenestra Didmetro de 90mm Interna Conforme
Adesivo Fita hipoalergénica Interna Conforme
Bag Bolsa coletora fixada préxima — Conforme
a fenestra
Idicadores biolégicos Controle n('eg‘atlvo - Azul 1SO ‘111?5 - Est.'prod. de.aten;ao o —
Controle positivo - Amarela a saude - Oxido de etileno
L. Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atenc¢do
Integrador quimico A
8 9 Nivel 2 - Verde a saude - Oxido de etileno Eonionne
Residual de Oxido de Etileno <250 ppm Portanz:\llnr;t:;ggnstenal 2,31 ppm
e i Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produto Estéril ari
stéri 62 edicio - 2019 Estéril

Conclusdo

~ ESPECIFICACAO |

_ STATUS DO PRODUTO

_ CONFORME

J " Dp/Ransmully Mendonga Alves
[ Farmacéutico Responsdvel 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

“APROVADO

Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsével
CRF-SP: 102.606




