Sistema de Gestdo da Qualidade

- Ne do Certificado
N z CERTIFICADO DE ANALISE
@ 271 /24
Oz Vescow = —
Emiss3o: 13/11/2024 | Revisdo 01 psgina: 01 de 01
IDENTIFICACI\O DO PRODUTO
coD. PRODUTO MODELO
45 CAMPO IMPERMEAVEL OFTMED CAMPO CIRURGICO 1,00 X 1,40 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZAGAO FABRICACAO VALIDADE
CICC 014 11 24 10178 11 / 2024 11/ 2029
ANALISES
Teste Especificacdo ~ Referéncia Resultado
. Tecido ndo tecido SMS
Material . Interna Conforme
laminado
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,97m Interna 1,00 m
Largura >1,37m Interna 1,40 m
Gramatura 44 -52 g/m2 Interna 52,00 g/m2
Espessura 0,15- 0,25 mm Interna 0,23 mm
indicadores biolégicos Controle ns:'g.atlvo - Azul ISO }112:,5 - Est. .prod. de.atengao Conforme
Controle positivo - Amarela a satde - Oxido de etileno
ntediadarauimico Nivel 1 - Amarela 1SO 11135 - Est. prod. de atengdo Confarifs
& q Nivel 2 - Verde 3 satde - Oxido de etileno
. . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etil <250
sidu xido de Etileno 250 ppm N°482/99 0,50 ppm
- nir Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Exte do Produt Estéril &ri
ilidade Externa do Produto stéri 62 edicdio - 2019 Estéril

Conclusdo

ESPECIFICAGAO

STATUS DO PRODUTO

CONFORME

APROVADO

Dr. Rdnsmully Mendonga Alves
l-i‘\qr céutico Responsavel Substituto

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-m

Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento

Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606

ail: contato@oftvision.com.br
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IDENTlFICACZ\O DO PRODUTO ,
cOD. PRODUTO MODELO
45 CAMPO IMPERMEAVEL OFTMED CAMPO CIRURGICO 1,00 X 1,40 M
LOTE LOTE DE ESTERILIZAGAO FABRICAGAO VALIDADE
CICC 014 11 24 10198 11 / 2024 11/ 2029
ANALISES
Teste Especificacao Referéncia Resultado
. Tecido ndo tecido SMS
Material R Interna Conforme
laminado
Cor Azul Interna Conforme
Comprimento >0,97 m Interna 1,00 m
Largura >1,37m Interna 1,40 m
Gramatura 44 - 52 g/m2 Interna 52,00 g/m2
Espessura 0,15-0,25 mm Interna 0,23 mm
| ivo - - Est. . a
\nileadores bisiBlees Controle ne?g‘atlvo Azul  |ISO \111?5 Es't .prod de.atengao e -
Controle positivo - Amarela a saude - Oxido de etileno
irterrador qulmics Nivel 1 - Amarela ISO 11135 - Est. prod. de atengao Conforme
& q Nivel 2 - Verde a satide - Oxido de etileno
. . . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <250
ppm N°482/99 &0 gpm
Esterilidade Externa do Produto Estéril Farmaco'piia Bl Estéril
62 edigdo - 2019
Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO

1V

Dry/Ransmully Mendonga Alves
Farmacédtico Responsavel Substituto
CRF-SP: 97.137

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

7 Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel

CRF-SP: 102.

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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