CERTIFICADO DE ANALISE

INGAMED

MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES

PRODUTO: VITRI-LIFE INGAMED AMARELA INSPECAO: 006486
APRESENTACAO: ENVELOPE COM 01 VITRI-LIFE CADA LOTE: 24010060/20963-4
DT.PRODUCAO:  23/01/2024 DT. VALIDADE: 23/01/2026)

USOINDICADO | y55te para vitrificagdo de gametas e embrides estéreis em 6xido de etileno.

APLICACAO Produto laboratorial de uso Unico, descartar ap6s 0 uso.

ARMAZENAMENTQ aps o processo de esterilizagio por oxido de etileno, a embalagem enquanto inviolada tera seu contetido garantido
como estéril. Armazenar em temperatura ambiente, em local livre de umidade e fontes de calor para garantir a
integridade do produto. Nao utilizar o produto caso a embalagem estiver danificada, aberta ou Umida.
MATERIAPRIMA | As matérias-primas e insumos utilizados pela Ingamed s&o submetidos a procedimentos de
E Controle de Qualidade e atendem a especificagfes estabelecidas em compéndios
INSUMOS aprovados. Os produtos sdo produzidos seguindo os principios de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle de Qualidade. Todos os materiais sdo atoxicos e hipoalergénicos.

ANALISES E RESULTADOS ESPECIFICACAO RESULTADO
ANALISE MICROBIOLOGICA TESTE DEENDOTOXINA </=0,5 EU/mL CONFORME
ANALISEBIOLOGICA TESTEDE TOXICIDADE EM >/=70% 95%
EMBRIOES DE CAMUNDONGO
PAHASTE VISUAL VISUAL Olha contra a luz para ver se ha nao CONFORME
conformidades
Luminaria
ENSAIO MECANICO TESTE DE RESISTENCIA AO Resistente CONFORME
NITROGENIO LIQUIDO
(TEMPERATURA -196°C) POR 24
HORAS E TESTE DE TRACAO
PALAUDOESTERILIZACAOETO LAUDO ESTERILIDADE E LAUDO DA CLEAN ESTERILIZACAO CONFORME
CROMATOGRAFICADE GASES INDUSTRIAL
RESIDUAIS
RESPONSAVEL ANALISE: LUISMAR

RESPONSAVEL CONFERENCIA: | LUISMAR
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