ESTERILIZACAO A OXIDO DE ETILENO

LABORATORIO DE PROVA BACTERIOLOGICA
E CROMATOGRAFIA

ANALISE CROMATOGRAFICA DE GASES RESIDUAIS

Cliente: BRASUTURE IND COM IMP EXP LTDA

Nota(s) fiscal(is): 63911

Produto: PGLV 37131 GASTRINTESTINAL POLIGLACTINA VIOLETA SINTETICO TRANCADO
Lote do produto: 200733

Esterilizado por: Acecil Central de Esterilizagdo Com Ind Ltda
Lote da Esterilizagdo: 111220/01 Ficha de controle n2: 116930
Data da Esterilizagao: 11/12/2020

‘Resultado da analise residual de Oxido'de Etileno (ETO), Etilenocloridrina (ETCH), Etilenoglicol (ETG), realizada pela Acecil,
.em laboratdrio préprio, atendendo as exigéncias da Portaria Interministerial n 482 de 16/04/1999 do Ministério do Estado
da Saltide do Trabalho e do Emprego - DOU de 19/04/1999, segundo tabela abaixo:

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS EM CORRELATOS (em ppm):

Correlato ETO ETCH ETG Resultado da analise:

Implantes pequenos (109) 250 250 5.000

Implantes medios (10-100g) 100 100 2.000 ETO: <La ppm

Implantes grandes (100g) 25 25 500 ETCH: <LQ ppm

Dispositivos intrauterinos Y 10 10 .

Lentes intraoculares 25 25 500 ETG: <la 8, Ppm >

Correlatos que contatam a mucosa 250 250 5.000 Tempo de aera¢do ambiental: 63 108 horas

Correlatos que contatam o sangue 25 25 250

Correlatos que contatam a pele 250 250 5.000

Esponpals .clrurglcas y 43 250 500 OBSERVACOES:
ETO - oxido de etileno 1. Sinal < LQ significa que os residuos quimicos ndo foram detectados (ppm
ETCH - etilenocloridrina = partes por milhdo) acima do limite de quantificacdo (LQ).

ETG - etilenoglicol 2. Limite de quantificacdo obtido na Valida¢do da Metodologia Analitica

por Cromatografia Gasosa vigente:

ETO: 163 ppm.
. ETCH: 1,58 ppmM.
ETG: 156 ppm.
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ESTERILIZACAQ A OXIDO DE ETILENG

LABORATORIO DE PROVA BACTERIOLOGICA
E CROMATOGRAFIA

LAUDOS DOS ENSAIOS LABORATORIAIS

Cliente: 2123 - BRASUTURE INDUSTRIA COM IMPORTACAO EXP LTDA

Nota(s) fiscal(is): 63911 | Lote de esterilizagdo: 111220/01
Data esterilizagdo: 11/12/2020 Ficha de controle n°: 116930

TESTE DE ESTERILIDADE

Data de incubacao: 14/12/2020 Incubagéo: 7 Dias
{ x ) Indicador biolégico Bacillus atrophaeus (meio TSB)

{ ) Produto {(meio TSB e Tioglicolato fluido)

{ )Outros

RESULTADO: NEGATIVO

METODOLOGIA: Farmacopeia Brasileira 6° Edicio e I1SO 11737-2:2019

RESULTADO DA ANALISE CROMATOGRAFICA DE GASES RESIDUAIS:

Resultado da analise residual de 6xido de-etileno (ETO), etilenocloridrina (ETCH), etilenoglicol (ETC), realizada pela Acecil.em
laboratorio préprio, atendendo as exigéncias da Portaria Interministerial n° 482 de 16/04/1999 do Ministério do Estado da Saude
do Trabalho e do Emprego - DOU de 19/04/1999, segundo tabela abaixo:

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS Produto: PGLV 37131 GASTRINTESTINAL POLIGLACTINA VIOLETA
EM CORRELATOS (em ppm) Data de anallse:' : 141 2/2020 . :
Resultado da analise apés 063:08:00 horas de aera¢do ambiental
Correlato ETO ETCH ETG
ETO <LQ ppm
Implantes pequenos {10g) 250 250 5.000 ETCH <LQ ppm
Implantes médios (10-100g) 100 100 2.000 ETG <LQ ppm
Implantes grandes (100g) 25 25 500 OBS.:
g = : : 1. Sinal < LQ significa que os residuos quimicos ndo foram detectados
Dispo! traut 0 R g i } i
e iraueeings . : ! {Ppm = partes por milhdo) acima do limite de quantificacdo (LQ).
Lentes intraoculares 25 25 500 R § i : s s ; o
2. Limite de quantificagdo obtido da validagdo da metodologia analitica
Correlatos que contatam a mucosa 250 250 5.000 por cromatografia gasosa vigente:
Correlatos que contatam o sangue 25 25 250 ETO 1,63 ppm
Correlatos que contatam a pele 250 250 | 5.000 ETCH 1,59 ppm
ETG 156 ppm
Esponjas cirurgicas 25 250 500
3. O cromatograma encontra-se em nossos arquivos para consulta.
ETO - oxido de etileno  ETCH - etilenocloridrina ETG - etilenoglicol
Cod. Material Qtd. Unid N° Lote Descrigdo 1
PGLV37131 1413 ENV 200733 POLIGLACTINA 3-0, AGULHA 3/8 CIRC CILINDRICA 3,0CM FIO DE 75
APG317 1438 ENV 200770 ACIDO POLIGLICOLICO VIOLETA 3-0 DE 75CM, MC26
PCLV07240R 1773 ENV 200788 POLIGLACTINA 0,AG 1/2 CIR CILINDRICA ROBUSTA 4,0CM, FIO 75CM
BCLV07236R 3986 ENV 200787 POLIGLACTINA 0, AG 1/2 CIRC CILIND ROBUSTA 36.4, FIO DE 75CM
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Cliente: 2123 - BRASUTURE INDUST!

Nota(s) fiscal(is): 63911
Data esterilizagdo: 11/12/2020

ESTERILIZACAO A OXIDO DE ETILENO

LABORATORIO DE PROVA BACTERIOLOGICA
E CROMATOGRAFIA

LAUDOS DOS ENSAIOS LABORATORIAIS

RlA COM IMPORTACAO EXP LTDA

Lote de esterilizagdo: 111220/01
Ficha de controle n°: 116930

TESTE DE ESTERILIDADE
Data de incubagao: 14/12/2020

{ )Outros
RESULTADO: NEGATIVO

Incubacéo: 14 Dias
{ )Indicador biolégico Bacillus atrophaeus (meio TSB)
{ x } Produto {meio TSB e Tioglicolato fluido) - PGLV 37131 GASTRINTESTINAL POLIGLACTINA VIOLETA

METODOLOGIA: Farmacopeia Brasileira 6 Edi¢cdo e 1ISO 11737-2:2019

RESULTADO DA ANALISE CROMATOGRAFICA DE GASES RESIDUAIS:

Resultado da andlise residual de 6xido de etileno (ETO), etilenocloridrina (ETCH), etilenoglicol (ETG), realizada pela Acecil.em
laboratério préprio, atendendo as exigéncias da Portaria Interministerial n° 482 de 16/04/1999 do Ministério do Estado da Satde
do Trabalho e do Emprego - DOU de 19/04/1999, segundo tabela abaixo:

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
EM CORRELATOS (em ppm)

Correlato ETO | ETCH ETG
Implantes pequenos {10g) 250 250 5.000
Implantes médios (10-100g) 100 100 2.000
Implantes grandes {(100g) 25 25 500
Dispositivos intrauterinos 5 5 10
Lentes intraoculares 25 25 500
Correlatos que contatam a mucosa 250 250 5.000
Correlatos que contatam o sangue 25 25 250
Correlatos que contatam a pele 250 250 5.000
Esponjas cirurgicas 25 250 500

ETO - éxido de ctileno  ETCH - etilenocloridrina

ETG - etilenoglicol

Produto: PGLV 37131 GASTRINTESTINAL POLIGLACTINA VIOLETA
Data de analise: 14/12/2020
Resultado da andlise apés 063:08:00 horas de aeracdo ambiental

ETO <LQ ppm
ETCH <LQ ppm
ETG <LQ ppm
OBS.:

1. sinal < LQ significa que os residuos quimicos nio foram detectados
(pPm = partes por milhdo) acima do limite de quantificagcio (LQ).

2. Limite de quantificagdo obtido da validagdo da metodologia analitica
por cromatografia gasosa vigente:

ETO 1,63 ppm
ETCH 1,59 ppm
ETG 1,56 ppm

3. O cromatograma encontra-se em nossos arquivos para consulta.

Cod. Material Qtd. Unid N° Lote Descricdo

PCLV37131 1413 ENV 200733 POLIGLACTINA 3-0, AGULHA 3/8 CIRC CILINDRICA 3,0CM FIO DE 75
APGC317 1438 ENV 200770 ACIDO POLIGLICOLICO VIOLETA 3-0 DE 75CM, MC26

BCLVO7240R 1773 ENV 200788 POLIGLACTINA 0,AG 1/2 CIR CILINDRICA ROBUSTA 4,0CM, FIO 75CM
PCLV07236R 3986 ENV 200787 POLIGLACTINA 0, AG 1/2 CIRC CILIND ROBUSTA 36.4, FIO DE 75CM

Campinas, 28 de Dezembro de 2020
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