
4. QUANTO À AVALIAÇÃO DURANTE A REALIZAÇÃO DOS TESTES: 
 

 

Avaliação do Produto Adequado Não adequado Não se aplica 

Ausência de furos, rasgos, dobras ou variações de espessura 
no Tyvek® 

   

Identificação imediata da coloração do Indicador Químico tipo 1 
presente no envelope, antes e depois do processo de 
esterilização 

   

Mudança nítida de cor do Indicador tipo 1, após o processo de 
esterilização 

   

Uniformidade da cor de viragem em todos os indicadores 
químicos presentes no envelope 

   

Alta resistência do filme e Tyvek®, após o processo de 
esterilização 

   

Filme laminado não rasga ou delamina à abertura, 
possibilitando abertura asséptica 

   

Ausência de liberação de partículas à abertura 
   

Permite selagem completa e uniforme, sem formação de canais 
de vazamento 

   

Resistência da selagem lateral (fábrica), após o processo de 
esterilização 

   

Resistência da selagem superior (CME), após o processo de 
esterilização 

   

 

5. CARACTERÍSTICAS ADICIONAIS: 
 

 

Outras características importantes observadas Sim Não Não se aplica 

 Apresenta registro, na face anterior do envelope, de informações 
como lote e datas de fabricação e validade 

   

 Apresenta embalagem que garanta a integridade do produto até a 
sua utilização 

   

Apresentação do Catálogo, contendo informações do produto    

Apresentação de Laudos BFE (Eficiência de Filtração 
Bacteriana) e VFE (Eficiência de Filtração Viral) 

   

 
 

6. PARECER TÉCNICO: 
 
 

( ) APROVADO ( ) REPROVADO 

 
 

Justificativa (em caso de reprovação): 

 
   DATA: ___/___/______. 
 
 
 
 

 

Avaliador Chefe da Unidade 


