4. QUANTO A AVALIACAQ DURANTE A REALIZACAQ DOS TESTES:

Avaliacéo do Produto Adequado

N&o adequado | Nao se aplica

Auséncia de furos, rasgos, dobras ou variacdes de espessura
no Tyvek®

Identificacdo imediata da colorac&o do Indicador Quimico tipo 1
presente no envelope, antes e depois do processo de
esterilizacdo

Mudanca nitida de cor do Indicador tipo 1, apds o processo de
esterilizacdo

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

Alta resisténcia do filme e Tyvek®, apds o processo de
esterilizacao

Filme laminado n&o rasga ou delamina a abertura,
possibilitando abertura asséptica

IAuséncia de liberacdo de particulas a abertura

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

Resisténcia da selagem lateral (fabrica), apds o processo de
esterilizacdo

Resisténcia da selagem superior (CME), apés o processo de
esterilizacdo

5. CARACTERISTICAS ADICIONAIS:

Outras caracteristicas importantes observadas Sim

N&o N&o se aplica

Apresenta registro, na face anterior do envelope, de informacdes
como lote e datas de fabricacdo e validade

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

Apresentacdo do Catalogo, contendo informac¢des do produto

Apresentacdo de Laudos BFE (Eficiéncia de Filtracido
Bacteriana) e VFE (Eficiéncia de Filtracdo Viral)

6. PARECER TECNICO:

( ) APROVADO ( ) REPROVADO

Justificativa (em caso dereprovacéo):

DATA: _ [ |

Avaliador

Chefe da Unidade




