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] | INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Tecnologia Téxtil/CETIM/IPT

RELATORIO DE ENSAIO N° 1 096 841 - 203

CLIENTE: Shalon Fios Cirurgicos Ltda.
Rua 10, 170, Quadra 19, Lote 12
74 853-230 — Jardim Santo Anténio — Goiania - GO

NATUREZA DO TRABALHO: Ensaios segundo a norma NBR 13904

REFERENCIA: Material recebido: 16.10.2017
Formulario de aprovagéo via e-mail: 11.09.2017
Orgamento FIPT n°® 12607/17

1 MATERIAL

Fornecido pelo Cliente, representado por quatro embalagens primarias de fio de sutura,
cujas caracteristicas e identificacdes que foram fornecidas pelo Cliente sao
apresentadas na Figura 1 e que recebeu por parte do Laboratério de Tecnologia Téxtil
o numero LTT 1100/17.

Embalagens primarias Identificacdo das embalagens primarias

Embalagem secundaria Material
Figura 1 — Material codificado como LTT 1100/17

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.
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Os resultados apresentados neste documento se aplicam somente ao item ensaiado ou calibrado.
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A reproducao deste documento s6 podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteracao.

Av. prof. Aimeida Prado, 532 | Butanta
Sao Paulo | SP | 05508-901 P
Tel 11 37674000 | Fax 11 37674002 | ipt@iptbr WWW.Ip'(.bI’



2/8

NSTITUTO DE
] pt PESQUISAS
TECNOLOGICAS

Laboratério de Tecnologia Téxtil/CETIM/IPT Relatério de Ensaio n° 1 096 841-203
Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgcre/lnmetro de acordo com a NBR ISO/IEC 17 025, sob o numero CRL 0161.

2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 13904:2003 item 6.3 — Fios para sutura cirurgica — Determinagao do
comprimento (IPT/CQuiM-LTT-PE-17.0.11).

Corpos de prova:

UtiIizaram;se cinco corpos de prova do material conforme recebido.
Condigdes de ensaio:

Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 + 4) % U.R., durante 24 horas.
Forma de avaliagao:

Para os fios absorviveis sintéticos e os fios ndo absorviveis, o comprimento de cada
fio ndo deve ser menor que 95% do comprimento inscrito na embalagem individual.

2.2 ABNT NBR 13904:2003 item 6.4 — Fios para sutura cirirgica — Determinagéo do
diametro (IPT/CQuiM-LTT-PE-17.0.11).

Corpos de prova:
Utilizaram-se dez corpos de prova do material conforme recebido.
Condigdes de ensaio:
Material condicionado a (20 * 2) °C e (65 + 4) % U.R., durante 24 horas.
Massa de pré-tenséao utilizada (g): 3850.
Forma de avaliagao:

Efetuaram-se trés leituras em pontos distintos em cada corpo de prova.

A Cgcre é signatéria do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation. -
A Cgcre é signataria do acordo bilateral de reconhecimento mutuo com a EA — European Co-operation for Accreditation.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam somente ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento nio dé direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizacao.
A reproduicdo deste documento so podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Butanta |

05508-901

www.ipt.br



3/8

INSTITUTO DI
1 p t PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Tecnologia Téxtil/CETIM/IPT Relatério de Ensaio n° 1 096 841-203
Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgcre/lnmetro de acordo com a NBR ISO/IEC 17 025, sob o nimero CRL 0161.

2 3 ABNT NBR 13904:2003 item 6.6 — Fios para sutura cirirgica — Resisténcia ao
encastoamento (IPT/CQuiM-LTT-PE-17.0.11).

Corpos de prova:
Utilizaram-se dez corpos de prova do material conforme recebido.
Condigoes de ensaio:
Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 + 4) % U.R., durante 24 horas.
Distancia entre garras (mm): 100.

Velocidade de deslocamento da garra mével (mm/min): 300.

2 4 ABNT NBR 13904:2003 item 6.7 — Fios para sutura cirurgica — Resisténcia a tragao
sobre né (IPT/CQuiM-LTT-PE-17.0.11).

Corpos de prova:

Utilizaram-se dez corpos de prova do material conforme recebido.
Condigdes de ensaio:

Material condicionado a (20 * 2) °C e (65 + 4) % U.R., durante 24 horas.
Distancia entre garras (mm): 100.

Velocidade de deslocamento da garra mével (mm/min): 300.

2 5 ABNT NBR 13904:2003 item 6.2 — Fios para sutura cirurgica — Corantes solaveis
(IPT/CQuiM-LTT-PE-17.0.11).

Corpos de prova:

Utilizaram-se 250 mg de fio conforme recebido.

A Cgcre é signatéria do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation.
A Cgcre & signataria do acordo bilateral de reconhecimento mutuo com a EA — European Co-operation for Accreditation.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam somente ao item ensaiado ou calibrado.
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Condigées de ensaio:
Tipo da agua utilizada: agua deionizada.

Forma de Avaliagao
A coloragao do liquido de prova ndo deve ser mais intensa que a da solugao padréao,
que deve ser de cor semelhante ao liquido extrator ou, no caso do liquido de prova
ser incolor, compara-se a coloragédo com a da agua destilada.

Data de inicio do ensaio: 05.12.2017.

Data de término do ensaio: 11.12.2017.

3 RESULTADOS
3.1 Resultados dos ensaios e limites especificados

As Tabelas 1 a 6 apresentam os resultados dos ensaios e os limites especificados
conforme a norma ABNT NBR 13904:2003, para o material LTT 1100/17.

O valor médio calculado (X) acompanhado da incerteza de medicao (U ), esta
expresso da seguinte forma: X+ U .

A incerteza declarada (U ) foi fundamentada no procedimento interno (IPT/CQuiM-LTT-
P1-001-Rev.4), para o nivel de confianga de aproximadamente 95%.

Tabela 1 — Comprimento de fio de sutura

Comprimento Limite minimo
(mm) (mm)

768
760
765 712,5 (95%)
768
767

Corpo de prova

|l WIN|=

A Cgcre é signataria do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation.
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Tabela 2 — Diametro — Valores individuais

Gompisale Didmetro Limites '
prova Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Minimo Maximo

(mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1 0,149 0,143 0,145

2 0,146 0,141 0,143

3 0,143 0,143 0,144

4 0,142 0,140 0,143

5 0,143 0,144 0,141

6 0,146 0,145 0,141 Bt 0,374

7 0,141 0,146 0,141

8 0,142 0,140 0,140

9 0,142 0,140 0,140

10 0,146 0,140 0,147

Nota ' Os valores informados s&o baseados no item 5.1.2 da norma ABNT NBR 13904 que preconiza
que nenhum dos diametros observados pode ser menor do que a média da faixa imediatamente
anterior ou maior do que a média da faixa imediatamente posterior do fio analisado.

Tabela 3 — Didmetro — Média

Diametro Limites
Média Coeficiente de Minimo Maximo
(mm) variacao (mm) (mm)
(%)
0,143 + 0,001 1,7 0,100 0,149

Tabela 4 — Resisténcia ao encastoamento

Forga de encastoamento

Limites minimos

’ Coeficiente de < Para valores
Média variagéo Menor valor Para a média individuate
(N) %) (N) ™ (N)
5,75 + 0,31 7,5 5,15 2,26 1,08

A Cgcre é signataria do Acordo de Re
A Cgcre é signataria do acordo bilateral d

conhecimento Mituo da ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation.
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Tabela 5 — Resisténcia a tragao sobre né

Forga de ruptura sobre né Limites minimos
Média Coeficiente de variacao Para a média
(N) (%) (N)
6,16 + 0,36 8,2 3,92

Tabela 6 — Corantes solliveis

Variagdo da intensidade de cor

= do extrato do corpo de prova
Coloracio da solugao padrao em relacdo a coloragao da

solucdo-padrao

Coloragao do extrato aquoso
do corpo de prova

Incolor Agua destilada Igual

3.2 Verificagao quanto a identificagdo do produto

As Tabelas 7 e 8 apresentam os itens de identificagdo do produto que devem constar
nas embalagens dos fios cirirgicos, segundo a norma ABNT NBR 13904:2003.

Tabela 7 — Identificagdo dos fios cirurgicos — embalagem individual

Especificagcdes da norma Indicagdo no material
Tipo de sutura (composigéo do fio cirurgico) Indicado
Numero cirtrgico e/ou métrico Indicado
Comprimento do fio Indicado
Tipo e Quantidade de agulha (se houver) Indicado
Numero de fios (se multiplo) Nao aplicavel
Nome do fabricante Indicado
Numero do lote Indicado
Prazo de validade Indicado

A Cgcre é signataria do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation.
A Cgcre é signataria do acordo bilateral de reconhecimento mutuo com a EA — European Co-operation for Accreditation.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam somente ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento nao dé direito ao uso do nome ou da rC ar fins, sob pena de indenizacao.
A reproducao deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteracao.




INSTITUTO DE
1 pt PESQUISAS

TECNOLOGICAS
Laboratério de Tecnologia Téxtil/CETIM/IPT

718

Relatério de Ensaio n® 1 096 841-203

Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgcre/lInmetro de acordo com a NBR ISO/IEC 17 025, sob o namero CRL 0161.

Tabela 8 — Identificagéo dos fios cirirgicos — embalagem secundaria

Especificacdes da norma

Indicagao no material

Endereco do fabricante Indicado
Composigéo do liquido conservante (se houver) N&o aplicavel
Numero de unidades Indicado
Nome do farmacéutico responsavel Indicado
u?rzgi;c:l g% ;eg;sé;oeno orgéo competente do indicado
Ln;:;rt\;g?% g?.n gg% :12 ;rata de artigo médico Indicado
Numero do lote Indicado
Processo de esterilizagcéo Indicado
Data de fabricacéo e validade Indicado
Informag&o de que o produto & estéril Indicado

4 VERIFICACAO

A tabela 9 a seguir apresenta a verificagdo dos resultados dos ensaios para o material
LTT 1100/17 (item 3 deste Relatério) de acordo com os requisitos da norma

ABNT NBR 13904:2003.

Tabela 9 — Verificagao do atendimento aos requisitos da norma ABNT NBR 13904:2003

Requisitos fisicos da norma Verificacao
Comprimento Atende
Diametro Atende
Resisténcia ao encastoamento Atende
Resisténcia a trag&o sobre né Atende
Corantes soluveis Atende
Embalagem individual Atende
Embalagem secundaria Atende

Nota: Os requisitos quimicos e microbiol6gicos néo foram verificados neste Relatério de Ensaio.

A Cgcre é signataria do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation.
A Cgcre é signataria do acordo bilateral de reconhecimento mutuo com a EA — European Co-operation for Accreditation.
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5 EQUIPE TECNICA

Ana Luiza Sérgio — IPT

Daniela Aparecida dos Santos — IPT
Fernando Soares de Lima — IPT
Gabriele Paula de Oliveira — IPT
Josefa Jaqueline Alves Cabral — FIPT

Este relatorio s6 podera ser reproduzido por inteiro € com a aprovagao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 19 de dezembro de 2017.

Centro de Téxteis Técnicos e Manufaturados - CETIM Centro de Téxteis Técnicos e faturados - CETIM
Laboratério de Tecnologia Téxtil Laboratério de Te: gia Téxtil

) k) A S*
Bel. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Quim. MSc. Fernando Soares de Lima
Supervisora do Ensaio Chefe do Laboratério
RE n° 8819 CRQ n° 04161449 - RE n° 8833
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