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Empresa:

DADOS DO CLIENTE

Shalon Fios Cirlrgicos Ltda.

Endereco: Rua 10, 170 Qd 19 Lt 12 Jardim Santo Antonio CEP: 74853-230 Goiania - Go
CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

Amostra: CATGUT CROMADO 0 TIPO C CLASSE IV ESTERIL FECHAMENTO GERAL GINECOLOGIA E
OBSTRETICIA MR 1/2 CIRC. CIL. 4,0CM 75CM CODIGO C400MR40 LOTE 0681016042
FAB.10/2016 VALID.10/2019 FABRICADO POR SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - PROPOSTA
1175-R02/16

Data de entrada:

Data de emissao:

Ensaio

Fios para sutura cirurgica

Metodologia
ABNT NBR 13904:2003

TABELA 1 - COMPRIMENTO DO FIO (cm)

Corpos de Prova

Valor indicado na
embalagem

Valor Encontrado

Parecer

SOONOG A WN =

75

76,0
78,0
7,0
75,9
78,0
75,0
77,0
76,5
75,7
77,7

CONFORME

Valor minimo aceitavel 67,5

Valor Médio 76,8
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TABELA 2 - DIAMETRO DO FIO (mm)
Valores minimos
Corpos de Prova aceitaveis Valor Encontrado Parecer
Minimo Maximo

1 0,546 0,547 0,546

2 0,548 0,542 0,547

3 0,546 0,546 0,531

4 0,544 0,542 0,53

5 0,54 0,535 0,53

6 0273 050 0,542 0,548 0,531

7 0,543 0,548 0,549 CONFORME
8 0,546 0,544 0,546

9 0,544 0,546 0,548

10 0,545 0,538 0,543

Valor Médio 0,543
TABELA 3 - RESISTENCIA A TRAGAO SOBRE O NO (N)
Valores minimos
Corpos de Prova acellinsls Valor Encontrado Parecer

1 35,81

2 40,69

3 37,66

4 21,83

: 50z

2 33.96 CONFORME
8 38,80

9 29,48

10 37,75

Valor Médio 34,48
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TABELA 4 - RESISTENCIA AO ENCASTOAMENTO (N)
Valores minimos
Corpos de Prova aceitaveis Valor Encontrado Parecer
Individual Médio
1 35,87
2 35,12
3 38,56
4 39,94
5 40,83
6 4,41 14,71 37.71
7 22,14
8 30,92 CONFORME
9 39,69
10 33,58
Valor Médio 35,44
TABELA 5 - CORANTES SOLUVEIS
Coloracao da solucao Coloracao do extrato aquoso Parocer
padrao do corpo de prova
Dicromato de Potassio Sifugho meno_s mtens~a 08 CONFORME
a solucao padrao

Cote 5 G

Carla Simone Guerrera Soares
Analista de Processos
SENAI CETIQT

<
(av)

Rua Dr. Manoel Cotrim, 195, Riachuelo, Rio de Janeiro / RJ CEP: 20961-040
Tel.: (21) 2582-1077 / Fax: (21) 2241-0495 / Email: metrologia@cetigt.senai.br

5;’ T



SENAICETIQT = *-SENAI

Nacional da Inddistes

RELATORIO DE ENSAIO N2 3995 / 16

Coordenacéao de Servicos Laboratoriais
Laboratério de Ensaios Quimicos, Fisicos e de Composicao Pag. 4/6

TABELA 6 - AVALIACAO DA EMBALAGEM INDIVIDUAL

Requisitos exigiveis Indicac@o na embalagem Parecer
Tipo de sutura (composigao SIM
do fio cirargico)
Namero cirlrgico e/ou
métrico s
Comprimento do fio SIM
Tipo e quantidade de agulha SIM
(se houver)
CONFORME
Numero de fios (se multiplo) XXX
Nome do fabricante SIM
Numero do lote SIM
Prazo de validade SIM
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TABELA 7 - AVALIAGAO DA EMBALAGEM SECUNDARIA

Requisitos exigiveis Indicagcdo na embalagem Parecer
Endereco do fabricante SIM
Composigao do liquido

SIM
conservante (se houver)

Nidmero de unidades SIM
Nome do farmacéutico

; SIM
responsavel

Numero do registro no

6rgao competente do SIM

Ministério da Satde

Informagao de que se trata CONFORME

de artigo médico-hospitalar SIM
de uso Unico
Ndmero do lote SIM
Processo de esterilizagao SIM
Prazo de fabricagéo e

validade i1

Informagao de que o SIM

produto é estéril
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CONCLUSAO

CATGUT CROMADO 0 TIPO C CLASSE IV ESTERIL FECHAMENTO GERAL GINECOLOGIA E OBSTRETICIA
MR 1/2 CIRC. CIL. 4,0CM 75CM CODIGO C400MR40 LOTE 0681016042 FAB.10/2016 VALID.10/2019
FABRICADO POR SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - PROPOSTA 1175-R02/16, ATENDE AOS REQUISITOS
DA NORMA NBR 13904/2003.

Notas:
O resultado apresentado neste relatério refere-se somente a amostra enviada / entregue pelo interessado.
Este relatério s6 deve ser reproduzido completo. Reprodugéo de partes, requer aprovacgéo escrita do Laboratério.

A Cgcre é signatéria do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation).
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