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Laboratério de Tecnologia Téxtil/ICETIM/IPT

RELATORIO DE ENSAIO N° 1 096 170 - 203

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

NATUREZA DO TRABALHO: Ensaios segundo a norma NBR 13904

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

1 MATERIAL

Fornecido pelo Cliente, representado por trés embalagens primarias de fio de sutura,
cujas caracteristicas e identificacdes que foram fornecidas pelo Cliente séao
apresentadas na Figura 1 e que recebeu por parte do Laboratério de Tecnologia Téxtil
o numero LTT 1095/17.

Embalagens primarias Identificagao das embalagens primarias

Embalagem secundaria Material
Figura 1 — Material codificado como LTT 1095/17

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.
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2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 13904:2003 item 6.3 — Fios para sutura cirargica — Determinag&o do
comprimento (IPT/CQuiM-LTT-PE-17.0.1 1).

Corpos de prova:

Utilizaram-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 nao absorviveis, o comprimento de cada
fio ndo deve ser menor que 95% do comprimento inscrito na embalagem individual.

22 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.
Condigbes de ensaio:
Material condicionado a (20 +2) °C e (65 £ 4) % U.R,, durante 24 horas.
Massa de pré-tenséo utilizada (g): 900.
Forma de avaliagao:

Efetuaram-se trés leituras em pontos distintos em cada corpo de prova.
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23 ABNT NBR 13904:2003 item 6.6 — Fios para sutura cirargica — Resisténcia ao
encastoamento (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 movel (mm/min): 300.
2 4 ABNT NBR 13904:2003 item 6.7 — Fios para sutura cirtrgica — Resisténcia a tragao
sobre no (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 5 ABNT NBR 13904:2003 item 6.2 — Fios para sutura cirurgica — Corantes sollveis
(IPT/CQuIM-LTT-PE-17.0.11).
Corpos de prova:
Utilizaram-se 256 mg de fio conforme recebido.
Condi¢des de ensaio:
Tipo da agua utilizada: agua deionizada.
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Forma de Avaliagao
A coloragao do liquido de prova nao deve ser mais intensa que a da solugdo padrao,
que deve ser de cor semelhante ao liquido extrator ou, no caso do liquido de prova
ser incolor, compara-se a coloragdo com a da agua destilada.

Data de inicio dos ensaios: 13.11.2017.

Data de término dos ensaios: 23.11 .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 1095/17.

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

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

Tabela 1 — Comprimento de fio de sutura

Comprimento Limite minimo
(mm) (mm)

513
512
508 427,5 (95%)
514
511

Corpo de prova

DO |IN|-
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Tabela 2 — Diametro — Valores individuais

Diametro Limites ™
Corpo de
prova Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Minimo Maximo
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1 0,314 0,309 0,312

2 0,307 0,311 0,313

3 0,301 0,303 0,307

4 0,304 0,305 0,306

5 0,307 0,305 0,301
0,2245 0,3745

6 0,305 0,307 0,302

7 0,305 0,305 0,304

8 0,312 0,312 0,312

9 0,310 0,313 0,309

10 0,304 0,305 0,309

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 — Diametro — Média

Diametro Limites
Média Coeficiente de Minimo Maximo
(mm) variacao (mm) (mm)
(%)
0,307 £ 0,001 1,2 0,300 0,339

Tabela 4 — Resisténcia ao encastoamento

Forga de encastoamento

Limites minimos

- Coeficiente de < Para valores
M(éh:l)'a variaciio Menc()ltl ;ralor Para (aNr)nedna individuais
(%) (N)
33,06 +2,91 12,3 28,89 10,79 4.41
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Tabela 5 — Resisténcia a tragao sobre nd

Forga de ruptura sobre né Limites minimos
Média Coeficiente de variagao Para a média
(N) (%) (N)
30,55+ 3,15 14,4 14,13

Tabela 6 — Corantes soluveis

Variagao da intensidade de cor
do extrato do corpo de prova
em relagdo a coloragao da
solugdo-padrao

Coloragao do extrato aquoso

do corpo de prova Coloragao da solucao padrao

Incolor Violeta Menos intensa

3.2 Verificagdo quanto a identificacao do produto

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

Tabela 7 — Identificacéo dos fios cirtrgicos — embalagem individual

Especificagcdes da norma Indicagdo no material
Tipo de sutura (composigao do fio cirtrgico) Indicado
Numero cirtrgico e/ou meétrico 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.
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Tabela 8 — Identificacdo dos fios cirirgicos — embalagem secundaria

Especificagdes da norma Indicagao no material

Enderego do fabricante Indicado
Composig&o do liquido conservante (se houver) No aplicavel
Numero de unidades Indicado
Nome do farmacéutico responsavel Indicado
Numero do registro no 6rgao competente do .
Ministério da Satde indicado
Informacao de que se trata de artigo médico- .
hospitalar de uso unico Indicado
Numero do lote Indicado
Processo de esterilizacéo Indicado
Data de fabricagéo e validade Indicado
Informagéo de que o produto € esteéril Indicado

4 VERIFICAGAO

A tabela 9 a seguir apresenta a verificagao dos resultados dos ensaios para o material
LTT 1095/17 (item 3 deste Relatorio) 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 tragéo sobre nd Atende
Corantes soluveis Atende
Embalagem individual Atende
Embalagem secundaria Atende

Nota: Os requisitos quimicos e microbiolégicos néo foram verificados neste Relatério de Ensaio.
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5 EQUIPE TECNICA

Ana Luiza Sérgio - IPT

Daniela Aparecida dos Santos Caram — IPT
Fernando Soares de Lima — IPT

Gabriele Paula de Oliveira — IPT

Josefa Jaqueline Alves Cabral — FIPT
Rayana Santiago de Queiroz — IPT

Este relatério s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovagao escrita do

Cliente.
Sio Paulo, 27 de novembro de 2017.
Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM Centro de Quimica e Manufaturados - CQuiM
Laboratério de Tecnologia Téxtil Laboratério de Tecnologia Téxtil
~\
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Bel. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Bel. Téxtil/e Moda Rayang Santiago %ﬂﬂi
Supervisora do Ensaio Chefe do Laboratéfio em exercicio

RE n° 8819 RE n%78821
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